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Conseil central de la section H

PHARMACIENS DES ETABLISSEMENTS
| DE SANTE OU MEDICOSOCIAUX ET DES
$  SERVICES D'INCENDIE ET DE SECOURS

Ordre national
des pharmaciens

Art. L. 42321 du code de la santé publique

[ Qh NRNB yphainfadeyis comptts sept sections dans lesquelles les pharmaciens sont
répartis, dont la section H :

« Section H : pharmaciens exercant dans les établissements de santé ou-soéther, les
services départementaux d'incendie et de secours, les dispensaires antituberculeux, les centres
de planification ou d'éducation familiale et a I'Etablissement frangaisang.

Sont également inscrits a cette section les pharmaciens ne relevant pas des dispositions de
I'article L. 4138 du code de la défense et exercant dans les hopitaux des armées, I'Institution
nationale des invalides, le centre de transfusion sanguine deesirta brigade de sapedrs
pompiers de Paris et le bataillon des mafisnpiers de Marseille»

t 2 dzNJ dzy S E S N phardacie dzusdgs intgtieyReptayiraciertoit &tre titulaire
de l'un des Diplémes d'Etudes Spécialisées (DES) visé a l'arttd26R du CSP, en sus du
dipldme d'Etat de Docteur en Pharmacie (articld221-2 du CSP).

Il est prévu un régimdransitoire, permettant le maintien de l'exercice professionnel des

LK NXYI OASya |ljdzh yS & 888 lors quk i pharmacidr est rNdedure R dzy 5 9 {

2dza GATFTASNI RS f Qdzy:'S RS& aAaddz GA2ya adaglyiSa

V ala date du ler juin 2017, le pharmacien devra justifier d'un exercice en PUI soit a temps
L SAYy &a2Aid t GSYLA LJ Ndeux&rs 3 terRo® pleiebr laRédIB S Sj dzA G|
des dix derniéres années,

V aprés le ler juin 2017 et jusqu'au ler juin 2025, le pharmaciemgprend un exercicau
aSAY RQdzyS LIKINXYIOAS t dzal 3S Ay GdSNASdZNI RSONI 2
aSAY RQdzyS LIKIFNXIOAS t dzal 3S AYyGSNASAZNE az2aid t
équivalente aeux anssur la période des dix derniéres années.
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LE MOT DU PRESIDEN

En 2008, le conseil central H, nouvellement cré€, a souhaité accompagner les
O2yFNENBSa RIya t£S OFRNX RSa RSYIlIyRS
AYGSNRSAINE Sy YSOdlyd t fSdz2NJ RAaLRA
j dzS3 f QI yyISSLINRIAAE NI SSRAXGAZ2Y Rdz T w
RSYlIYyRSa RQlIdzi2NAR&lFGA2Y RS LIKIFNYI OA:

Depuis cette premiére version, le référentiel a évolué au gré des adaptations
fsaratlaAgSa St NBIESYSyidlANBaod / QS
publiées en 2011 et en 2015.

[ Q2 NR2Y Y| O S$ oy Rdz mpec RSOSYONB Hamc S
du 21 mai 2019 ont modifié le paysage de nos pharmaerparticulieren
facilitant les coopérations entre les Pharmacies a Usage Intérieur (PUI). Le
NBIAYS RQIdzi2NR&aFGA2y RS& t hotammentd 2 {
f QAYUONRBRAzOGA2Y RS 1 y20A2Yy RS Y2RAT
b O NRA&ldzSa LIR2dzNJ f S&1jdzSttSa f Ql dzii 2 NRX &
de déclaration préalable a été créé, afin de ayédes demandes de
modifications qui ne sont pas substantielles.

Ces nouvelles mesures nous ont conduit, non pas a actualiser, mais a remanielr
profondément leréférentiel.

/'S GNI Gl AtT FTNHZA G RS f I cohsBillers @ufakeB gf S i
adzLJLJ Syida RS t1 &aSOiGA2y | RS f QhNR
la législation et la réglementation professionnelle en y intégrant les pratiques
AdadzSa RS y2GNB SESNOAOS® +2dzioné i
j dzQdzi Af AaSyid @2a O2yFNBENBaAX O2yaSAf
@20NB LIKFNYIFOASET f2NRE RS f QAyadNuzO
y2dza LldzA aaA2yad NBYRNB dzy | GA& Y2UAOS
de santé.

Ce référentiel vous donne les outils pour améliorer votre pratique
professionnelle, conformément a la réglementation en vigueur, pour exercer
en toute indépendance professionnelle et faire respecter eglle

/ SGGS Lzt AOFGA2Yy Sad f1 GSINBO 9f f ¢
NEFSNBYGASEt LINRPFSaarazyySt Si G§SOKyA
proposant des évolutions !

Ce référentiel est disponibl@ dzNJ £ S aA (S RISdzf RhINRRS
fonction des modifications législatives et réglementair&s voici la version
actualisée erseptembre 2023notamment avec les nouvelles bonnes pratiques

de préparation

WS GASya t NBYSNODASN fQSyaSvyotS RS
investissement sans faille pour la réalisation de cet ouvrage important pour
notre profession.

Dr Patrick Rambourg

Président de la section H
RS ft QhNRNB yl GA2yI f
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INTRODUCTION

Q< ()

A RSa I OGAGAGSAa AYLRNIIYyiSa RSa O2yaSAiftfSNa
NEaARS RIya fSa F@Aaa 1jdzQSttS Sad FLIWISESS £ R
f Q200GSyiGA2y RSa | dzi2NR Al (A 2ficdtionPS de Qupfiydssioh Beg > R
pharmacies a usage intérieur des établissements de santé, des établissements rgalttaux,

RS4 aSNIBAOSa RQAYOSYRAS SiG RS aSO02 ®RNF26I1Sda | dzi
code de la santé publique.

Le décret n°2012189 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies a usage intérieur modifie les
Y2RIFfA0Sa RS RSYlIYRSa RQlIdzi2zaNRAAIFI A2y S AydNPR
soustraitances également soumises a autorisation tandis que certaimesdifications non
adzoadl yaASttSa RSa t!L yS az2yid az2dzviasSa | dQt

Champ desutorisations

[ QF N\DiSNEBIRSdz O2RS RS fF &alyidS LlzfAljdzS LINBOAAS fSa
2NBFyAayYSa LRd@lIyild siNB ldziza2NAasSSa £t RAALIRZRASNI RC
1 Etablissements de santé publics : centres hospitaliers universitaires, centres hospitaliers, centres de

soins de suite et de réadaptation

1 Etablissements de santé privés : cliniques médicales et/ou chirurgicales, centres de soins de suite et
de réadaptation

Groupements de coopération sanitaire de droit public

Groupements de coopération sanitaire de droit privé

Installations de chirurgie esthétique

cO0rotAaasSySyidia RQKSOSNASYSyld RSa LISNrE2yySa N3IS
il oftAaasSySyia ROQKS0oSNHSYSyil RSa LISNaR2yySa N3IS
c0rotAaasSySyida RQKSOSNASYSyld RSa LISNa2yySa Kly

{ GNHzOGdzNBa ¢ [AGa KFHEdS az2aya aklbyidsS n S T fAf
Groupements de coopération sociale et médfmziale publics

Groupements de coopération sociale et médsmxiale privés

{ SNBAOSE RQAYOSYRAS Si RS aS02dzNa

Bataillon des marinpompiers de Marseille

Brigade des sapewmompiers de Paris

Hopitaux des armées

Institution nationale des Invalides

=A =4 =4 4 4 A4 A - -—a -5 -5 -8 -5 -5 -2

Pharmacie centrale des armées
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598190
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598190

Missions des pharmaciegusage interieur

Les pharmacies a usamggérieur répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en
OKIFNBS LI NJfl aidNHOGddZINE R2ydG StftSa NBfsS@Syd |dz 3
groupement de coopération sanitaire dans lequel elles sont constituées.

Les missions sont exercées par la pharmacie a usage intérieur pour son propre compte et dans le cadre
RS O22LISNI A2yas LIRdz2NJfS O02YLIIS RQdzyS 2dz LJX dza A Sd

Les missions des pharmacies a usage intérieur sontl(. 51261) :
1 Gestion des produits de santé
Approvisionnement des produits de santé
Vérification des dispositifs de sécurité des produits de santé
Préparation des produits de santé, y compris celle des dispositifs médicaux stériles (stérilisation)
Contréle des produits de santé
Détention des produits de santé
Evaluation des produits de santé
DispensatioAdes produits de santé

Assurance de la qualité stautes les opérations pharmaceutiques

=4 =4 4 4 4 -4 A4 -4 -

Actions de pharmacie clinigéea savoir contribuer a la sécurisation, a la pertinence et a l'efficience
du recours aux produits de santé

1 Concourir a la qualité des soins, en collaboration descautres membres de I'équipke soins et
en y associant le patient

1

2

Les produits de santé désignésiessus sont :

n les médicaments
n £t S& LINPRdzA G& SiL 206i2dd CSP, notanin® et led prépatationsimiadistraes et
hospitalieres (préparations orales, medicaments steriles, médicaments anticancéreux, médicaments
NI RAZ2LIKI NXYI OSdziAljdzSaz YSRAOIYSyua RS UKSN) LIAS AYY
n les dispositifs médicaux stériles
n les médicaments expérimentaux ou auxiliaire

[ RAALISYAalI A2y BAMBARIGEPY A S LI NI f QF NI A Of S
Le pharmacien doit assurer dans son intégralité |'actdisigensation du médicament, associant a sa délivrance
1° L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;
2° La préparation éventuelle des doses a administrer ;
3° La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.
Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert pas une prescription
médicale.
Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient.

[ Sa I OGA2ya RS LKFNXYI OASRGIYduGIRS a2yid RSTFAYASaA LI NJ €
Les actions de pharmacie clinique sont les suivantes :
1° L'expertise pharmaceutique clinique des prescriptions faisant intervenir des médicaments, produits ou objets
mentionnés a l'articlé.. 42111 ainsi que des dispositifs médicaux stériles aux fins d'assurer le suivi thérapeutique
des patients ;
2° La réalisation de bilans de médication définis a l'arficle12533-5;
3° L'élaboration de plans pharmaceutiques personnalisés en collaboration avec les autres membres de I'équipe de
soins, le patient, et, le cas échéant, son entourage ;
4° Les entretiens pharmaceutiques et les autres actions d'éducation thérapeutique aupres des patients ;
5° L'élaboration de la stratégie thérapeutique permettant d'assurer la pertinence et I'efficience des prescriptions
et d'améliorer 'administration des médicaments.
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1 Actions d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les produits de santé
f Action de promotion et d'évaluation de leur bon usage

1 Concourir & la pharmacovigilance (dont la tracabilité des médicaments dérivés du sang), a la
matériovigilance (dont la tracabilité des dispositifs médicaux implantables)

1 Concourir a la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles

1 Approvisionnement et vente en cas d'urgence ou de nécessité (uniguement pour les pharmacies a
usage intérieur des établissements publics de santé)

1 Renouveler les prescriptions des patients pris en charge par I'établissgmentertaines
pathologies et de les adapter, dans le respexptbtocolesmentionnésa l'article L. 4014 du
code de la santé publique

1 Pouvoirprescrire et administrer certains vacsidont la liste est fixée par arrété du ministre chargé
de la santé pris aprés avis de la Haute Autorité de santé
Les pharmacies a usage intérieur peuvent égalersens certaines conditions :

1 assurer la préparation des dispositif@dicaux stériles pour les professionnels de santé libéraux et
les biologistes responsables de laboratoires de biologie médicale
Art. L. 51266 1°

1 confier la réalisation de préparations a un établissement pharmaceutique autorisé a fabriquer des
médicaments
Art. L. 51266 2°

T 02y FTASNI £ RSa LIKINXYIOASE RQ2FFAOAYS I 3IFSaidazy
dispensation de certains produits de santé dans le cadre de la délivrance de soins a domicile
Art. L. 51266 3°

TFLILINRPAAGA2YYSNI Sy YSRAOFYSyidia NBaSNWSa t f Qdzal
disposant pas de pharmacie a usage intérieur
Art. L. 51265 4°

1 vendre au public, au détail, des médicaments ou des produits de santé inscrits sur une liste
particuliere et les délivrer a domicile

1 Art. L. 51266 1°et. R. 512656 a R5126:62

1 délivrer au public, au détail, les aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales
Art. L. 51265 2°

1 délivrer a des professionnels de santé libéraux participant a un réseau de santé des préparations
magistrales ou hospitalieres et des spécialités pharmaceutiques reconstituées,
Art. L. 51265 3°et R. 51269 1l

1 confier la réalisation de préparations hospitalieres a un établissement pharmaceutique autorisé a
fabriquer des médicaments
Art. L. 51266 4°

1 faire bénéficier les personnes détenues dans les établissements pénitentiaires et retenues dans des
locaux de rétention administrative des services de la pharmacie a usage intérieur
Art. L. 51265 6°et R. 512624

1 dans le cadre des recherches impliquant la personne hun&inesagées sur des produits de
santeY AYLERNIFGA2Yy S RSOSyGA2ys 3SaidAiz2ys LINBLI NI G
pharmacies a usage intérieur
Art. L. 51267 et R. 512€0 |
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tF N FAEfESdNEET S RANBOGSHzZNI 3SYySNrt RS Q! 3Syo
fS& LIKFNYIFOASAE t dzal 3S AYyGSNASdIZNI RSa SilofAaa
LIKIF NYFOASa t dzal 3S Ay (i ONA RONILILINREIA dzQ Rty VSYES yiii
LJzoft AO I dz RSGFAf RSa YSRAOIFIYSyidGa Sy NHzZI dzZNB 2 dz
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

9y Ol a RQdzZNASYy OS> tSa SilofAraasSySyda Lzt Aoda
bénéfices, des médicaments non disponibles par ailleurs a des organisations a but non lucratif et a

vocation humanitaire, ainsi qu'a I'Etat pour I'exiede ses missions humanitaires.
Art. L. 51263 11

Enfin, les pharmacies a usage intérieur interviennent également dans la lutte et la prévention contre les
infections associées aux soins.
Art. L. 61112

% > ()
-<
ctmnm NV (N —

Pl
(¥p])

5SYFYyRSa RQF dzi 2 NRANaLF G

Art. L. 51264

[ ONBlIGA2Y S €S GNIYYAFSNI 2dz £ adzLILINBaairzy RQdzy
RQlI dzi2NRAlF GA2Yy @

[ Y2RAFTAOFGAZ2Y RQdzyS :Fdzi2NAR&FGA2Y LISdzi FFANB ¢
T RQdzyS RSOf NI GA2y LINBFIfFIotS aQArAt yoQe | LIka RS
T RQdzy S RSYIYRS RQldzi2zNRal GA2y &aQAt & I dzySoRSa&u
Les dispositions réglementaires ne fixent pas de liste exhaustive des modifications soumises au régime

déclaratif. Il s'agit des modifications considérées comme substantielles, visées au Il de l'article
R.5126:32du code de la santé publique

1 [l'exercice d'une nouvelle mission parmi celles mentionnées au 1° du | de I'aridlig6-1 (gestion,
approvisionnement, vérification des dispositifs de sécurité, préparation, contrble, détention,
évaluation et dispensation des produits de santé, assurance de la qualité) ou d'une nouvelle activité
parmi celles mentionnées au 1° et 2° de |'aeticl 51266 (vente au public) ou au | de l'article
R. 51269,

1 l'exercice d'une nouvelle mission ou d'une nouvelle activité par la pharmacie a usage intérieur pour
le compte d'une autre pharmacie a usage intérieur dans le cadre de coopérations,

1 la modification des locaux affectés a une activité comportant des risques particuliers mentionnée a
l'article R. 512633

1 la desserte par la pharmacie a usage intérieur d'un nouveau site d'implantation de I'établissement,
du service, de I'organisme ou du groupement dont elle reléeve.
(A f1 RSYIYRS O02yO8NYS RSa OGAGAGSE O2YLRNIL y
délivrée pourune durée de sept aisElle doit donc étre régulierement renouvelée.

4

La duréeprévue dans le décret2019489 du21 mai201RS p |ya | SGS L2 NI SH#2000 aSLI |
1407 du 18 novembre 2020 relative aux missions des agégimsales de santé
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3.1. Déclarations préalables pour les établissements de santé et médiooiaux, les installations de
chirurgie esthétique, les groupements de coopératisanitaire et les groupements de
coopération sociale et médicsociale
Art. R. 51232

'yS RSOfFNFGA2Y LINBlIfFofS RS Y2ZRATAOFIGAZ2Y RQId
f Q! 3SyO0S NBIA2yIFES RS alydsS LINIfF LISNE2YYS LI
demande ne concerne aucune modification substantielle.

/ SGGS RSOt INrdAzy Sad F002YLI AYySS RAEAG2ReE 4 a A SN
comportant les éléments permettant d'apprécier la nature et I'importance de la ou des
modifications sollicitées.

[S RStFA RS NBLRYyaS RS Q! ISy OScipagiohtenydes S RS 3
NEyasSAaAaySySyida O2YLX SYSyidl ANBaz Said RS RSdzE Y2
a2fftAOAGSD® 9y fQlFoaSyoOS RS conddéiedntne actdpiBed OS RS

325SOf N GA2ya LINBFflFofSa LI2dzNI £ Sa aSNBAOSaE RQAY

'yYS RSOfIFINIYGA2Y LINBIfIFToftS RS Y2RAFAOLFIGAZ2Y RQI d
f Q! ArBgibaale de santé par le président du conseil d'administration du service d'incendie et de
secours, si la demande ne concerne aucune modification substantielle.

/] $GG8 RSOtINIGAZY Sa0G 002YLI 3IySS RQdzy R2a4aASN
la nature et I'importance de la ou des modifications sollicitées.

[ S RSftIA RS NBLRYyaS RS fQIEIS)/OSciImEJthta]yd}eéé RS 3
NEyaSAaA3aySySyia OQYLJf$YS)/uI7\NJSaZ Sai RS RSdzE Y2
a2t EtA0A0SD® 9y fQl6aSyO0S RS caigdéieadntne actdptBea OS RS

33.55YFyYyRSa& RQlFdzi2NR&Il GA2Y LI dzNJ -boSidux, Bdiistalfatibris 84S Y Sy (
chirurgie esthétique, les groupements de coopération sanitaire et les groupements de
coopération sociale et médicsociale

331 5SYF YRS RQlIdzi2zNRaAlFIGA2y RS ONBFIGA2Y 2dz RS NI\

[ I RSYIFIYRS RQlIdzi2NRA&alFGA2Y RS ONBFGAZ2Yy 2dz RS |
présentée par lgpersonne physique titulaire de l'autorisation d'exploiter I'établissement ou par
le représentant Iégal de la personne morale intéressée.

Le dossier de demande comporte les renseignements suivants
Art. R. 5127

1° le nombre de patients devant étre pris en charge quotidiennement par la pharmacie,
répartis par activité ou discipline en précisant leurs localisations respectives,

2° les missions et activités prévues pour son propre compte ou pour le compte d'autres
pharmacies a usage intérieur précisément mentionnées,

3° chaque mission ou activité confiée a une autre pharmacie a usage intérieur précisément
mentionnée,

4° les effectifs de pharmaciens prévus pour l'exercice des missions de la pharmacie, ainsi que
leur temps de présence exprimé en dejmiirnées hebdomadaires,

5° le ou les sites d'implantation des locaux de la pharmacie,

6° les différents sites d'implantation des établissements, services ou organismes desservis par
la pharmacie et, le cas échéant, la zone géographique d'intervention des établissements
d'hospitalisation a domicile ou des unités de dialyse a domicile dasgmar la pharmacie,

7° un plan détaillé et coté des locaux,
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8° les effectifs de personnels, autres que pharmaciens, la description des moyens en
équipements et du systéme d'information permettant la réalisation des missions et
activités mentionnées au 2°,

9° les modalités envisagées pour la dispensation ou le retrait des produits de santé sur le ou
les sites prévus au 6° ainsi qu'au domicile des patients pris en charge par un établissement
d'hospitalisation a domicile ou une unité de dialyse a domicile,

10° la convention ou le projet de convention lorsque la pharmacie a usage intérieur exerce une
mission ou une activité pour le compte d'une autre pharmacie a usage intérieur ou gqu'elle
confie une mission ou une activité a une autre pharmacie a usageéentér

11° pour les groupements de coopération sanitaire, la convention constitutive mentionnée au Il
de l'articleL. 51262 et le réglement intérieur,

12° pour les établissements parties a un groupement hospitalier de territoire, le projet de
pharmacie du projet médical partagé mentionné au | de l'arliclB1262,

13° le cas échéant, la convention ou le projet de la convention mentionnée au | de l'article
L.5126-10 (établissement sans pharmacie a usage intérieur dont les produits de santé sont
RSUSydza S RAALISyasa az2dza I NBaLRyal oAt Al
pharmacie a usage intérieur).

3.3.2. Limites des missions et activités pour certaines pharmacies a usage intérieur
Art. R. 512619

Les pharmacies a usage intérieur des établissements et services rsédiaax cités au 3° de

f QL NRILSA28I rdtamment les EHPAD, et les groupements de coopération sociale et médico
a20A1tS yS LISdz@Syid sONB Fdzi2NAR&asSSa |jdzQr | aadz
L.51261, L. 51266 a L. 5124 et L. 512610 (cf. pages 6 et 7) et parmi les activités citées a

f QI WRIBEXREX ISpréparation des doses a administrer et la réalisation de préparations
magistrales.

Les pharmacies a usage intérieur des établissements de chirurgie esthétique ne peuvent étre

F dzG 2 NAaSSa |[jdzQt | &adzNBNE R.LIFt28MaAprépagation de©dodedd (i S a
administrer, la réalisation de préparations magistrales et la préparation des dispositifs médicaux
stériles.

333. | OGAGAGSE O2YLRNIIy:d RS&E NRAaldzSa LI NI A Odz A SN

Art. R. 512633
a O2YLRNIIyd R
{ A

[«:NN )}
o

t 2dzNJ OSNIFAySa | OGA@AGS
YSYGdA2yylyld SELINBaasSyYSyda OSGdS | OGAo
Réalisation de préparatiomaagistrales stériles

Réalisation de préparations magistrales contenant des substances dangereuses pour le
personnel et I'environnement

Réalisation des préparations hospitaliéres

Reconstitution de spécialités pharmaceutiques, y compris celle concernant les médicaments de
thérapie innovante et celle concernant les médicaments expérimentaux de thérapie innovante ;

Mise sous forme appropriée, en vue de leur administration, des médicaments de thérapie
innovante préparés ponctuellement y compris expérimentaux

Préparation des médicaments radiopharmaceutigues

Préparation des médicaments expérimentaux, a I'exception de celle des médicaments de
thérapie innovante et des médicaments de thérapie innovante préparés ponctuellement, et
réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches impliquargdarme
humaine

Préparation des dispositifs médicaux stériles

4

NR &1
f

> Ql «
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334. 1 dziNBa | OGAGAGSa FlLAalyld tQ202SG RQdzyS RSY!I y|
Lt Said t y23GSNI1jdzS t QAYLRNIFGA2Y RS YSRAOI YS)
asSt2y S BEI2RB2AQOQF SHAOSESY (I TFTFIANB Q20280 RQ

limite de durée.

3.3.5. Vente au public

[ I LIKEFNYFOAS t dzal 3S AYyGSNASdZNI RQdzy SiGl of Aaa
groupement de coopération sanitaire peut étre autorisée a vendre au public des médicaments

ou des produits de santé inscrits sur une liste arrétée par le ministta danté. Ces produits
LISdzodSy 4 FIFANBE tQ202S3G RQdzyS RSt AGONI YOS t R2Y)
Art. L. 51266 1°et 2° etR. 512656 a4 &

3.3.6. Activités en coopération ou en sotigitance

n Une pharmacie a usage intérieur peut étre autorisée a assurer une ou plusieurs de ses activités
I dzii 2 NA 2SS & LJ2 dzNplusichirs ures pbiarBacie<adesade inkédeur dans le cadre
de coopération, de groupement hospitalier de territoire ou de groupement de coopération
sanitaire.

Art. R. 51260 1

n Une pharmacie a usage intérieur peut étre autorisée a assurer exclusivement

I'approvisionnement des autres pharmacies a usage intérieur d'un méme établissement ou des
établissements partiegssociés ou membres d'un méme groupement hospitalier de territoire

2dz RQdzy YsYS 3INRdAzLISYSY(d RS O22LISNI A2y &l yAdl
Art. R. 51260 11

n Lorsque les besoins pharmaceutiques d'un établissement, service ou organisrhdlndili A S R Q d:
IANRdzZLISYSYy i K2&aLAGEFEEASNI RS GSNNRAG2ANB 2dz RQdzy
pas l'existence d'une pharmacie a usage intérieur, les produitake peuvent étre détenus et
dispensés sous la responsabilité d'un pharmacien ayant passé convention avec I'établissement.
Lorsque cette convention est passée avec un pharmacien chargé de la gérance d'une pharmacie

a usage intérieur, cette derniére doitrétautorisée a assurer les missions et activités pour son

propre compte.
Art. L. 512610 let https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_|Ic/LEGIARTI0O00038598073/20227/

n Une pharmacie a usage intérieur peut étre autorisée a délivrer a des professionnels de santé
libéraux participant a un réseau de santé des préparations magistrales, des préparations
hospitalieres et des spécialités pharmaceutiques reconstituées, si ebeiesisée elleméme

pour ces activités.

Art. L. 51266 3°etR. 51269 IlI

n Une pharmacie a usage intérieur peut étre autorisée a assurer la préparation des dispositifs
médicaux stériles pour les professionnels de santé et les laboratoires de biologie médicale, si
elle est autorisée ellenéme pour cette activité.

Art. L. 51265 1°etR. 51269 IlI

n'!'yS LKFENYFOAS t dzal 3S Ay dSNASdzNI LISdzi | &adzNB NJ
le cadre de coopérations, tout ou partie des actions de pharmacie clinique (cf. page 4) ou des
FOGA2ya LINB@dzSa Id@actioes d'RBrmdtiesuNdatierdstetSaux] ® p MmH c
professionnels de santé sur les produits de santé, actions de promotion et d'évaluation de leur

bon usage, pharmacovigilance, matériovigilance et politigue du médicament et des dispositifs
médicaux stériles).

Art. R. 512610

n'yS LIKFNYFOAS t dz&al 3S Ay dSNASdzNI LISdzi FF ANB |
L.4211-5, la délivrance de gaz a usage médical gdes patients en hospitalisation a domicile, ainsi
jdzS tF RSftAOGNI yOS RQ2E®38 Yy S rgées dadisldesgroupenRmsO | f |
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de coopération sociale ou médisociale.
Art. R. 512620

n Une pharmacie a usage intérieur peut faire assurer certaines de ses opérations de controle
relatives aux préparations magistrales, hospitaliéres ou officinales par un laboratoire sous
traitant.

Art. R. 512621

n!yS LKINYIEOAS t dzal 3S AYUGSNASdzZNI RQdzy Sl of A
établissement pharmaceutique autorisé a fabriquer des médicaments des préparations
magistrales, des préparations hospitalieres, des préparations radiopharniqoestet la
reconstitution de spécialités pharmaceutiques.

Art. R. 512622

n'!'yS LIKFENYFOAS t dzal 3S AYUGSNARSdzNI LISdzi 2NBF yA
établissement ou organisme autorisé (art. L.1243 . 42119-1 ou L. 421B-2) la conservation,

la reconstitution ou la mise sous forma@propriée des médicaments de thérapie innovante, y
compris ceux préparés ponctuellement.

Art. R. 512625

n5Frya £S OFRNBS RSa a2Aya t R2YAOATS R&ealLlSyas
pharmacien gérant la pharmacie a usage intérieur peut organiser le recours a une pharmacie
ROQ2FFAOAYS LI2dzNJ £ S OANDdzAG RSa LINPRdzA (& RS
Art.R. 512626

n[S RANBOGSAZNI 3SYSNIf RS Q! 3SyO0S NBIAZ2YIES R

(maximum 1 an) les pharmacies a usage intérieur des établissements publics de santé

QX
~

Q)¢
P

QX

QX

-t FLIWNRGAAAZ2YYSNI RQFdzi NBa LIKIFNXYFOASa t dzal 3S
RQFLILINRGAAAZ2YYSYSyid LR&a&A6ES 6Sy Ora RS 06Saz2;
peut étre effectué sans autorisation soNss 8 SNIS RQSYy AYTF2NNSNI &l ya F

RS fQ!38y08 NBIA2YIES RS &lyasSos
- avendre au public au détail des médicaments en rupture ou en risque de rupture apres
Fdzi2NARAlF GA2Y RS £ QFr3Sy0OS ylFriA2yltS RS &SOdzNR I
Art. L. 51268 letR. 512635
n 9y OFa RQdAd2NHSyOS: tSa SiloftAaaSySyda Lzt Aiola
réaliser de bénéfices, des médicaments non disponibles par ailleurs a des organisations a but
non lucratif et & vocation humanitaire, ainsi qu'a I'Etat pour I'eicercle ses missions

humanitaires.
Art. L. 51268 Il

337. 5SYF YRS RS Y2RAFTAOFIGAZ2Y RS fQlFdzi2NRAlI GA2Y AY
Les modifications substantielles (cf. § 3.1.) sont soumises a autorisation du dirgéreiral de
Q1 35yO08 NBIA2YyIES RS alyidsS GSNNAG2NRLE SYSyi
[ S LINPOSaadza Sad €S YsyY j dzS LJ2 dzNJ t QI dzii 2 NRA & |
RQlFdzi2NR&lF A2y YSylGAz2yy f Sa St SRB3608 Y2RATA
(cf. §3.3.9.).

w» Uy

l'
5

"

338. 55SYF YRS RS &adzZllLINB&daaAzy RQdzyS LIKFNXYFOAS bt dzil :
Les dispositions relatives aux demandes de création et de transfert sont applicables aux
RSYIFYRS& RS &adzLJLINB&aAz2y RQdzyS LIKEFNXYIFOAS t dzal
Ces demandes comportent tout élément établissant que I'existence d'une pharmacie a usage
intérieur n'est plus justifiée et précisent les moyens envisagés pour répondre aux besoins

pharmaceutiques des personnes prises en charge par I'établissement, smnacganisme.
Art. R- 512636
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3.3.9.

t N2OSaads RS tF RSYFLYRS RQldzizaNRal GAz2y
[F RSYIYRS RQldzizNRaal GA2y Said I RNBaasSS LI NI €
R2yylIyd RIFEGS OSNIFAYS £ &1 NBOSLIIAZ2Y | dz RANB

territorialement compétente.

LeRANBOGSdzNI 3SYSNIf RS Q! 3Sy0oS NBIA2Y TS RS
national des pharmacienssection H ou section E pour les pharmacies a usage intérieur des

RS LI NI SYS ymirdet SRif) Piez@tNEquelon.

[ OhNRNB ylF A2yt RSa LKINYIFIOASya
fl aFAAAYSI LJ2dzNJ F2Ndz SNJ dzy | OAa {lya | @Aa
régionale de santé peut statuer.

o
N
Py
N
>

[ S RANBOGSdHzZNI 3SYySNIrtf RS Q! 3Sy0S NBIAZ2YI S R
O2YLIWISNI RS I NBOSWIiAZ2ZY RS fI RSYIFYRS RQI dzi 2 |
ArRStt RS ljdz2 GNB Y2Aaaz S aArt Syaedledsands vauh NEOG S d:
Fdzi2 NRal GA2y GFOAGS® {A €S R2a2aASNI Sad Saiday:
RS &l ydS L)Sdzi adzAaLISYRNB S RSfFA RS n Y2Aia RI
[ S RANBOGSdNI 3SYSNIf RS tQ!3Sy0S NBIA2YyLES R

au regard des besoains de la structure et des moyens dont dispose la pharmacie a usage intérieur
et compte tenu de l'offre de services de santé et des besoingiidire.

[ QF dzlil 2 NA & | (@tRy51288)f G A2y Yy S
w le ou les sites d'implantation des locaux de la pharmacie,

w les différents sites d'implantation des établissements, services ou organismes desservis par
la pharmacie et le cas échéant, la zone géographique d'intervention des établissements
d'hospitalisation a domicile ou des unités de dialyse a domicile,

w les missions et les activités mentionnées assurées par la pharmacie a usage intérieur pour
son propre compte ou pour le compte d'une autre pharmacie a usage intérieur et, le cas
échéant, la forme pharmaceutique, la nature des produits ou des opératiosdalaas des
préparations magistrales, des préparations hospitalieres et des préparations de
médicaments expérimentaux,
w les missions ou activités assurées par une autre pharmacie a usage intérieur pour le compte
de la pharmacie a usage intérieur,
w le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance, exprimé ejoueraes
hebdomadaires,
w le cas échéant, la durée de l'autorisation (maximum 1Aan)Apour Iesvmissions men}ionnées
au | de l'article..512680 | LILINE @A aA 2y Yy SYSy G RQF dziNBa LIKF NJ
LJ & RQI dziNB a2dz2NOS RQILIINRPDBAAA2YYSYSyid Si ¢
rupture).
[ ONBlIGA2Y 2dz €S GNIyaFSNI RS €I LKFNXYIFOAS |
Fy £ O2YLIWISNI RS tF y2&RETAGH (02 \0z0 RN Iidzi2 3/ NIRSI
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Schéma général du processus de demande

Etablisserment, service
— 0u organisme -

/1N

Suppression Création Modifications
Transfert Astovisation
au rehus
Autorisation substantielles non L & mais
EuL} Pl substantielles a1
4 mois __|
maxi
Demande

d'autorisation

|

Déclaration
préalable

Ordre national — -
des pharmaciens — Apence régionale
H ou E —_— de santd
T |
[
3 mois maxi

3310. t KI NXYI OASa t dzal 38 AYyGSNASdNI RSa K& LIAGI dzE RS

invalides

[ S& RSYIyRSa RQIdzi2aNR&al GA2ya RSa LIKIFNYIOASaE |

f QLY &0 A G dzii AMRWOHYIFAIRSY 1S aRSA0 LI &4 a2d2yAasdsa

I dz

régionale de santé mais au ministre de la défense, au ministre chargé des anciens combattants

2dz Fdz YAYAAGNB RS € QAy (I SNRSdzND

[ QI dAa RS f QhNRNB yliGA2ylFf RSa LKFNYFOASYya vy

AYGSNASINE 8 LINEOSaadza yQSad LI & RSONR

34.5SYF yRSa RQl dzizaNRal GA2y LJ2dz2NJ £t S& aSNWAOSa

RE Y

¢

Q

>
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[ S& LIKIFNXYIFOASE t dzal 3S Ay (G SNASdzNI RS zautari§endar OS a

exercer que

les missions mentionnées au 1° du | de l'articl®1261 (gestion, approvisionnement,
vérification des dispositifs de sécurité, préparation, contrdle, détention, évaluation et
dispensation des produits de santé, assurance de la qualité),

la préparation de doses a administrer de médicaments,
la réalisation de préparations magistrales,
la préparation des dispositifs médicaux stériles.

Art. R. 512671
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341. 5SYIF YRS RQlIdzi2aNRalFI A2y RS ONBFGA2Y 2dz RS NI\
aSNBAOSE RQAYOSYRAS Si RS aS02dzNEH
La demande d'autorisation de création ou de transfert d'une pharmacie a usage intérieur d'un
service d'incendie et de secours est présentée par le président du conseil d'administration du

service d'incendie et de secours.
Le dossier de demande comporte les renseignements suivants

1. le nombre d'interventions de secours a personne prévues ou effectuées au cours de
l'année précédant la demande,

2. les missions et activités prévues pour son propre compte ou pour le compte d'autres
pharmacies a usage intérieur précisément mentionnées,

3. chaque mission ou activité confiée a une autre pharmacie a usage intérieur précisément
mentionnée,

4. le ou les sites d'implantation des locaux de la pharmacie,

les différents sites d'implantation des établissements, services ou organismes desservis
par la pharmacie,

6. un plan détaillé et coté des locaux,

7. les différents centres d'incendie et de secours et services de santé et de secours médical
desservis et leur lieu d'implantation,

8. les effectifs de pharmaciens, prévus pour I'exercice des missions de la pharmacie ainsi
gue leur temps de présence exprimé en dgmirnées hebdomadaires,

9. les effectifs de personnels, autres que pharmaciens,

10. le nombre de véhicules de secours d'urgence aux victimes, le nombre de voitures
radiomédicalisées ainsi que le nombre et la composition de lots médicaux,

11. l'effectif du personnel soutenu,

12. le projet de convention ou la convention lorsque la pharmacie a usage intérieur réalise
une mission ou une activité pour le compte d'une autre pharmacie a usage intérieur ou
gu'elle confie une mission ou une activité a une autre pharmacie a usage intérieur

13. le cas échéant, le projet de la convention ou la convention mentionnée au | de l'article
L.512610 (établissement sans pharmacie a usage intérieur dont les produits de santé
é}Zy'ii A?sGQdeé Sg I?)\éLJSY§$é azdza fF NEaLRya
RQdzyS LIKINXIOAS t dzal 38 Ayid SNRSdzND

Art. R. 512674

3.4.2. Activités en coopération

[ I LIKEFNYIFOAS t dzal 3S Ay G SNASdzZNI RQdzy aSNIIAOS |
pompiers de Paris ou du bataillon de maspmmpiers de Marseille peut étre autorisée a assurer

une ou plusieurs de ses missions dans le cadre de coopération.
Art. R. 512672

[ 2NEIljdzS tSa 0Sa2Aya LIKFNXYIOSdziAljdzSa RUdzy &SNJ
I'existence d'une pharmacie a usage intérieur, les produits de santé peuvent étre détenus et
dispensés sous la responsabilité d'un pharmacien ayant passé convandotiétablissement.

Lorsque cette convention est passée avec un pharmacien chargé de la gérance d'une pharmacie

a usage intérieur, cette derniére doit étre autorisée a assurer les missions et activités pour son

propre compte.
Art. L. 512610 letR. 51269 I
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3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

5SYFYRS RQIFdzi2NR&Ll (A
RQAYOSYRAS SiG RS
Art. R. 512677 ||

Yy RS Y2RAFAOIGAZ2Y RQdzy S

dzN

QX
(0p))
O«
N N
ot o«

Les modifications substantielles (cf. § 3.1.) sont soumises a autorisation du directeur général de
f Q! 3SyO0S NBIAZ2YIES RS alyidS GSNNRG2NARFE SYSy

[ § LINRPOSaadza Said €S YsVYS jdzS LI2dzNJ € QF dzii 2 NR & |
RQIdzi2NRal GA2y YSydAizyy$S t8a St SRB36U54 Y2 RATA:

(cf. § 3.4.5.).

5SYIFYRS RS &dzLJLINBaaAzy RQdzyS LIKINXIOAS t dzal :
Art. R. 512678

Les dispositions relatives aux demandes de création et de transfert sont applicables aux
RSYIYRSa RS &4dzlJLUINBaaizy RQdzyS LIKINXIOAS t dzal
Ces demandes comportent tout élément établissant que I'existence d'une pharmacie a usage

intérieur n'est plus justifiée ek'il ya lieu, précisent les moyens envisagés pour satisfaire les
besoins pharmaceutiques subsistants.

t NPOSaadza RS f Ql dzii 2 NR & S
aSNIAOS RQAYOSYRAS Si O 2 dzN
[ I RSYIYRS RQlIdzi2NAR&alFGA2Y Sad FRNBaasSS LI NI {;
directeur général de I'Agence régionale de santé territorialement compétente qui en adresse

copie au préfet du département.

[ S RANBOGSdzZNI 3SYSNItf RS tQ!3Sy0S NBIAZ2YI S R
national des pharmacienssection H ou section E pour les pharmacies a usage intérieur des

RS LI NI SY S ymér&t SRR PieretN\Equelon.

»<,

R ONBIFIGA2Y 2dz R
A y

™
Uy S
ax N
fot

[ QhNRNB ylFGA2ylf RSa LIKINXYIOASYya | dzy RSt A |
fl AFAAAYST LJ2dzNJ F2NNdz SNI dzy F @Aad {lya | Ora
régionale de santé peut statuer.

[ S RANBOGSdzZNI 3SYSNIrt RS Q! 3SyO0S NBIAZ2YI S R
O2YLIWISNI RS fI NBOSLIWiA2Y RS fF RSYIFYRS RQI dzii 21
AFRSt L RS ljdzr GNB Y2Aaszx €S airf Sydededands vauh NS OGS d:
FdzG 2 NRA Al GA2Yy GFOAGSD® {A €S R2aaASNI Sad SaidAy:
RS alydsS L)Sdzi adzalLISYyRNBE S RSftFA RS n Y2AiAa RI
Une copie de la décision d'autorisation ou de la décision motivée de refus est transmise au

préfet du département.

L'autorisation mentionnéart. R. 512675) :
le ou les sites d'implantation des locaux de la pharmacie,

les différents sites d'implantation des établissements, services ou organismes desservis
par la pharmacie,

les missions et les activités assurées par la pharmacie a usage intérieur pour son propre
compte ou pour le compte d'une autre pharmacie a usage intérieur et, le cas échéant,

la forme pharmaceutique, la nature des produits ou des opérations en cas de

réalisation de préparations magistrales,

les missions ou activités assurées par une autre pharmacie a usage intérieur pour le
compte de la pharmacie a usage intérieur,

le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance, exprimé ejoderées
hebdomadaires.

ONBlIGA2Y 2dz £S GNXyaFSNI RS fI LIKINYIFOAS |

[}
by £ O2YLIWSNI RS 1 y2&KRETAGH § 02 \(z0 R NAED I dei? 3/ NIRS

Référentiel pharmacie a usage intérieu®rdre national des pharmaciegsSection H; Septembre 2023 - page 16 Retour au sommaire


https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041963108/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597400/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597374/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597400/2021-12-27/

3.4.6. Pharmacies a usage intérieur de la brigade de sapepmmpiers de Paris et du bataillon de
marins-pompiers de Marseille
[ S& RSYIFIYRS& RQlIdzi2zaNAalGA2ya RSa LIKIFNXYIFOASa
pompiers de Paris et du bataillon de maripa@mpiers de Marseille ne sont pas soumises au
RANBOGSdzNI 3SYSNIf RS Q! 3SyO0S NBrakesgopidad RS &l
ministre de la défense.
[ QFr A& RS £ Qh NRNB yI i

P

2yt RS& LIKIFNXI OASY
AYGUSNRASAINE S LN 30

A a y!
OSaadaa yQSs LIa RSONRUG RI Yy

dz

t |
NR

o

R

f QSYA &4/

A

P OSa S
t Qn B yIEGA2Yy I |

W Z
o Uy
Z O

vdzl YR £ S R2a4aASNI R
desLIK I NI OASyas €I
dossier est référencé.

RSYI YRS RQldzi2aNRalGA2y LI NIA
FGS RS NBOSLIWiAZ2Yy Sal y20SSz f

PUNTS

Il est ensuite attribué a un des conseillers titulaires ou suppléants de la section H en fonction de sa
f20f A&l GA2YZT Rdz LS RQSUlIo6fAaaSYSYyld RSYI YRSdzNJ
demande.

La désignation de I'élu rapporteur, effectupar le Président de la section H, s'effectue dans le respect

des regles daon-conflit d'intérét. Le conseiller rapporteur peut demander a étre déchargé d'un dossier

s'il estime gu'il y a un risque de conflit d'intérét dont le conseil n'aurait pas eu connaissance. Le conseil
central de la section H ne rend jamais d'avis sur des &sgeonomique®u concurrentiels et se limite

a des recommandations sur le circuit des produits de santé, sa sécurisation selapiharge

thérapeutique des patients.

Le conseiller vérifie que la pharmacie a usage intérieur dispose de locaux, de moyens en personnel, de
moyens en équipement et d'un systéeme d'information lui permettant d'assurer ses missiaissi que

les activités mentionnées a l'articl®. 51269R2y i St £ S RSYlF YRS QI dzi 2 NR &l {
'FAY RQOQSTFSOGdzSNI OSa OSNATFAOIGAZ2yas €S O2yaSatf s
StF02NB Sy AYGSNYyS LIN fF aSOGA2y 1 @ /'S NBFSNByY
pharmacies a usage intérieur permet au rapporte@ sl i NS SEKI dzZ&A G A F |jdzt Yy | dzE

f Q2NHlIyAal A2y S Rdz F2yOilA2yySYSyid Si RSa NXaazdz
référentiel est conforme a la législation et a la réglementation actuelles et aborde systématiquement

pour chajue activité les points suivantgestion de la qualité, organisation, processus, ressources

humaines, locaux et équipements. Le conseiller utilise également toute autre source documentaire
LISNXYSGOFYyd RQAYAGNHZANB S R2aaiSN®

En régle générale, le conseiller contacte le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie des
StrofAraasSySyda 2dz RSa adNHzOGdzNBa ljdzAi RSYFyRSyl( f
f QI OGABAGST FFAY RS YA SdzE les hdyaNSIENSdispoSeNd phathdikEhl v A & |
usage intérieur pour ses diverses activités. Il est souvent amené a se déplacer afin de donner un avis

plus éclairé, notamment dans les situations qui le nécessitent. Rencontrer également le directeur de

f QSGI Yk aaSIVPISNE a2dz@Syid ysSOSaalANB® 9y FAYy RS ¢
Sad 3ISYSNItSYSyid NBIFIfAASS I @SO tS0a0 LIKFNYIFOASYG
[ ANAREES RQI dzRA G dielcdminar@Gée adlpharmacten chargé deSd géranBeNd LIS o
RFEy&a dzy LINRPOSaaddzi RQFYSEAZ2NI GA2Y RSA& LINY GAljdzsSaod

5 Missions prévues aux articles L. 5126.. 51265 a L. 5128 et L. 512610 du code de la santé publique
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[ S O2yaSAfftSNI LINBYR NBIdzZ ASNBYSYyd tQFddl OKS Rdz L
dossier afin de confronter leurs analyses.

I LINB& SEIYSY | dz O2dzNB RQdzyS NBdzy A2y Rdz O2yaSat ¢
compétente. Cet avis est soit favorable, soit favorable avec recommandations, soit défavorable avec
motivations.

[ QFr @A a Sad FdzaaAdsid GNIYAYAA | dz RANBOGSdzZNI 3Sy SN
des pharmaciens demande que les arrétés pris lui soient transmis afin que les dossiers soient suivis
2dzaljdzQt f SdzNJ I 62dziA&aasSyYSyao

ldz OFa 2G fQFNNBGS LINRA& LI N £S RANBOGSdzZNI RS f Q! v
défavorable, le conseil central H est habilité & donner délégation a son président en vue de former un
recours administratif (gracieux ou hiérarghe), préalable a tout recours contentieux devant le tribunal
administratif compétent.

Comment (bien) utiliser le référentie?

Le référentiel a été élaboré comme ontil pédagogique dont le but est de permettre au pharmacien de
LINBASY (SN dzy R2&daASNJ RS RSYLI yaRednsdll& lordainRaNdi setali A 2y C
FGGNROMzS £ S R2aaASNI RS 0ASY f QF LIINBKSYRSNJ | @I yii
SOSyYyidzSt t SYSyii RQIdziNBE& LISNER2YYSa& RS fQSGlFofAaacs
Lf R2A0 FdzaaA LISNYSGGNB Fdz LIKFNXYIFOASYS Sy RSK2NE
réaliser une autoévaluation des conditions dans lesquelles il exerce son métier et ses responsabilités

ainsi que des moyens qui sont attribués a la pharmacisage intérieur pour exercer ses missions.

Le référentiel est congu comme undusée a étagegy | 9SO dzy LINBYASNI yAODSE dz R
G2dziSa tSa OGAQGAGSad LE aQF3IAdG y20lYYSyd RS ft
pharmacie a usage intérieur et des ressources humahesatérielles qui lui sont nécessaires Il integre
également les activitésocles des pharmacies a usage intéfeur

Le deuxiéme niveau est celui qui concerne les activités soumises a une autorisation spéciale

YSY (A2yySSR5126 1 &I0MICER) fesSactivités en relation avec la recherche impliquant la
personne humainegt la vente au publicde certains produits de santées référentiels de ce deuxiéme
YAODSEdz O2YLX §0SyiG tSa NBFTFSNBYyGASta Rdz LINBYASNI | ¢
[ Sa YAaairzya SiG FOGAOBAGSA RSA& LKIFNXYIFOASA t dzal =
certaines références réglementaires particuliéres, un chapitre particulier leur est consacré.

A la fin des chapitres de ce référentiel, quelques références a des ouvrages non réglementaires sont
présentées.

6 Art. L.51261 1° : «assurer la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la préparation,
le contrdle, la détention, I'évaluation et la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés a l'article
L. 42111, des dispositifs médicaux stériles et des médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis a l'article
L. 51211-1, et d'en assurer la qualite
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OESYLX S RQdziAt AdalGA2Y Rdz NBTFSNBYy (ASt

Pour un dossier de renouvellement des activités suivauiesun établissement de santé :

« Gestion, approvisionnement, vérification des dispositifs de sécurité, détention, préparation des doses a
administrer, dispensation desédicaments, des dispositifs médicaux stériles et autres produits de santé
dont les gaz a usage médical, préparations de médicaments cytotoxiques et de médicaments
radiopharmaceutiquessoustraitance des préparations de chimiothérapie pour un autre établissement
préparation de dispositifs médicaux stériles et vente au pubili¢audra faire référence aux chapitres
suivants:

1 Gestion, approvisionnement, vérification des dispositifs de sécurité,
détention, dispensation des médicaments, des dispositifs médicaux stériles

et autres produits de santé, activités de pharmacie clinique.................. Chapitre 1
Préparation des doses @ adminiStrer..........ccuvvvveeeeiriiieieee e e e e Chapitre 3
Préparations de médicaments cytotoxiques

et de médicaments radiopharmaceutiques............cccceeeeviviiicccciinvivnnnnee, Chapitress et8
Soustraitance depréparations.............ueevicieeeeeeeiirrieereeeeeeee e e e eneeees Chapire 9
Préparation de dispositifs médicaux Stériles..........ccoccverviiiiereeeeeinnnen, Chapitrel0
Vente au PUBIIC.........oooooee e Chapitrel2
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REFERENTIEL APPLICABLE
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(SAUFSw=L/ 9{ 5QLb/9b5L9 9¢ 509

vdzStEtS 1jdzS az2Aad f1 YAa
assurée par la pharmacie a usage

intérieur, cette dernieredoit répondre

b dzy OSNIIFAY y2YONB RQ
générales en termes de qualité,

RQ2 NH | yde tessouicedyiriaines

et matérielles.

La dispensation des produits de santé,

acte compositepar nature (analyse,

RSt AONI yOS> O2yaSAtaxo
missionspharmaceutiquesest évaluée

dansde nombreuxparagraphesece

référentiel.




Gestion de la qualité

Siri?éfede la BPPH Chap. 1. § 1.1.2. ;
actualisation est 1.1.1 Systeme de management de la qualité présent grrtcetg)du 6 avril 2011
précisée '
11 9Y3L3 SYSyid RS 1 RANBOUAZ2Y  Amretédub avril 2011
" systeme de management de la qualité (art. 4)
1.1.3 Responsable assurance qualité de la pharmacie désigné BPPH Chap. 1. § 1.1.2.
114 Responsable du systtme de management de la qualité du ci Arrété du 6 avril 2011
" du médicament (prise en chargeédicamenteuse) désigné (art. 5)
Responsable du systéme de management de la qualité du ci Arrété du 8 septembre
1.1.5 . .\ L, . P
desdispositifs médicaux implantables désigné 2021 (art. 6)
Un systeme
documentaire Art. L. 51261 CSP
e Systéme documentaire maitrigd accessibl@our toutes les BPPH Chap. 1. § 1.3
maitrisé inclut un 1.1.6 y_ R o - PH 1.813.
manuel qualité, des activités réalisées, formalisé en manuel qualité Arrété du 6 avril 2011
procédures écrites, (art. 6 et 10)
des instructions et
RQSYNB3IA & 117 (2al8YS RS RSOfFNYGA2Y Ay (S Anetdusavion
" indésirables, erreurs médicamenteuses, dysfonctionnements (art. 9)
1.18 Systeme de maitrise des n@onformités opérationnel BPPH Chap. 1. § 1.4.
La cartographie des
risques est 1.1.9 Cartographie des risques des processus
actualisée
régulierement
1.1.10 t NP OS R dzN&duatRm | dzii 2 BPPH Chap.1. § 1.5.
1.1.12 Audits internes BPPH Chap. 1. § 1.6.
. i Lo o _ BPPHChap.1.814. etl
113ttt FYAFTAOLUAZY RSa | OuA2ya RAmétédusavril201l
(art. 9 et 11)
Le plan de
formation est ’ N A e
présent dans la 1.1.14 Formation du personnel a la démarche qualité BPPH Chap. 1. § 1.7.
demande
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la gualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé

Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux
implantables dans lestablissements de santé et les installations de chirurgie esthétique
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Organisation générale

Nombre de patients devant étre pris en charge par la

1.2.1 N . , . s, .. Art. R512&27 1° CSP
pharmaC|e a usage intérieur, repartls par activité ou dISCIp
Le nombreet la o . ) ) Lo
localisationsont : 1.22 { AGSo6a0v RQAYLIX IFydludA2y RS AtR512875 CSP
précisés
Le type le nombre
et la localisatiorde A “x X sOA x - . “
ces structures 1.2.3 SATY 5 NEy U a . aAlsa R QA Y LX .l Y.u Art. R.512&27 6° CSP
desserviesont ou organismes desservis par la pharmacie & usage intérie
précisés
124 Horaires d'ouverture de la pharmacie précisés au niveau c S B B S

f Q2 NBI yABRBGKBYARSESYSyY

Le temps de travai
du pharmacien
doit correspondre
aux horaires
RQ2 dzd S NI
pharmacie.

125

Présence effective du pharmacien aux horaires d'ouvertur

. ; ) > Art. R. 512616 CSP
de la pharmacie (sur chacun des sites, si plusigites)

1.2.6

a2RIfAGSA RQ2NEIYA&lFGAZ2Y

. , : BPPH Chap. 3. § 3.2.
I'entrée de la pharmacie P

Le temps de travai
du pharmacien
doit correspondre

| 2y GAYydZAGS RS aSNPAOS K2NE
Arrété du 30 avril 2003

aux horaires 1.2.7 pharmafne (gppels exceptionnels, astreintes opérationnelle =< 4 & 200t 2015
RO2 dzg & NI ou de sécurité, gardes)
pharmacie.
ivité Missions et activités prévues pour la pharmacie a usage
Lesactivites dela ) , g VIISS| P P P 9€ At R51207 2° CSP
PUI sont précisées intérieur
Les activités
réalisées sont x X x & - X 5 “ x 5
; e alAaaAizya SO0 OGUAGBAGSaA LN
précisées ainsi qué¢ 1.29 . )/ . Z S 5O Art. R.512&27 2° CSP
leur(s) pharmacies a usage intérieur
destinataire(s)
Les activités sous
traitées sont iaci s s : 4 3 a2
Mission ivi nfi ne aytharmaci
précisées ainsi qué 1.2.10 sslo . (S) (.)u CENIEE) BoTilioe 5) & Une 2 acie a Art. R.512627 3° CSP
leur(s) usage Iinterieur
prestataire(s)
Les conventions dé 3 511 Conventions signées dans lesquelles la PUI est prestatair Art. R 512627 2° CSP
prestataire et/ou
de donneur
d'ordre sont
résentes dans la Conventions signées dans lesquelles la PUI est donneur
Semande 1.212 dordre 9 q Art. R.512827 3° CSP
Organigramme complet de la PUI précis et disponible (lier BPPH Chap. 2. § 2.3.
1.2.13 hi ,g ?] f p. | P P ( Arrété du 6 avril 2011
iérarchiques et fonctionnels) (art. 7)
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Cettedélégation ) ) i N i
est citée pour les Délégation de signature du directeur notifiée au pharmacie

1.2.14 Art. D. 614333 a 35 CSP

établissements ordonnateur des dépenses

publics. Il est

cependant

souhaitable qu'une Permanence de réception des alertes sanitaires au sein d

i 1.2.15 P N NN N p . PR ~ BPPH Chap. 3. § 3.4.
délégation écrite fOSGloftA8aSYSyd b GNIAGSYS P
soit aussi notifiée
dans les
établissements

privés.

Procédure de gestion en mode dégradé écriteétaillée Circulaire DHOS/E4/
1216 6a2RIFIf AlSa RQ2NHBIYyAAal GA2Yy 2006393dus
LINPOfSYS 6080SNI Gil |jdzSs LI septembre 2006

bAGSIdz RQAYF2NYI GA&F G A@YT. BRE22ZIA NDdzA i Rdz YSRA OF

1.2.17 Approvisionnemen{Gestion

1.2.18 Comptabilité
Préciser les

différents logiciels
utilisés 1.2.19 Dispensation

1220 ! dziNBa t23A0ASfa 6a5{I 5a

Acces au dossier patient informatiGéformations

1220 5t AayAljdzSas 0A2f23ASX0

Art. R. 423548 CSP

122 alFAyuSyFryoS Su Ozyu}\ydz}\U$BPPHChap.3.§3.4.

pharmaceutique

{2a08YS RQAYTF2NNIFGA2Y 3 NagL 11104CSP
1.2.3 confidentialité des donnéemédicales relatives aux Art. R. 4235% CSP

patients BPPH Chap. 8.3.4.
1om 9 EAAGSYOS RQA Y Sendfelle®I8gitiel® L. Arrété du 6 avril 2011

utilisés (art 13)

Archivage des documents

Préciser le type
d'archives
consenées, le type
de stockagélong
ou court/ internes
PUlou générales
dansI'hopital) ou
externaliséep

1.2.5 Modalités d'archivage des documents Cf. Chap. 11 du référentiel

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalieére

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la gualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans
lesétablissements de santé
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Organisation des activités de gestion et

RQI LILINP DA &AAZ2YYSYSY

YIEnGNARES Rdz FAOKASNI I NI A Q1L.51&AB3.9)0OK N

13.1

Maitrise des informations associées padentifier les
articles sur des supports physiques (étagéres, disposii Recommandations ANAP
RS NI y3aSYSyidxo

132

Maitrise des informations associées dans les applicati

. . ., Recommandations ANAP
de gestion des systemes automatisés de stockage

Sécurité, continuité et gestion déapprovisionnement des produits de sant§1.3.3 & 1.3.9)

133

Organisation pour pallier la rupture avec analyse de  Art. R. 512491 CSP
risque Art. R. 512617 CSP

1.34

Art. R512449-1 CSP

Accés au DRuptures Art. R, 51267 CSP

1.35

Organisation mise en place pour assurer la sécurité et Art. R. 51268 CSP
O2yiAYydzZA (S RQI LIINE OA & A 2y AtR.51262CSP

1.36

Respect du principe de la marche en avant pour les flu
RQFLIINB GAaA2YYSYSyli 2dz t
ségrégation des flux

137

Arrété du 6 avril 2011 (art. 13

Organisation des opérations de réception conforme Approvisionnement)

1.38

Présence d'un ou plusieurs kits de sécurité pour les
produits dangereux (cytotoxiques) dans les zones de
réception, de dispensation et de retour

1.39

Contréles du respect de la chaine du froid (procédures
Y28Sya FRFELGSa0 LI2dz2NJ f Sa

Organisation des activités de vérification des dispositifs de sécur{tt3.10 a 1.3.18  Art. L. 5126l CSP

1.3.10

Mise en service d'une solution informatisée permettan
la connexion a France MVO et la désactivation des
identifiantsuniquesdes médicaments

131

Mise en place de la vérification des dispositifs de
sécuritépour l'intégralité des médicaments concernés

13.12

alasS Sy dzzoNBE RS I 3Sal
signalements aux autorités compétentes
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Gestion des conséquences de la désactivation des
1.3.13 identifiantsuniques sur les conditionnements des
médicaments

Liens
P Code de la santé publique

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé

P Recommandation ANAP : Organiser et optimiser la gestion des stocks a la Pharmacie a Usage Intérieur
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Organisation des activités de détentiost
de transportdes produits de santé

>

141 1 2YT2 NY¥AdGS RS £ Q2NEFYAALF GA Anmétedu6avil 2011 (art

LINPRdAZA G&Z YIndNARAS RSA& NRa 13Détenton et stockage)

1.4.2 Utilisation de la méthode FEFO (First Expired First Out) Recommandations ANAP

Organisation de la détention des produits de santé dans les unités de sdis3. & 1.4.8.)

Arrété du 6 avril 2011 (art

1.4.3 Mode de détention conforme 13 Détention et stockage)

Arrété du 6 avril 201(art.

1.4.4 Rangement des médicaments conforme 13 Détention et stockage)

Arrété du 6 avril 2011 (art.

1.4.5 Sécurisation des acces conforme 13 Détention et stockage)

Arrété du 6 avril 2011 (art

1.4.6 Dotations pour besoins urgents conformes 13 Détention et stockage)

Arrété du 6 avril 2011 (art

1.4.7 Etiquetage conforme 13 Détention et stockage)

Conservation des médicaments et moyens de contrdle de | Arrété du 6 avril 2011 (art

1.4.8 , . L
température de conservation conformes 13 Détention et stockage)

Organisation des transport§l.4.9. a 1.4.12.)

/2y F2N¥YAGS RS fQ2NHEFyAal dA
iag B 0 QSiGlofAaasSYSyd Sy T2y Ol Aretédusavril2011 (art
"7 et de la nature des produits (médicaments, DMS, AAC, AAl 13 Transport)
A0 dzLISTFALF YGAXD
1.4.10 Sécurisation de tous les transpogsdes lieux éventuels de  Arrété du 6 avril 2011 (art
"7 dépotdes produits de sant§y compris les retours) 13 Transport)
1411 V'e}hdat_lon de la procg@ure de transports de stupéfiants en A G2 s
d'établissement multisite
1412 Maitrise et respect de la chaine du froid en interne a
Tt QShrotAaasSYSyid oLINEROSRdAzNB
Liens

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qulité

P Arrété du 12 mars 2013 relatif asxbstances, préparations, médicaments classés comriedzLJS F A | y (i & X

P Recommandation ANAP : Organiser et optimiser la gestion des stocks a la Pharmacie a Usage Intérieur
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Article R. 423518 du code de la santé publique

[ QFL OGS RS RAaLISyaldAz2y Rdz YSRAOIFIYSyYy( | aa

TtQFylfteasS LKINENRSYA Ay &S RSRAOFtES &aA St

1 la préparation éventuelle des doses a administrer (cf. chapitre 3)
9 la délivrance du médicament

1 la mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.

Organisation des activités d'analyse des
prescriptions et des autres activites de
pharmacie clinique

i o _ Art.L512611°CSP
151 hNHIyAalaA2y RS fQFylFfe&asS  Amétédu6avril201l
(art. 13 dispensation)
Le pourcentage Pourcentage de lits bénéficiant de I'analyse pharmaceutiqu
doit étre dans 152 , .
labsolu de 100 % Nombre moyen d'analyses par semaine
et Alant : ; Art. L.51261 1° CSP
<
153 Organ!s§t|0n et modes de sélection si analyse partielle des ATl G| AGH
prescriptions (art. 13 dispensation)
154 | 0O084& | dz R2aaASNJ LIKI NYI OS dzAr. L 111223 CSP
155 Expertise pharmaceutique clinique des prescriptions et sui
' thérapeutique des patients
156 Conciliatiormédicamenteusehilans de médication
Art. L. 51261 2° CSP
157 Planspharmaceutiques personnalisés Art. R. 512835 CSP
Art. R. 5126.10 CSP
L o o . _ At L5126l 2° CSP
158 9y UNBUASYa SuU |OUAZ2Yya RQSR AR 512835CSP
Art. R. 5126.10 CSP
isn | OlAz2ya RQAYTF2NNI GAZ2Y | dzE A L 5126 3°CSP
: santé Art. R. 5126.10 CSP
. -y ' : o Art L51261 5°
aii.e\ﬁizzr les 1510 Activités de renouvellement et d'adaptation des prescriptiol ArTete du 21 févier 2023
dans le cadre de protocoles locaux Cf. recommandation n° 11
Préciserles Activitésde pharmacie cliniqueffectuées sur des sites non
activités et les sites 1.511 z
COncernés dotés de PUI
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Arrété du 6 avril 2011

1.5.12 Existence d'une liste de médicaments « & risque » (art. 13 Dispensation)

Arrété du 6 avril 2011

1.5.13 Validation pharmaceutique des médicaments « a risque » (art. 13 Dispensation)

Instruction interministérielle
DSS/A1/CNAMTS/2017/234
A& x LR du 26 juillet 2017 relative a |
S FPOUAZ 75’8 &y drdmNE
RQIFYSETA2NI (A2
S RS tQSTTAC

¢

154 . Aty RQFOGAGAGS

Liens
P Code de la santé publique
P Arrété du 6 avril 2011 relatif amanagement de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé
P LYadNHz2OGA2Y AYVESNVAYAAGSNASEES 5{{k! mMk/blat¢t{kKHAMTK
O2y iGN} G ROIFIYSEAZ2NIGA2Y RS ftF ljddtAdS SG RS t QSF¥FFAO.
P Arrété du 21 février 2023 relatif au « renouvellement et a I'adaptation des prescriptions par les pharmaciens

exercant au sein des pharmacies a usage intérieur en application de l'article {1 8d2®de de la santé
publigue »
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Organisation du reconditionnement ou du

sur-étiquetage des produits de sante

Ce chapitre concerne uniguement les activités pharmaceutiques qui conduisent a la mise en

F2NXYS dzy A

G ANB Rdz Y SRtetgedShyisiers, dééconditionneinkni

et/ou reconditionnement de médicaments achetés en blister ou en vrac dans des flacons
a2dz0Syid RQdzyS LKI &S LINBFtflotS £ €I

Lf aQl 3Ad

16.1

Liste des spécialités intégrées ou exclues dans le processt
conditionnement

162

Eléments de tracabilité de la spécialité tout au long du
processus (numeéro de lot, date de péremption)

1.63

. L . . . BPPH
Cf)ntro!e_ e'F Ilperatlon de lproduction tracés (sur feuille ou Norme NF 1SO 2889(avril
dématérialisés) 2000)

1.64

Gestion des déchetpécifiques issus de conditionnements

1.65

Conformité des étiquetages (pot de déconditionnement
intermédiaire, dose unitairesachet, pilulier)

1.66

N\ AL x & & &f x & . Art. R.51268 CSP
azéSya Sy LISNm2yySta Sy | RALRIISCOSE

conditionnement Soustraitance : cf. chapitre 9

1.67

Mesures prises pour la protection et la sécurité du personn

et pour laprévention des troubles musculosquelettiques liés

aux opérations de conditionnement (ergonomie, bruit, BPPH
LX FYAFAOIGAZ2Y RS QI QGAGAG

de protection individuels et collectifs)

1.68

Vide de ligne sur-étiquetage/ NS O2 Y RAGA 2y y S

Arinlita BPPH
spécialité (dosage/lot)

1.69

LRSYGAFTAOFGAZ2Y RQdzyS 1 2yS BPPH

Zone ou local dédié au conditionnement (préparatoire,

PPN BPPH
K200SX0

Dimensions des espacksR I LJi SSa t f QF O AB\;'PRH' 5128 CSP

Equipements ou appareils qualifiés, validés et adaptés en Art. R. 51268 CSP
nombre au volume de la préparation des conditionnements BBPH

1.6.10
1.6.1
Les équipements
sont décrits (type,
nombre, 161
YIEAYGSyly
1.6.13

Logiciels et interfaces qualifiés et validés préalablement a |
mise en service et requalifiés de fagon périodique ou aprés BPPH
une intervention majeure
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1y (A0 Saz2Ay s SEAanmabignake gréQaeive e
7 curative
Matériaux de conditionnement compatibles avec les
1.6.15 médicaments a conditionner et avec leur durée de BPPH
conservation
166 Nettf)yage des équipements et appareils organise, adapté e
tracé
Liens
P Code de la santé publique
P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
P Norme NF ISO 28599(avril 2000)
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Organisation des activités de délivrance
des produits de santé

Les périodicités des . = A . &
différents types de Conf 2 N A U $ RS f Q2 NHI y A al dadng L .

o ., . L. . - Arrété du 6 avril 2011
délivrance sont 1.71 les unités de soinsreconstitution de dotatiorl délivrance (art, 13 Dispensation)
précisées dans le globalisée / délivrance nominative
dossier

172 Systéme de tracabilité des médicaments dérivés du sang Art. R5121-183 3-195
' en place et conforme Ccsp
X .y, . o~ A : Art. R. 521236 &-42 CSP
173 Systeme de tracabilité des dispositifs médicaux implantak Ammété du 8 septembre
mis en place et conforme 2021
174 Organisation spécifique aux médicaments stupéfiants Arrété du Lanars 2013
conforme
2 2 - : £ Arrété du 12 mars 2013
175 Procédure de dénaturation / destruction des stupéfiants (C. Chapitre 12 du
conforme référentiel)
2 : : Arrété du Gavril 2011 (art.
176 Modahtes Qe gestion des traitements personnels des 13 Gestion du traitement
patients mises en place et conformes personnel du patient)
Liens

P Code de la santé publique

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la gualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé

P Arrété du 12 mars 2013 relatif asubstances, préparations, médicaments classés comniedzlJS F A | y (i & X

P Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux
implantables dans les établissements de santé et les installations de chirurgie esthétique
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Cas particuliers des etablissements
pénitentiaires

Conformité desdcauxet des conditionsle détention des
18.1 produits de santé dans I'établissement pénitentiainele Art. L.51266 6° CSP
centrede rétention administrative Art. R. 512€4 du CSP

Conformité des conditions de transport des produits de
18.2 sane et de la réceptiomlans I'établissement pénitentiaire o Arrété du 6 avril 2011
le centre de rétention administrative

1g3 COF 2 NIVA S RS f Q2 NHphafmadeltique Arrété du 6 avril 2011

relatives a la délivrance de produits de santé Arrété du 12nars 208
I : . ) Art. R. 512647 et
184 Habilitationdes pharmaciens qui interviennent dans R.512655du CSP
" I'établissement pénitentiaire Art. D. 386 du code
de procédure pénale
Liens

P Code de la santé publique

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la gualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé

P Arrété du 12 mars 2013 relatif asubstances, préparations, médicaments classés comniedzlJS F A | y (i & X
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[ |

N A

a LJ NI AOdzZfE ASNBR RS f

a domicile (HAD)

Cf. paragraphe 2.3. du chapitr@ « Différentes formes de coopération et de mutualisation

Zone géographique d'intervention des établissements
1.91 d'hospitalisation a domicile ou des unités de dialyse &  Art. R. 512&7CSP
domicile desservis par [gharmacie

Obtention de I'ensemble des prescriptioé&blies dans le
1.92 cadre des soins a domicile dispensés aux patients par  Art. R. 512€6 CSP
I'établissement de santé.

Modalités pour la dispensation des produits de santé au
1.93 domicile des patientdans le cadrel'une hospitalisation a  Art. R. 512€7CSP
domicile ou une unité de dialyse a domicile

o I o L Art. L. 51265-1 CSP
Modalités d'organisation des activités confiées a une Art. R. 512644-1 CSP

1.94 pharmacie d'officine dans le cas ou la PUI a recours & ce! Circulaire

pharmacie pour les patients en hospitalisation & domicile ?S_Qﬁ"t';%’igﬂ’zgo du
juille

Conformité des conditions deansport des produits de
1.95 santé, dont les médicaments stupéfiants, et de leur
réception au domicile du patient

Arrété du 6 avril 2011
Arrété du 12 mars 2013

Modalités de retrait éventuel des produits de santé au
1.96 domicile des patients pris etharge par une HAD ou une  Art. R. 51287 9° CSP
unité de dialyse a domicile

9EAEGSYOS RQdzyS O2y GBSy UA2yanL aisscsp
YSYGA2yySS t -500CSRENVE@ASIa [ ® At L51261 (4°) CSP
délivrance de gaz a usage médical destiné a des patients Art. R. 51261 CSP
hospitalisés & domicile AL R ST CElP

197

Liens

P
P

P

Code de la santé publigue

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé

Arrété du 12 mars 2013 relatif asybstances, préparations, médicaments classés comniedzZLJIS F A I y (i & X

Circulaire DGOS/PF2 no 2011/290 du 15 juillet 2011 relative a la convention entre un établissement
ROK2aLAGEEA&lIGAZ2Y + R2YAOAES RA&LIRAIYE RQdzyS LKI NY
RO2FFTAOAYS RIya £S5 OFRNB RS tQFNIAOES wod pmHucC
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Ressources humaines

Les moyens en
personnels

Moyens en personnels suffisants pour assurer les mission: Art. L. 51261 CSP

(catégories et 1.101 RSTAYASa t -fdREIRLAOES [ & p m At.R5128CSP
nombre) sont
précisés dans la L . . . . A s oA - -
demande au regard O)nformlte aux Q y R }\ u A 2 y a R Q S E S ND A O
des activités de la | 1.102 travaillant dans la pharmacie a usage intérieucpynpris les  Art. R. 512& &4-7 CSP
PUI remplacants
1103 Qonformité de rinscription en section H des phaaciens de Iz érstig'e L 62 RIS
PUI Art. R.423515 CSP
Le temps de travail
du (des)
pharmacien(s) doit ) ] 3
correspondre aux 4 41 Temps de travail du pharmacien assurant la gérance (en-d Art. R.512627 4° CSP
horaires 7 journées ou en heures selon le contrat) Art. R. 512639 CSP
RQ2 dzdS NI d
pharmacie
(Cf. 1.2.4)
1105 Statut et _fOI’}CtIOFI du_ ph,a_rmac[en a_ssurant la gérance de la i . B B G
pharmacie a usage intérieur (établissements publics)
1.106 Contrat de gérance (établissements privés) Art. R. 512649 3-52 CSP
1.107 O,rgamsatlordu remplacement du pharmacien chargé de la A RS SR
gérance
; : . Art. R.512&7 4° CSP
1108 .Temp,s de travail du(des) autre(s) pharmacien(s) (en-demi Art R, 51263 CSP
journées ou en heures) BPPH Chap. 8.2.1.
Tempspharmaciens et préparateurs dédié aux activités de Art. L. 51261 2° CSP
1.109 . .. . L
pharmacie clinique en services cliniques Art. R. 5126.10 CSP
1.1010 Délégation(s) du pharmacien gérant a ses adjoints Art. R. 423514 CSP
11011 Dlrecthn et§urve|IIance du trgvall des internes en pharmac e SR ESE
et des étudiants en pharmacie
1.1012 Effectifs des internes en pharmacie (nombre et ETP)
11013 Effectifs dg_ Rreparateur(s) en pharmacie (nombre et ETP) BPPH Chap. 2. § 2.1,
toutes activités confondues
11014 Effeeztlfs 'de personnels autres que pharmaciens et PPH Art. R51267 8° CSP
(catégories, nombre et ETP)
11015 Fiches de poste écrites pour chaque poste de travalil BPPH Chap. 2. § 2.3,

(pharmacien . INB LJF NI G S dzNX 0
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Formation initale pour chagqueposte de travaihvec validation

[ QSyaSyot
personnels de la
pharmacie, quelle
que soient leurs
catégories

1.1016 . s e .
par le pharmacien et habilitatioa tenir le poste
1.1017 Fréquence de réhabilitation pour chaque poste de travall
& &f 3 P& . . . 3% & At L. 42411 CSP
11018 t SNAZ2YyYySta RS I LIKI NYI OASArt.R.slzsascsp

du pharmacien BPPH Chap. 2 § 2.2.

professionnelles,
doit étre sous

t QI dzii 2 NR @
du pharmacien.

1.1019

Personnels de la pharmacie informés de leurs obligations ¢
matiere de secret professionnel

Art. L. 11164 CSP
Art. R. 423% CSP

1.1020

Mesuresgénéralegrises pour la protection du personnel  BPPH Chap. 2. § 2.5.

Préciser les activité
liges ala

Prescription et/ou administration deertains vaccins dont la cf. recommandation n° 15

vaccination 1.1021 .. ., o, .. , ,

liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé page 167
Les plans de
formation sont Art. L. 40211 a L. 402%
disponibles. Un Formation initiale et développement professionnel continu 2’:- ?624222314(:9;?- 4025
EAONBU RG11022 des préparateurs et autres personnels de la pharmacie i

nouveaux agents
optimise la prise de!
fonctions.

BPPH Chap. 2. § 2.6.
Arrété du 6 avril 2011
(art. 7)

adaptés et enregistrés

1.1023

Art. L.4021-1 4 L. 40256
Art. R. 40234 et R. 4026
Art. 402123 CSP

5S@St 2LIISYSyi LINRFSaarzyys
pharmaciens et enregistré aupres de |'Ordre

Liens

P
P
P

Code de la santé publigue

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux

médicaments dans les établissements de santé
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Locaux

Des plans précis

annexés a la A2 7 Art. R.512€27 7° CSP
demande 1.111 Plan détaillé et coté des locaux Art. R512674 6° CSP
RQL dzii 2 NR &
indispensables pou
SOt dz8NJ ¢ Art. R. 512615 CSP
des locaux aux P s s N Al BPPH Chap. 8.3.2.
activités de 1a puy | 1112 Locaux sécurisés a acces controlés Arrété du 6 avril 2011 (art
13 Détention et stockage
Entretien I X réalisé régulierement (fré n
1113 tgte_ des locaux réalisé régulierement (fréquences, BPPH Chap. 3. § 3.2.
localisations)
Locaux suffisants et adaptés (conception, superficie, Art. L. 5126l CSP
1.114 aménagement, agencement) pour assurer les missions Art. R 5128, R. 51284,
e a 9 tLag pour assurer 1€ R. 512615, R. 512@3 et
RSTAYASA Lt -AdRESRLAOf S [ ® p M R 512670CSP
1115 Bureaux destlne_s au pr_la_rmamen assurant la gérance de I A B B B
et aux pharmaciens adjoints
Locaux permettant laonservation des produits de santé da QS-P i- gf%g%szp csp
< A _ A x = < 7 « ~ « ap. 8.3.2.
1.116 FSS 02)/)[8? O2yRAUAZYAE RQKeaArrétédu6&1vri|2011(art
RQKdzYA RAUS 13 Détention et stockage
t NBASyOS RQdzy f 2réfligéréelpeiBetantd:
1117 £t QAa2f SYSY U RSAa LINPRdzA 0 & LArR 51264 CSP
SYy RSK2NBR RSa KSdzNka RQ2dzo
Organisation prévue pour avoien cas d'urgencaun délai de
1.118 réponse aux besoins pharmaceutiques qualitatif et sécurite Art. R. 512612 CSP
pour des locaux implantés a plusieurs emplacements distir
1.119 Conformité des zones de réception gZZHIChap' & PESE
. : . I BPPH Chap. 3. § 3.3.3.
1.1110 Présence d'un quai de déchargement des livraisons couve ;. - zcl ap.3.5333.e
Enceinte réfrigérée en zone de réception ou, a défaut, e
a s L 4 A = a > A LA E > ~ ap. 3.383.3. e
11111 SEA a i ?3{08 RQdzy SaLl OS RSRA ;547
stockage général
11112 Si présence d une zone d'attente apres réception, acces Chap. 3.8 3.2,
uniguement a des personnels autorisés
Crossdocking: 111113 Sj nécessité, zone d'attente avant stockage BPPH Chap. 3.53.3.3.¢
faire passer des 3331
marchandises des
quais d'arrivée aux L » . .
quais de départs, |4 1,1, SiNECessité, zone de dispensation sans stockagés EZZHZCZhap' 3.8333.¢
sans passer par le dockmg») Recommandations ANAP
stock.
" L BPPH Chap. 3. § 3.3.3.
1.1115 Conformité des zones de stockage des médicaments 333 2C1 AP & B
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1.1116 G .
stérileset implantables

Conformité des zones de stockage des dispositifs médical BPPH Chap. 3. § 3.3.3. e
3.3.3.2.1.

1.1117 s -
santé geérés par la pharmacie

Conformité des zones dsockage des autres produits de

BPPH Chap. 3. §3.3.3. e
3.3.3.2.1.

1.1118 | z .
a la réglementation

BPPH Chap. 3. § 3.1. et &
Conditions de stockage des produits inflammables conforn 3.3.3.2.1.

Arrété du 25 juin 1980
reglement de sécurité ER

sécurité ou un poste centralisé

Stockage des stupéfiants dans des locaux fermant a clef a BPPH Chap. 3. § 3.3.3.2
« N x £ oA A ~ . a A = A x = ap. 3.
11119 aeaudsyYS RQFESNUS 2dz RS &S50 5 5¢du12mars 2013

1.1120 Conformité des zones de distribution et de délivrance

BPPH Chap. 3. §3.3.3.
3.3.3.2.2.

de stockage

Présence de zones de quarantaine distinctBetraits de lots

/ Quarantaine litige (produits non admis en réception) /
1.1121 Quarantaine pour retourfournisseur (produits issus du stoc Art. R. 512615 CSP

si nécessité prévoir des zones de quarantaine a chaque ty

1.1122

local est pourvu d'une enceinte réfrigérée

Local fermé sécurisé ou armoire sécurisée accessible au
personnel autorisé qui contient les produits pdagsoins
urgents, si la permanence des soins l'exige. Si nécessaire, 3-3.3.2.2.

BPPH Chap. 3. §3.3.3. e

Locaux prévus pour les matiéres premieres et les

1.1123 | . \ L .
échantillothéques, si nécessaire

BPPHChap. 3. §3.3.3.2 ¢
3.3.3.21

11124 Locaux prévus pour les spécimens d'appel d'offre, si

nécessaire, en distinguant les produits évalués et non éval

BPPH Chap. 3. § 3.3.1.

11125 o - .
sanitaires, vestiaires et détente

Locaux a disposition du personnel de la PUI & des fins

Art. R. 512614 CSP
Art. L. 312133 du code du
travail

avant et aprés nettoyage

Zones de nettoyage et d'entretien des dispositifs de liaison
1.1126 entre services de soins et pharmacie avec zones d'attente BPPHChap. 3. § 3.3.1.

dans le stock

Zone d'attente identifiée, fermée et sécurisée, dédiée pour
1.1127 retours de service avant contrOle et réintégration éventuell

Art. R. 512615 CSP
BPPH Chap. 8.3.3.1.

Liens
P Code de la santé publique

Code du travail
Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la quatieE MK

Arrété du 12 mars 2013 relatif agbstances, préparations, médicaments classés cominelzLJS F A | y i & X

T U U U T

Arrété du 25 juin 198feglement de sécurité ERP
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Equipements

Art. L. 51261 CSP

Les équipements
- AN : iacin Art. R. 5128 CSP
sont décrits (type, 4 159 Moyens en équipements suffisants pour assurer les missio e

nombre, "de base'définies & QI NI A QfdSCSP® P MH C  anaie du 6 avril 2011 (art

maintenance...). 14)

Systéme documentaire relatif au fonctionnement, a la
1122 ljdzk t AFAOIGA2YyZ t € QSy G NBUGA BPPHChap. 3§34
équipementsutilisés pour les missions "de, base"

Equipements de rangement et de stockage conformes a la

1123 méthode FEFO (First Expired, First Out)

BPPH Chap. 3. § 3.4.

Armoire, chambre forte ou coffréort a stupéfiants sécurisé
1124 0RIFIya tSa t20ldzE FSNYIyG t
distance

BPPH Chap. 3. § 3.3.3.2.
Arrété du 12 mars 2013

Moyens de stockage réfrigérés conformes, maintenus et

1125 70 BPPH Chap. 3. § 3.4.
sécurisés
{eailisySa RS adzaora RSa GSvyLw

1126 dysfonctionnement des moyens de stockage réfrigérés ave BPPH Chap. 3. §3.3.3.2

NELRZ2 NI RS f QI f S&ddiitd oudiSdddie dzy
centralisé

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qé®iCEN
P Arrété du 12 mars 2013 relatif asgbstances, préparations, médicaments classés coininalzLJS F A I y (i & X
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Eau pour hémdialyse

Les critetresdR S a a 2 dz
I SO LINR RdzO

QF LILI A lj dzSy (i

>
N

7

3 lj dz$
ROSI dz L2 dzNJ KSY2RAFf2as$s

aa

Au titre du contrdle,
le pharmacien doit,
en particulier,
s'assurer lors de la
mise enservice de

1.131

Le pharmacien est responsable de la vérification du respec
des dispositions de la Pharmacopée européenne en ce qu
concerne la qualité de I'eau pour la dilution des solutions
concentrées pour hémodialyse

l'installation, mais
également en
fonctionnement,
que la qualité de
I'eau utilisée pour lg
dilution des
solutions

1.132

Le pharmacien participe (ou a particip€) a I'élaboration du
cahier des charges A & S Sy dz2dz&NB Rdz
dilution des solutions concentrées pour hémodialyse, ainsi
qu'au jugement des offres

concentrées pour
hémodialyse est
conforme aux
dispositions en
vigueur et aux

1.133

Le programme global de réception des installations de
production d'eau pour hémodialyse est établi par le
pharmacien

spécifications
supplémentaires
éventuelles du
médecinll doit
également s'assure

1.134

Les analyses de I'eau pour hémodialyse sont effectuées peé
laboratoire proposé ou choisi par le pharmacien en tenant
compte de critéeres définis par lui

en collaboration
avec les autres
acteurs que les
regles techniques
fixées et les
procédures définies
sont respectées.

1.135

Le pharmacien a regu une formation adaptée pour assurer
missions relatives a I'eau pour hémodialyse

Circulaire
DGS/DH/AFSSAP22000
337 du 20 juin 2000

Liens
P Code de la santé publique

P Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n°-3300du 20 juin 2000 relative a la diffusion d'un quide pour la production

d'eau pour I'némodialyse des patients insuffisants rénaux
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Gaz a usage médical

Les gaz a usage médical sont des produits de spatéi lesquels on distingue

LINRY OA LI £ SYSyld RS& YSRAOFYSyidasz 02YYS Lk

NJ SE:

G§St tS RAZ2E@RS RS OF NDb 2 y-B L.3UP2Iz K28¥ U ESPP2 LIA S 6 |
lls sont gérés et dispensés par la PUL.

1.141

Systéme qualité présemtvec un systéme documentaire glzgl-isglhsa%h];p 1§11
maitriséau méme titre que les autres produits danté 12 T

1.142

Art. L. 51261 CSP

Q¢ >+
(et QJ<
N U))
QX ;U(

Ay
3l

— ;U<

AOI G SdzNE  Ij dz
L dza b

u
dza .38 YS

peli (/))

y o
y

Uy [T

S

L ©o

1.143

Si télésurveillance installée, miseidposition du pharmacien
des moyens de surveillance (application informatique par
exemple)

1.144

Participation du pharmacien & la commission locale de surveillanc Circulaire DGS/3A/667 bi
de la distribution des gaz a usage médical du 100ctobre 1985

1.145

Détail des contenants ou sources de gaz a usage médical
placés sous la responsabilité du pharmacien gérant.
(évaporateur fixe, évaporateur mobile, bouteille de gaz so.
pression, le cas échéant, autres sources de gaz a usage
YSRAOIt y2y YSRAOI YSy i SdzEX

1.146

Gestion des gaz a usage médical ptat#ns le champ de

L . X Art. L. 51261 CSP
responsabilité du pharmacien gérant

1.147

Procédure de réception des gaz conditionnés auac»
formalisée et validée par lgharmacien gérant

1.148

/ 2y GNbf Sa ljdzh t AGS £ NBOSLI
technigue et le contrdle effectif du pharmacien gérant.

1.149

Détention et stockage sécurisés et conformes aux exigenc
en vigueur pour les gaz stockés par la Plduetein des
entités utilisatrices

1.1410

Organisation mise en place pour garantir une continuité de
F2d2NYyAGdzZNBE Sy RSK2NB RSa L

11411

Modalités de prescription des gaz a usage médical organis
en conformité avec leéglementation
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Dispensation et délivrance des gaz médicaux assurées et
1.1412 enregistrées par le pharmacien gérant ou par des personn: Art. R.512670 CSP
sous sa responsabilité.

Modalités de transport sécurisé organisées entre la PUI et

., - . Arrété du 6 avril 2011
entités utilisatrices

1.1413

Moyens en personnels suffisants pour assurer les activités A R- 51260 CSP
y P P Art. R. 512638 CSP

1.1414 ., 5 -
liees aux gaz a usage médical BPP SDIS Chap. 2 § 2.2

Ensemble des personnels participant @déstion des gaz a  art. R. 423814 CSP
11415 dzat 3S YSRAOIFf LJX I OSa &2 dza BPPSDISChap§2.
gérant 2212

Stockage dans un local &wentilS, protégStles intempéries,

i’ S NPIRA R - ' Art. R512614 et-15 CSP
propre, réser@aux gaz. Locawsécurisés a accés controlés

1.1416

Bouteilles arrimées, protégées des risques de chute et de
R

LT sk2 048 S0 RSa a2dNDSa RS OK

Séparation des bouteilles selon le type de gaz considéré, €

1148 celont QS (i R $peinesavitiss D dnigukantaine

Equipements et matériels fonctionnels et adaptés a la gest Art- R.51268 CSP

1.1419 des gaz & usage médical (transporéhicules, chariots Qggtzgfsegxg:fggl

autres moyens logistiques et de sécurisation) 3.3.2.2., 3.4, et 3.5,

azeSya L2dzNJ Faadz2NBENJ £ S &dz

1.1420 . .
lieu, leur retrait

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
P  Circulaire DGS/3A/667 bis du 10 Octobre 1985 relative a la distribution des gaz a usage médical et a la

ONBIlI GA2Yy RQdzyS O2YYA&aaArzy t20FtS RS adiNBSAttlFyOS R

t 2dzNJ F € £ SNJ LJX dza f 2 Ay X

N Recommandation ANAP : Organiser et optimiser la gestion des stocks a la Pharmacie a Usage
Intérieur

N Documents élaborés par la Société francaise de pharmhcigue (SFPC)
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TIEL APPLICABLE
[ES LES ACTESIT

+ L/ 9{ 5QLE

ECOURS

Lasection4 du chapitre VI « Pharmacies

a usageintérieur» est consacréeaux
particularitésrelativesaux pharmacies
ausageintérieurdesservicelkR QA Y OSY RA S
etdesecours.

Ellesa QI 2 Zadxdishysilionggénérales
(articlesR.51261aR.512617).

Un nouvel arrétdR Q | 2 Huipréciser H o
certaines modalités de la gestion et de la
dispensation des produits de santé dans les
PUI de SIS




Gestion de la qualité

N o Arrété du 7 aoQt 2023 Art. 1
2.1.1 Systeme de management de la qualité présent BPP SDIS Chap. 1. § 1.1, et 1.

Engagement de la directiadu SISlans lecadre du systéeme Arrété du 7 aolt 2023 Art. 1

2.1.2 o
de management de la qualité BPP SDIS Chap. 1. § 1.1.1.

2.1.3 Responsable assurance qualité de la pharmacie désigné BPP SDIS Chap. 1. § 1.1.2.

Responsable du systeme de management de la qualité di=~ | .
. . 2 - 2.7 Arrété du 7 aolt 2023 Art. 1
2.1.4 circuit du médicament (prise en charge médicamenteuse)
désigné

Un systeme
%"ijtﬁ”ﬁgfuzla't”se 515 Systéme documentaire maitrig# accessibl@our toutes les Ar. L. 5126 csP
qualité, des ' activités réalisées au sein de la RUtes unités utilisatrices BPP SDIS Chap811.3.
procédures écrites,
des instructions et des
documents
RQSYNBIAAD
applicables au sein de Modalités d'acces au systeme documentaire au sein de le

laph ie & 2.16 L
e P aa® et des unités utilisatrices

entités utilisatrices.

{ eausys RS RSOt kNS u7\2)/ AyLArrétédu?aoOtZOZSArt.l

2.17 (evenem_ents indésirables, erreurs médicamenteuses, BPP SDIS Chap. 1.8
dysfonctionnements)
2.18 Systeme de maitrise des naonformités opérationnel BPP SDIS Chap§114.

La cartographie des
risques est
actualisée
régulierement

2.19 Cartographie des risques des processus

t NB OS R dzN&vauatierett dialid du circuit du
2.110 médicament et du DM ainsi que de I'organisation généralt BPP SDIS Chap. 1., 1.5 § 1.6.
de laPUI

2111 t £ P YAFAOLFIGA2Yy RS& I OGA2ya BPPSDISChap.1.§14. etl

2.1.12 Formation du personnel a la démarche qualité BPP SDIS Chap. 1. § 1.7.

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie des SDIS

P Arrété du 7 aodt 2023 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les médicaments, objets ou produits
détenus et dispensés par les pharmacies a usage intérieur des services d'incendie et de secours
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Organisationgénérale

Horaires d'ouverture de la pharmacie précisés au niveau (

Le temps de travail d
pharmacien doit
correspondre aux
K2 N} ANBa R
de la pharmacie a
usage intérieur.

Le pharmacien
chargé de la géranc
est sapewpompier
professionnel ou
contractuel.

221 . > BPP SDIS Chap. 3. § 3.2.
t Q2NHIyYA&l GA2Y Rdz {L{ 2p-3.8

299 Tgmps de travail du pharmauer; assurant la gérquee les i [ G Gl
missions de la PUI (elemijournées)
t NBaSyO0S STFSOGAOBS RQdzy LXK

2.23  ou pharmacien adjoint) aux horaires d'ouverture de la PUI Art. R. 512616 CSP
OKI Odzy RS aSa aAridSa RQAYLIX

294 Organisation mise en place en dehors des périodes Art. L 51261 CSP

7 RQ2dz@SNIdzNB RS f 1 t!L Art R 51268 CSP
2.25  Organigramme de la PUI précis et disponible S_T_D SDIS Chap. 2. 5 2.1.et
296 Délégation de signature du président du CA notifiée au  BPP SDIS Chap. 2. § 2.1.
- pharmacien Art. L. 51261 et-3 CSP

297 Mise a dlspos_ltlon du ph_armamen de la liste des médecin: ArTété du 7 a0t 20280t 2
sapeurspompiers prescripteurs
Mise a disposition du pharmacien de la liggs infirmiers de

2.28  sapeurspompiers et des protocoles thérapeutiques qu'ils  Arrété du 7 ao(it 2023 Ar8
LISdz@Sy 4 YSGGNBE Sy dzdzdNB

229 Mise a disposition du pharmaglep dgs comptesdus des ArTeté du 7 8002023 Art. 3
comptes rendus de protocole infirmier
Mise a disposition du pharmacien de la ligks sapeurs

2210 L2 YLIASNB KFoAfAGSa t YSGG NAvetedu7 aoit 2023 At
d'urgence
Mise a disposition du pharmaciersl comptegendus des

2211 actesdeda2Ayd RUAINESYOS YA & Sy Arétédu7aolt2023 Ard
pompiers habilités
Mise a disposition du pharmacien de la ligtss médecins

2.212 régulateurs du SAMU habilités prescrire des produits de  Arrété du 7 aott 2023 Arb
santé délivrés par la PUI
Transmission au pharmacien des prescriptions, types et

2.213 autres, d'actes de soins d'urgenavec identification du Arrété du 7 aolt 2023 Arg

médecin régulateur ayant demandé la misedzdz@ NB
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Transmission au pharmacien des comptesdus d'utilisation
de produits de santé de contenants scellés mis a dispositi

2.214 . . . . . Arrété du 7 ao(t 2023 Arfl
de tout médecin norsapeurpompier présent sur les lieux
d'une opération de secours

2215 Elaboration des dotat!ons des produits de santé et révisiol ATété du 7 ao0t 2023 Ar@
annuelle de ces dotations

2216 Conformité dd'analyse pharmaceutiqudes fiches Al 7 Am AR A

d'opérations de secours

Conformité de la mise a disposition des produits de santé,
2.217 des informations de bon usage et des conditions de Arrété du 7 ao(t 2023 Ar.0
conservation et d'administration

Organisation permettant d'assurer le suivi et le

2.218 .
renouvellement des dotations

Arrété du 7 ao(t 2023 Arfl.l

Conformitéde I'organisation relative aux modalités
d'approvisionnement, de délivrance, denouvellement, de
2.219 détention et de transport des médicaments, objets ou Arrété du 7 ao(t 2023 Ari.2
produits et dispositifs médicaux stériles dispensés par la
pharmacie a usage intérieur.

Conformité de la détentiodes produits de santé dans la Pl

2.220 . . .
et le lieux de stockage délocalisés

Arrété du 7 ao(t 2023 Ari.3

Veérification réguliére de la compositions des dotations et

2221 . .
conservation du compteendu pendant trois ans

Arrété du 7 ao(t 2023 Ar.4

Arrété du 7 ao(t 2023 Art51

s ang ; Arrété du 6 avril 2011 Art. 1
2.222  Conformité des conditions de transport des produits de sa gpp g5 Chap. 4. § 4.2.2. ¢

4.3.2.

Procédure de signalement des mésusagésournements ou

. . ; Arrété du 7 aolt 2023 A
2.223 vols de produits de santé feté du'7 a0t 2023 Are3
Application et tracabilité de lane OS RdzZNBE RQSft | .
2024 PPILAHUIL =L TS o O PE e AR T Arrété du 7 aolt 2023 Arp4
2% RSOKSia RQIOGAGAGSAE RS a2 j/reedi7acit2023As

Conformité des opérations d#étention, de gestion et de
2.225 transport des médicaments soumis a la réglementation de
stupéfiants

Arrété du 7 ao(t 2023
Art.16 219

Arrété du 7 ao(t 2023 Arp2

2.226 Conformité des modalités de délivrance des stupéfiants  Arrété du 12 mars 2013
Art. 4

Procédure de dénaturation, de destruction et d'élimination Arrété du 7 aott 2023 Ar0

2227 - - e 4 : PR
des médicaments stupéfiants périmés ou non utilisés Chapitre 15 du Référentiel

aAasS Sy dzudzgNB LRdzNJ £ Sa adid

2.228 2
auchangement de gérance

Arrété du 7 ao(t 2023 ArR2
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Existence de convention(s) de coopération avec une ou At L. 51261 CSP

5 5 & A « ArtR. 512672 et R51269
2229 LJ dza A SdzNBR | dziNBsa t| LP 5Fya (1° 2° et 11° alinéas) CSP

par cette / ces convention(s) Chapitre B du référentiel

La PUI du SIS peut
dans certaines S = = A > < s . “ o =
condtonssevor | ppg0 9 ESNDAOS RQEOlAGAGSE O2YLX
confier des missions réglementaires de la PUI

complémentaires a
celles décrites a

f QI NIi A 88.S

Art. R. 51268 CSP

Permanence de réception des alertes sanitaires au sein d

Les activités 2231 . SRS N o BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2
complémentaires ne f QS U o f+NraiterBeyitdgb @lertes sanitaires P

doivent pas

compromettre la

réalisation des Procédure de gestion en mode dégradé écrite et détaillée At R, 512658 CSP

pevies obligatoes | 5232 a2 REEAGSE RQ2NHEFYA&L GA2Y Arétédu10mars 2014
LINPOofSYS 60@0SNY GG IjdzST LI Atl

Liens
P Code de la santé publique
P Bonnes pratigues de pharmacie des SDIS

P Arrété du 7 aodt 2023 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les médicaments, objets ou produits
détenus et dispensés par les pharmacies a usage intérieur des services d'incendie et de secours

P Arrété du 12 mars 2013 relatif asubstances, préparations, médicaments classés coiinalzl JS F A I y (i & X
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Organisationdes activités de gestion et
d'approvisionnement des produits de sante

DSadA2y Si YIndiNRAS Rdz FAOKASNI I NIAOES aeyOKN

Maitrise des informations associées pour identifier les
2.3.1 articles sur des supports physiques (étagéres, disposii Recommandations ANAP
RS NIy3ISYSyidxo

Maitrise des informations associées dans les applicati

. \ ., Recommandations ANAP
de gestion des systémes automatisés de stockage

2.3.2

Sécurité, continuité et gestion dBapprovisionnement des produits de santé

Organisation pour pallier la rupture avec analyse de  Art. R. 512491 CSP

233 risque Art. R. 512617 CSP

Art. R. 512491 CSP

2.34 Acces au DRuptures Art. R. 512617 CSP

Organisation mise en place pour assurer la sécurité et Art. R. 51268 CSP

235 52y iAYydAGS RQIF LILINE @A & A 2 y AR 51262 CSP

Respect du principe de la marche en avant pour les flt
236 RQIFILIINRPAAA2YYSYSyil 2dz t
ségrégation des flux

2.37 Organisation des opérations de réception conforme

Contrdles du respect de la chaine du froid (procédures
238 Y2eSya FRILIWGSao LI2dzNJ f Sa
et entre la PUI et les sitekesservis.

Organisation desctivitésde vérification des dispositifs de sécurité

Mise en place de la vérification des dispositifs de

o AR - . Art.L.51261 CSP
sécuritépour l'intégralité des médicaments concernés

2.39

aAadsS Sy laip=iionBes RStes et des

2310 . oL .
signalements aux autorités compétentes

Gestion des conséquences de la désactivation des
2.311 identifiantsuniques sur les conditionnements des
médicaments
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Gaz a usage médical

Les gaz a usageédical sont des produits de santé, parmi lesquels on distingue

LINRARY OA LI £ SYSyld RS& YSRAOFYSyiGasz 02YYS Lk

lls sont gérés et dispensés par la PUL.

241

tem lité pré n system mentair
Systéme qualité présemivec un systeme documenta € BPPSDIS Chap. 1§11
maitrisé au méme titre que les autres produits de santé |,

242

9EA&AGSYOS RQAYRAOLI (i SdzNB |j dz
gestion des gaz & usage médicafd®@ Sl o0 £ A 4a S y At L steeLcsp

243

Gestion des gaz a usage médical pdedt#ns le champ de

L . . Art. L. 51261 CSP
responsabilité du pharmacien gérant

244

Procédure de réception des gaz conditionnés auac»
formalisée et validée par lgharmacien gérant

245

/| 2yiNbtSa& ljdzq t A4S £ NBOSLI
technigue et le contrdle effectif du pharmacien gérant.

2.46

Détention et stockage sécurisés et conformes aux exigenc
en vigueur pour les gaz stockés par la Pl@uetein des
entités utilisatrices

2.47

Organisation mise en place pour garantir une continuité de
F2dz2NYAGdzNE Sy RSK2NE RS&a L

2.48

Modalités de prescription des gaz a usage médical organis
en conformité avec leéglementation

249

Dispensation et délivrance des gaz médicaux assurées et
enregistrées par le pharmacien gérant ou par des personn: Art. R.512670 CSP
sous sa responsabilitéous son contrble effectif.

2.410

Modalités de transporsécurisé organisées entre la PUI et le

., . . Arrété du7 aout 2023
entités utilisatrices

2411

. e Art. R. 512680 CSP
Moyens en personnels suffisants pour assurer les activites ' 22 ° 20 20

liees aux gaz a usage medical BPP SDIS Chap. 2 § 2.2

2412

Ensemble des personnels participant a la gestion des gaz . art. R. 423814 CSP
dzal 3S YSRAOFf LJ I OS& &a2dzi BPPSDISChaps2.
gérant 2212
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Stockage dans un local &fwentilS, protégStesintempéries,

2413 . o Ao 2o s N Al4
propre, réser®aux gaz. Locaux sécurisés a accés controlé

Art. R 512614 et-15 CSP

Bouteilles arrimées, protégées des risques de chute et de

2414 5298 84 RSa a2dNDSa RS OK

Séparation debouteilles selon le type de gaz considéré, et

2415 48t 2y t QS pleies ides qudnig@drantairk

Equipements et matériels fonctionnels et adaptés a la gest art. R. 51268 CSP
2.416 des gaz a usage médical (transporéhicules, chariots BPP SDIS Chap. 3 §
autresmoyens logistiques et de sécurisation) 3.3.22, 34. et 3.5.

az2e@S8Sya L2dz2NJ | aadzZNBNJ £ S &dzA

2.417 . .
lieu, leur retrait

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS
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Organisationdes activités de pharmae
clinique

) . _ Art.L512611° CSP
251 hNHlIYyAaluAzy RS tQlylteasS  Arétédu7aout2023

(art. 10)
Le pourcentage Pourcentage de prescriptions / protocoles infirmiers / actes
doit étre dans 2,52 soins d'urgence bénéficiant de I'analyse pharmaceutique /
Fabsolu de 100 % Nombre moyen d'analyses par semaine
rganisation et m 8lection si anal rtiell <
253 Organisation et modes de sélection si analyse partielle de v LB 0 G

prescriptions

254 1 0084 | dz R2&&ASNI LIKI NI OSdzAr L 11123 CSP

2,55 Conciliation médicamenteuse, bilans de médication

<. . ] . AL 51261 2°CSP
256 1 OliA2ya RQAYTF2NNIGAZ2Y | dzE At R 512835CSP
Art. R. 5126.10 CSP

257 . Aty RQIOGAGAGS RSa | OGA2

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiqgues de pharmacie des SDIS

P Arrété du 7 aodt 2023 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les médicaments, objets ou produits
détenus et dispensés par les pharmacies a usage intérieur des services d'incendie et de secours
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Ressources humaines

Les moyens en
personnels (catégorie

et nombre) doivent . o Art. R. 51268 et-69 CSP

étre précisés dans la 26.1 Moyens en personnels suffisants pour assurer les missions BPP SDIS Chap.282.1.1.e
i€ 3 - &fini ux arti . 515 - u 1.2

demande au regard définies aux articles R. 5188 et-69 du CSP 212

des activités de la BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2

pharmacie a usage
intérieur.

Fiches de postécrites pour chaque poste de travail
2.62 (pharmacien, préparateur, autres personnels exercant au s BPP SDIS Chap. 2. § 2.1.2.

de la PUI)
LY&AONRLIGAZ2Y STFFSOGADS RS ¢
263 | R22Aylia LINRPFTSaarzyySta Si AtR423s5CSP

des pharmaciens (section H)

9EAAGSYOS RQdzyS RSt SaAl(AzY
2.64 chaquepharmacienadjoint (pharmacien de sapeupompiers
professionnel ou volontaire)

BPP SDIS Chap. 2. § 2.2.1.:
Art. R. 4235814 CSP

[ QSyasSyot S
personnels de la t SNE2yySta RS f1 LKINYlI OAS ALRAIZEICSD

pharmacie quelles qué 2.65 . , , . ~Art. R. 512680 CSP
soient les catégories pharmacien chargé de la gérance et des pharmaciens adjo gpp spis Chap. 2§ 2.2

professionnelles, doit
étre soud QI dzii 2
technique du
pharmacien chargé de
la gérance de la
pharmacie a usage
intérieur.

2.66 Temps de travail des préparateurs et/ou des autres person BPP SDIS Chap. 2

Personnels de la pharmacie informés de leurs obligations € Art. L. 11104 CSP

267 N .
matiére de secret professionnel Art. R. 42384 CSP

[etN
>
(Y
w»
Qx
r\-
~—h

268 LyadNHzOGA2ya NBE I BPP SDIS Chap. 2. § 2.5.

2.69. Mesures relatives a la protection du personnel BPP SDIS Chap. 2. § 2.6.

Formation initiale et continue des préparateurs et autres  BPP SDIS Chap. 1 § 1.7 et

26.10 personnels de la pharmac#laptée et enregistrée 2.7.
ool ° SOSt2LIISYSYyld LINRPFTSEaaA2YYS AL 423acsp
" pharmaciens et enregistré Art. R. 423@ CSP
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS
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Locaux

Le périmetre
pharmaceutique du

3aNpAOS B 271 Plan cété et détaillé des locaux Art. R. 512674 6° CSP
et desecours est
représenté par la Art R 512614 CSP
pharmacie a usage Implantation, conception, organisation et superficie totale d Arrété du 7 aodt 2023 Ari.2
nteneuret 212 locaux adaptées aux activités BPP SDIS Chap§33.1. et
f QSyasvot p -
O0SyiNBa R o
et de secours, Pic lai délimité f . de |
réparissur | 523 ieces ou zones clairement délimitées en fonction de leur Chap. 3§33,
fQSyasSyot usage
territoire
départemental.
::sei'g‘;‘zil);ec's 2.74 Bureau pour le pharmacien chargé de la gérance de la PUI BPP SDiShap. 3. § 3.3.1.
cjemande
RQl dzii 2 N& & Art. R. 512615 CSP
indispensables pou. 275 | gcaux sécurisés a accés controlés BPP SDIS Chap§3.1. et
SJI t dzS wtort 3.2,
des locaux aux
activités de la L A = A ~ . -
pharmacie a usage: 27.6 t. N§ SEY0y RO ez n 20z xOeE) BPP SDIS Chap. 3 § 3.3.2.1
intérieur. livraisons couvert

247 Enceinteréfrigérée en en zone de réception ou a défaut,

" SaLll OS RSRAS RlEya fQSYOSAY
Présence de zones de quarantaine distinct€@siarantaine
278 produits en attente de réception, quarantaine litige (produit: Art. R. 512615 CSP
" non admis eméception) / Quarantaine pour retours BBP SDIS Chap. 3§ 3.3.1
fournisseur (produits issus du stock)
2.49 Local ou zone dédié(e) pour les produits retirés et/ou périrr

Locaux permettant la réceptiomt ladétention des produits de santé dans de bonnes conditions de sécuri

ROKe3aAsyS> RS

0 SYLISNID. 22N S RQKdzYARAGS

2.7.10 Médicaments

2,711 Médicaments stupéfiants et assimilés

2.7.12 Médicaments soumis a la chaine du froid
Art. R. 512615 CSP

. Arrété du 7 ao(t 2023 Arf.3

2.7.13 Produits inflammables BPP SDIS Chap§®.2. et
3.3.

2.7.14 Gaz a usage médical

2.7.15 Dispositifs médicaux stériles

2.7.16 Autres produits gérés par la PUI

2717 Locawsuffisants pour la documentation et la conservation ¢ BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.1.

archives
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2.7.18 Conformité des zones de distribution et de délivrance BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.3.

Locaux permettant la livraison ou le retrait sécurisé et
enregistré de bacs ou colis de transport scellés de produits At: R. 51264 et-15 CSP
AT . . . Arrété du 10 mars 2014 (art.
2.7.19 meédicaments ou objets détenus au sein de la PUI, notamn 11)
de medicaments et produits devant étre conserves au frais gpp spis chap. 3. § 3.3.

compris en dehors des heures d'ouverture de celle

[ 201 f 2dz £t RST¥lLdzi T2yS RSR

2.7.20 . .. .. " - .
des dispositifs de liaison entre la PUI et les entités utilisatrit

BPP SDIShap.3 § 3.3.1

Locaux alisposition du personnel de la pharmacie a des fin

2.7.21 o o -
sanitaires, vestiaires et détente

BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.4.

. s . e BPP SDIS Chap. 3. § 3.2 et
2.7.22 Entretien des locaux réalisé de fagon aisée et réguliere 331 p-3.8

Organisation de IavdéAtention dAeproduvitsAde sagté dans les structures détenant des produits dispensés p
fl t!L o0OSy(nrEa3aRB2813S02dzNE X0

2.7.23 Conformité du mode de détention

2.7.24 Conformité du rangement des médicaments

2.7.25 Conformité de la sécurisation des acces Art. R. 512615 CSP

Arrété du 7 ao(t 2023 Ari.3

2.7.26 Conformité des dotations pour besoins urgents BPP SDIS Chap§3.2. et
33.

2.7.27 Conformité de I'étiquetage

Conformité des conditions de conservation uhéslicaments et

2.7.28 A , .
moyens de contréle de la température de conservation

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere
P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS
P

Arrété du 7 ao(t 2023 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les médicaments, objets ou produits
détenus et dispensés par les pharmacies a usage intérieur des services d'incendie et de secours
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Equipements

Lestédq,“ipfme”ts Equipements et matériels fonctionnels et adaptés & I Ol art. R 51268 CSP
O (Pe 281  (notamment rangements) pour assurer les missions réalisé BPP SDIS Chap. 3§ 3.3.2.2
YEAYGSY Ll y au sein de la PUI 3.4.et3.5.

Equipements de rangement et de stockage conformes a la

282 méthode FEFO (First Expired First Out)

Systeme documentaire relatif au fonctionnement, a la
283 ljdzt t ATFAOIGA2Yy S t f QSYGNBUGA BPPSDISChap.3§5.1
équipements

{eaisySa RQSYyNB3IAAGNBYSyY
28.4 différée) dedysfonctionnement des moyens de stockage  BPP SDIS Chap. 3 § 3.3.2.2
réfrigérés

a2zeéSya RS 02YY y AOFGA2y LIS
285 RQI f SNI S aFyAdlFrANS SiG RS BPPSDISChap. 3. §35.
internet...

Moyenrsd'entrer en contact avec le pharmacien chargé de li art. L. 51261 csP
286 gérance de la PUI en dehors des heures habituelles de Art. R.51268 CSP
présence : téléphone mobile, adresse de messagerie... BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.6

azesSya AYTF2NNIGAldzSa SG t23A0ASta FT2yO0iAz2yySta
réglementation(2.8.7. 22.8.12.)

2.8.7 Approvisionnemengestion

288 Comptabilité

. . Art. L. 11164 et-5 CSP
2.8.9 DISpensatlon Art. R. 51268 CSP
Art. R. 1116l a-3 CSP
BPP SDIS Chap. 3.5.2
RGPD

28.10 Stupéfiants

2.8.11 Acceés au dossier informatisé du patient

2812 wS& LSOO Rdz wDt 5 | dz YyA@SI dz

288ya LJ2dzNJ F A3 dzNBNJ £ § & dza AMRSI28etR 51282

2813 | | . CSP
leu, leur retrait BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2
s L28AA0OATAGS RS RA&LIZASN RQ AIRSZBelRS12A2
- des dotations décentralisées, y compris en urgence Arrété du7 aolit2023 At. 12
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS

P Arrété du 7 aodt 2023 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les médicaments, objets ou produits
détenus et dispensés par les pharmacies a usage intérieur des services d'incendie et de secours
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NTIEL APPLICABLE
REPARATION DES
A ADMINISTRER

Lapréparationdesdosesa administrer
(PDA)mentionnéeau1°def QI NIi A Of S
R.51269 du codede la santépublique

fait f Q2 B Q &ayfit@Gisationexpresse.

Ceréférentielest complémentair@ celui

du chapitrel.6. qui concerne le
reconditionnement de médicaments ou le
ré-étiquetage deplaquettes.




{St2y Q! OF RSYAS YlaRDRR gohsists a gréparer, BanNa I OA S
cas olcelacontribue a une meilleure prise en charge thérapeutique du patient,

les doses denédicaments a administrer, de fagcon personnalisée, selon la

prescription, et donc paanticipationdu séquencemenet desmomentsdes

prises,pour une périodedéterminée.

Lt aQlF3IAd R2y O RQdzyS LINBLI NI GA2Y y2YAYlIGAQDS
sécuritédu traitement ainsique la tracabilité de sonadministration.

Ellepeutd Q S E Sr@unizéli&mehtou étre automatisée Dansce dernier cas,on

evoquele terme dePDAA pour préparation de la dose a administrer automatisée

qui est « unaépartition automatisée par procédé robotisé ou non selon les

equipements et les étapepjlotée informatiquement, couplée avec les logiciels

RQIFIARS t I LINBaONReddadicamentsSs. £ f 1 RA&ALISYyal A2

Concernant les sugtiquetages des plaquettes de médicameatsleurs
reconditionnementsils constituent souventune étape de la préparation des
doses a administrer maiersontpas intrinsequement, uné?DA Cette étape

doit cependant se faire dans une démarche de sécurisation &iagabilité.

[ Q2NBI yAal (A2 yévaluseachapitrd G A A GSa Sai

1-wl L2 NI RS £ Q! OFRSYAS yIFdA2yFfS RS tKIFENXFOAS
« La préparation des doses a administreméeessairévolution des pratiques de dispensation du
médicameh»
Juin 2013

2 - Recommandations de bonnes pratiques de préparation des doses a administrer en pharmacie
K2aLWAdGlrt ASNSE Lt f-OR¥RS (RQY gubaiasy deSctamitifndmenitdes
formes orales séches.

CUAP 2020

3. Autodiagnostic PDAA : stratégie, automate par surconditionnement, automate par reconditionnement
LINRLI2&S adzNJ €S aAdGS RS tQ!'b!t Sy O2ffl 02N GA2Y
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Gestion de la qualite

La cartographie des

risques est
actualisée
régulierement

Référentiel pharmacie a usage intérieu®rdre national des pharmaciegsSection K, Septembre 2023 -

3.1.1 Cartographie des risquesprioridu processus

Arrété du 6 avril 2011 (art. 8

Schéma organisationnel détaillé de la dispensation des

3.1.2 Lo
médicaments

Arrété du 6 avril 2011 (art. 1
Dispensation)

Rédaction de procédures et modepgératoires, fiches
techniques, (équipements spécifiques a la thématique
(personnel, locaux, préparation, contrdle qualité, gestion de
non-conformités)

313

BPPH
Arrété du 6 avril 2011 (art. 3
4,5 et6)

’

Recueil, analyses et mesures correctives et enregistremen

3.1.6 .,
non-conformités

314 t N2POSRdzNBa NBf I TiQa®SaA Lt f & BPPH
315 t NP OS R dzN&adluatikrZaudiiirgernes BPPH
BPPH

Arrété du 6 avril 2011 (art. 9
et 10)

3.1.7 Planificationdes OG A2y a RQI YSt A2NI G.

Article L. 6112 CSP
Arrété du 6 avril 2011 (art.
11)

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
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Organisation PDA manuelle ou automatisee

hNBFYA3INI YYS RSGFIATES AyGsS3

— BPPH
assurent les activités de la PDA

3.2.1

Délégation écrite par le gérant au(x) pharmacien(s) adjoint(s BPPH

3.22 chargé(s) de la PDA Art. R. 423814 CSP

3.2.3 Planification des activités BPPH

3.2.4 Nombre de piluliers réalisés par semaine

Liste des spécialités intégrées exclues dans le processus de

3.25 PDA

Contréles tracés du processus, notamment sur les points

sensibles identifiés par une analyse préalable des risques (e
pour les automates les étapes critiques, pour la PDA manuel
AVK antiparkinsoniens avec nombreuses prises, antibiotique

3.2.6

Eléments de tracabilité de la spécialité tout au long du

2.1 processus (numeéro de lot, date de péremption)
BPPH
3.2.8 Contréle et libération de la production tracés Norme NF I1SO 2889(avril
2000)
329 Modalités de contrble du produit fini (double contréle
7 préparateur, contr6le aléatoire
9EAAGSYOS RQdzyS LINROSRdAz2NB R

3.2.10 .. L
logiciel et/ou d'équipements

Arrété du 6 avril 2011

3.2.11 Sécurisation du transport des preparations terminees (art. 13 Transport)

Gestion des déchetspécifiques issus de la PDA

3.2.12 o
(conditionnements)

Conformité des étiquetages (pot de déconditionnement

3.2.13 . P L o
intermédiaire, dose unitaire, sachet, pilulier)

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
P Norme NF ISO 28599(avril 2000)
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Ressources humaines

- R R R R . Art. R. 51268 CSP
azeSya Sy LISNaR2YyYSfta Sy | R AtR512091.CSP

y compris soudraitance et coopérations éventuelles Soustraitance : voir
référentiel spécifique

3.3.1

Qualification et habilitation des personnels qui assurent les
3.3.2 activités liées a la POpharmacien, préparateur en BPPH Chap. 2. § 2.6
pharmacie, interne en pharmacie, externe en pharmacie, IL

3.33 Formation initiale et continue adaptée et enregistrée BPPH

Mesures prises pour la protection et la sécurité du personn
et pourla prévention des troubles musculosquelettiques et
3.34 risques psychosociaux liés a la PDA (ergonomie, bruit, BPPH
LX FYAFAOIGA2Y RS QI OGAGAG
de protection individuels et collectifs)

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere
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Locaux

PDA manuelle

3.4.1 Plar_1\s decrlvarﬁ’QQ NBIFyAaluAz2zy RSa ¥ BPPH
matiéres, des déchets

3.42 Zone ou local dédié a la PDA BPPH

3.43 Acceés a la zone de production limité aux personnes en pos BPPH

3.44

~ Art. R.

5AYSyarzya RSa Sall 05a FRI goX

5128 CSP

3.45

Zone de stockage, zone de PDA, zone de contrdle, zone di
quarantaine, zone de retours, zone de nettoyage, zone BPPH
FRYAYAAGNI G§AGST 12yS RQKI O

PDAautomatisée
a5 PIar_1\sR$ONJ\,®I- yu fQ2NHFYAal GA2 YBPPH
matiéres, des déchets
3.47 Marche en avant organisée BPPH
3.48 Processus de wde ligne» mis en place BPPH
3.49 Zone ou local dédié a la PDA BPPH
3.410 Acceés a la zone gwoduction limité aux personnes en poste BPPH
3411 5AYSyaArzya RSAa SaLl OSa b RE ALROECS
wSktAalrdiAazy RS fQSGdzRS RS
v G§SOKYAljdzZS RS f QI dzii 2 Y| plaBche, I
' hauteur sous plafond, alimentations électrique et
informatique).
Zone de stockage, zone de PDA, zone de contrdle, zone di
3.4.13 quarantaine, zone de retours, zone de nettoyage, zone BPPH
administrative, zon&R QK 0 A f f | 3SKRS&aKI 6
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére
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Equipements

PDA manuelle

Les équipements Equipementgpostes de cueillettedu appareils adaptés e
sont decrits (type, 351  nombre au volume de la préparation des doses a Art. R. 5128 CSP
nombre, = v o ey BBPH
YEAYGSYLly administrer
Matériaux de conditionnement compatibles avec les
3.52 médicaments & conditionner et avec leur durée de BPPH
conservation
353 Nettoy{:\ge des équipements et appareils organisé, aday BPPH
et tracé
PDAautomatisée
Les équipements . )
sont décrits (type, Equipements ou appareils adaptés en nombre au volun Art. R. 51268 CSP
3.54 , . N . .
nombre, de lapréparation des doses a administrer BBPH
YEAYGSylt
Automates, logiciels et interfaces qualifiés et validés
3.55 préalablement a leur mise en service et requalifiés de BPPH
facon périodique ou apres une intervention majeure
356 9EA&GSY DS RQdzy O2y (N} (G RS
' curative
[ 23A0ASE LAt2GFy 4G QI dzazymmmcsp
3.57 aux seuls utilisateurs habilités avec tracabilité des BrBiDH'
interventions
Matériaux deconditionnement compatibles avec les
3.58 médicaments a conditionner et avec leur durée de BPPH
conservation
359 Nettoygge des équipements et appareils organisé, aday BPPH
et tracé
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere
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t 2dzNJ F € £ SNJ LX dza f 2A Yy X

N Automatisation de la prise en charge médicamenteuse
Documents et outils régionawARS lle de France

N Recommandations de bonnes pratiques de préparation des doses a administrer en pharmacie
K2aLWAdGlt AS8NB b f QF ARS RQlIdzi2YIl (Sa RS & dzNJ 2
des formes orales séches.

/| £tdzo RSa ! GAfAalF(0Sdz2NAE RQ! dzi2YlI 4S5S4 RS t NBLJI NI (GA2
Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien (2020)

N Autodiagnostic Automatisation de la PDA

N tFy2NF Y RS& a2fdzdiazya RQlIdzi2zYlIdGAaldAazy Sy LKIN
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NTIEAPPLICABLE
REPARATIONS
TERILES

Ce référentied dppliquea toutes les
préparationsmagistraleset hospitalieres
non stériles telles ques gélulesles sirops,
les solutions pour usage exterregc.

Les matieres premieres usiéespeuvent
étre classées parmi les substancdes$ adw
(GancérogenesMutagenes, toxiques pour
la Reproductior).

Ellesnécessitent des précautions
complémentairepour la réalisation des
préparations caellesprésentet divers
effets nocifs pour la santé humaie¢
présentent donc des risques pour le
manipulateur.

Les spécificités liées aux préparations
hospitalieres sont citées dans chaque
paragraphe.




Gestion de la qualité

411 Systéme de management de la qualité spécifiguractivitées  BPPH Chap.1. § 1.1.2.
" deréalisation de préparations non stériles BPRChap 1
412 De’3|gna'F|0n du responsable assurance qualité pour les PPH Chap. 1. § 1.1.2
préparations
Un systéme
documentaire
maitrisé inclut un
manuel qualité, des , ; 4 Systeme documentaire maitrisé pdes activitéde réalisation QS'PE ‘Zlhéis (;SiPS
procédures écrites, " de préparations non stérilest de conditionnement o
. ) BPP Chap. 4
des instructions et
des
enregistrements.
La cartographie des ) ) o o o
risques est 414 Cartographie des risques spécifiquax activitegle réalisation
actualisée " de préparations non stériles
régulierement
4.15 Procédures d'aut@valuation / Audits internes ?ZPH SR s
= 2 < A x < 2 <« 5 BPPHChap.1.§1.4. et
416 tEFYAFAOLGAR2Y RSA& FOGAazya ROoTHChapLEL4e
o o : z .~ BPPH Chap. 1. § 1.4.
417 Maitrise des nor!:onfor_mltes (anomalies, retours, réclamation BPRChap. § 1.10
et rappels de préparation) Chap8
418 EtL'Jde dg la valeur ajoutée et de la faisabilité réalisée pour to BPFChapl § 1.13
préparationnouvelle
4.19 Appréciation du risque lié aux matieres premiéres (CMR ?) € BPPChap.1 § 1.16
’ la préparation Annexe Il
P - 4 : P BPPChap.1 § 1.14
4.110 Constitution du dossier de préparation et tragabilité du Chap4 §4.12
processus Annexe |l
4.111 Tracabilité des préparations terminées BPP
4.1.12 Organisation duystéme de rappel des préparations BPPChap8
4113 U NE OSRdzZNB RS RSO QNG HGM@NI E  Art L 5121 2° CSP
En complément © "7 hospitaliére Arrété du 29 mars 2011
si réalisation de
préparations Réalisation d'une cartographie des risques des préparations
hospitalieres - 4.1.14 identification des points critiques orientant vers une préparat Préambule BPP
hospitaliere
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P Bonnes pratiqgues de préparation
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Organisations Activités

Présence effective du pharmacien aux horaires d'ouverture ¢

2. oo e AP .~ Art.R. 512614 CSP
421 K NXEOAS SiG RQFOGAGAGSAE RS™M
42p NNBIYAINI YYS LINBOA& Ay (G S3ANI BBPPHChap. 2. §2.3.
" intervenantdans cetteactivité de préparation BPRChap2 § 2.8
Nombre de préparations réalisées /an
Formes pharmaceutiques préparées :
423 2N} £ Sa 63StdzxZ Sax &l OKSidax
' - formes pour application cutanée (cremes, pommades,
fAljdZARS&X ©
- formes rectales
4.24 Analyse pharmaceutique des prescriptions f;;été du 6 avril 2011 (a

Spécifications et instructions de la préparati@m tenant
4.25 compte delaprésencetventuellede sibstances CMRjle son
conditionnement et de son étiquetage

Contrdle des matiéres premieres a usage pharmaceutique el gpp
4.26 fonction de leurcatégorie et controle des articles de Chap5 §5.845.10
conditionnement Chap6

Conformité du systéme de gestion des matieres premieres e

427 . .
des articles de conditionnement

BPPChap5 § 5.26 4 5.33

Identification des matierepremiéres, des matériels utilisés et

4.28 . . N 2
des préparations a toutes les étapes des processus

BPPChap5 § 5.16-5.51

Les operauons de 4.29
contrbles peuvent
étre soustraitées
dans certaines

Contréles en cours et en fin de préparation Art. R. 512610 CSP

e A . 7 . P . . , BPP
anr;dllggls é:asrt#) 420 Crc]mtrole .et libération des préparations terminées par le Chap6 § 6.57 4 6.63
: pharmacien Chap6 § 6.68 4 6.71
4.2.1 Contrdles de stabilité physiechimique effectués Chap6 § 6.77 et suivants
4219 Sécurisation du transport des préparations terminées (en BPFChaps § 5.60

fonction du type de préparation)

4.213 Systémede transportadaptét.  f QF OGA @A GS S BPFChap5§5.60

Transpors dans le respect des conditions de conservation de

4214 , . BPPChap5 § 5.60
préparation
Le circuit
RQStAYAY! _ PR < A x =
déchets contenant , ! A diZA u RQSEAYAYlLIUAZ2Y RSa R BPPChaps5 § 5.37
des substances autresdéchets
dangereuses est
documenté
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4.216

Mesures prises pour éviter toute erreur de préparation et
contamination croisée et/ou microbienne, notamment la BPPChap5 § 5.17
réalisation éventuelle des préparations par campagne

4.217

Modalités deréattribution éventuelle des préparations non

e o BPP
utilisées

4218

Organisation dsactivitésen mode dégradé (y compris pour le

¥ oW w A

d32a08YS RQAYTF2NNIGA2Y0

4.219

e . . . Art. L. 51265-1 CSP
Modalités d'archivage des documents de préparation et de At R. 5126141 CSP

contréle BPFChap4 § 4.47

En complément
si réalisation de
préparations
hospitaliéres

4.220

/| 2y F2NXYAGS RS f Q2 Nd8tenedrdelois A 2

. AN . BPFChap. 6 § 6.62
(stockeés et supérieur a 10 patients) P

4.221

Conformité del&dD2 yaGiAldziaAz2zy RS QSO

MR : BPPChap. 6 .65
(supérieur a 10 patients) i

4222

5SGSNYAYLFGAZY RS tF RIFIGS A

(stabilité galénique, physiechimigue et microbiologique) BPPChap. 6 $.77 2 6.85

Liens

P

P
P
P

Code de la santé publigue

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

Bonnes pratiques de préparation

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
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Ressources humaines

Les moyens en Moyens en personnels en adéquation avec les activités liée
personnels 43.1 aux préparationsnagistraleset hospitaliéresy compris sous  An: R 5128 CSP
(catégories et o : P ; 9 P %) p BPPChap2 §2.7
nombre)doivent traitance éventuelle
étre précisés dans
la demande au 3 . . .
regard des activités 4.3.2 Personnels places sous l'autorité technique du pharmacien Art. R. 512638 CSP
de la PUI
[ QSyasSyot . PN s . A 2w ~ BPPH Chap. 2. § 2.3.
persomnels dela | 433 FicheddJ2 a 1§ L2 dzNJ OKF lj dz8 & L8 Gopl oo 23
pharmacie, quelles
que soient les
catégories Art. L. 42421 CSP
ggci;tfeéirs;o:;?snes, 434 FOrmation initiale adaptée, enregistrée, évaluée et process gl'zgghgggpg i'if'
£ QF dzii 2 N& RQKI o Aifitilé I U A 2y Arrété du 6 avril 2011
du pharmacien. (art. 7)
435 Fgrm;tlon cont;nue adaptée, enregistrée, évaluée BPRChap2 § 2.162.17
Les plans de périodiquemen
formation sont
dispo,niblgs. Un 3
f AONB G RQ 4.3.6 Réhabitation régulierement effectuée (paser la fréquence) BPFChap2§2.17
nouveaux agents
optimise la prise de
fonctions. .». ~ A A < a _ A ~
437 C2NXYIGA2Y RS fQSyaSyYofsS Rdz BFPChap2 § 2.15
T fSa t20ldzE RS LINBLI NI GA2Y B
4 . ; 5 [hgmid 5 'hah BPPH Chap. 2. § 2.4.
4.38 Procéduregcrites relatives a I'hygiéne et a I'habillage du BPFChap2 § 2,11 2.19 &
personnel 297
Mesures prises pour la protectipnotammenten cas de PR G, 2 B,
4.39 ) . BPPChap2 § 2.11-2.19 a
manipulation de substances CMR 297
Liens
P Code de la santé publique
P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
P Bonnes pratiques de préparation
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
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Locaux

Plans décrivant I'organisation des flux des personnels, d

44.1 0s a : - z
matiéres, des préparations finies et des déchets

BPPChap3 § 3.1

Art. R. 512615 CSP
4.4.2 Locauxsécurisés a acces identifiés et contrblés BPPH Chap. §.3.2.
BPPChap3 § 3.13

Desplans précis
annexeés a la demand
RQI dzii 2 NRA & |
indispensables pour
SOl t dzSNJ f Q
des locaux aux

activités de la PUI.

4.4.3 Locaux réservés et adaptés a 'activité BPPChap.3 § 3.18
" Zones identifiées pour chaque étape de I'activité BPRChap3 §3.1523.17
. i ... AR 5120 CSP
Locaux suffisants et adaptés pour assurer les activités : arn. R. 512611 CSP
4.4.4 réception, préparation, contrdle, quarantaine, Art. R. 512612 CSP
échantillothéque, stockage, archivage BPPH Chap. 8.3.1.
BPPChap3 § 3.13.2-3.30
Art. R. 5128 CSP
o ; _ Art. R. 5126 CSP
445 Superficie des locaux en adéquation avec chaque type Art. R. 512610 CSP
"7 d'activité de préparation et de controjgrévue Art. R. 51261 CSP
BPPChap3 § 3.18 et
suivants

. 3 . Art. R. 512612 CSP
Locaux permettant la conservation des préparations et d gppH chap. §.3.2.

4.4.6 matiéres premiéres dans de bonnes conditions d'hygién: Arrété du 6 avril 2011

de température et d'humidité (art. 13 Détention et
stockage®

4.4.7 Dispositif de surveillance de la température des locaux

BPPH Chap. 3. § 3.2.

4.4.8 Sols, plafonds, cloisons faciles a nettoyedésinfecter BPFChap3 § 3.7

449 Plans de travail lisses, sans fissures imperméables BPPH Chap. 3. § 3.2.
"7 facilement nettoyables BPFChap. 3 § 3.21

4.4.10 Zone de quarantaine identifiée Art. R. 512611 CSP

4411 Zone denettoyage du matériel et des équipements BPP Chap. 3. 813

spécialement affectée a cette activité

4.4.12 Systeme de communication interne approprié

BPPH Chap. 3. § 3.2.

4.4.13 Entretien des locaux réalisé régulierement BPFChap3 § 3.21

En complément
si réalisation de
préparations

hospitalieres

Information du pharmacien responsable des préparation
4414 RSa 2LISNY GA2ya RQSYGNBGAS BPRChap3§3s
réparation des locaux (cahiers de suivi)

Gonservation ds échantilbnsdes préparations
4.4.15 hospitaliéres terminéedans les conditions prévues pour |
préparation

Liens

P

P
P
P

Code de la santé publigue
Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

Bonnes pratiqgues de préparation

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la ggalitt / 9 a X
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Equipements

Les certificats de
qualification de
tous les
équipements et
matériels sont
conservés pendant
toute leur durée de
vie.

45.1

Equipements et matériels fonctionnels et adaptéshaque Art. R. 51268 CSP
type d'activité de préparation et de conservation (descriptio Art. R. 5128 CSP
fiches techniques) BPPChap3 § 3.4

452

s jdZA LISYSyGa Sié YFGSNRSTE a
de contréle des matiéregremiéres et des préparations
terminées (description, fiches techniques)

Art. R. 5126 CSP
BPPChap3 § 3.9

453

Information du pharmacien responsable des préparations ¢
2LISN} 6A2y& RQSYGNBGASYS RS BvPPChag§3.40
équipements (cahiers de suivi)

45.4

Décret n° 200887 du 3 mai
2001
Arrété du 25 mai 2004

Matériel de pesée a usage réglementé

4.55

Moyens de réfrigération et/ou congélation munis
d'enregistreur calibré et d'un systeme d'alarme avec report BPPH Chap. 3. §3.3.3.2.1.
un site centralisé

456

Matériel informatique adapté a chaque typkactivité
OY2YONB RS LRadsSa AyF2NXE

4.57

Applications informatiques permettant la gestion de chaque

e BPP Ch 3.41-3.42
type d'activité 88

4.58

Art. R. 5126 CSP
BPPChap3 § 3.41-3.42
RGPD

Sécurisation des moyens informatiques utilisés pour chaqu
type d'activité de préparation et de contréle

4.59

Qualification des équipements et maintenances assurées (.
moins une fois par an) / Tableau prévisionnel / Suivi /
Enregistrement des actions

BPPChap3 § 3.4, 3.46 et
3.48

4510

Qualification, contr6le et maintenance des matériels de BPPChap3 § 3.4, 3.46 et

contréle 3.48
4511 Plans et opérations de maintenance préventive et curative
77 enregistrés
45D Equipements de contrdlede teneurdes préparations
En complément 7 (osmomeétre, HPLC, automates de laboratoire..)
si réalisation de
préparations " . o ;
hospitalieres 45.13 Stabilitéphysicachimiques (pureté et dosage) et
7" microbiologique
Liens
P Code de la santé publique
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Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

Bonnes pratiques de préparation

Décret n°200887 du 3 mai 2001 relatif au contréle des instruments de mesure

Arrété du 26 mai 2004 relatif aux instruments de pesafmationnement non automatigue, en service
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NTIEL APPLICABLE
REPARATIONS

LES
DANGEREUSES

/'S NBFTFSNBYUGASEt aQl LILIX Al
magistrales et hospitaliérestérilesa y 2 Y
dangereusestelles que lesollyres ou les

poches pour nutrition parentérale

Les spécificités liées aux préparations
hospitalieres sont citées dans chaque
paragraphe.

Les procédés de préparation de
meédicaments stérilegeuvent étre la
stérilisation terminale, la filtration
stérilisanteou la préparationaseptique
en systeme ouvert ou en systeme clos
(cf. BPP pages5 a 77).




Gestion de la qualité

511 Systéme de management de la qualité spécifique aux activitt BPPH Chap.1. § 1.1.2.

de réalisation de préparations stérilasn dangereuses BPRChap. 1
Désignation du responsable assurance qualité pour les
51p Designation duresp € quaiite p PPH Chap. 1. § 1.1.2
préparations
Un systéme
documentaire
maitrisé inclut un
manuel qualité, des ., Systéme documentaire maitrisé poes activitésle réalisation QS'PE ‘Zlhza% (;SiPS
procédures écrites,; ™ de préparations stérileson dangereusest de conditionnement .
. ) BPP Chap. 4
des instructions et
des

enregistrements.

La cartographie des ) ) - o o
risques est 514 Cartographie des risques spécifiqaex activitégle réalisation

actualisée de préparations stérileson dangereuses
régulierement

BPPH Chap. 1. § 1.5. et

5.15 Procédures d'aut@valuation / Audits internes 16

516 t f |')/7\_'F7\(V)|'lj7\2)f RSa |'©(])\2)/é_ IV??_Z'_DHChap'ﬁ'lA'et

Maitrise des norconformités (anomalies, retours, réclamation SR CLETe) I &

517 , . BPPChap.1 § 1.10
et rappels de préparation) Chap8
518 EtL'Jde dg la valeur ajoutée et de la faisabilité réalisée pour to BPFChapl § 1.13
préparation nouvelle
N . . . I BPPChap.l § 1.14
519 Constitution du dossier de préparation et tracabilité du Chap4 § 4.12
processus r——
5.110 Tragabilité des préparations terminées BPP
5.111 Organisation duystéme de rappel des préparations BPPChap8
g1 [ NE OSRdzZNB RS RSOf I NXGA2Y Lt AL 512112°CSP
En complément | ~° hospitaliére Arrété du 29 mars 2011
si réalisation de
préparations Réalisation d'une cartographie des risques des préparations
hospitalieres 5 113 jdentification des points critiques orientant vers une préparat Préambule BPP
hospitaliere

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére

P Bonnes pratigues de préparation
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Organisation

521

Présence effective du pharmacien aux horaires d' ouvertur:
RS fI LIKI NYI Orppaition RQF Ol A @

Art. R. 512614 CSP

5.2.2

hNBIFIYyA3INI YYS LINBOAA AydS3aN
intervenant dans cette activitde réalisation de préparations
stériles non dangereuses

BPPH Chap. 2. § 2.3.

5.2.3

Technique(sile réalisation de préparations stériles non
dangereusesstérilisation terminale, filtration stérilisante ou
préparation aseptiqueysteme ouverbu clog manuelle
et/ou robotisée

BPPLD12 & 25

5.24

Validation initiale du procédé daréparation aseptique par
un test de remplissage aseptique / Validation aprés chaqu
modification du procédé

5.25

Nombre de préparations (par formes pharmaceutiques)
réalisées par an

5.26

fyyAy3 2NHEI YA A Ipiodugtigny St R

5.27

Analyse pharmaceutique des prescriptions

Arrété du 6 avril 2011 (ar
13)

5.28

Spécifications et instructions de la préparation, de son
conditionnement et de son étiquetage

5.29

Contrdle des matiéres premiéres a usaa@rmaceutique en
fonction de leur catégorie et contrdle des articles de
conditionnement

Conformité du systéme de gestion des matieres premiéres
des articles de conditionnement

BPP

Identification des matiéres premieres, demtériels utilisés e
des préparations a toutes les étapes des processus

Contr6les en cours et en fin de préparation

Art. R. 512610 CSP

Controle et libération des préparations terminées par le
pharmacien

BPP

Contrdles de stabilité physiethimique effectués

Chap6 § 6.77 et suivants

5.210
521
Les opérations

de contrbles

peuvent étre sous

traitées dans 5.2.12

certaines

conditions (art. R.

512621 CSP)
5.2.13
5.2.14
5.2.15

f QSO
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5916 Contrbles comportant un test de stérilité et/ou une libératic
o paramétrique selon des criteres prédéfinis

5917 Secu_rlsatlon du transp,ort dqs_f.reparatlons terminées (en BPFChaps § 5.60
fonction du type de préparation)

5918 Systemgde transport adaptét.  f QlF OUA QAU S BPRChap5 § 5.60
entretenir

5219 Tran§porSQans le respect des conditions de conservation BPRChap5 § 5.60
la préparation

5220 / ANDdzA G RQSEAYAYlFGAZ2Y RSa& BPP
Mesures prises pour éviter toute erreur de préparation et

5.221 contamination croisée et/ou microbiennaptamment la
réalisation éventuelle des préparations par campagne

5999 M_o_da’lhtes de réattribution éventuelle des préparations non 8PP
utilisées

5923 Modalités d'archivage des documents de préparation et de Art. L. 51265-1 CSP

' controle Art. R512644-1 CSP

52 / 2 y,T 2 NJ{,)\_u $‘ RS _ f Q2 Nd8 tenfurde llois A BPFChap. 6 § 6.62

(stockés et supérieur a 10 patients)
En complément - o - P
siréalisationde | o, = ConfE)r_mlte\de la cqnstltutlon deQSOKI YyuAff 2y BPFChap. 6 § 6.65
préparations (supérieur & 10 patients)
hospitalieres

52.% 53 US NJ{,A. yhuA 2 )/. .RS t .I' Rl' u S BPFChap. 6 § 6.77 2 6.8

(stabilité galénique, physiechimique et microbiologique)
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P Bonnes pratiques de préparation
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Ressources humaines

Les moyens en
personnels
(catégories et ; . o
nombre) doivent | o 44 Moyens erpersonnels en adéquation avec les activités liée: Art. R. 51268 CSP
étre précisés dans = =" gux préparations stériles y compris sersitance éventuelle BPP Cha2 §2.7
la demande au
regard des activités
de la PUI
[ Q8yasSyot
personnels de la
pharmacie, quelles
que soient les
catégories 5.32 Personnels placés sous l'autorité technique du pharmacien Art. R. 512638 CSP
professionnelles,
doit étre sous
f QI dzii 2 N& @
du pharmacien.
= = a < 4 A < . - va BPPHChap.2§23
533 CAOKS RS L}ZausS LI2dzNJ OKLF |j dzS gop Chag. §2.9
Art. L. 42421 CSP
) o ) ] o BPPH Chap. 8.2.6.
Les plans de 534 Formations initiale et continue adaptées, enregistrées et  BPP Cha. §2.14, 2.16
formation sont évaluées et2.17
disponibles. Un Arrété du 6 avril 2011
ftAOGNBG R (art. 7)
nouveaux agents . Lo L, o .
optimise la prise de Formation spécifique validée et habilitation par le pharmaci
) R . . . Art. L. 42421 CSP
fonctions. 5.35 des personnels réalisant des préparations stéitkst letest BPPH
deremplissage aseptique)
536 Evaluatiorréguliére (au moins une fois par an) des personn
7 sur la réalisation des préparations stériles
5.37 Reéhabilitation réguliere effectuée (préciser la fréquence)  BPP Chap. 2 § 2.17
538 CZNXIPUAZY ROSpesdnelagpsierabenter dahdz oop o 55515
tsa 201 dze S LINBLI NIXUA2Z2Y
. - ; TR 5 "ok BPPH Chap. 2. § 2.4.
539 Procédures écrites relatives a I'hygiéne et a I'habillage du BPP Chag2. 52,11, 2.19 &
personnel 297
BPPH Chap. 2. § 2.5.
5.3.10 Mesures prises pour la protection et la surveillance du personnel BPPChap2. §2.11,2.19 &
2.27
5311 Evaluatiorréguliére (au moins une fois par an) des personn
7 sur laréalisation des préparations stériles
Liens
P Code de la santé publique
P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
P Bonnes pratiques de préparation
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Locaux

Plans décrivant l'organisation des flux des personnels, de

5.4.1 i . X - B} BPP Chafs § 3.1
matiéres, des préparations finies et des déchets a
Art. R. 51265 CSP
5.4.2  Locaux sécurisés a acces identifiés et controlés BPPH Chap. 8.3.2.
BPPChap. 3 § 3.13
543 Re,allsan_on des,p_reparatlons msdes locaux dédiés aux BPFChap. 3§ 3.16
préparations stériles non dangereuses
Des plans précis _ ) o Art R. 51269 CSP
32;‘9;:;:‘ la Locaux suffisants et adaptés pour assurer les activités :  art. R. 512611 CSP
ROl dal 2 N3 2 D44 réception, décartonnage, préparation, contrdle, quarantai Art. R. 512612 CSP
indi échantillothéque, stockag@rchivage BPPH Chap. 8.3.1.
indispensables q ge g BPRChap. 3 § 3.13.2 et 3.30
pour évaluer
losau au 2 At R, 5128 CSP
i 4 ; AalicAfi Art. R. 5126 CSP
de la PUI. 545 Su,perf|C|_e des ngaux emléquation avec la réalisation des e
préparations stériles non dangereuses Art. R 512611 CSP
BPPChap. 3 8.18 et suivants
546 Présence de plusieurs sas avec portes asservies en entre
"7 sortie de la ZAC (personnel, matériels et produits, déchet
Pressions egradients de pressions entre les zones
5.47 visualisables et enregistrés (différentiels de®Pa)ZAC et
saspar rapport a I'extérieur)
Température et hygrométrie maitrisées, visualisables,
548 SYNBIAAUNBSaAaD t NBaSy Oslert®ac
distance
Locaux permettant la conservation des préparations et de QE-P Flfl- (5;]25123%5;
. N L. . . ap. 8.3.2.
5.4.9 matle,res premieres dgr?s,de bonnes conditions d'hygiene Arrété du 6 avril 2011 (art. 13
temperature et dlhum|d|te Détention et Stockage"
. S - BPPH Chap. 3. § 3.2.
5.4.10 Sols, plafonds, cloisons faciles a nettoyer et désinfecter BPFChap. 3 § 3.7
5411 Plans de travall lisses, sans fissures imperméables facilel BPPH Chap. 3. § 3.2.
o nettoyables BPPChap. 3 8.21
5.4.12 Zone de quarantaine identifiée Art. R. 512611 CSP
5.4.13 Zopez_ de nettoyage (?U (naterlel et_ d_e§ équipements BPFChap. 3 § 3.11
spécialement affectée a cette activité
5.4.14 Systéme de communication interne approprié
Information du pharmacien responsable des préparations
5415 RSa 2LISNIuUA2ya RQSYuUNBUASY BPRChap. 3§35
des locaux (cahiers de suivi)
Qualification des locaux et maintenance assurées (au ma
5.4.16 une fois par an) Tableau prévisionnel / Suivi /
Enregistrement des actions
5.4.17 Controles particulaires et microbiologiques des ZAC au re

et en activité conformes
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Surveillance particulaire microbiologique réguliére adapté
5.4.18 tracée, analysée avemnregistrement des actions
préventives et correctives
Locaux nettoyés et désinfectés de maniére approfondie
5.419 selon une procédure validdd-réquence adaptée / £ & 1 82
e ) Ll [glitolgs q P BPFChap. 3 § 3.21
Opérations tracées
5,420 Nettoyage etdésinfection réalisés en fonction de la
o production et des interventions techniques
5421 Désinfection (si applicable) des surfaces par voie aérienn
o protocolisée
5.4.92 Procédés de nettoyage, de désinfection et de surveillance
o renforcés poultes zones de classe A
En complément ) ) ) o
siréalisation de | o , - Gonservation ds échantilonsdes préparations hospitaliere:
préparations "7 terminéesdans les conditions prévues pour la préparation
hospitaliéres
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere

P Bonnes pratiqgues de préparation
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Equipements

55.1

Equipements et matériels fonctionnels et adaptés a chaqu art. r. 51268 CSP
type d'activité de préparation et de conservation (descriptit Art. R. 5126 CSP
fiches techniques) BPP Chag® § 3.4

552

¢CNFAGSYSYyd RS £ QFANI RS €1
conforme aux normes et exigences

5.53

{2a(8YS RQIEINYS aA3IYEElyd

GNF AGSYSY(d RQI A NMblaeBR 80S 06 %

5.54

t2aidS t FfdzE RQIFANI dzy A RANB
classe B ou C (selon procédé de préparation)

5.55

Isolateurs placés dans une zone au minimum de classe D
Etanchéité surveillée, y compris pour les annexes ajdess
(non réutilisables)

5.56

Procédé de stérilisation de contact par vaporisation dans
fQAaA2f 1 GSdzNJ @1 f ARS SiG R2O0d

557

[ 2y FAAdz2NI GA2Yy RS fQAaz2ftl S
adaptée a la nature du produibanipulé et au procédé de
préparation

Le mode de
production avecle i 5.58
robot est décrit

Robotisation de la préparation

Maitrise de la qualité microbiologique et particulaire des
équipements

Décret n° 200887 du 3

Matériel de pesée a usage réglementé mai 2001
Arrété du 25 mai 2004

Equipements de contréles présents en ZAC

cljdZA LISYSyda Sd YFGSNASE a At R 5126 CSp
A R R ~ . . R.

de C(_Jn'trole des mayeres_ premleres_et des préparations BPP Chap. 3 § 3.40

terminées (description, fiches techniques)

Moyens de réfrigération et/ou congélation munis
d'enregistreur calibré et d'un systeme d'alarme avec repor
sur un site centralisé

BPPH Chap. 3. §
3.3.3.2.1.

Matériel informatique adapté a chaque type d'activité
(nombredeposted Y F2NX I GAljdzSax G A

Applications informatiques permettant la gestion de chaqu

type d'activité BPP Chaf8 § 3.41- 3.42

559

Les certificats de

qualification de

tous les

équipements et

matériels sont 5.5.10

conservés pendant

toute leur durée de

vie.
55.11
5.5.12
55.13
5514
5.5.15
55.16

. _ . o Art. R. 5126 CSP
Sécurisation des moyens informatiques utilisés pour chaqi BPP$Chap3 § 3.41-

type d'activité depréparation et de contrble 3.42
RGPD
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Information du pharmacien responsable des préparations
5517 2LISNI GA2ya RQSYGUNBGASYI RS BYPPChag§3.40
équipements (cahiers de suivi)

Qualification des équipements et maintenances assurées

5.5.18 moins une fois par an) / Tableau prévisionnel / Suivi / BPPChap3 § 3.6, 3.46

. . et 3.48
Enregistrement des actions
5519 Qualification, contrdle emaintenance des matériels de BPPChap3 § 3.4, 3.46
- contrble et3.48
5520 Plans et opérations de maintenance préventive et curative

enregistrés

Equipements nettoyés et désinfectés de maniére approfor
5.521 selon une procédure validéeHtéquence adaptée /
Opérations tracées

Nettoyage et désinfection réalisés aprés intervention

55.2 .
technique

Equipements de contrélede teneurdes préparations

& 55.83 R .
En complement (osmomeétre, HPLC, automates ldboratoire..)

si réalisation de
préparations
hospitalieres 55.24

Stabilitéphysicachimiques (pureté et dosage) et
microbiologique

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere
P Bonnes pratiques de préparation

t 2dzNJ F € £ SNJ LJX dza f 2 Ay X

N NF EN ISO 14644Février 2016
Salles propres et environnements maitrisés apparentéatie 1 : classification de la propre
particulaire de l'air

N NF EN ISO 146£24Février 2016
Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 2 : surveillance du maintien
des performances de la salle propre pour la propreté particulaire de I'air

N NF EN ISO 146@40ctobre 2019
Salles propres et environnements maitrisés apparenféartie 3 : méthodes d'essaballes
propres et environnements maitrisés apparentézartie 3 : Méthodes d'essai

N NF EN ISO 14644Juillet 2001

Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 4 : conception, construction ¢
mise en fonctionnement
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/08/02/20230802-bonnes-pratiques-de-preparation-08-2023.pdf
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146441/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-1-classificati/fa162637/46904
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146441/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-1-classificati/fa162637/46904
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146441/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-1-classificati/fa162637/46904
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146441/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-1-classificati/fa162637/46904
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146442/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-2-surveillance/fa162636/46900
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146442/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-2-surveillance/fa162636/46900
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146442/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-2-surveillance/fa162636/46900
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146442/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-2-surveillance/fa162636/46900
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146443/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-3-methodes-des/fa129012/84211
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146443/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-3-methodes-des/fa129012/84211
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146443/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-3-methodes-des/fa129012/84211
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146443/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-3-methodes-des/fa129012/84211
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146444/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-4-conception-c/fa048265/18751
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146444/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-4-conception-c/fa048265/18751
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146444/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-4-conception-c/fa048265/18751
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146444/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-4-conception-c/fa048265/18751

N NF EN ISO 146%44Décembre 2004
Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 5 : exploitation

N NF EN ISO 14644Décembre 2004
Salles propres et environnements maitrisés apparentartie 7 : dispositifs séparatifs
(postes a air propre, boites a gants, isolateurs et f®miironnements)

N NF EN ISO 146@4Avril 2013
Salles propres et environnements maitrisés apparenféartie 8 : classification de la propre
chimique de l'air

N NF EN ISO 146@Septembre 2012
Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 9 : classification de la propre
des surfaces par la concentration de particules

N NF EN ISO 146449 Avril 2013
Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 10 : classification de la
propreté chimique des surfaces

N NF EN ISO 146448 Aolt 2017
Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 13 : nettoyage des surfaces
afin d'obtenir des niveaux de propreté par rapport aux classifications particulaire et chim

N NF EN ISO 14644 Novembre 2016

Salles propres et environnements maitrisés apparentéartie 14 : évaluation de I'aptitude ¢
I'emploi des équipements par la détermination de la concentration de particules en
suspension dans l'air

N NF EN ISO 14644 Février 2018

Salles propres et environnements malitrisés apparentéartie 15 : évaluation de I'aptitude ¢
I'emploi des équipements et des matériaux par la détermination de la concentration chin
aéroportée

N NF EN ISO 16170 Novembre 2016

Méthodes d'essai in situ pour les systémes filtrants a haute efficacité dans les installatio
industrielles
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https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146445/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-5-exploitation/fa113974/24384
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146445/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-5-exploitation/fa113974/24384
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146445/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-5-exploitation/fa113974/24384
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146447/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-7-dispositifs-/fa108364/24391
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146447/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-7-dispositifs-/fa108364/24391
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146447/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-7-dispositifs-/fa108364/24391
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146447/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-7-dispositifs-/fa108364/24391
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146448/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-8-classificati/fa173221/41169
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146448/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-8-classificati/fa173221/41169
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146448/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-8-classificati/fa173221/41169
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146448/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-8-classificati/fa173221/41169
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146449/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-9-classificati/fa156214/39967
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146449/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-9-classificati/fa156214/39967
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146449/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-9-classificati/fa156214/39967
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-146449/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-9-classificati/fa156214/39967
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464410/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-10-classificat/fa162623/41288
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464410/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-10-classificat/fa162623/41288
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464410/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-10-classificat/fa162623/41288
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464410/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-10-classificat/fa162623/41288
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464413/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-13-nettoyage-d/fa177379/79585
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464413/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-13-nettoyage-d/fa177379/79585
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464413/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-13-nettoyage-d/fa177379/79585
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464413/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-13-nettoyage-d/fa177379/79585
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464414/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-14-evaluation-/fa176590/58201
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464414/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-14-evaluation-/fa176590/58201
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464414/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-14-evaluation-/fa176590/58201
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464414/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-14-evaluation-/fa176590/58201
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464414/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-14-evaluation-/fa176590/58201
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464415/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-15-evaluation-/fa185063/80329
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464415/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-15-evaluation-/fa185063/80329
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464415/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-15-evaluation-/fa185063/80329
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464415/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-15-evaluation-/fa185063/80329
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-1464415/salles-propres-et-environnements-maitrises-apparentes-partie-15-evaluation-/fa185063/80329
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-16170/methodes-dessai-in-situ-pour-les-systemes-filtrants-a-haute-efficacite-dans/fa170693/57938
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-16170/methodes-dessai-in-situ-pour-les-systemes-filtrants-a-haute-efficacite-dans/fa170693/57938
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-16170/methodes-dessai-in-situ-pour-les-systemes-filtrants-a-haute-efficacite-dans/fa170693/57938
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-16170/methodes-dessai-in-situ-pour-les-systemes-filtrants-a-haute-efficacite-dans/fa170693/57938

NTIEL APPLICABLE
PREPARATIONS

/'S NBTSNBY (A @dparatians LILIH A |j
magistrales et hospitalierestériles
odangereusescontenant des substances

pouvant présenter un risque pour la saeté

f QSy JA NRl¢s/ogBeYéagtitancéreux

Les spécificités liées aux préparations
hospitaliéres sont citéedans chaque
paragraphe.

Les procédeés de préparatisont
essentiellemenla préparation aseptique
en systeme ouvert ou en systeme clos
(cf. BPP pageso& 77).




Gestion de la qualité

6.1.1

Systeme de management de la qualité spécifique aux activi
de réalisation de préparations stérildangereuses

BPPH Chap.1. § 1.1.2.
BPP Chap. 1

6.1.2

Désignation du responsable assurance qualité pour les
préparations

PPH Chap. 1. § 1.1.2

Un systeme
documentaire
maitrisé inclut un
manuel qualité, des
procédures écrites,

6.1.3

Systéme documentaire maitrisé pdes activitésle réalisation
de préparations stériles dangereusetsde conditionnement

Art. L. 51265 CSP
BPPH Chap. §.1.3.

des instructions et EHPE Gl &
des
enregistrements.
La cartographie des ) ) o . o
risques est 614 Cartographie des risques spécifiqauex activitégle réalisation
actualisée " de préparations stériles dangereuses
régulierement
Systéme de gestion des risques maitrisé
6.5 Analyse du risque spécifique a la préparation des médicam BPP

contenants des substancesngereuses (toxicité intrinseque,

SELR&AGAZY Rdz LISNE2YY St Si
6.1.6 Procédures d'aut@&valuation / Audits internes ?_Z'_DH Chap. 1. Slet
617 t tFyAFAOLGAZY RS& FOlGAzya (Sorrchplside

6.1.8

Maitrise des norconformités (anomalies, retours,
réclamations et rappels de préparation)

BPPH Chap. 1. § 1.4.
BPPChap.1 § 1.10
Chap.8

6.1.9

Etude de la valeur ajoutée et de la faisabilité réalisée pour
toute préparation nouvelle

BPPChapl § 1.13

Constitution du dossier de préparation et tracabilité du

BPFChap.1 § 1.14

6.1.10 Chap4 § 4.12
processus Annexe Il
6.1.11 Tracabilité des préparations terminées BPP
6.1.12 Organisation duystéme de rappel des préparations BPPChap8
6113 | NE OSRdzZNB RS RSOf I N} A2y L ArtL512112°CSP
En complément o hospitaliere Arrété du 29 mars 2011
si réalisation de o - - - -
préparations Réalisation d'une cartographie des risques des préparation:
hospitalieres 6.1.14 identification des points critiques orientant vers une Préambule BPP
préparation hospitaliére
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére

P Bonnes pratigues de préparation
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/08/02/20230802-bonnes-pratiques-de-preparation-08-2023.pdf

Organisation

6.2.1

Présence effective du pharmacien aux horaires d'ouvertur:

RS tF LKENNFIOAS SG RQFOGAg" RSP

6.2.2

hNBIFIYyA3INI YYS LINBOAA AydS3aN
intervenant dans cette activitde réalisation de préparations BPPH Chap. 2. § 2.3.
stériles dangereuses

6.2.3

Technique(s) de réalisation de préparations stériles
dangereuses préparation aseptiqueystéme ouverbuclos BPPLD12a25
manuelle et/ou robotisée

624

Validation initiale du procédé de préparation aseptique pal
un test de remplissagaseptique / Validation aprés chaque
modification du procédé

6.2.5

Nombre de préparations (par formes pharmaceutiques)
réalisées par an

6.2.6

tfFyyAy3d 2NBFYA&LGA2YyYy St R

6.2.7

Arrété du 6 avril 2011 (ar.

Analyse pharmaceutique dgsescriptions 13)

6.2.8

Spécifications et instructions de la préparation, de son
conditionnement et de son étiquetage

6.2.9

Contrdle des matiéres premiéres a usage pharmaceutique
fonction de leur catégorie atontrble des articles de
conditionnement

6.2.10

Conformité du systéme de gestion des matieres premiéres

. " BPP
des articles de conditionnement

6.2.11

Identification des matiéres premieres, des matériels utilisé
des préparations a toutes le&tapes des processus

Les opérations de
Sontroles pgu,vent 6.2.12
étre soustraitées
dans certaines

Contrdles en cours et en fin de préparation Art. R. 512610 CSP

conditions (art. R.

Contrdle et libération depréparations terminées par le

512621 CSP) 6.2.13 . BPP
pharmacien
6.2.14 Contrdles de stabilité physiethimique effectués Chap6 § 6.77 et suivants
T a2zRIfAlSa RSTAYyASa RS fQsoO
o f QSaalA RS auSNRARtAUS
62.16 Contrdles comportant un test de stérilité et/ou une libératic
- paramétrique selon des critéres prédéfinis
Présence de kits ddécontamination des substances
6.217 RIFIy3aSNBdzaSa o0l a RSa I-YG)\OBPP
=" (notammentrincedzZA f 0 Rl ya t£S aS0GS
pharmacie et dans les unités de soins
6.2.18 Mesures de prévention de la toxicité et désques pour

f QSY OA NR yeyel Mde/ (i YA &
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62.19 Secu.rlsatlon du transp}ort de§ préparations terminées (en BPRChap5 §6.60
fonction du type de préparation)

6.2.20 Systemgde transport adaptét. f QlF OUA GA UG S BPRChap5 §6.60
entretenir

6221 Tran§por5(_Jlans le respect des conditions de conservation BPFChaps5 §6.60
la préparation

6222 | ANDdzA G RQStEAYAYlFGA2y RS& BPP
Mesures prises pour éviter tourreur de préparation et

6.2.23 contamination croisée et/ou microbienne, notamment la
réalisation éventuelle des préparations par campagne

6.2.24 M_c;_dE}I|tes de réattribution éventuelle des préparations non BPP
utilisées

6.2.25 Modalitésd'archivage des documents de préparation et de Art. L. 51265-1 CSP

- contrble Art. R. 512614-1 CSP

62.%6 / 2 y,T 2 NJ{,}\_u $‘ RS _ f Q2 Nd8 tenéirde llois A BPRChap. 6 § 6.62

(stockés et supérieur a 10 patients)
En complément ~ = A < . « .c
Si re’allsatl_on de 6.2.97 /2 ),f__'F 2 ‘N-NA U S RS ¢t O2yauAdudz BPFChap. 6 § 6.65
préparations (supérieur & 10 patients)
hospitaliéres

6228 2SUSNNAYFUA2Y RS TF REUS T o0 ces77a68

(stabilitégalénique, physicahimique et microbiologique)
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

P Bonnes pratigues de préparation
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Ressources humaines

Les moyens en
personnels
(catégories et Moyens en personnels en adéquation avec les activités liée
nombre) dovent g 39 aqux préparations stérilesontenant des substances At R. 5126 CSP
étre précisés dans ~ B Y I _I - 3 > . BPP Chap. 2 § 2.7
la demande au dangereusesy compris soudraitance éventuelle
regard des activités
de la PUI
[ QSyasSyot
personnels de la
pharmacie, quelles
que soient les
catégories 6.32 Personnels placés sous l'autorité technique du pharmacien Art. R. 512e38 CSP
professionnelles,
doit étre sous
f QF dzi 2 NR @
du pharmacien.
= a =a < oA < . - va BPPHChap.2§23
633 CAOKS RS LZausS LR2dzNJ OKLF |j dzS gop Chag. §2.9
Art. L. 42421 CSP
_ o _ ] o BPPH Chap. 8.2.6.
Les plans de 634 Formations initiale et continue adaptées, enregistrées et  BPP Chag. §2.14, 2.16
formation sont évaluées et2.17
disponibles_ Un Arrété du 6 avril 2011
fAGNBG R (art. 7)
nouveaux agents . Lo L o .
optimise la prise de Formation spécifique validée et habilitation par le pharmaci At 42421 CSP
fonctions. 6.35 des personnels réalisant des préparations stéidasgereuses Blr:,'Pl_'l
(dont letest deremplissage aseptique)
636 Evaluatiorréguliére (au moins une fois par an) des personn
~ sur la réalisation des préparations stérilEngereuses
6.3.7 Réhabilitation réguliere effectuée (préciser la fréquence)  BPP Chap. 2 § 2.17
63g CZN¥IUAZYy RS tQsyasyots Rdz BPP Chap. 2 § 2.15
fSa 20l dz RS LINBLI N} UAZ2Y
4 2~ g S\ (eryrefis A hahi BPPH Chap. 2. § 2.4.
639 Procédures écrites relatives a I'hygiéne et a I'habillage du BPP Chag2. §2.11, 2.19 &
personnel 297
: : : BPPH Chap. 2. §2.
Mesures prises pour la protection et la surveillance du
6.3.10 prises p P BPPChap2. §2.11, 2.19
personnel 297
6.3.11 Evictionsystématique de toutes personnes a risque majoré
63.12 Evaluation réguliére (au moins une fois par an) des person
7 sur la réalisation des préparations stériles
Liens
P Code de la santé publique
P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
P Bonnes pratigues de préparation
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Locaux

Plans décrivant l'organisation des flux des personnels, de

6.4.1 - . X - B} BPP Chap. 3§ 3.1
matiéres, des préparations finies et des déchets P
Art. R. 512615 CSP
6.4.2 Locaux sécurisés a acces identifiés et contrdlés BPPH Chap. 8.3.2.
BPPChap. 3 § 3.13
6.4.3 Re,allsan_on des,p_reparatlons msdes locaux dédiés aux BPFChap. 3§ 3.16
préparations stériles dangereuses
Des plans préci . . Lo
an;eiéssa?; ® Locaux suffisants et adaptés pour assurer les activités : ArtR. 5126 CSP
demande 644 Iéceptionsas dedécartonnagestockage en dépression, 22' 2' gﬁg; ggg
RQl dzi 2 NA & ™" préparation, controle, quarantaine, échantillothéque, BPPH Chap. 8.3.1.
indispensables archivage BPRChap. 3 § 3.1, 3.2 et 3.30
poure\{aluer )
tQFRELIT L . L _ Art. R. 51288 CSP
E)C?UX aux activite Superficie des différentes zones (sas, sallpréparation, Art. R. 5126 CSP
elaPul. 645 201t RS adG201F 385 0dzNB I dz At R 51260 CSP
BPPChap. 3 § 3.18 et suivants
6.4.6 Présence de plusieurs sas avec portes asservieatefe et
" sortie de la ZAC (personnel, matériels et produits, déchet
6.4.7 Absence de préparations non dangereuses dans les loca
" préparations dangereuses
Pressions et gradients de pressions entre les zones
6.4.8 visualisables etnregistrés (différentiels de 105 Pa)ZAC et
saspar rapport a I'extérieur)
A ¢CNIFAGSYSYyGd RS fQFANJ AdzZFFA L
""" substances dangereuses
6.4.10 Evacuation air et fluide avec systéme approprié pour évit¢ BPPH Chap. 3. § 3.2.
T ouneO2y il YAYFGAR2Y RS f QSy @A NBPPChap
Température et hygrométrie maitrisées, visualisables,
6411 SYNBIAAUNBSad t NEaSyoOS RQc
distance
Locaux permettant la conservation deséparations et des A R. 512612 CSP
6412 matiéres premiéres dans de bonnes conditions d'hygiene - chap. 8.3.2
o ) P N y9 Arrété du 6 avril 2011 (art. 13
température et d'humidité Détention et stockage®
. N ‘s BPPH Chap. 3. § 3.2.
6.4.13 Sols, plafonds, cloisons facileeettoyer et désinfecter BPFChap. 3 § 3.7
6414 Plans de travail lisses, sans fissures imperméables facilel BPPH Chap. 3. § 3.2.
o nettoyables BPPChap. 3 § 3.21
6.4.15 Zone de quarantaine identifiée Art. R. 512611 CSP
6.4.16 Zor)e_ de nettoyage (?u r\naterlel et_ d_e§ équipements BPFChap. 3 § 3.11
spécialement affectée a cette activité
6.4.17 Systeme de communication interne approprié

Référentiel pharmacie a usage intérieu®rdre national des pharmaciegsSection K, Septembre 2023 -

page 85 Retour au sommaire



Information du pharmacien responsable des préparations

des locaux (cahiers de suivi)

64.18 des opérationR QSY i NSGASy > RS YI A BPFChap.3§35

Qualification des locaux et maintenance assurées (au ma
6.4.19 une fois par an) / Tableau prévisionnel / Suivi /
Enregistrement des actions

Contrdles particulaires et microbiologiques des ZAC au re

6.4.20 mOHE
et en activité conformes

Surveillance particulaire microbiologique réguliere adapté
6.4.21 tracée, analysée avec enregistrement des actions
préventives et correctives

Locaux nettoyés et désinfectés de maniere approfondie
6.4.22 selon une procédure validdd-réquence adaptée /
Opérations tracées

BPPH Chap. 3. § 3.2.
BPPChap. 3 § 3.21

Nettoyage et désinfection réalisés en fonction de la

6.4.23 . . . .
production et desnterventions techniques
6.4.24 Désinfection (si applicable) des surfaces par voie aérienn
o protocolisée
6.4.25 Procédés de nettoyage, de désinfection et de surveillance
o renforcés pour les zones de classe A
En complément . ) . ) . o
siréalisation de | & o Qonservation de échantilbnsdes préparations hospitaliére:
préparations o terminéesdans les conditions prévues pour la préparation
hospitalieres
Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére

P Bonnes pratigues de préparation
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Equipements

Lemode de
production avec le
robot est décrit

6.5.1

Equipements et matériels fonctionnels et adaptés a chaqu art. R. 5126 cSP
type d'activité de préparation et de conservation (descriptit Art. R. 5126 CSP
fichestechniques) BPP Chai® § 3.4

6.52

{2ad8YS RQAYF2NXIGA2Y SiG R
préparation

6.53

t NBaSyOS RQSIljdzALISYSyida RS
et adaptés aux substancesanipulées (hotte a flux luminaire BPP
Aaz2fl 0Sd2NE o02ndS t 3Ilydas

6.54

¢NFAGSYSYyld RS fQlFANI RS fI
conforme aux normes et exigences

6.55

{2aisYS RQIEINNVS &aAayttlyd
GNI AGSYSyYyid RQFANI SEA&AGS o¥%

6.56

t2aGS t FfdzE RQIFANI dzy A RANB
classe B ou C (selon procédé de préparation)

6.57

Isolateurs placés dans une zone au minimum de classe D
Etanchéitésurveillée, y compris pour les annexes et les gal
(non réutilisables)

6.58

Procédé de stérilisation de contact par vaporisation dans
fQrazftl 6SdzNJ @1t ARS SiG R2Od

[ 2y FAIdz2NF A2y RS tQArAaztlds

6.59 adaptée a la nature du produit manipulé et au procédé de
préparation
6.510 Robotisation de la préparation
6.5.11 Maitrise de la qualité microbiologique et particulaire des
o équipements
6.5.2 Equipements de contrdles présents en ZAC
E - L % A ~ ~N
quenlents 7] u 3 N4 S.f\ o Ry Qu A 2 vy Art. R. 5128 CSP
6.5.13 de controle des matieres premieres et des préparations o, Chap. 3 § 3.40
terminées (description, fiches techniques)
Moyens de réfrigération et/ou congélation munis BPPH Chap. 3. §
6.5.14 d'enregistreur calibré et d'un systéme d'alarme avec repor ;.7 ap. <
sur un site centralisé
6.5.15 Matériel informatique adapté a chaque type d'activité
o OY2YONB RS LlRadSa AyF2NXI
6.5.16 Appl|c:':1t|o_n§ !nformathues permettant la gestion de chaqu BPP Cha8 § 3.41 3.42
type d'activité
o . _ » Art. R. 5128 CSP
Sécurisation des moyens informatiques utilisés pour chaqi BPP$Chap.3 §3.41-
6.5.17 B ! . <
type d'activité de préparation et de contrdle 3.42
RGPD
Information du pharmacien responsable des préparations
6518 2LISNI iA2yad RQSYGNBGASYS RS BYPPChag§3.40

équipements (cahiers de suivi)
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Qualification des équipements gtaintenances assurées (at
6.5.19 moins une fois par an) / Tableau prévisionnel / Suivi /
Enregistrement des actions

BPPChap3 § 3.4, 3.46
et 3.48

Qualification, contrdle et maintenance des matériels de  BPPChap3 § 3.4, 3.46

6.520 contréle et 3.48

Plans et opérations de maintenance préventive et curative

6.521 S
enregistres

Equipements nettoyés et désinfectés de maniére approfor
6.522 selon une procédure validée / Fréquence adaptée /
Opérations tracées

Nettoyage etdésinfection réalisés apres intervention

6.523 .
technique

Equipements de contrdlede teneurdes préparations

5 6.524 R .
Encomplément (osmomeétre, HPLC, automates ldéoratoire..)

si réalisation de
préparations
hospitalieres 6.525

Stabilitéphysicechimiques (pureté et dosage) et
microbiologique

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere

P Bonnes pratiqgues de préparation

t 2dzNJ F € £ SNJ LJX dza f 2 Ay X

N Adaptation des ressources liées a la pharmacie oncologique. SFPO, Editjguilie22019

N Médicaments anticancéreux : qualité, sécurité, bon usa§RS lle de France

-hdziAf RQIFEdzi2RAF3Iy280A0 RS fF &aSOdz2NA&ALl GA
anticancéreux injectables, dénommé : Outil ChimioPREP 2020

-{ DdzA RS RS Yide&dspérdation dnifelPd fourRalpréparation des médicament
anticancéreux stériles ». ARS lle de France,'2018

N Référentiels utilisés par les réseaux régionaux de cancérologie (Oncolor, Oncorif, Onc
RS CNJ yOSXo
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it

NTIEL APPLICABLE
ECONSTITUTION
DICAMENTS

v

RAPIE INNOVANTE

/'S NBFTSNBY akdicaud QI LILIH A |
meédicaments de thérapie innovan(e Tl)

et auxmédicaments de thérapie innovante
préparés ponctuellemerfMTIPB Ij dzQA f &
soient avec une AMM ou expérimentaux

[ S&a St SYSyida R®@®d t dzI G A
compktent les éléments du référentiel

applicable aux préparations stériles

(chapitre 5).




Gestion de la qualité

Documents qualité spécifiques pour la prise en charge de MTI, en particulier pour les OGM, notamme

Les plans des locaux ou transiteriédicament OGM
7.1.1  (notamment les piéces ol sont conservés, manipulés,
administrés les MTI expérimentaux)

La liste des équipemen{sotamment ceux qui servent a

7.1.2  la conservation, la décongélation et la manipulation du

médicament) Manuel du Haut Conseil
des Biotechnologies (HC
La procédure détaillée du circuit et du traitement des 2014

déchets, par exemple filiere DASRI avec containers (- Pour aller plus loin &

713 spécifiques aux OGM (+ nom deExciétés externes si ‘afin de ce chapitre)
applicable)
Les procédures internes telles que les procédures

o.a RQANBSyOl5a RR@dey § SR a S, %0y

RSFldzi RQdzy AyFSOGASdzE «
RQIF&aad2NENJ S 02y FAYySYSyi

Documents qualité pour étude de faisabilité avec analys¢ BPF Partie IV Chap. 2

o) risque SFPC 2020

En cas de sotsaitance: formalisation des responsabilités Décret PUI 2019

7.16 s . .
et des différentes opérations par un contrat/convention BPP

Documents qualité pour la gestion des bris accidentels
717 OGNY yalLR2NIG O2YLINRARAOX Sy LIspp
gazeux ou liquide.

Documents qualité (Modalité de reconstitution, dossier d

Xeo A6 dad s & ¢ |
lot pour chaqueNB O2 y & (i A (i dzii A 2y | @& ¢ onuericp2oie

7.18

7.19 Documents qualité de nettoyage BPP

Documents qualité spécifique en cas de défauts/alarmes

7.1.10 BPP
stockage
7.1.11 Documents qualité spécifique pour le transport BPP
Liens

P Bonnes pratiqgues de préparation

P Bonnes pratiques de fabrication
P Manuel du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB) 2014
P

Activités pharmaceutigues relatives aux essais cliniques de médicaments et de dispositifs médicaux réalisés
au sein des établissements de san§&PC / GEBHU 2020
Cas particulier : Médicaments de thérapie innovante
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Organisation

Etude de faisabilité pharmaceutique, avant toute prise en

OKI NHBS Réudny una analyse de risques

pluridisciplinaire, transversale, a réaliser en fonction des BPF Partie IChap. 2
instructions transmises par le promoteur (Dossier du SFPC 2020
aSRAOIYSYy(d 9ELISNRAYSYyGFfo

(Résumé des Caractéristiques du Produit)

721

L2 Manuel HCB 2014
7.22 Capacité a prendre en charge un OGM selon son classel SFPE 2020

Tragabilité adaptée pour prendre en charge le couple

7.23 donneur/receveur tant pour les thérapeutiques allogéniqt 2';','30""%923/
que autologues.
Circuit du médicament adapté et spécifique a chaque MT12.4. 47.2.7.)
7.24 Réception
7.25 Stockage
BPP

Manuel HCB 2014
7.26 Reconstitution

7.27 Dispensation

Tracabilité du respect des conditioggécifiques de BPP

7.28 .
conservation au cours du transport Manuel HCB 2014

Liens
P Bonnes pratiqgues de préparation

P Bonnes pratiques de fabrication
P Manuel du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB) 2014
P

Activités pharmaceutiques relatives aux essais cliniques de médicaments et de dispositifs médicaux réalisés
au sein des établissements de san®&PC / GEHU 2020
Cas particulier : Médicaments de thérapie innovante
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Ressources humaines

Etude de faisabilité pharmaceutique, avant toute prise el

OK I NB SITI,mglulmt une analyse de risques

pluridisciplinaire, transversale, a réaliser en fonction des BPRPartie IV Chap. 2
instructions transmises par le promoteur (Dossier du SFPC 2020
aSRAOIYSYy(d O9ELISNRYSYyGIlfo

(Résumé des Caractéristiques du Produit)

7.3.1

Manuel HCB 2014

7.32 Capacité a prendre en charge un OGM selon son classe SEPC 2020

Tracabilité adaptée pour prendre en charge le couple _
. . BPF Partie IV
7.33 donneur/receveur tant pour les thérapeutiques SFPC 2020
allogéniques queutologues.

Circuit du médicament adapté et spécifique a chaque MT13.4. 2 7.3.7.)

7.34 Réception

7.35 Stockage
BPP

Manuel HCB 2014

7.36 Reconstitution

7.37 Dispensation

738 Tracabilité du respect deonditions spécifiques de BPP
' conservation au cours du transport Manuel HCB 2014
739 Formation générale du personnel impliqué dans la prise BPP

charge des MTI

Formation spécifique pour chaque MTI du personnel impliqué dans la priselarge des MTI
(7.31047.312

7.3.10  ala prise en charge des MTI BPP

7311  aux OGM et leurs risques

L ot YFYyALdzZ FdAz2zy RS t Qb

7.3.12 .
risques
73.13 Systéme de protection adapté aux différents risquesli®  Manuel HCB 2014
7 MTI, en particulier OGM et azote gazeux ou liquide Saisine Afsset n°2006/ACO
Liens

P Bonnes pratiqgues de préparation
P Manuel du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB) 2014
P Saisine Afsset n°2006/AC006
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Locaux

Igtude de fa[sabiljté pharmaceutique, avant toute prise
OKI NBS RQdzy a¢LE AyOf dz vy
pluridisciplinairetransversale, a réaliser en fonction des BPF Partie IV Chap. 2

74.1 . . . .
instructions transmises par le promoteur (Dossier du  SFPC 2020
aSRAOFYSYy(d 9ELISNAYSY(Glfo
(Résumé des Caractéristiques du Produit)
242 Capacité a prendre en charge un OGM selon son Manuel HCB 2014
' classement SFPC 2020

Tracabilité adaptée pour prendre en charge le couple BPE Partie IV
7.43  donneur/receveur tant pour les thérapeutiques SEPC 20280
allogéniques que autologues.

Circuit du médicament adapté et spécifique a chaque MTl4.4. 47.4.7.)

7.4.4 Locaux deéception

7.4.5 Locaux detsckage
BPP

Manuel HCB 2014

7.4.6 Locaux deeconstitution

7.4.7 Locaux de dpensation

748 Tracabilité du respect deonditions spécifiques de BPP

' conservation au cours du transport Manuel HCB 2014
7.49  Locaux pharmaceutiques dédiés a la préparation des N oon

: P q prep SFPO 2015

Manuel HCB 2014
7.410 Identification des locaux Risque biologique SFPO 2015
SFPC 2020
BPP
BPF Partie IV Guide de
bonnes pratiques de
fabrication spécifiques aux
médicaments de thérapie

7.411  Acces sécurisé et restreint aux personnes autorisées

innovante
74 Zones en atmosphere contr6lée en adéquation avec le BppP
o classement requis poua préparation BPF MTI
Zones en atmosphere contrblée en adéquation, si Manuel HCB 2014

7.4.13 nécessaire, pour les cascades de pressions avec le BPP
confinement requis BPF MTI

Décision du 27 octobre 201
définissant les regles de
bonnes pratiques relatives
la préparation, a la
Zone dédiée et sécurisée (alarmes défaut oxygene, conservation, au transport,
G SYLISNY GdNBZ yA@SH dzx | @§ aRdsibuionetata
2 N_‘H _I' yraluAzy RQdzyS | &UNDB. ceyeset des preparations
ou liquide de thérapie cellulaire :
4 L L glocadxded
conservation comportant
des récipients cryogénique
O2yGSylyd RS

7.4.14
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Liens
P Bonnes pratigues de préparation

P Bonnes pratiques de fabrication
P Manuel du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB) 2014
P

Activités pharmaceutiques relatives aux essais clinigues de médicaments et de dispositifs médicaux réalisés
au sein des établissements de san§PC / GEHU 2020
Cas particulier : Médicaments de thérapie innovante

Recommandations S.F.P.O. sur le circuit hospitalier des Médicaments de Thérapies Innovantes (MTI)

o

e

Décision du 27 octobre 2010 définissant les régles de bonnes pratigues MTI

P Décision dib mai2017 modifiant la décision du &¢tobre2010 définissant les regles de bonnes pratiques
MTI
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Equipements

Circuit du médicament adapté et spécifique a chaque MT15.1 &4 7.5.4)

751 Equipements deéception

752 Equipements detsckage
BPP

Manuel HCB 2014

753 Equipements deeconstitution

754 Equipements deispensation

755 Tragabilité du respect des conditions spécifiques de BPP
- conservation au cours du transport Manuel HCB 2014
756 Equipements pharmaceutiques dédiés a la préparation de BPP
e MTI SFPO 2015
757 Qualification etmaintenance des cuves azowygteme de BPP
o NEYLX Aaal3sSxs FfFNySa Si NE
758 Qualification et maintenance des bainmsarie ou appareils a BPP
- décongélation a sec
759 Qualification et maintenance des congélatet86°C et e
-150°C
Liens

P Bonnes pratiqgues de préparation

P Recommandations S.F.P.O. sur le circuit hospitalier des Médicaments de Thérapies Innovantes (MTI)
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N Décision du 6 mai 2019 modifiant la décision du 20 décembre 2015 modifiée rele
aux bonnes pratiques de fabrication des médicaments (Partie IV : Guide de bonnes
pratiques de fabrication spécifiques aux médicaments de thérapie innovarages 155

a 50) en particulier :

- Chapitre 2 : « Approche fondée sur le risque »

- Chapitre 16 : « Reconstitution du produit aprés libération des lots » § 16.1. et 16.2.

N Manuel du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB ) 2014
N Activités pharmaceutiques relatives aux essais cliniques de médicaments et de

dispositifs médicaux réalisés au sein des établissements de s&8fféC / GBHU 2020
Cas particulier : Médicaments de thérapie innovante
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TIEL APPLICABLE
PARATION
JICAMENTS
PHARMACEUTIQUES

/'S NBTSNBY alapréparation-deJLIt A |j
medicaments radiopharmaceutiqu@€lRP).

On entend par préparation de MRP toutes les
opérations de préparation (synthese,

marquage, reconstitution) et de

conditionnement, y compris le

conditionnement en dose unitaire permettant

f QF RYAYA&aUNr A2y Rdz YSR

[ S& StSYSyda RQSOI t dzl G A
completent les éléments du référentiel

applicable aux préparations stériles

(chapitre 5).




Gestion de la qualié

MRP

Systéme de tracgabilité des produits radiopharmaceutiqt art. rR. 1333158 CSP
8.1.1 dont la validation pharmaceutique des prescriptiales = BPRLD4Systeme

RQAYTF2NNI GA 2y

Systeme de tracabilité des médicaments

8.12 . . L
radiopharmaceutiques dérivés du sang

Art. R. 1333158 CSP
BPPLD4Systeme
ROAYT2NIYI A2y

8.13

médecine nucléaire

<
]

Organisation du systéme qualité relatif aux préparation:
radiopharmaceutiques cohérente et complémentaire av
OSftdzAi RSa | dziNBa | OGAGAd

BPPLDA4Principes

t NPOSRdAzZNBE&A SONRGSa RSONA(
8.14 de sortie des produits, des matériels et des personnels,

BPPLD4Locaux et
, équipements

O2yF2NX¥AGS | SO fSa NBIAL S

indésirable grave

5 S Of I NJ l:l A2 y- t f QF le:I 2 N l:l $ BPPLD4Gestion des

8.15 significatif de radioprotection (ESR) ou tout événement anomalies et des
réclamations

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiqgues de préparation
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Organisation

82.1

Art. L. 13334 CSP
Art. R. 1333L7 CSP
BPPLD4Locaux et
équipements

bc RQlIdzi2zNRxaldAzy ! {b Si

Aspects qual

itatifs et quantitatifs dé Q| O ({82@./482311.)

8.2.2

Radionucléides utilisés en diagnostic

8.2.3

Radionucléides utilisés en thérapie

8.2.4

Nombre de caméras (gamr@meéras, TEPDM, TEP
IRM)

8.2.5

Activité de thérapie en ambulatoire

8.2.6

Activité de thérapie avec hospitalisation

8.2.7

S . : : BPPLD4Préparation
Activité de préparation aseptique de MRP selon un

procédé de transfert en systéme clos

8.2.8

Activité de préparation aseptique de MRP selon un
procédé ersystéme ouvert

8.2.9

l'OGAGAGS RS LINBLI NYGAZ2Y
radiosynthése

8.2.10 Activité de filtration stérilisante terminale de MRP
''OGAGAGS RS LINBLI NY GAZ2Y
8211 . L. .
figurés du sang a visékagnostique
Présence effective du radiopharmacien aux horaires Aty 3, S5 60 G517
8212 « = p 7 « PN - BPPLD4Personnel
RQI Ou)\@)\uSa RS f I NJ R}\zLJArrétédulerdéczoos
8213 Délégation écrite du pharmacien chargé de la gérance BPRLD4Personnel
- la PUI auadiopharmacien Arrété du ler déc. 2003
8214 Informatisation opérationnelle du circuit des préparatio BPRLD4Systeme
- radiopharmaceutiques RQAYT2NYEUA2Z2Y
Opérations de commande, d'approvisionnement, de ] _
8.2.15 réception et depréparation sous le contréle du BPPRLDAPréparation
- ) p ep P Arrété du ler déc. 2003
radiopharmacien
Conformité des modalités de gestion (tri, entreposage,
8216 ST AYAY Il GA2y X0 S Rdz a@ a i BPPD4Rejets et déchets
effluents radioactifs
8.2.17 Organisation de la préparation
Conformité de la détention et du stockage des
8.2.18 générateurs, trousses, précurseurs et autres matieres

premieres
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Mise en place de dispositions lors de la préparation po
8.2.19 éviter toute contamination croisée (particulaire, BPPLD4Préparation
microbiologique, radioactive) croisée et toute confusior

Etiquetage conforme de la préparation

82.20 k .
radiopharmaceutique

BPPLD4Conditionnement

Modalités de réalisation des controles qualité des
82.21 préparationseONA 1§ NBa RQI OOS LJi I BPRD4Contrdle de qualité
définis par la radiopharmacien

Contrdles des préparations réalisées selon la procédul
8.2.2 validée par le radiopharmacien, conformément aux BPPLD4Contréle de qualité
recommandations existantes

82.23 Libération de la préparation par le radiopharmacien = BPRLD4Contrdle de qualité

Conformité des modalités de préparation de la dose a

8.2.24 ..
administrer

BPPLD4Conditionnement

8.2.25 Conformité de I'étiqguetage de Bose a administrer BPPLD4Conditionnement

Conformité des opérations de stockage des produits  gppLD4stockage et
8.2.26 radiopharmaceutiques et de transfert de préparations transfert des préparations
radiopharmaceutiques (sécurisation) radiopharmaceutiques

5STAYAGAZ2Y RS aSdzifta RQl-
8.2.27 une procédure pour les résultats de la surveillance BPPLD4Contréle de qualité
particulaire et microbiologique des ZAC

Les matériels, ledquipements et les zones critiques soI BPRLD4Locaux et

8.2.28 1 O O 2 VLI 3 )fc$fﬁel’ dé QJW Z équipements

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de préparation

P Arrété du ler décembre 2003 relatif aux qualifications et & la formation des pharmaciens utilisant des
médicaments radiopharmaceutiqgues dans les établissements de santé et les syndicats interhospitaliers
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Ressources humaines

Moyens en personnel en adéquation avec les activités

83.1 ? . Art. R.51260 CSP
radiopharmaceutiques
2 . Sz : Art. L. 51263 CSP
83.2 Personnels placés sous l'autorité technique du A [ 0 e

radiopharmacien BPPLD4Personnel

Mesures de protection du personnel exercant les activit art. L. 1338 csp
8.3.3 de préparation de médicaments radiopharmaceutiques Art. R. 445382 Code diravail
mises en place BPRLD4Personnel

BPPLD4Personnel

Suivi dosimétrique des personnels de la radiopharmaci e L A s ol

83.4

adapté a leur catégorie Tiawal
o . ) . At L. 133311 CSP
835 Formation, initiale et continue, adaptée (radiopharmacic Art. L. 42421 csP

N} RA2LINPGSOGA2YS K@&3IAS§YyS)BPPHhap2.§26.
BPPLD4Personnel

Habilitation individuelle des personnels réalisant des
83.6 préparations destinées aux patients, délivrée par le BPPLD4Personnel
radiopharmacien

t NBaSyO0S RQdzy 1Al RS RSO:
83.7 R Q dzNEBESIYir(riScedzAafproximité de la zone de BPPLD4Personnel
préparation

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

P
P Bonnes pratiques de préparation
P Suivi de I'état de santé des travailleurs (Articles R. 4254 R. 44588 du code du travail)
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Locaux

84.1

Locaux pharmaceutiques exclusivement dédiés aux BPP Chapitres Principe et
activités radiopharmaceutiques Locaux et équipements

84.2

Accessécurisé et limité aux personnes autorisées par la BPRLD4Locaux et
radiopharmacien équipements

84.3

BPRALD4Locaux et
équipements

{AIYylFEA&FGAR2Y | LILINELINRSS

84.4

t NBaSyO0S RQdzy ae aiopévatonnilS
pour faciliter la communication verbale entre les BPP LD4 en enquéte
différentes zones

84.5

BPPHChap3. § 3.2.

Sols, plafonds, cloisons faciles a nettoyer, & désinfecte) BPP-DALocaux et
équipements

a décontaminer. Article 7dd QF NNk ' S

janvier 2015

8.4.6

Plans de travail lisses, sans fissures imperméables,
facilement nettoyables et décontaminables

84.7

Ventilation indépendante du reste du batiment, (toutair 1 NI A 0t S mc R
ySdzFz alya NBOeOfl 38 RS fianvier201s

0.

84.8

) ) ) ) BPPLD4Locaux et
Conformité des locaux de livraison de réception et équipements

décartonnage (sécurisation accés) I NIAOGES vy
janvier 2015

Pl
w»

849

Conformité des locauau des zones de reprisies sources
BPPLD4Locaux et

84.10

radloaf:twes apreés utilisation et des emballag&tes equipements
recyclés

Conformité des locaud'entreposage ds déchets BPPLD4 Looax et
radioactifs en décroissance équipements

84.11

BPPLD4Locaux et

Bureau destiné au radiopharmacien équipements

84.12

Locaux annexes : local de stockage des consommable: BPP LD4.ocaux et
t20Ftf YSylF3asSxz X équipements

Dispositions particuliéres a la préparatio8.4.13. 28.4.19.)

84.13

Locaux de préparatioet sas thccesen surpressiopar BPALD4Locaux et
rapport a I'environnement extérieur équipements

84.14

PrésencR QA Y RA Ol 1SdzNE RS R Y SPRLDALocaux et
P = ~ A A o « « ux
E??E2Ql dze Su fSa al a ! équipements

aeausyYs RQIf I N¥YS

>

84.15

[ OSyaSyotS RSa LIAsOSa S
qualifiés, requalifiésed SY STAOASY (i RQ
selon fréquence défingar le radiopharmacien

BPPLD4Locaux et
équipements

84.16

Conformité des locaux de préparation selon un proct
de transfert en systéme clos et du (des) sas, notamn
gualité microbiologique et particulaire

BPPLD4Locaux et
équipements
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Conformité des locaux de préparation selon un proct
8.4.17 en systeme ouvert et du (des) sas, notamment qualit
microbiologique et particulaire

BPPLD4Locaux et
équipements

Conformité des locaux de préparation

NI RA2LIKF NYIF OSdziiAlj dz8 RQS {BPRDALocaux et
84.18  visée diagnostique et du (des) sas, notamment quali ?q,‘\‘l%e;\n%mfs s ww R
microbiologique et particulaire (local de préparation jam,ier 2015

uniguement dédié a cettactivité)

oy,

Conf_ormﬂg du local ou a défaut dg la zone fjedlet_a A BpA.D4Locaux et
manipulation des automates mobiles de préparation équipements
préparation / administration des dosesitaires de Guide ASN n°32, .
médicaments radiopharmaceutiques RS AN

8.4.19

BPPLD4Locaux et

84.20 Conformité des locaux ou des zones de stockage équipements

Conformité des locaux de contrd{situés a proximité
84.21 immédiate du local de préparation si la conception du
local le permet)

BPPLD4Locaux et
équipements

t N5aSyOS RQdzy &l a UNJ YaYcgppLpaTranstert des
84.22 le local de préparation avec le lodalQ | RY A y'A & U préparations
conception des locaux le permet) radiopharmaceutiques

t NBaSyO0S RQdzy alba GNIyavyYc
8.4.23 local de contr6le avec le local de préparation (si la
conception desocaux le permet)

BPP LD4 Locaux et
équipements

Liens
P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
P Bonnes pratigues de préparation

P Arrété du 16 janvier 2015 portant homologation de la décision n°-P@@463 de I'Autorité de slreté
nucléaire du 23 octobre 2014 relative aux régles technigues minimales de conception, d'exploitation et de
maintenance auxquelles doivent répondreitestallations de médecine nucléaire in vivo

P Guide de I'ASN n°32 : Installations de médecine nucléaire inrgiyles techniques minimales de
O2yO0S8S1LJiazys RQSELWIX 2AGHGAZ2Y SG RS YIAyiaSylyOS
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Oy

Equipements

0

S

85.1

al iSNASE LISNYSidlryid RQlIaa
différentes opérations en nombre suffisant et adapté, = BPPLD4Matériel
régulierement contrélé

85.2

Contréles de qualité des activimeétres effectués sous la
responsabilité du physicien médical, en liaison avec le
radiopharmacien. Tout écart aux spécificités attendues ¢
consigné et étudié

BPPLD4Matériel

85.3

MiseaRA &aLR2 aAGA2Y S O2y (Nt
mesure de rayonnement ambiant et de recherche de ~ BPPLD4Matériel
contamination radioactive

854

- . , . . BPPLD4Locaux et
Equipements nécessaires pour le stockage des matiere: équipements (Principep4

premiéres et la conservation deséparations terminées el Stockage et transfert des

nombre suffisant et adaptés préparations
radiopharmaceutiques

855

BPPLD4Locaux et
Equipements nécessaires pour le transport en nombre  S9uipements (Principesp4
. , Stockage et transfert des
suffisant et adaptes préparations

radiopharmaceutiques

85.6

vdzZl f ATAOFGAZ2YS O2ydNpt S §BPRDaocauxet

L. équipements (Qualification e
equipements maintenance)

85.7

Vérification réguliere du bon fonctionnement du matériel

I , . BPPLD4Mateériel
utilisé pour la préparation

Ayias of AYRSS& S« anldirectornél 5.8. 8851F)dzE RQI A N.
. . ) ) BPP Chapitres Préparation e:
85.8 I:es enceintes blindées doivent étre venﬂl?e; en Locaux et équipements
o RSLINEaaAz2ys alya NXOeéOf | :Armrétedul6janvier 2015
(art. 9)
Equipements et matériels congus et adaptés en fonctic BPP Chanitres Prénarai
85.9 de la nature et du nombre des préparations réalisessn équipemipr']trses reparation @
un procédé de transfert en systéme clos
Equipements et matériels congus et adaptés en fonctic BPFChanitres Prénaration et
85.10 de la nature et du nombre des préparations réalisées s équiperi':gr:tess reparation €
un procédé en systéme ouvert
Equipements et matériels dédiés, congus et adaptés el
85.11 fonction de la nature et du nombre de préparations BPPLD4Préparation
RQSfSYSydGa FTAIdNBaA& Rdz al
85.12 Malfmse de la qualiténicrobiologique et particulaire des BPFLDAéquipements
équipements
Présence de gants fixés sur les enceintes blindées,  gppDagquipements
8513 NB3Idzt ASNBYSYy U SYuUNBUSYdza GuideASNn32, X
radiologique O2YYSyul ANBa&
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Automates deradio-synthése (8.5.14. a8.5.16.)

8514 vdzt t AFAOFGA2Yy RS f QAy &l 1BPRD4équipements

Présence de dispositifs de contréle des paramétres en

85.15 . BPPLD4équipements
cours de synthése
Le cas échéant, utilisation des cassettes conformémer

85.16 aux recommandations du fournisseur et/ou aprés BPPLD4équipements

validation pharmaceutique sur site

Automates de préparation ou préparation/administration des doses unitairg8.5.17. a8.5.19.)

Les automates et consommables associés permettent

85.17 garantir la qualité microbiologique et la sécurité du BPPLD4équipements
patient
85.18 Lesautomates mobiles ne doivent pas pénétrer au sein BPP LD4 Locaux et
o local de préparation des MRP équipements
La manipulation des automates mobilghargement,
8519 NBEUNI AGZ ISauAzy RSa Ay O.BPPLD4 Locaux et

réduire le risque de contamination radioactive ou équipements
microbiologique. Elle estterdite dans les circulations

Equipemen

ts de contrdlg(8.5.20.)

85.20

Equipements et matériels nécessaires pour les control
en nombre adapté et suffisant (conditions de sécurité
liees a la manipulation de solvants et liées a la
radioprotection)

BPPLD4Matériel

{eaisys

ROBYAXSBRH A 2 Y

85.21

[S a42aG8YS RQAYTF2Z2NXNI GA2Yy BPAD4systeme
informatique en radiopharmacie /médecine nucléaire RQAYFT2NX I GA2Y

8.5.2

Logiciel de gestion de la radiopharmacie interfacé avec BPPLD4Systeme
f23A0ASt RS fQFOGADAYSINIRQAYTF2NNIGAZY

8.5.23

[ O02YYdzyAOlI A2y Rdz aeais

radiopharmacie avec celui des automates de préparatiol BPPLD4Systéme

ou préparation/administration est bidirectionnelle pour RQAYF2NNI GA 2y
éviter les saisies manuelles

85.24

Pilotage des automates de ragsynthése a l'aide d'un .
logiciel dédié, non nécessairement interfacé avec le logi &' -D4 Systeme

geElC , _ , O RQAyTF2NNIGARY
de gestion de la radiopharmacie

Liens

P
P
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Arrété du 16 janvier 2015 portant homologation de la décision n°-B@@463 de |'Autorité de slreté
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NTIEL APPLICABLE
OUSRAITANCE
EPARATIORBOU
)INTROLE

Ce référentief appliquea la soustraitance
despréparationsmagistrales et

hospitalieres stériles ou non, dangereuses

2dz y2y | AYyar |jdzQl dzE YS
thérapie innovante eles médicaments
radiopharmaceutiquest/ou au controle de

ces préparations




Soustraitance des preparations

En ces de sous
traitance des MRP

9.11

Autorisation de |&PUI prestataire pour l'activité sodmitée

9.1.2

Convention decoopérationrédigée et signée par les deux
parties (directeur et pharmacien de chaque établissement) o Art. R. 512&7 10° CSP
projet de convention de sodsaitance

Identification dupharmacien donneur d'ordre dans la

9.13 . BPP
convention

9.14 Identification dupharmacien prestataire dans la convention  BPP

9.15 Préparations a réaliser (aspects qualitatifs et quantitatifs)

9.16

Copies deswutorisations ASN du site de la PUI prestataire, de
t'L Rdz R2yySdaNJ RQ2NRNB 8 R

9.17

Identification des différentes étapes de la setmtance et
mesures de sécurisation de ces étapes.

9.18

Identification degesponsabilités respectives

9.19

Moyens en personnelu donneur d'ordrd R LJG S&a t
générée par la sousaitance

9.110

Moyens en personnelu prestatairek Rl LJi Sa t f Q
supplémentaire générée par la setraitance

9.111

Moyens en locaudu donneur d'ordrd- R LJi S& t f
générée par la sodsaitance

9.112

Moyens en locaugdu prestatairek Rl LJG Sa t f QI ¢
supplémentaire générée par la setraitance

9.113

Moyens en équipements de préparatidn prestataireadaptés
b £ QFrOGABAGS &dzLlLX S Wr&tghdel A NB

9.114

Modalités de transport comportant le suivi desnditions de
température, les responsabilité et intégrant la nature des
produits transportés

9.115

Transport délégué a un tiers conforme aux obligations

9.116

Transmission des certificats de libération des lots au donneu
d'ordre

9.117

Procédure de libération par la PUI prestataire

9.118

t NEOSRdzNE RS fAO0SNYGA2Yy LI N

9.119

l dZRAG Rdz LINBaGIF GF ANBS LI NJ S
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Soustraitance des controles

9.21

Convention de souBaitance rédigée et signée par les deux
parties

9.22

Typologie des controles réalisés par le prestataphysice

S . . ) . BPP
chimiques, pharmactechniques et microbiologiques

9.2.3

Moyens en équipements de controdil prestataireadaptés a
f QF OGAGAGS &adzLIlLX SY Stgitakcd NB 3

9.24

ahaS t RAaLRaAlGA2Y RSa OSNI
disponibles

BPP

Liens

P Bonnes pratiques de préparation

t 2 dzNJ

establishments

F € f SNJ LJ dza f 2 Ay X

N PIC/S Guide to good practides the preparation of medicinal products in healthcare

Pharmaceutical Inspection é@peration SchemeMars 2014

N Résolution CM/Res(2016)1duSa SEA3ISyO0Sa NBf I GABSa t

des médicaments préparés en pharmacie pour les besoins particuliers du patient

/ 2y aSAt RiBrjuin QEGIZNE LIS
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NTIEL APPLICABLE
REPARATION DES
SITIFS MEDICAUX
ES

{St2y S mnc -8& CBMIa NI A
t! L Said 4SSy dzS alkofisatRi a LJ2
mentionnant expressément la préparation

des dispositifs médicaux stériles

(stérilisation). Ces autorisations devront

étre demandées pour chaque méthode de
stérilisation (stérilisation par la vapeur

RQSIF dzz AGSNAfAAlFIGAZ2Y o
La préparation des dispositifs stériles

médicaux est notamment réalisée dans les
O2YRAGAZ2Y A LINSDdz22du LJ N
CSP (articles R. 61118 a R. 611-21-1 du

CSP) et les BPPH du 22 juin 2001 : Ligne
directrice particuliere n°1, Préparation des
dispositifs médicaux stériles ainsi que les
recommandations émanant des sociétés

al gFryiadsSa o{CH{Z {CHI XU
et référentiels applicables.

La préparation des dispositifs médicaux

stériles est une activité dite a risques

LJ- NG A Odzt ASNBER R2yd f QI dz
pour une autorisation de 7 ans.




Gestion de la qualité

La cartographie des

risques est
actualisée
régulierement

101.1

5STAYAGAZ2Y RQdzyR @& 3 d&NIBENILIS| AT R 61121 CSP
stérilisation des dispositifs médicaux

Art. L. 61142 CSP

BPPH Chapitre 1.
BPPH LD1 Chapitres 2 et 3
Chapitre 4. § 4.1.

101.2

SAA3AYIFGA2Y RQdzy NBalLRyalo
Ql & & qublie Né Id skérilisation des DM

Art. L. 61142 CSP
Art. R. 611421-1 CSP
BPPH LD1 Chapitre§44.3

101.3

Tracabilité identifiant les dispositifs médicaux nécessitant u
traitement adapté/ agent transmissible non conventionnel

Instruction n° DGS/RI3/2011:
/449 du ler déc. 2011
NBtFiABS t t¢
recommandations visant &
réduire les risques de
GNFyavyraarzy
actes invasifs : 4.2.5

BPPH LD1 Chapitre 1.

101.4 a
d'une procédure)

Systeme documentaire maitrisé (chagitape fait I'objet

BPPH Chapitre 1. § 1.1.2.
et1.3.

BPPH LD1 Chapitre 8.
Norme ISO 9004 version
2015

Maitrise des risques a priori et a posteriori au travers d'une

Norme ISO 9004 version

101.5 . .
cartographie des risques 2015
g e BPPH Chapitre 1. § 1.4. BP

10.1.6 Maitrise des norconformités LD1 Chapitre 10.
10.1.7 Auto-évaluation et audit interne BPPH Chapitre 1. § 1.5. et 1
1018 Mode et procédure déonctionnement en mode dégradé en

" cas de défaillance

Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P LYauNuzOGtAz2y yc

5D{ KWLOKHAMM

n

1]

Rdz mSNJ RSO®

NBRdzA NB f S3&

NA & lj dzSa

RS

i NF y &

K
Y A
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Processus

Norme 8688 du
poids maximal
autorisé
=10kg

102.1

Prédésinfection réalisée (hors du périmétre PUI) BPPH LD1 Chapitre 3

102.2

Procédure de prélésinfection validée par le pharmacien BPPH LD1 Chapitre 3

102.3

Transport des dispositifs médicaux souillés sans risque oo o1 Chapitre 9.

LJI2dzNJ £ Sa LISNR2yySa Si fQf

102.4

Avant toute prise en charge d'un DM, les modalités de
traitement sont connues et validées par le pharmacien

102.5

Identification du patient en lien avec le matériel utilisé

102.6

Evaluatioret documentation du risque ATNC en lien ave
le matériel ayant été utilisé

102.7

Nettoyage (laveur désinfecteur / ultrasons / manuel)

N . BPPH LD1 Chapitre 9.2
maitrise

102.8

I 2YyiNb €S SG @FtARIGAZ2Y RSBPPHLDChapitre9.§9.2.

102.9

Recomposition des unités a stériliser documentée BPPH LD1 Chapitre 10

102.10

Gonformité du stockage de la réserve d'instruments pot
compléter les boites et procédumssociée

102.11

Conditionnement effectué le plus précocement possible
aprés le nettoyage

102.12

Conditionnement maitrisé (emballages compatibles,
conteneurs conformes, intégrité contrélée)

102.13

Cycle et procédé de stérilisation adaptés a la charge a
stériliser (type de cycles programmeés utilisés, liste des BPPH LDChapitre 11
particuliers)

102.14

t NBaSyOS LISNXYIYySyidS RQdzy¢
O2yRdzA S RQl dzi2 0t I dSa LISy
stérilisation (arrété du 20 novembre 2017 relatif au suiv
en service des équipements sous pression)

102.15

Contrdles de routine de l'autoclave effectués (test de vi
et pénétration de la vapeur). Vérification des parameétre BPPH LD1 Chapitre 12. § 12.
de libération de la charge (siccité et intégrité des et12.3.
emballages, indicateur de passage)

102.16

Tracabilité du processus, conformité des dossiers de
stérilisation, des contrdles de routine et archivage des
documents

BPPH Chapitre 1. § 1.3. BPP
LD1 Chapitres 12. 13. et 14

102.17

Etiquetage permettant la tracabilité du processus avec

AR , ) b
datef AYAGS RQdziAfAZFGARY BPPH LD1 Chapitre 13
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Logistique de distribution des DM stérilisés vers : BPPH LD1 Chapitre-35

10218 t 06yasyofs RSa aridsa S

Conditions de stockage permettant de garantir le maint BPPH LD1 Chapitre-15152,

102.19 P
de lastérilité des DMS 154

Les dispositifs médicaux en prét, en dépét ou en retour
pour réparation suivent chacune des étapes de
102.20 préparation des dispositifs médicaux stériles. Les délai: BPPH LD1 Chapitre 9
mise a disposition sortompatibles avec la prise en char
en stérilisation

Nettoyage des systemes de transport a chaque utilisati

10221 fex iy
(de préférence automatisée)

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere
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Organisation

103.1 . g
fonctionnelles organisées

Centralisation des opérations de stérilisation et liaisons

BPPH LD1 Chapitre 2.

103.2 Jours et horaires de fonctionnement

BPPH LD1 Chapitre 3. § 3.2

Présence pharmaceutique aux horaires de fonctionnemen Art. R.512616 CSP

pharmacien gérant aux adjoints

03.3 de la stérilisation JPPH LD1 Chapitre&i4.1.
103.4 Liste exhaustive des dispositifsreaitériels stérilisés (aspect
*qualitatifs et quantitatifs)
1035 O,rga_nlsanon de’la contmmtg de Iactl\{lte d_e stérilisation BPPH LD1 Chapitre 4. § 4.1
définie et adaptée aux besoins de(s) établissement(s)
: Anic A ; BPPH Chapitre 2. § 2.3.
103.6 Orgaplg_ramme précis intégrant toute personne intervenan o' "~ Chapitre 3., 4. § 4.
en stérilisation t5.
103.7 Fiches de postes pour toute personne intervenant en
" stérilisation
103.8 Fiches de fonctions et délégations pharmaceutiques du  BPPH Chapitre 2. § 2.3.

“hapitre 4. § 4.2.

103.9 Personnels placés sous l'autorité technique du pharmacie

Art. R. 512638 CSP
SPPH LD1 Chapitre§t4.2.

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
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Ressources humaines

Préciser la
fréquence de

renouvellement des:

habilitations

Moyens en personnels en adéquation avec les activités de Art. R. 51268 CSP

104.1 C e . . .
stérilisation et de compétence adaptée BPPH LD1 Chapitre&#4.1.

BPPH Chapitre 2. § 2.4.

104.2 Tenue et hygiene adaptées a chaque opération BPPH LD1 Chapitre 5.

. C . . BPPH Chapitre 1. § 1.7.
Formation, initiale et continue, aux bonnes pratiques, au  BPPH Chapitre 2. § 2.1 et

systeme qualité, enregistrée 2.10.
BPPH LD1 Chapitre 5.

104.3

. . . . . BPPH Chapitre 1. § 1.7.
C2NXYI OA2Y>X AYAUAIFIES SU OZ2Y BPPHChapitre2. §2.1et

enregistrée 2.10.
BPPH LD1 Chapitre 5.

104.4

BPPH Chapitre 1. § 1.7.
BPPH Chapitre 2. § 2.1 et
2.10.

BPPH LD1 Chapitre 5.

104.5 Formation, initiale et continue, a I'hygiéne, enregistrée

Habilitations du personnel régulieremer@nouvelées aux
104.6 postes de travail et a la libération des charges stérilisées si
besoin

Norme FD S9835- avril
2005

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P SF3c¢ Les ressources humaines en stérilisaiip®09
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Locaux

105.1

p L N .. . BPPH Chapitre 3. § 3.1. et
Locaux adaptés aux opérations et au volur@ | Ol A DA 3.2.

compris les sas d'acces BPPH LD1 Chapitre 4. § 4.1
Chapitre6 §6.1.

105.2

BPPH Chapitre 3. § 3.2.

Acces limité et maitrisé aux différentes zones BPPH LD1 Chapitre 5.
Chapitre6 §6.1.

105.3

BPPH LD1 Chapitt®. §

Séparation du nettoyage et du conditionnement 101

105.4

Locaux dédiés au pliage et conditionnement du linge si-cel
est traité en stérilisation

105.5

BPPH Chapitre 1. § 1.7.

Conformité des flux des personnels Chapitre 2 § 2.1. et 20.
BPPH LD1 Chapitre 5

105.6

Conformité des flux des dispositifs médicaux Norme FD S9813%vril 2005

105.7

Conformité des flux des consommables

105.8

Conformité des flux d'armoires et/ou de bacs de stérilisatio

105.9

Conformité des flux des circuits des déchets

105.10

., . - BPPH Chapitre 3. § 3.1. BP
Conformité du flux avec les services utilisateurs LD1 Chapitre 6.1.

105.11

Locaux etirculation évitant tout risque de confusion entre |
DM stérilisés et non stérilisés. Principe de la marche en av BPPH LD1 Chapitre 6. § 6.1
respecté.

10.512

Surfaces (sols, murs plafond et autres apparentes) lisses,
imperméables et sanfissures, faciles a entretenir, résistante
a l'usage intensif

BPPH Chapitre 3. § 3.2.
BPPH LD1 Chapitre 6. § 6.1

10.513

Locaux régulierement entretenus et propreté maitrisée selc

e . . BPPH LDChapitre 6. § 6.1.
la classification et le risque de chaque zones

10.514

{2adsYS RS GNIXAGSYSyld RQIA
surpression (classe 8 Norme NF EN ISO 1#éddrepos dans
toutes les zones de conditionnement)

BPPH LD1 Chapitre 6. § 6.2
Norme NF S 9851

10.515

Conformité des cascades de pression. Zone de BPPH LD1 Chapitre 6. § 6.2
conditionnement en surpression au minimum 15 5Pa Norme NF S9851
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BPPH LD1 Chapitre 6. § 6.3

AFS Maitrise et contrble

RQSYGANRBYyYySYS
10.516 Eau conforme aux spécifications stérilisation-2005

FD S9468 Mai 2006

NFEN 285 et NF EN ISO

17665

~ . S ; BPPH Chap. 1. § 1.2.
Contrdles effectués, conformes et enregistrés (eau, air, BPPH LD1 Chapitro®6.1.,

10.517 i L -
locaux), visés et signés par le pharmacien 6.2. et 6.3. Chapitre 8.

Plans et opérations de maintenance préventive et curative

10.518 L .
enregistrés (eau, air, locaux)

10.5.19 Procédure et conduite a tenir lors de relevés non conforme
77 (eau, airfempérature,locaux)

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
P SFB-al AGNRAAS SiG O2yiNrtS REWEYBANRYYSYSyild Sy &GSNREAZ
P SF2S Architecture et locaux en StérilisatioA002
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Equipements

{eaisYS RQAYTF2NXNIFGA2Y S{ FBPPHLD1441et22

10.61 P ;
stérilisation BPPH Chapitre 3.4

EquipementsF 2 y O A2yy St a Si | RI L
A Arili BPPH Chapitre 3. § 3.4.
lavage laveudésinfecteur, autoclave, stérilisateur basse .
) e . BPPH LD1 Chapitre 4. § 4.1
température, soudeuse, etiqueteuse, table, adoucisseur, cpapitre 7.
osmoseur, centrale de produits lessiviels...)

10.62

Equipementspécifiques pour prise en charge de matériel
10.63 particulier, type dentaire (lavage, séchage, lubrification,

entretien)
BPPH Chapitre 3. § 3.4.
BPPH LD1 Chapitre 7.
Chapitre 12. § 12.1.
Qualification de performances et requalification au Norme NF EN ISO 15883
maximum tous les 2 ans des lavedésinfecteur et des Norme NF EN ISO 14937

(basse température)

10.64 autoclaves. Norme NFEN 554

Des stérilisateurs basse température (voir normes Norme NF EN 868
spécifiques), des soudeuses, des bacs a-atires. Norme NF EN 1166a7et 2

Arrété du 20 novembre 2017
relatif au suivi en service de
équipements sous pression

Plans et opérations de maintenance préventive et curativi BPPH Chapitre 3. § 3.4.

10.65 enregistrés BPPH LDChapitres 7. et 8.

Equipementsécessaires au contrdle des DM et & leur

10.66 7 AT
charge (loupe, lecteurs codes, air médicpl

) ) ) BPPH Chapitre 3. § 3.4.
Plan de maintenance préventive et curative, et contrdéles  BPPH LD1 Chapitres 7. 8. e

conteneurs avant utilisation 10.
Norme NF EN 868

10.67

Non utilisation de conteneurs de transport en prét pour la

10.68 R
stérilisation

Systémes de stockage et de transport faciles a entretenir

1069 "R isa £ tQFOGABAGS

BPPH LD1 Chapitre 15

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
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Soustraitance de stérilisation

10.71 . . . . L . L.
préparation des dispositifs médicaux stériles

[/ 2LIAS RS tQldzi2aNRal GAz2Yy

[

ou projet de convention de sottgitance

Convention de sousaitance rédigée et signée plas deux
10.72 parties (directeurs et pharmaciens des deux établisseme Art. R. 51287 10° CSP

1073 | dzRA G Rdz LINBadGl G ANB LI NJ

{ BPPH LD1 Chapitre 17

Accés du pharmacien donnediordre au systeme

10.74 . .
documentaire de la PUI prestataire

BPPH LD1 Chapitre 17

10.75 R
stériliser

Aspects qualitatifs et quantitatifs des dispositifs médicau»

BPPH LD1 Chapitre 17

10.76

hNBIFIyAadal GA2y YAaS Sy L} O
responsabilité de chaque pharmacien respectivement po
tS NBOdzSAt Si tQSy@2i RSa
NBOSLIiAz2y Si fQFOKSYAYySYS

BPPH LD1 Chapitre 17

10.77 Prédésinfection des dispositifs médicaux avantrémsport

BPPH LD 1 Chapitre 17.

azeSya Sy LISNER2YYSt I RI LI AR 5128CSP

10.78 s . e .
générée par la sousaitance de stérilisation BPPH LD1 Chapitre 17

10.79 Qualification des personnels qui assurent les activités liét Art. R. 51268 CSP

' la soustraitance de stérilisation BPPH LD1 Chapitre 17

10720 2285ya Sy t200dk I RELIUSA Hgop by cpapire 17,
générée par la sousaitance destérilisation

10.711 e e,S )/a_ S,y, S | 82 LS .YS g , R.S . |BPPHLDlChapitrel?.
supplémentaire générée par la setraitance de stérilisatior

10.7.12 Moyer)s en egU|p(n:m§:r1ts de controle_ adaptes & I O u _A BPPH LD 1 Chapitre 17.
supplémentaire générée par la setraitance de stérilisatior

Liens

P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére
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t 2dzNJ F € £ SNJ LJX dza f 2 Ay X

N Recruter des agents de stérilisation formés : modalités pratiqé@$AP
N Valoriser le métier d'agent de stérilisation pour faciliter les recrutemeAtSAP

N Piloter l'activité de stérilisationANAP

N Développer les compétences de management des équipes de stérilisation pour
garantir l'efficience de la productiorPANAP

N Organiser la formation en stérilisatioiANAP
N Définir et organiser les différents flux en stérilisatiohNAP

N Guides de la Société Francaise des Sciences de la Stérilisation

N FocusH "Réparationdes dispositifgnédicaux stérilesune activité a risques
particuliersde la pharmacie a usage intériéysur le site internet de I'Ordre national de
pharmaciens)
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REFERENTIEAPPLICABLE
UX RECHERCHES
PLIQUANT

ERSONNE HUMAINE

{St2y f Ql-Ndukddé d& lafsahté,p M H C
le pharmacien hospitalier est chargé

RQIF 3adz2NBNJ fF 3I3SadAazysx f
préparation, le controle, ldétention, la

dispensation des médicaments

experimentaux ou auxiliaires définis a

f QF NI A GQfMS  [S® pRMXSW | & & dzN
qualité.

Ce chapitre concerne également les
recherches relatives aux dispositifs médicaux
stériles et autres produits de santé.

Le pharmacien hospitalier peut étre amené a
réaliser les préparations rendues nécessaires
LJ- NJ f LesSéféiantieldcorrespondant

aux types de préparations (chapitres 4 a 8)
sont applicables.




Gestion de la qualitée

BPPH Chapitre 1. § 1.1.2

1111 Systeme de management de la qualité présent BPC

111.2 Responsable assurance qualité de la pharmdémgné BPPH Chapitre 1. § 1.1.2

1113 Systéme documentaire maitrisé pour toutes les activitts  BPPH Chapitre 1. § 1.3

pharmaceutiques concernant la recherche humaine BPC
111.4 Maitrise des norconformités (réception, stockage, BPPH Chapitre 1. § 1.1.4
" préparation, dispensation, retours) BPC

La cartographie de
risques est
actualisée
régulierement

111.5 Cartographie des risques liés a la gestion des essais cliniq!

111.6 Procédures d'autevaluation / Auditsnternes BPPH Chapitre 1. § 1.5. et 1

1117 t £ F YATAOI GA2Y RS& | OGA2y a  BPPHChapitre1.§1.4. et 1

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P
P Bonnes pratiqgues de préparation
P

Décision du 24 novembre 2006 fixant les régles de bonnes pratiques clii§@jsour les recherches
biomédicales portant sur des médicaments a usage humain

P Activités pharmaceutiques relatives aux essais clinigues de médicaments et de dispositifs médicaux réalisés
au sein des établissements de san§PC / CEHU 2020
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Organisation

1121 KdzYl Ay S

pharmacien

az2yid NBIFIfAaSSa

Toutes les activitépharmaceutiques concernant la recherct
a 2 dz Art. R. 512614 CSP

112.2
disponible (si applicable)

Autorisation de réalisation des préparations rendues
nécessaires par la recherche portant sur la personne hums

hNHI yA3INI YYS LINBOAaA
112.3

recherche humaine

Ay G S3aN
intervenant dans les activités pharmaceutiques concernani BPPH Chapitre 2. § 2.3.

24 \BGNROSaEAZY S

Fiches de poste pour chaque postetdevail (dispensation,
LINB LI NI¥ GA2Yy X

BPP Chapitre 1. § 1.1.4.

1125 , . .
nouvelle étude et de toute inclusion

Information du pharmacien par le promoteur de toute

CSP

Si la recherche
inclut la réalisation
de préparations

112.6

Information du pharmacien par le promoteur des condition
de réalisation depréparations destinées a des recherches

BPP LD3

Si la recherche
inclut la réalisation
de préparations

112.7

Evaluation de la faisabilité technique de la préparation

BPP LD3

112.8 , .
le promoteur et I'établissement

Communication au pharmacien de la convention signée en

1129
I'investigateur

Participation du pharmacien a une visite de mise en place
figure sur la feuille de délégation des taches signée par

BPC

Organisation de l'approvisionnement et du
112.10
est manuel ou automatique

réapprovisionnement avec un circuit dédié ; le déclenchem

11211 Organisation des activités de dispensation

Art. R. 423518 du CSP
Arrété du 6 avril 2011
(art. 13Dispensation)

Si la recherche
inclut la réalisation
de préparations

112.12

humaine mentionnées a l'article L. 5126

Orgaqisation des activit_és Qe préparation dgs médicament: o, R 51269 du CSP
expérimentauxet de réalisation des préparations rendues
nécessaires par les recherches impliquant la personne

BPP LD3
Chapitres 4, 5, 6 et 8 de ce
référentiel PUI

Si la recherche Organisation des activités de reconstitution des MTI

Art. R51269 du CSP

: o o . , BPP LD3
gclut,lareal{satlon 11213 expenmentafu.x et de la mise sous forme appropriée des Chapitre 7 de ce référentiel
e preparations MTPP expérimentaux PUI
112.14 Organisation de la délivrance permettant de respect l'avel
7 (si applicable)
Répartition des taches entre pharmacie et attachés de
112.15 recherche clinigue (ARC) défini dans le respect de la
réglementation et du protocole
Maitrise des retours et de la destruction des médicaments
112.16 ‘o S g BPC §4.6
expérimentaux non administrés et non utilisés
Référentiel pharmacie & usage intérigu®rdre national des pharmaciegsSection H;, Septembre 2023 - page 122 Retour au sommaire



Respect de la confidentialité des données et informations

11.2.17 . .
relatives aux recherches et aux patients

Art. R. 112411 CSP

11.2.18 Modalitéset duréed'archivage des documents BPC §5.5

Acces limité aux différents documents afin de garantir la

11.2. . . s
® confidentialité

Art. R. 112411 CSP

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

Bonnes pratiques de préparation

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la ggalitt / 9 a X

T U T T

Décision du 24 novembre 2006 fixant les regles de bonnes pratiques clinigues pour les recherches
biomédicales portant sur des médicaments a usage humain
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Ressources humaines

113.1

Moyens en personnels en adéquation avec les activités Art. R. 5128 CSP
pharmaceutiques concernant facherche humaine BPC §4.2

113.2

Qualification des pharmaciens et des personnels qui assur:
les activités pharmaceutiques concernant la recherche Art. R. 5126 CSP
humaine

113.3

Personnels exergant sous l'autortEchnique du pharmacien
y comprissi applicable les ARC et/ou techniciens d'essais Art. R. 512&3 CSP
cliniques

Art. L. 42421 CSP

Formation initiale et continue adaptée aux bonnes pratique BPPH Chapitre 8.2.6.

1134 .. s Arrété du 6 avril 2011
cliniques et enregistrée (art. 7)
BPC §4.2.4
1135 Identification, habilitation et formation aux protocoles de tot BPC

les intervenants documentés

Liens

P Code de la santé publique

Bonnes pratiqgues de pharmacie hospitaliere

Bonnes pratiques de préparation

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X

T U U T

Décision du 24 novembre 2006 fixant les régles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches

biomédicales portant sur des médicaments a usage humain
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Locaux

Plans des locaux destinés aux activités pharmaceutiques

114.1 .
concernant la recherche humaine

Locaux sécurisés et & accés contrblés dédiés aux activités BPPH Chapitre 3. § 3.3.3.

114.2 . .
pharmaceutiques concernant la recherche humaine et3.33.2.1.

Conformité des zones de stockage des produiitisés dans le
1143 OF RNB RQSaalAa Of AyAldzS&s BPPH§333 et3.3321
retours

Locaux maitrisés et controlés permettant la conservation di At R. 512612 CSP

1144 LNB RdzA Ga RS abyids Rbya RS Qridimriesss et

température Détention et stockage)

Locaux ou zones dédiées aux opérations annexes liées au:
médicaments expérimentauxpréparations (ré)étiquetage, P e
. . ., , . N g Chapitres 4, 5,6, 7et 8 de ¢
mise en insu, unités thérapeutiques a envoyer dans d'autre ,fgrentiel PUI
centres pour les études multicentriques (si applicable)

1145

Art. R. 51268 CSP
Art. R. 5128 CSP

L s . . . . Art. R. 512610 CSP
Locaux dédiés suffisants et adaptés pour assurer les activit At R 512611 CSP

prévues compris les activités de préparation et de controle gpp p3

Chapitres 4, 5,6, 7et8 de c
référentiel PUI

114.6

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

P
P Bonnes pratigues de préparation
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la g&alitt / 9 a X
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Equipements

S recherch Equipem_ents dédiés aux activités pharmac_eutiques de BPPH Chapitre 3. § 3.3.3.

>tlarecherene préparation concernant la recherche humaine ou, a défaut, et3.3.3.2.1.

inclut la réalisation { 115.1 7, "% - Thesa "

de préparations équipements mutualisés utilisés dans le cadre de campagr Chapitres 4, 5, 6, 7 et 8 de ¢
de production référentiel PUI

Moyens de stockage dédiés ebgens de réfrigérationlédiés
115.2 munisd'enregistreur calibré et d'un systéme d'alarme avec
report sur un site centralisé

BPPH Chapitre 3.
§3.3.3.2.1.

Equipementsnformatiqueset logicielspermettant la gestion

115.3 . ..
des essais cliniques

BPC

115.4 Sécurisation des moyemsformatiques utilisés Art. R. 5126 CSP

BPC
Systéme documentaire relatif au fonctionnement, ala ~ BPPH Chapitre 3. § 3.4.
1155 ljdzZl €t AFAOI GA2Y > t £ QSY uUNBUA Chapires4,5,6 7et8dec
équipements référentiel PUI

Liens
P Code de la santé publique

Bonnes pratigues de pharmacie hospitaliere

P
P Bonnes pratiques de préparation
P

Décision du 24 novembre 2006 fixant les régles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches
biomédicales portant sur des médicaments a usage humain

t 2dzNJ F € £ SNJ LX) dza f 2 Ay X

N Bonnes Pratiques Cliniques (BB@gcision du 24 novembre 2006

Il vy est ®crit que | dinvestigateur est re
qudi l peut | e cas ®ch®ant se faire assist
le pharmacien par exemple. En applicationdu dSB,i nvesti gateur en F
ces missions au pharmacien de son établissement, mais pour se conformer aux BPC, la déli
de ces actes au pharmacien sera notifi ®e

N Activités pharmaceutiques relatives aux essais cliniques de médicaments et de
dispositifs médicaux réalisés au sein des établissements de s8f/eC / CEHU 2020
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[ QI NI A G6 db cddeide |a samté
publique autorise certaines pharmacies a
usage intérieur a vendre au public des
médicaments, dedispositifs médicaux
stériles et des aliments diététiques destinés
a des fins médicales spéciales. Ces
meédicaments peuvent faire I'objet d'une
délivrance a domicile.

Ce référentiel complete le référentiel

général du chapitre 1 en précisant les

St SYSyida RQS@OIfdz2 A2y &
dispensation ax patients ambulatoires




Gestion de la qualitée

A ; A A BPPH Chapitre 1. § 1.3.
m mentaire maitri r | VI
Syste e documentaire maitrisé pou toutes les activites ArTété du 6 avril 2011

121.1 . s .
relatives a la vente au public (art. 6 et 10)

Procédures relatives aux médicaments bénéficiant d'une  Art. L. 51265 CSP

121.2 . \ a .
autorisation d'acces précoce ou compassionnel Art R. 512650 CSP

Conformité de la pcédure de portage a domicjlsi

T Art L. 51265 CSP
opérationnelle

121.3

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la ggalitt / 9 a X
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Organisations Activités

122.1 des médicaments prescrifgscription sur la liste, non

Art. L. 51265 CSP

Avant toute dispensation, vérification systématique du stati At R. 51268 CSP
Art R. 512650 CSP
g . S o ArtR. 512651 CSP
NI RAIFUGA2Yy RS f I tAa0S SU Y AtR. 51269 CSP
Art R. 512652 CSP

Actions de pharmacie cliniqgue misesmace (analyse
pharmaceutique de la prescription, réalisation du bilan
médicamenteux, conciliation médicamenteuse, consultatio
LIKF NXY I OSdziAljdzSs GSt SO2yadz

122.2

Modalités d'intervention du pharmacien lors de la

1223 . . . .
dispensation degproduits au public

Gestion prévisionnelle du stock des produits de santé liée
122.4 planification des délivrances en fonction du suivi des patiel
(contact prescripteur/patient, lien villhdpital)

Présence effective du pharmacien aux horaiRe® 2 dz& S N

1225 . . Art. R. 512614 CSP
la pharmacie pour la vente au public
1226 Hor_alres d'ouverture de la pharmacie pour la vente au pub Art. R, 512614 CSP
(affichage)
122.7 IYIoda’htes d‘orgamsatlc_m et de fonctionnement affichées a BPPH Chapitre 3. § 3.2
I'entrée de la pharmacie
. . & A x4 - BPPH Chapitre 2. § 2.3.
1208 PNBLYAINF YYS LINBOAA Ay USIN Co o mizo1
AYuSNBSYlyu REya tQF OUAGAU 47
Fiches de poste po K I Ij dzS L}2&aGS RS {1
122.9 .
vente au public
b2YoNBE RQIOGSa RS RStAONIY
122.10 . . P
mensuelle) et typologie des produits délivrés
10011 R2Y0 NE RQIFOGSa RS RS pern@ahencg
T RQI 0084 FdzE az2Aya RS alryias

Mise a disposition de conteneurs pour la collecte des déch

auto traitement. Collecte selon autorisation

122.12 de soins a risque infectieux perforants pour le patienten  Article R. 1338-3 CSP

122.13 Organisation de la collecte des DASRI

122.14 Modalités de traitement des déchets apportés par les patie

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére

P Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la ggalitt / 9 a X
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Ressources humaines

Moyens en personnels en adéquation avec les actilidéés a

- . . A Art. R. 5128 CSP
fQFOGAGAGS RS tF t1{{s ar "

1231

Qualification des personnels qui assurent les activités liées

tQFOGABAGS RS @SydsS Fdz Lo "NOPECE

1232

123.3 Personnels placés sous l'autorité techniqueptharmacien Art. R. 512638 CSP

C2NXYIGAZ2Y AYAGALFES SiG O2y i AL 424acsp

1234 . L .
public et enregistrée BPPH Chapitre 8.2.6.

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere
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Locaux

[ 20 dzE RSRASA t fQFOGADAGS AtR 51267 CSP

du personnel

1ZE acces controlés BPPH Chapitre 3 § 3.2.
1242 Espace de confidentialigarantissant le respect du secret  Art R. 51267 CSP
" professionnel BPPH Chapitre 3.3.3.2.2.
. . s curit
1243 Mise en place de moyens permettant de garantir la sécurit BPPH Chapitre 3.3.3.2.2.

1244 t 14 RQI 00§34 Rdz Ibddzx HeNaPUII S NR BPPH Chapitre 3.3.3.2.2.

1245 Fléchage clair et lisible

BPPH Chapitre 3.3.3.2.2.

124.6 Acces pour les personnes a mobilité réduite

1247 %2y S RQIFGGSYydS RS& LI GA Sy ( BPPHChapitre 3.3.3.2.2.

1248 Seis oy
mobilité réduite

Sanitaires @roximité pouvant accueillir des personnes a

BPPH Chapitre 3.3.3.2.2.

1249 Entretien des locaux réalisé régulierement

BPPH Chapitre 3. § 3.2.

Liens
P Code de la santé publique

P Bonnes pratigues de pharmacie hospitalieére
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Equipements

Equipements et matérieonctionnels, adaptés aux activité

1251 T i Art. R. 51268 CSP
liées a la vente au public

1259 Zone dg stockage dédiée, adaptee.et sécurisée, située al BPPH Chapitre 3.3.3.2.1.
plus pres du local de vente au public

1253 L U201 H3S FRELUS SU SHdALS op cpaniesssan
sécurité

125.4 SysttmeRQAY F2NX I UA2Y FRIFLIWGS S BPPH Chapitre 3. § 3.4.

et logiciels spécifiques), téléphone, fax

1255 wS&a LIS OG Rdz wDt 5 Fdz yA@SI| dz

12.56 Connexion au Dossier Pharmaceutique Article L. 11123 CSP

12.57 Gestion des dossiers garantissant le secret professionnel BPPH Chapitre 3. § 3.4.

Remise des médicaments dans le respect de la

. . BPPH Chapitre 3.3.3.2.2.
confidentialité (sac ou autre)

12.58

Liens
P Code de la santé publique
P Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere

t 2dzNJ F € £ SNJ LJX dza f 2 Ay X

Référentiel pharmacie a usage intérieu®rdre national des pharmacieqsSection H; Septembre 2023 - page 132 Retour au sommaire


https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf

RENTES FORMES
DOPERATION
MUTUALISATION

[ Q2 NR2YyYylFyOS t!L RS
de 2019 mentionnent de nombreuses
coopérations possibles.

[ 2 NBElj dzQdzy S t ! L SE
F QOGAGAGS LI2dzNJ t S
j dzQSttS O2yFAS d
une autre PUI, elle doit demander u
autorisation de sousraitance ou de
prestataire en joignant la convention ou son
projet (art. R. 512627 10°du CSP).

La PUI prestataire doit évidemment étre
autorisée a assurer les missions et activités
pour son propre compte (art. R. 5394ldu
CSP).
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Coopération selon le decret PUI

Le décretn° 2019489 duim YI A Hamdp DGASYd Sy | Lldécanibte2X@y RS f
relative aux pharmacies a usage intérieur (PUI), prise -@lléme en application de la loi du 26
janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé.

1.1. Cadre de la coopération

La coopération est un outil de mutualisation mis a la disposition des structures habilitées a
RAALIZASNI RQdzyS LIKINXYIFOAS t dzal 3S BSIZaLSINDddRdzNI R2 Y
de la santé publique.

[ S LINAYOALS RS I O22LISNHEaGSPy I SiS Ll2as t fQFN
«Il. Ces missions peuvent étre exercées par la pharmacie a usage intérieur pour son propre
compte, et dans le cadre de coopérations, pour le compte d'une ou plusieurs autres pharmacies a

usage intérieur»

Lt RQIAARA A L2 EIANIAFQANIK NP RIdAK O §ui yREES BRASEAIS YAGINBR 2HynGv cLJ
fQLyOASY RAALIZAAGAT 2dzNARAIdzS NB3IAaalyd €Sa t!

La loi fixe un périmétre précis a la coopération.

LyS G(GSttS 022LISNIGA2Yy yQSad Syo@graalasSrof S jdzQSyi
O22LISNI GA2y SyiGNB dzy SilofAaasSySyid RaNaLRAlFYy(d RQ
| GAGNB RQSESYLX 8§z At yS 1L8dzi & I+ @2ANI RS 022LISN
SG dzyS ' dziNB lidzA yQSy RA&LRZAS LI} &® 51 ya- OSG SES

10 I. et R5126:105,-106,-110 et-m MM R dz / {iquenl. dzA & QI LJILJ

12. /| 22 LISNY A2y 4 syuN t:|_ 2dz Fdz aSAY RQdzy DI ¢

[ I O22LISNY A2y LISdzi Sy @A StrutBdsBabiktédsiada methe® A & | y 3
en place

1.2.1.Entre PUI

[F O22LISNI GA2Yy LISdzi siNB Sygaal IS S126Ydu OF (2 dzi Sa
KFoAfAdlGSSa £t :RAALIRZASNI RQdzyS t ! L

Etablissements de santé publicsentres hospitaliersniversitaires (CHU), centres
hospitaliers (CH), centres de soins de suite et de réadaptation (SSR)

Etablissements de santé privésliniques médicales et/ou chirurgicales, SSR

Groupements de coopération sanitaire (GCS) de droit public ou depalingét

Installations de chirurgie esthétique

cO0rotAaasSySyida RQKSOSNASYSyid RSa LISNrR2yySa N3IS
cilrofAaasSySyia ROQKSO0SNHSYSyil RSa LISNaR2yySa KI vy
Structures dits halte soins sant¢et«f Ailda RQIF OO0OdzSAt YSRAOIfA&SE
Groupements de coopération sociale et médamziale (GCSMS) publics ou privés

{ SNDAOSE RQAYOSYRAS Si RS aS0O2daNB o6{L{0

Bataillon des marinpompiers de Marseille et la Brigade des sapgompiers de Paris

Service de santé des Armées
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Les GHT ne disposent pas de la personnalité juridigiuee sont pas des structures autorisées a
RAA&ALIZASNI RQdzyS t ! L®

Dans les GHT, la coopération est organisée dans le cadre du projet médical pdEragdfet,
f QI NIbRE&rfdiSpode @

«|. Dans les groupements hospitaliers de territoire mentionnksrticle L. 61321, le projet

médical partagé comprend un projet de pharmacie qui organise les coopérations relatives aux
missions mentionnées au | de l'article L. 5126 sein des étalskements parties au groupement.

A ce titre, ce projet peut :

1° Prévoir des modalités de coopération entre les pharmacies a usage intérieur des établissements

LI NIASa | dz INRdzLISYSy i SiG | 9SO OSfftS&®. RUSGlIofAaa
Le projet médical doit prévoir les modalités de la coopération entre les PUI des établissements
YSYONB& Rdz DI ¢ FAyaA ljdQlF @SSO £Sa t! L RSa Silof A
qui pourraient participer a la coopération.

1.23.1 dz aSAY RQdzy DNRdAzLISYSy (G RS O22LISN} A2y al yAail

Les GCS de droit public ou de droit prlve sont des structures juridiques disposant de la

LISNE2YY I EAGS Y2NI S SiG &a2yd KFroAfAGSE az2dza O2yR
l dz yA@SItdz RSa D/ {3 0QSaid tI O2y@Syiirzy O2yaihiiud
Syia YSYoNB& Rdz D/ {

SyiGNB t8a t!'L RSa Silotraasy
9y STFSi:I LACSEHpEMtS [ & pmMHC

«|l.- Dans les groupements de coopération sanitaire autorisés a disposer d'une pharmacie a usage
intérieur en application du 1° darticle L. 61331, ou relevant du 4° de l'article L. 61B®u des
dispositions de l'article L. 6133 la convention comisutive organise la coordination des activités
pharmaceutiques au sein du groupement.

A ce titre, elle peut :

0 X0

2° Prévoir les modalités de coopération entre les pharmacies a usage intérieur au sein du
groupement et avec celles d'établissements, services ou organismesnamonres du

ANR dzZLISYSY G d 6 X0

1.3. Périmetre de la coopération

[ Q2 NR2y yH yROS2H 'TAES S LISNAYSGONB RS 512602 2 LISNI G
du CSP

«|.- Les pharmacies a usage intérieur répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes
prises en charge par I'établissement, service ou organisme dont elles relevent, ou au sein d'un
groupement hospitalier de territoire ou d'un groupement de coopération sanitaire dans lequel
elles ont été constituées. A ce titre, elles ont pour missions :

1° D'assurer la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la
préparation, le contrdle, la détention, I'évaluation et la dispensation des médicaments, produits
ou objets mentionnés karticle L. 42111, des dispositifs méchux stériles et des médicaments
expérimentaux ou auxiliaires définigarticle L. 51241-1, et d'en assurer la qualité; X»0

7 Article L 62311- |

« Chaque établissement public de santé, sauf dérogation tenant a sa spécificité dans I'offre de soins territoriale, est partie
a une convention de groupement hospitalier de territoire. Le groupement hospitalier de territoire n'est pas doté de la
personnalié morale.»

8 https://sante.gouv.fr/professionnels/gerenn-etablissementde-santemedicosocial/groupementshospitaliersde-
territoire/article/les-activitesmedicaleset-soignantes
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Toutes és missionsobligatoiresR Qdzy' S t | L LIS dz8S
O22LISNI A2y > RS f QF LILINE BA & A y
selon le Il. de cet article L. 5:26du CSP.

Le décret PUdlu 21 mai 2019 est venu compléter ce dispositif par les activités complémentaires
L2 dz@l yi FFANB Q202S3G RQdzyS 022 LIS Nledplegssgpd [ Sa |
PJAASSa | dz L d-gRRdz QNI ALOX d8J Swdii phvitiskeNBE f Q20 2S G RQdz
La préparation de doses a administrer de médicaments mentionnés a l'article 1 481des
médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis a l'article L.-342]1

y}] R2y O L2
y

as f
YSyid Fdz O2ya
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A

(j'))

La réalisation des préparations magistrales a partir de matiéres premieres ou de spécialités
pharmaceutiques ;

La réalisation des préparations hospitalieres a partir de matiéres premieres spedalités
pharmaceutiques ;

La reconstitution de spécialités pharmaceutiques, y compris celle concernant les médicaments
de thérapie innovante définis a l'article 2 du reglement (CEB®4/2007 du Parlement
européen et du Conseil du 13 novembre 2007 concernant les médicamentgragieth
innovante et modifiant la directive 2001/83/ CE ainsi que le reéglement (CE) n° 726/2004, et
celle concernant les médicaments expérimentaux de thérapie innovante ;

La mise sous forme appropriée, en vue de leur administration, des médicaments de thérapie
innovante préparés ponctuellement y compris expérimentaux, conformément a la notice ou au
protocole de recherche impliquant la personne humaine

La préparation des médicaments radiopharmaceutiques

La préparation des médicaments expérimentaux, a I'exception de celle des médicaments de
thérapie innovante et des médicaments de thérapie innovante préparés ponctuellement, et la
réalisation des préparations rendues nécessaires par les recherches implajpensonne
humaine mentionnées a l'article L. 5126

L'importation de médicaments expérimentaux ;

L'importation de préparations en provenance d'un Etat membre de I'Union européenne ou
partie a l'accord sur I'Espace économique européen ou de la Suisse, réaligéamnément a

des normes de bonnes pratiques au moins équivalentes a celles que prévoit l'articled.. 5121
par des établissements diiment autorisés au titre de la législation de I'Etat concerné ;

La préparation des dispositifs médicaux stériles dans les conditions prévues par l'articleL. 6111

De plus, le décret apporte une précision supplémentaire en indiquant que la coopération peut

LJ2 NI SNJ &dzNJ dzyS 2dz LI dza A SdzNBE Y AZLZ6A) 2o activie® I+ £ A Sy
a2dzyAasSa t | dzi2 NR &l ( AR)yCodcRign&m, W doSp&ration peu@pgometi A Of S w
ddzNJ G 2dzii 2dz LI NIAS RS&E YA&daAzyd RQdzyS t! L 626fA

9y FAYZ { Q0NN ESPipBvoitwed régimerspécifique pour la coopération en matiére de
LIKF NYIF OAS Of AyAljdzS SiG RQAYTF2NNIF(GA2ya FdzE LINRPTSaA

«2° De mener toute action de pharmacie clinique, a savoir de contribuer a la sécurisation, a la
pertinence et a I'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de concourir a la
gualité des soins, en collaboration avec les autres mended&quipe de soins mentionnae
l'article L. 111612, et en y associant le patient ;

3° D'entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les
produits de santé mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de leur
bon usage, et de concourir a la pharmacovigilance, a la maigiiance, et a la politique du
médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnéartizle L. 61112; » (article

L 51261).
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Or, ce dispositif de coopération peatrer en conflitt SO I RSTFAYAIGA2Yy RS f Ql
LINB@dz £ f MB8HNICE®E S w nHop

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité I'acte de dispensation du médicament, associant
a sa délivrance :

1° L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;

2° La préparation éventuelle des doses a administrer ;

3° La mis a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert
pas une prescription médicale. Il doit, par des conseils appsoptiélans le domaine de ses
compétences, participer au soutien apporté au patient.

Cet acte pharmaceutique de proximité estarte global et non fractionnablé

Si la coopération permet de fractionner certaines missions et activités des PUI dans le cadre de la
coopération, elle doit toutefois respecter le caractére indissociable de certains actes
pharmaceutiques pour la sécurité et la qualité de prise en chagepeutique des patients.

Autres formes de mutualisation

Tous les régimes juridiques antérieurs de mutualisation ont été maintenus dans le décret PUI mais

adaptés.
[ Sa t!L SdzdSy i NBFfAAaSNI RSa I OUAGBAGSE LI2dz2NJ RQI dzi
OSNIi I AyS RS f SdzNAucture®dupedsbringsd LI NJ RQI dzi NB&a aidNJ

2.1. Stérilisation

Une PUI peut, par convention assurer la préparation des dispositifs médicaux stériles pour le
compte des professionnels de santé libéraux ou des laboratoires de biologie médicale libéraux
(article L. 5126 1° du CSP). Une convention doit étre conclueestds deux parties (article
R.5126113).

2.2. Préparations

[ I RAALRAAGAZ2Y R-SDKRSIlimBée & cefaés NEpar&itnS [ ® pMHC
«2° Pour certaines catégories de préparations devant répondre a des exigences particuliéres de
sécurité et de qualité, dont la liste est fixée par décret, une pharmacie a usage intérieur d'un
établissement de santé peut confier la réalisation de prépamatia un établissement
pharmaceutique autorisé a fabriquer des médicaments. Ces préparations sont réalisées en
conformité avec les bonnes pratiques mentionnées adlatt. 51215 ; ».

Le décret PUI de mai 2019 précise les quatre catégories de préparation dont la réalisation peut
étre confiée par contrat écrit a un établissement pharmaceutique (article R-322f1 CSP)
préparations hospitalieres ;
préparations magistrales ;
préparations de médicaments radiopharmaceutiques ;
reconstitutions de spécialités pharmaceutiques.

2.3. Hospitalisation a domicile
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¢2dziSF2AaX YsYS Sy LINBaSyOS RQdzyS t! Lz Af Sad
circuit des médicaments.

9y STTShz aSt@yodXIiNGA O & q A pavBHeSy da 1jdzA RAALR
par convention, dans le cadre de leur HAD, certaines missions relevant de leur périmétre a des

LIKI NXYIF OASya RQ2FFAOAYSO®

« 3° Les établissements de santé délivrant des soins a domicile qui disposent d'une pharmacie a

usage intérieur peuvent confier a des pharmacies d'officine, dans des conditions précisées par

décret en Conseil d'Etat, la gestion, l'approvisionnement, ldraen la détention et la

dispensatn de certains produits de santé mentionnés au |. de l'article L-B&26elatifs a ces

soins ».

{St2y f QI NB,AeQdhdmaciet® gémmt lorganise pour chaque patient le circuit des
médicaments et autres produits de santé prescrits et peut ainsi avoir recours a un pharmacien

R Q2 T ¥datsAeydhditions prévues dans la convention conclue avec le pharmacien titulaire de

I'officine, qui précise les obligations incombant a ce dernier en vue de garantir la qualité et la

sécurité de la dispensation pharmaceutigue.

[ I RAaLISyaldAz2y RSa YSRAOIFYSyi(ia NBaAaSNWSa t f Qdza
de la PUI.

24, I LILINP @A aA2YyYSYSyild Sy YSRAOFYSyia NBaSNUSa

Les PUI des établissements de santé et des GCS peuvent approvisionner en médicaments
NBEaSNBSa t fQdzal3S K2aLAGlItASNI £Sa SdalroftAraasSy
L.51265-4° du CSP).

[ S L® RS ({-100pkbideQieS wd pmMHC

« Lorsque l'approvisionnement est assuré par une pharmacie a usage intérieur, les conditions

de cet approvisionnement sont prévues par la convention mentionnée au |. de l'article
L.512610.»

Les PUI des établissements de santé et des GCS peuvent aussi approvisionner en médicaments
NBEASNIPSa t dzal3S K2aLRAdarfASNIfSa 2FFAOAYSa RIy
maritimes exploitantes de navires et sur présentation du bon de conumadans les

conditions fixées par arrété du ministre chargé de la santé (articles L-5426t R. 5124.14

du CSP).

[ QF NN GS Rdz Ho Y2@SYONB ™Mdgynmavires#xRla erenceNSt | G A F
concernant les dotations médicales dans Hasires. Les compositions des dotations sont

décrites dans I'annexe 213.A.2 (elles différent selon le type davire).

2.5. Approvisionnement en cas de ruptures
9y ©@OSNIidz RS-yf QIONImMk Gf $ S[ RANBHOG SdzNJ ISYSNF f RS
limtée6 FAESS t dzy |y I dz YI-8) MsiPUI de¥ dbliss€meMdide Of S
santéa:
« approvisionner d'autres pharmacies a usage intérieur lorsqu'il n'y a pas d'autre source
d'approvisionnement possible pour un médicament ou produit déterminé. Toutefois, pour un
besoin impératif et immédiat, I'approvisionnement peut étre effectué sansgotigation

f ¢
A

9 Article R 612342l :

«[ Ul dzi2NRAF A2y RUK2ALAGFEAALIGAZ2Y £ R2YAOAETS O2YLRNII Yy
1° Soit dispose d'une pharmacie a usage intérieur autorisée ;

2° Soit a conclu, en application du | de l'article L. 5li26ine convention avec un pharmacien assurant la gérance d'une
pharmacie a usage intérieur ou d'un pharmacien titulaire d'une officine.

La fourniture des médicaments réservés a l'usage hospitalier se fait dans les conditions prévues par l'articla F0.5126
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prévue a l'alinéa précédent, sous réserve d'en informer sans délai le directeur général de
I'agence régionale de santé

Les PUI des établissements de santé peuvent aussi étre autorisées (article-B.15226a

«vendre au détail des médicaments en rupture ou en risque de rupture dont la vente au public
a été autorisée par 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en
application de l'article 15121-30.»

2.6. Approvisionnement <humanitaire »

[ QF NIi A GZl1Sautprige ep casidturgence, les établissements publics de santécadre en

gros, sans réaliser de bénéfices, des médicaments non disponibéekepas & des organisations

a but non lucratif et & vocation humanitaire, ainsi qu'a I'Etat pour I'exercice de ses missions
humanitaires »

2.7. Approvisionnement des établissements sans PUI en préparations

[ QF NI A O418 Il. wrdcise quel les établissements ne disposant pas de PUI peuwsnt
procurer des spécialités pharmaceutiques reconstituées ainsi que des préparations magistrales ou
hospitalieres auprés d'une pharmacie a usage intérieur autorisée a ceteffet.

2.8. Gaz a usage médical

{St2y f QI NIDMDCS, unedbPUp peut daire assurer par des personnes morales
mentionnées a l'article 14211-5% et dans les conditions prévues par cet article :

la déliviance de gaz ausagemédr@ a U Ay Sad t RS& LI GASyGa Sy I1!'5 R
la délivrance d'oxygéene a usage médical aux personnes hébergées par un établissement

mentionné au 4° de l'article B1261. Il est a noter que cette disposition devrait aussi
concerner les établissements mentionnés au 3° de ce méme article.

2.9. Contrbles

9y | LILIX AOI GA2Yy -2R& CBR) leNBU pelivBnt faird aspurer aertaines de ses
opérations de contrdle relatives aux préparations magistrales, hospitaliéres et officinales a un
laboratoire soudraitant. Un contrat écrit est nécessaire.

Dans ce cas, le pharmacien gérans'assure que le laboratoire sotraitant possede la
compétence et les moyens suffisants nécessaires a l'exécution des prestations.

Il informe du recours a la sotimitance le directeur général de l'agence régionale de santé
territorialement compétete ou, si les prestations sont demandées par la pharmacie a usage
intérieur d'un hopital des armées, l'inspection technique des services pharmaceutiques des
armées. Lorsque le laboratoire sesitant fait partie d'un établissement pharmaceutique de
fabrication, l'activité de soufaitance est autorisée par I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé.

10 Article L. 42115 du CSP

Par dérogation aux dispositions du 4° de l'articlé2111, des personnes morales respectant les bonnes pratiques de distribution
définies par arrété du ministre chargé de la santé peuvent étre autorisées a dispenser a domicile, sous la responsabilité d'u
pharmacien inscrit & l'ordre des pharmaciens en sectjdd ét E, des gaz a usage médical.

L'autorisation est accordée par le directeur général de l'agence régionale de santé, aprés avis des instances comgéteinées de
national des pharmaciens. En cas d'infraction, elle peut étre suspendue ou supprimée par le directeur général deéfageiee r
de santé.
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Regles régissant leablissements sans
PUI

O

[ Q2NR2Yy Yl yOS RS RSOSYONB wuHnanmc | YIFIAyi(diSydz €S NB:
2dzaGATFALIYUG LI & fQSEA&AGSYOS RQdzyS ti L Sy a0AYyRLIY
Un premier dispositif juridique (article L. 528 I.) est prévu pour les établissements listés a
f QF NI A GifinGnlLIv I ddic £ dzy DI ¢ S y2y YSYONBA RQdzy

Ces établissements peuvent conventionner pour leur approvisionnement en médicament soit

I SO dzyS 2FFAOAYS RS @GAftfSs a2A0 I @SSO dzy LIKI NN
Lt aQlF3Ad RQdzy Y2&Sy RS 02y G2dz2NySNJ (5286t A3l GA2
Rdz / {tX LlzAialjdzS 1 O22LISNI A2y LISdzi F @2ANI f ASc
un autre qui en est dépourvu.

1 Un second dispositif (article L. 5326 Il.) est fixé pour les établissements sans PUI
YSYGA2yYySa | dz c3t2vMRd2dt ORR St RISNIF QO OS5I A[2 ya- 42 OAl £ S
dire les établissements qui accueillent des personnes agées (EHPAD)

[ Sa 91t!5 ljdzA yS az2yid LIa YSYONBa RQdzy D/ { 2dz
dzy S LIKIF NXYIF OAS RQ2FFAOAYS LIRdzNJ £ F2dzNYVAGdz2NE F
RSAAIYSNI dzy LIKFNXYIFOASY NBFTSNByYy(H LR2gmsitifheo ! t! 5 &
concerne pas les EHPAD avec PUI.

Les articles R 512805 a R 512812 du CSP précisent le cadre réglementaire de ces deux
RAALIRaAAGATAD / Sa O2y@SyildAizya az2yda yz2a0FYYSyl
O2YLISGSyiGS S R2AGSy(d LINBO2ANI fSa Yz2Bd f AdSa F
détention des médicaments.

Lt Sad t y2GSN) jdzS fS& YSRAOIFIYSyGa NBaSNBSa t
SYGNBLINAAS LIKFNYIFOSdziAljdzS &adzNJ O2YYF YRS SONRGS
une PUI (cf. article 8126110 du CSP).

Dispositif exceptionnel

[ QF NIi A O118u G8P prgnsien compte le cas ol une pharmacie & usage intérieur n'est plus
en mesure d'exercer une ou plusieurs de ses missions et activités, par exemple absence du
pharmacien avec impossibilité¢ de le remplacer, impossibilité de focy Y SNJ Sy NI Aazy
OFGFraidNRPLIKS yIFGda2NBftS 0AYy2yRIGAZ2Y 0 2dz y2y O0AYyOS
f SA4& LINBLI NI GA2yax
[ I LIKFNXYIFOAS t dzal 3S AYGSNASAZNI LISdzi Ff2N&B O2y ¥
missions a d'autres pharmacies a usage intérieur.
[UF dzi2NRGS FRYAYAAUNI GAGBS O22YQISyi (BHindES deND RS ¢
RSFSyasSxo Sal AYYSRALGSYSyd GSydzS AyF2N¥SS RS

I'adoption d'une telle organisation,

fl RdAzZNBS LINBGAaA2YyyStftS RS &l YAasS Sy dzdzoNB

des mesures nécessaires pour rétablir le fonctionnement normabdgharmacie a usage

intérieur.
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Ce chapitre décrit les regles a respecter
pour la conservation des différents
documents produits et/ou suivis par

les pharmacies a usage intérieur




Références législatives et reglementaires

A Code du patrimoine (articles L. 21let-4)

A Code de la santé publique, notamment les articles L. #4110. 11118, R.11127, R. 513219,
R.5132-35, R. 51336

A Décretn°2002 ot Rdz Hdp | GNAE wnnuw NBEFGAF £ fQFO00sa
professionnels et les établissements de santé

A Arrété du 11 mars 1968 portant réglement des archives hospitaliéres

ATNNB3GS Rdz n F2HO wmdpdpn LRNIFYyd K2Y2f231FGA2Yy Rdz
02yySa LN} GAljdzSa RS RA&GNKOGdzi A 23 du 8dile deJdTsanté Sy |
publique

ATNNEGS Rdz oM YINE wmdddp NBEFGATF £ 1 LINBEAONKI
médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses

A Arrété du 26 novembre 1999 relatif & la bonne exécution des analyses de biologie médicale modifié
LI NJ £ QF NN3GS Rdz Hc | ONRE HnAnH

A Arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

A Arrété du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme
stupéfiants ou soumis a la réglementation des stupéfiants dans les établissements de santé, les
groupements de coopération sanitaire, les groupements de coopératiomlsoei médicesociale,
les établissements médigd 2 OA | dzE Y Sy (i A 2 y y-Bdii cotle deé 1@ baht® pultliquéet w &
fSa AyaildltftriArzya RS OKANHzZNBHAS Sa0GKSGAjdezS &l G A
YsYS O2RS S pharack susagaintdhaudzy S

A Arrété du 8 novembre 2006 fixant la durée de conservation par le promoteur et l'investigateur des

documents et données relatifs a une recherche biomédicale portant sur un médicament a usage
humain

A Arrété du 11 aolt 2008 fixant la durée de conservation par le promoteur et l'investigateur des
documents et données relatifs a une recherche biomédicale autre que celle portant sur des
médicaments a usage humain

A Décision du 21 juillet 2023 relative aux bonnes pratiques de préparation
Al ANDdzE I ANB ycTH Rdz mc 2dzAffSG mdprn NBEIFGADSS ¢t

A Circulaires AD 938 du 4 mai 1993, AD 98du 26 novembre 1993, AD-24du 18 janvier 1994, AD
94-6 du 18 juillet 1994, AD 940 du 7 octobre 1994 et AD 94 du 20 octobre 1994 (tri et
O2yaSNBIGA2Y RSa I NOKA@Sa RSa&: ddduhents pradditSapds/ G &4 |
1968)

A Instruction ministérielleEDHOS/E1/DAF/DPACI/2007/322 du 14 aolt 2007 relative & la conservation
du dossier médical

A etc.
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Définitions

A Archives ensemble des documents, quels que soient leur date, leur forme et leur support matériel,
produits ou regus par toutpersonne physigue ou morale et par tout service ou organisme public ou
LINA S RIEya t QSESNDA OSdukdde du fattidine)O i A GAGS 6! NI A C

A Archives publiquegArticle L. 21#4 du code du patrimoine) :

A Documents qui procédentde QF OGAGAGS RS f Q; (I (3 éthofissemésst £ SO
et entreprises publics,

A520dzySyida ljdzAi LINROSRSyd RS tQFrOGA@AGS RSa 2N
ASNIDAOSA Lzt AOa 2dz RQdzyS YA&aaiazy RS aSNIBAOS

A Minutes et répertoires des officiers publics ou ministériels.

A Archives hospitalieres ensemble des titres concernant les biens, droits et obligations des
SilFotAaasSYSyda LildzotAoOa K2alLAldlfASNER SydzySNBa -
établissements de soins et des établissements de cure, y compris les registres et papeant de
f QF RYAYAAUNY GAZ2Y S RSa aSNIDAOSa YSRAOI dzE S
(Arrété du 11 mars 1968 portant reglement des archives hospitaliéres)

[ QF NN GS Rdz mm YI NBA mMpcy O2YLXE SGS LI NI RSa OANI
administratives et médicales.

a2RIFf AGS&a RQI NOKA @I 3

3.1.Regles générales

Quels que soient les supports, soit matériels (papier),dsoiatérialisés (informatique), les documents
20SAaasSyid ldzE YsYSa NB3IftSa RQFNOKAGEFISO

Les délais de conservation totale sont précisés dans les tableaux présentés dans les paragappégs ci

Les durées totales de conservation de ces documeetsvent étre scindées en une période de
conservation au sein de la PUI et une durée de conservation par le service des archives de
fQSGrofAaasSYSyid ljdzAi LISdzi RSf SIdzSNI OSGdGS 2 LISNI
conservation des documents fpitaliers.

[ LISNA2RS RS O2yaSNBIGA2y ¢ dziaAfS n Rbiya fSa

ARRStE LY fSa I NDKA@Sa az2yid OSNESSaA
O2y F2NX¥SYSyid t fF NBItSYSyiGlidazy Si

3.2.Systemes informatisés
[ S OKFLIAGNBE o RSa o02yySa LINI GAILdzZSa RS LINBLI NI GA
fS Ola RQdziAfAaliAz2y RS aeadsySa AyF2NNIGAASE Y
{ [ Sa& R2aaAiASNAE 0 X0 inorhgliséSonipBteged dortté tdaye perté Gu algraidn
RS R2yysSSad [Sa R2yysSSa [[dzS O2YLRNISyid OS aeal
validation de leur enregistrement. Ces données figurent sur un support garantissant leur confidgntialit
leur pérennité et leur intégrité. Leur duplication est obligatoire et est & assurer sur deux supports
distincts, le premier servant a la consultation habituelle et le second étant gardé en réserve sur un
support de stockage ineffacable. Il est parti@uNBS YSy & AYLR NIy iz LISYRIFyYyGd
RS LJ2dz@2 A NJ NB & (-teté deSaphaBniaciedeR Hanrds)ddns I€s@Sileurs délais et de
Fl oe2y tA&AO0ESd 'yS LINPOSRdAZNE RSONAGlIYG fSa O2yR
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Typologie des documents et durée de
conservation

4.1. Documents de gestion (selon arrété du 11 mars 1968, circulaires AD8°€3AD
n°94-2 et documents « marchés publics »)

Désignation D.U.A.

Observations
1 an apregugement
Journal des mandats définitif ou au moins 4ans
apres cléturedé QS E S
1 an aprés jugement
Journal des titres recettes définitif ou au moins 4 ans
' LINBa Of & G dzN
Factures mandatées 5 ans
Etat des mandats par fournisseur 5ans
« Bordereau des entrées » (annuel) (réunio 5 ans
RS&a 02NRSNBI dzE F
Fiche de réception
5 ans
Bon de commande Facture
« Bordereau des sorties » 5 ans ACUTE CES (S O3

sortie (livraison faite)

Journal des mouvements de stock issudede| 1 an sans versement aux Compte rendu des

balance archives mouvements de stock
Contréle des mouvements
Balances mensuelles 1an
de stock
Grand livre des stocks 5 ans
FEFyOs Rsa OzYLsSa 5 ans « Comptes dgestion »
des stocks
Journaux divers et autres
. 1an
documents de travail
Inventaires 5 ans
Préts aux établissements extérieurs 5 ans
, . . T.M.P. n° 159 (1991), n°
Marchés de fournitures et de services 10 ans 205 (1956) )
2 g 2 = A L =2 q
SU R20dz¥YSyiua RQ! et n° 218(1999)
Marchés de travaux 30 ans

Dossiers relatifs aux candidatures retenues

Circulaire du 30 déc. 1998
5 ans
offres ouvertes non retenues

B.O. MES 98/52

Dossiers relatifs aux candidatures

Circulaire du 30 déc. 199§
5 ans
non retenues

B.O. MES8/52
5! ®! ' RSfIFA RQdziAfAGS FRYAYAAUGNIGABS Y (GSYLI
services administratifs et garde une valeur juridique

Note : Certains documents de gestion présents dans le tableau ne saftligasoirement gérés
par la PUI
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