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Art. L. 4232-1 du code de la santé publique 

[ΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ pharmaciens comporte sept sections dans lesquelles les pharmaciens sont 
répartis, dont la section H : 

« Section H : pharmaciens exerçant dans les établissements de santé ou médico-sociaux, les 
services départementaux d'incendie et de secours, les dispensaires antituberculeux, les centres 
de planification ou d'éducation familiale et à l'Établissement français du sang. 

Sont également inscrits à cette section les pharmaciens ne relevant pas des dispositions de 
l'article L. 4138-2 du code de la défense et exerçant dans les hôpitaux des armées, l'Institution 
nationale des invalides, le centre de transfusion sanguine des armées, la brigade de sapeurs-
pompiers de Paris et le bataillon des marins-pompiers de Marseille. » 
 

tƻǳǊ ǳƴ ŜȄŜǊŎƛŎŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴŜ pharmacie à usage intérieur, le pharmacien doit être titulaire 
de l'un des Diplômes d'Etudes Spécialisées (DES) visé à l'article R. 5126-2 du CSP, en sus du 
diplôme d'Etat de Docteur en Pharmacie (article L. 4221-2 du CSP). 

Il est prévu un régime transitoire, permettant le maintien de l'exercice professionnel des 
ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ǉǳƛ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ǘƛǘǳƭŀƛǊŜǎ ŘΩǳƴ 59{, dès lors que le pharmacien est en mesure de 
ƧǳǎǘƛŦƛŜǊ ŘŜ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ǎǳƛǾŀƴǘŜǎ :  

V à la date du 1er juin 2017, le pharmacien devra justifier d'un exercice en PUI soit à temps 
ǇƭŜƛƴ ǎƻƛǘ Ł ǘŜƳǇǎ ǇŀǊǘƛŜƭΣ ŘΩǳƴŜ ŘǳǊŞŜ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘŜ Ł deux ans à temps plein sur la période 
des dix dernières années,  

V après le 1er juin 2017 et jusqu'au 1er juin 2025, le pharmacien qui reprend un exercice au 
ǎŜƛƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜǾǊŀ ƧǳǎǘƛŦƛŜǊ Ł ƭŀ ŘŀǘŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜǇǊƛǎŜΣ ŘΩǳƴ ŜȄŜǊŎƛŎŜ ŀǳ 
ǎŜƛƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΣ ǎƻƛǘ Ł ǘŜƳǇǎ ǇƭŜƛƴ ǎƻƛǘ Ł ǘŜƳǇǎ ǇŀǊǘƛŜƭΣ ŘΩǳƴŜ ŘǳǊŞŜ 
équivalente à deux ans sur la période des dix dernières années.   
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 LE MOT DU PRÉSIDENT 
 
En 2008, le conseil central H, nouvellement créé, a souhaité accompagner les 
ŎƻƴŦǊŝǊŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ 

ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΣ Ŝƴ ƳŜǘǘŀƴǘ Ł ƭŜǳǊ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜΦ /ΩŜǎǘ ŀƛƴǎƛ 

ǉǳŜΣ ƭΩŀƴƴŞŜ ǎǳƛǾŀƴǘŜΣ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ŞŘƛǘƛƻƴ Řǳ ζ wŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ η ŀ Ǿǳ ƭŜ ƧƻǳǊΦ 

Depuis cette première version, le référentiel a évolué au gré des adaptations 
ƭŞƎƛǎƭŀǘƛǾŜǎ Ŝǘ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎΦ /ΩŜǎǘ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ŘŜǳȄ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ǾŜǊǎƛƻƴǎ ƻƴǘ ŞǘŞ 

publiées en 2011 et en 2015. 

[ΩƻǊŘƻƴƴŀƴŎŜ ƴϲ нлмс-мтнф Řǳ мр ŘŞŎŜƳōǊŜ нлмс Ŝǘ ǎƻƴ ŘŞŎǊŜǘ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ 

du 21 mai 2019 ont modifié le paysage de nos pharmacies, en particulier en 

facilitant les coopérations entre les Pharmacies à Usage Intérieur (PUI). Le 
ǊŞƎƛƳŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ t¦L ŀ ǘƻǘŀƭŜƳŜƴǘ ŞǘŞ ǊŞŀƳŞƴŀƎŞΣ ŀǾŜŎ notamment 

ƭΩƛƴǘǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƴƻǘƛƻƴ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭƭŜǎ Ŝǘ ŘŜ ŎŜƭƭŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 

Ł ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎǉǳŜƭƭŜǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŘƻƴƴŞŜ ǇƻǳǊ ǎŜǇǘ ŀƴǎΦ ¦ƴ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ 
de déclaration préalable a été créé, afin de gérer les demandes de 

modifications qui ne sont pas substantielles. 

Ces nouvelles mesures nous ont conduit, non pas à actualiser, mais à remanier 

profondément le référentiel. 

/Ŝ ǘǊŀǾŀƛƭΣ ŦǊǳƛǘ ŘŜ ƭŀ ǊŞŦƭŜȄƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŞŎǊƛǘǳǊŜ ŘŜ ǘƻǳǎ ƭŜǎ conseillers titulaires et 
ǎǳǇǇƭŞŀƴǘǎ ŘŜ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ I ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΣ ǊŜǇǊŜƴŘ ǘƻǳǘŜ 

la législation et la réglementation professionnelle en y intégrant les pratiques 

ƛǎǎǳŜǎ ŘŜ ƴƻǘǊŜ ŜȄŜǊŎƛŎŜΦ ±ƻǳǎ ȅ ǘǊƻǳǾŜǊŜȊ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛon 
ǉǳΩǳǘƛƭƛǎŜƴǘ Ǿƻǎ ŎƻƴŦǊŝǊŜǎΣ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊǎ ƻǊŘƛƴŀǳȄΣ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭǎ ǾƛŜƴƴŜƴǘ ŀǳŘƛǘŜǊ 

ǾƻǘǊŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜΣ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩƛƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΣ ŀŦƛƴ ǉǳŜ 

ƴƻǳǎ Ǉǳƛǎǎƛƻƴǎ ǊŜƴŘǊŜ ǳƴ ŀǾƛǎ ƳƻǘƛǾŞ ŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩŀƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ 
de santé. 

Ce référentiel vous donne les outils pour améliorer votre pratique 
professionnelle, conformément à la réglementation en vigueur, pour exercer 

en toute indépendance professionnelle et faire respecter celle-ci. 

/ŜǘǘŜ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƭŀ ǾƾǘǊŜΦ 9ƭƭŜ ƴΩŜǎǘ ƴƛ ŜȄƘŀǳǎǘƛǾŜΣ ƴƛ ŜȄŎƭǳǎƛǾŜ ŘŜ ǘƻǳǘ ŀǳǘǊŜ 

ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭ Ŝǘ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜΦ bΩƘŞǎƛǘŜȊ Ǉŀǎ Ł ƭŜ ŦŀƛǊŜ ǾƛǾǊŜ Ŝƴ ƴƻǳǎ 

proposant des évolutions ! 

Ce référentiel est disponible ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ Ŝǘ ŞǾƻƭǳŜ ŀǳ Ŧƛƭ ŘŜ ƭΩŜŀǳ Ŝƴ 
fonction des modifications législatives et réglementaires. En voici la version 

actualisée en septembre 2023, notamment avec les nouvelles bonnes pratiques 

de préparation. 

WŜ ǘƛŜƴǎ Ł ǊŜƳŜǊŎƛŜǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊǎ ŘŜ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ I ŘŜ ƭŜǳǊ 

investissement sans faille pour la réalisation de cet ouvrage important pour 
notre profession. 

 

Dr Patrick Rambourg 

Président de la section H 
ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ 
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INTRODUCTION 
 

¦ƴŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎ ŘŜǎ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊǎ ŘŜ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ I ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ 
ǊŞǎƛŘŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŀǾƛǎ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŝǎǘ ŀǇǇŜƭŞŜ Ł ŘƻƴƴŜǊ Ł ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜ ǇƻǳǊ 
ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴΣ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘΣ ŘŜ ƳƻŘƛfication ou de suppression des 
pharmacies à usage intérieur des établissements de santé, des établissements médico-sociaux, 
ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ Ŝǘ ŀǳǘǊŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ƳŜƴǘƛƻƴƴŞŜǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-1 du 
code de la santé publique.  

Le décret n°2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur modifie les 
ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƛƴǘǊƻŘǳƛǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞǎ ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ 
sous-traitances également soumises à autorisation tandis que certaines modifications non 
ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭƭŜǎ ŘŜǎ t¦L ƴŜ ǎƻƴǘ ǎƻǳƳƛǎŜǎ ǉǳΩŁ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜΦ  

1.   Champ des autorisations  

[ΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-1 Řǳ ŎƻŘŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ǇǊŞŎƛǎŜ ƭŜǎ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜǎ ŘΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎΣ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ƻǳ 
ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇƻǳǾŀƴǘ şǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǎŞŜǎ Ł ŘƛǎǇƻǎŜǊ ŘΩǳƴŜ ƻǳ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ Υ  

¶ Établissements de santé publics : centres hospitaliers universitaires, centres hospitaliers, centres de 
soins de suite et de réadaptation  

¶ Établissements 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  

¶ ;ǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŃƎŞŜǎ ŘŞǇŜƴŘŀƴǘŜǎ ǇǳōƭƛŎǎ  

¶ ;ǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŃƎŞŜǎ ŘŞǇŜƴŘŀƴǘŜǎ ǇǊƛǾŞǎ  

¶ ;ǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩƘŞōŜǊƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ƘŀƴŘƛŎŀǇŞŜǎ  

¶ {ǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ζ [ƛǘǎ ƘŀƭǘŜ ǎƻƛƴǎ ǎŀƴǘŞ η Ŝǘ ζ ƭƛǘǎ ŘΩŀŎŎǳŜƛƭ ƳŞŘƛŎŀƭƛǎŞǎ η  

¶ Groupements de coopération sociale et médico-sociale publics  

¶ Groupements de coopération sociale et médico-sociale privés  

¶ {ŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ  

¶ Bataillon des marins-pompiers de Marseille  

¶ Brigade des sapeurs-pompiers de Paris  

¶ Hôpitaux des armées  

¶ Institution nationale des Invalides  

¶ Pharmacie centrale des armées  

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598190
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598190
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2.  Missions des pharmacies à usage intérieur  

Les pharmacies à usage intérieur répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en 
ŎƘŀǊƎŜ ǇŀǊ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ Řƻƴǘ ŜƭƭŜǎ ǊŜƭŝǾŜƴǘ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴ ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊ ŘŜ ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜ ƻǳ ŘΩǳƴ 
groupement de coopération sanitaire dans lequel elles sont constituées.   

Les missions sont exercées par la pharmacie à usage intérieur pour son propre compte et dans le cadre 
ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴǎΣ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƳǇǘŜ ŘΩǳƴŜ ƻǳ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΦ  

Les missions des pharmacies à usage intérieur sont (art. L. 5126-1) :  

¶ Gestion des produits de santé 1 

¶ 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) 

¶ Contrôle des produits de santé 

¶ Détention des produits de santé 

¶ Évaluation des produits de santé 

¶ Dispensation2 des produits de santé 

¶ Assurance de la qualité sur toutes les opérations pharmaceutiques 

¶ Actions de pharmacie clinique3, à savoir contribuer à la sécurisation, à la pertinence et à l'efficience 
du recours aux produits de santé  

¶ Concourir à la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de l'équipe de soins et 
en y associant le patient 

 
1  Les produits de santé désignés ci-dessus sont : 

ṉ les médicaments 
ṉ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝǘ ƻōƧŜǘǎ ŎƛǘŞǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ L. 4211-1 du CSP, notamment les préparations magistrales et 

hospitalières (préparations orales, médicaments stériles, médicaments anticancéreux, médicaments 
ǊŀŘƛƻǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎΣ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŘŜ  ǘƘŞǊŀǇƛŜ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜΣ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǳȄΧύ 

ṉ les dispositifs médicaux stériles  
ṉ les médicaments expérimentaux ou auxiliaires 

 
2   [ŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŘŞŦƛƴƛŜ ǇŀǊ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 4235-48 du CSP : 

Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l'acte de dispensation du médicament, associant à sa délivrance : 
1° L'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale si elle existe ; 
2° La préparation éventuelle des doses à administrer ; 
3° La mise à disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament. 

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené à 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. 
 

3  [Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǎƻƴǘ ŘŞŦƛƴƛŜǎ ǇŀǊ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-10 du CSP : 
Les actions de pharmacie clinique sont les suivantes : 

1° L'expertise pharmaceutique clinique des prescriptions faisant intervenir des médicaments, produits ou objets 
mentionnés à l'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles aux fins d'assurer le suivi thérapeutique 
des patients ; 
2° La réalisation de bilans de médication définis à l'article R. 5125-33-5 ; 
3° L'élaboration de plans pharmaceutiques personnalisés en collaboration avec les autres membres de l'équipe de 
soins, le patient, et, le cas échéant, son entourage ; 
4° Les entretiens pharmaceutiques et les autres actions d'éducation thérapeutique auprès des patients ; 
5° L'élaboration de la stratégie thérapeutique permettant d'assurer la pertinence et l'efficience des prescriptions 
et d'améliorer l'administration des médicaments. 

 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000028747979/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006913703/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598051/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000028747979/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043571870/2021-12-27/
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¶ Actions d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les produits de santé  

¶ Action de promotion et d'évaluation de leur bon usage 

¶ Concourir à la pharmacovigilance (dont la traçabilité des médicaments dérivés du sang), à la 
matériovigilance (dont la traçabilité des dispositifs médicaux implantables) 

¶ Concourir à la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles  

¶ Approvisionnement et vente en cas d'urgence ou de nécessité (uniquement pour les pharmacies à 
usage intérieur des établissements publics de santé) 

¶ Renouveler les prescriptions des patients pris en charge par l'établissement pour certaines 
pathologies et de les adapter, dans le respect de protocoles mentionnés à l'article L. 4011-4 du 
code de la santé publique 

¶ Pouvoir prescrire et administrer certains vaccins dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé 
de la santé pris après avis de la Haute Autorité de santé 

Les pharmacies à usage intérieur peuvent également sous certaines conditions : 

¶ assurer la préparation des dispositifs médicaux stériles pour les professionnels de santé libéraux et 
les biologistes responsables de laboratoires de biologie médicale  
Art. L. 5126-5 1° 

¶ confier la réalisation de préparations à un établissement pharmaceutique autorisé à fabriquer des 
médicaments  
Art. L. 5126-5 2° 

¶ ŎƻƴŦƛŜǊ Ł ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴΣ ƭϥŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜΣ ƭŀ ŘŞǘŜƴǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ 
dispensation de certains produits de santé dans le cadre de la délivrance de soins à domicile 
Art. L. 5126-5 3° 

¶ ŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜǊ Ŝƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ǊŞǎŜǊǾŞǎ Ł ƭΩǳǎŀƎŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ƴŜ 
disposant pas de pharmacie à usage intérieur   
Art. L. 5126-5 4° 

¶ vendre au public, au détail, des médicaments ou des produits de santé inscrits sur une liste 
particulière et les délivrer à domicile     

¶ Art. L. 5126-6 1° et. R. 5126-56 à R. 5126-62  

¶ délivrer au public, au détail, les aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales 
Art. L. 5126-6 2°    

¶ délivrer à des professionnels de santé libéraux participant à un réseau de santé des préparations 
magistrales ou hospitalières et des spécialités pharmaceutiques reconstituées,  
Art. L. 5126-6 3° et R. 5126-9 III 

¶ confier la réalisation de préparations hospitalières à un établissement pharmaceutique autorisé à 
fabriquer des médicaments  
Art. L. 5126-6 4° 

¶ faire bénéficier les personnes détenues dans les établissements pénitentiaires et retenues dans des 
locaux de rétention administrative des services de la pharmacie à usage intérieur 
Art. L. 5126-6 6° et R. 5126-24  

¶ dans le cadre des recherches impliquant la personne humaine envisagées sur des produits de 
santé Υ ƛƳǇƻǊǘŀǘƛƻƴΣ ŘŞǘŜƴǘƛƻƴΣ ƎŜǎǘƛƻƴΣ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴΣ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴΣ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ Ł ŘΩŀǳǘǊŜǎ 
pharmacies à usage intérieur   
Art. L. 5126-7 et R. 5126-9 I  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000036511544/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000036511544/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000036511544/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000036511544/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000030070955/2021-12-27/
xhttps://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597830/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
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tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǳǘ ŀǳǘƻǊƛǎŜǊΣ ǇƻǳǊ ǳƴŜ ŘǳǊŞŜ ƭƛƳƛǘŞŜ 
ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǇǳōƭƛŎǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ł ŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 
ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘŜ ǎƻǳǊŎŜ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ǇƻǎǎƛōƭŜ Ŝǘ Ł ǾŜƴŘǊŜ ŀǳ 
ǇǳōƭƛŎ ŀǳ ŘŞǘŀƛƭ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝƴ ǊǳǇǘǳǊŜ ƻǳ Ŝƴ ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ ǊǳǇǘǳǊŜ ŀǇǊŝǎ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀƎŜƴŎŜ 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 
Art. L. 5126-8 I  

9ƴ Ŏŀǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜΣ ƭŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǇǳōƭƛŎǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎƻƴǘ ŀǳǘƻǊƛǎŞǎ Ł ǾŜƴŘǊŜ Ŝƴ ƎǊƻǎΣ ǎŀƴǎ ǊŞŀƭƛǎŜǊ ŘŜ 
bénéfices, des médicaments non disponibles par ailleurs à des organisations à but non lucratif et à 
vocation humanitaire, ainsi qu'à l'État pour l'exercice de ses missions humanitaires. 
Art. L. 5126-8 II 

Enfin, les pharmacies à usage intérieur interviennent également dans la lutte et la prévention contre les 
infections associées aux soins.  
Art. L. 6111-2 

3.  5ŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ    
Art. L. 5126-4 

[ŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴΣ ƭŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ƻǳ ƭŀ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ 
ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΦ 

[ŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǇŜǳǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ : 

¶ ŘΩǳƴŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ǎΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭƭŜ όŎŦΦ ƛƴŦǊŀύΣ 

¶ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǎΩƛƭ ȅ ŀ ǳƴŜόŘŜǎύ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴόǎύ ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭƭŜόǎύΦ 

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 II de l'article  
R. 5126-32 du code de la santé publique : 

¶ l'exercice d'une nouvelle mission parmi celles mentionnées au 1° du I de l'article L. 5126-1 (gestion, 
approvisionnement, vérification des dispositifs de sécurité, préparation, contrôle, 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 l'article L. 5126-6 (vente au public) ou au I de l'article  
R. 5126-9, 

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

¶ la modification des locaux affectés à une activité comportant des risques particuliers mentionnée à 
l'article R. 5126-33, 

¶ la desserte par la pharmacie à usage intérieur d'un nouveau site d'implantation de l'établissement, 
du service, de l'organisme ou du groupement dont elle relève. 

{ƛ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŎƻƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎ όŎŦΦ Ϡ оΦоΦоΦύΣ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ 
délivrée pour une durée de sept ans4. Elle doit donc être régulièrement renouvelée. 

 
4  La durée prévue dans le décret n°2019-489 du 21 mai 2019 ŘŜ р ŀƴǎ ŀ ŞǘŞ ǇƻǊǘŞŜ Ł ǎŜǇǘ ŀƴǎ ǇŀǊ ƭΩƻǊŘƻƴƴŀƴŎŜ n°2020-

1407 du 18 novembre 2020 relative aux missions des agences régionales de santé. 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000020886452/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000042536639/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041963122/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597763/2021-12-27/
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3.1. Déclarations préalables pour les établissements de santé et médico-sociaux, les installations de 
chirurgie esthétique, les groupements de coopération sanitaire et les groupements de 
coopération sociale et médico-sociale  
Art. R. 5126-32  

¦ƴŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀŘǊŜǎǎŞŜ ŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ 
ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŀǊ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴƴŜ ǇƘȅǎƛǉǳŜ ƻǳ ƳƻǊŀƭŜ ǘƛǘǳƭŀƛǊŜ ŘŜ ƭϥŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΣ ǎƛ ƭŀ 
demande ne concerne aucune modification substantielle. 

/ŜǘǘŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞŜ ŘΩǳƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŎƻƴŦƻǊƳŜ ŀǳȄ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-27 et 
comportant les éléments permettant d'apprécier la nature et l'importance de la ou des 
modifications sollicitées. 

[Ŝ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǎŀǳŦ ǎǳǎǇŜƴǎƛƻƴ ŘŜ ŎŜƭǳƛ-ci pour obtenir des 
ǊŜƴǎŜƛƎƴŜƳŜƴǘǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎΣ Ŝǎǘ ŘŜ ŘŜǳȄ ƳƻƛǎΦ [ΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ 
ǎƻƭƭƛŎƛǘŞΦ 9ƴ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ŀǇǊŝǎ ŎŜ ŘŞƭŀƛΣ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ Ŝǎǘ considérée comme acceptée. 

3.2. 5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴǎ ǇǊŞŀƭŀōƭŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ ό{L{ύ 

¦ƴŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀŘǊŜǎǎŞŜ ŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ 
ƭΩ!ƎŜƴŎŜ régionale de santé par le président du conseil d'administration du service d'incendie et de 
secours, si la demande ne concerne aucune modification substantielle. 

/ŜǘǘŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞŜ ŘΩǳƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŎƻƳǇƻǊǘŀƴǘ ƭŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘϥŀǇǇǊŞŎƛŜǊ 
la nature et l'importance de la ou des modifications sollicitées. 

[Ŝ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǎŀǳŦ ǎǳǎǇŜƴǎƛƻƴ ŘŜ ŎŜƭǳƛ-ci pour obtenir des 
ǊŜƴǎŜƛƎƴŜƳŜƴǘǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎΣ Ŝǎǘ ŘŜ ŘŜǳȄ ƳƻƛǎΦ [ΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ 
ǎƻƭƭƛŎƛǘŞΦ 9ƴ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ŀǇǊŝǎ ŎŜ ŘŞƭŀƛΣ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ Ŝǎǘ considérée comme acceptée. 

3.3.  5ŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝǘ ƳŞŘƛŎƻ-sociaux, les installations de 
chirurgie esthétique, les groupements de coopération sanitaire et les groupements de 
coopération sociale et médico-sociale 

3.3.1. 5ŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ  

[ŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ Ŝǎǘ 
présentée par la personne physique titulaire de l'autorisation d'exploiter l'établissement ou par 
le représentant légal de la personne morale intéressée. 

Le dossier de demande comporte les renseignements suivants :  
Art. R. 5126-27 

1°  le nombre de patients devant être 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 à usage intérieur précisément mentionnées,  

3°  chaque mission ou activité confiée à une autre pharmacie à 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 demi-journées 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 à domicile ou des unités de dialyse à domicile desservis par la pharmacie,  

7°  un plan détaillé et coté des locaux,  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006915313/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597808/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597808/2021-12-27/
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8°  les effectifs de personnels, autres que pharmaciens, la description des moyens en 
équipements et du système 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 à domicile ou une unité de dialyse à domicile, 

10°  la convention ou le projet de convention lorsque la pharmacie à usage intérieur exerce une 
mission ou une activité pour le compte d'une autre pharmacie à usage intérieur ou qu'elle 
confie une mission ou une activité à une autre pharmacie à usage intérieur, 

11°  pour les groupements de coopération sanitaire, la convention constitutive mentionnée au II 
de l'article L. 5126-2 et le règlement intérieur,  

12° pour les établissements parties à un groupement hospitalier de territoire, le projet de 
pharmacie du projet médical partagé mentionné au I de l'article L. 5126-2,  

13° le cas échéant, la convention ou le projet de la convention mentionnée au I de l'article 
L. 5126-10 (établissement sans pharmacie à usage intérieur dont les produits de santé sont 
ŘŞǘŜƴǳǎ Ŝǘ ŘƛǎǇŜƴǎŞǎ ǎƻǳǎ ƭŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ŘΩǳƴ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ŀǎǎǳǊŀƴǘ ƭŀ ƎŞǊŀƴŎŜ ŘΩǳƴŜ 
pharmacie à usage intérieur). 

3.3.2. Limites des missions et activités pour certaines pharmacies à usage intérieur    
Art. R. 5126-19 

Les pharmacies à usage intérieur des établissements et services médico-sociaux cités au 3° de 
ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-1, notamment les EHPAD, et les groupements de coopération sociale et médico-
ǎƻŎƛŀƭŜ ƴŜ ǇŜǳǾŜƴǘ şǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǎŞŜǎ ǉǳΩŁ ŀǎǎǳǊŜǊΣ Ł ŎƾǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǇǊŞǾǳŜǎ ŀǳȄ ŀǊǘƛŎƭŜǎ  
L. 5126-1, L. 5126-5 à L. 5126-8 et L. 5126-10 (cf. pages 6 et 7) et parmi les activités citées à 
ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-9, la préparation des doses à administrer et la réalisation de préparations 
magistrales. 

Les pharmacies à usage intérieur des établissements de chirurgie esthétique ne peuvent être 
ŀǳǘƻǊƛǎŞŜǎ ǉǳΩŁ ŀǎǎǳǊŜǊΣ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŎƛǘŞŜǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-9, la préparation des doses à 
administrer, la réalisation de préparations magistrales et la préparation des dispositifs médicaux 
stériles. 

3.3.3. !ŎǘƛǾƛǘŞǎ ŎƻƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎ Ŝǘ Ŧŀƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ     
Art. R. 5126-33 

tƻǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŎƻƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎ Ŝǘ Ŧŀƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ 
ƳŜƴǘƛƻƴƴŀƴǘ ŜȄǇǊŜǎǎŞƳŜƴǘ ŎŜǘǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŘŞƭƛǾǊŞŜ ǇƻǳǊ ǎŜǇǘ ŀƴǎ :  

 Réalisation de préparations magistrales stériles 

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

 Réalisation des préparations hospitalières  

 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 radiopharmaceutiques 

 Préparation des médicaments expérimentaux, à l'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 impliquant la personne 
humaine 

 Préparation des dispositifs médicaux stériles  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000021939900/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000021939900/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006690092/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006915287/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598190/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006171372/#LEGISCTA000006171372
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597763/2021-12-27/
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3.3.4. !ǳǘǊŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ Ŧŀƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ     

Lƭ Ŝǎǘ Ł ƴƻǘŜǊ ǉǳŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŜȄǇŞǊƛƳŜƴǘŀǳȄ Ŝǘ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴǎ 
ǎŜƭƻƴ ƭŜ фϲ ŘŜ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-9 Řƻƛǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ǎǇŞŎƛŀƭŜΣ Ƴŀƛǎ ǎŀƴǎ 
limite de durée. 

3.3.5. Vente au public 

[ŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘΩǳƴ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ŘΩǳƴ ƘƾǇƛǘŀƭ ŘŜǎ ŀǊƳŞŜǎ ƻǳ ŘΩǳƴ 
groupement de coopération sanitaire peut être autorisée à vendre au public des médicaments 
ou des produits de santé inscrits sur une liste arrêtée par le ministre de la santé. Ces produits 
ǇŜǳǾŜƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ Ł ŘƻƳƛŎƛƭŜΦ  
Art. L. 5126-6 1° et 2° et R. 5126-56 à 62 

3.3.6. Activités en coopération ou en sous-traitance 

ṉ Une pharmacie à usage intérieur peut être autorisée à assurer une ou plusieurs de ses activités 
ŀǳǘƻǊƛǎŞŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƳǇǘŜ ŘΩǳƴŜ ƻǳ plusieurs autres pharmacies à usage intérieur dans le cadre 
de coopération, de groupement hospitalier de territoire ou de groupement de coopération 
sanitaire. 
Art. R. 5126-9 II 

ṉ Une pharmacie à usage intérieur peut être autorisée à assurer exclusivement 
l'approvisionnement des autres pharmacies à usage intérieur d'un même établissement ou des 
établissements parties, associés ou membres d'un même groupement hospitalier de territoire 
ƻǳ ŘΩǳƴ ƳşƳŜ ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜΦ  
Art. R. 5126-9 II 

ṉ Lorsque les besoins pharmaceutiques d'un établissement, service ou organisme non-ǇŀǊǘƛŜ ŘΩǳƴ 
ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊ ŘŜ ǘŜǊǊƛǘƻƛǊŜ ƻǳ ŘΩǳƴ ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ ƴŜ ƧǳǎǘƛŦƛŜƴǘ 
pas l'existence d'une pharmacie à usage intérieur, les produits de santé peuvent être détenus et 
dispensés sous la responsabilité d'un pharmacien ayant passé convention avec l'établissement. 
Lorsque cette convention est passée avec un pharmacien chargé de la gérance d'une pharmacie 
à usage intérieur, cette dernière doit être autorisée à assurer les missions et activités pour son 
propre compte.  
Art. L. 5126-10 I et https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/ 

ṉ Une pharmacie à usage intérieur peut être autorisée à délivrer à des professionnels de santé 
libéraux participant à un réseau de santé des préparations magistrales, des préparations 
hospitalières et des spécialités pharmaceutiques reconstituées, si elle est autorisée elle-même 
pour ces activités.  
Art. L. 5126-6 3° et R. 5126-9 III 

ṉ Une pharmacie à usage intérieur peut être autorisée à assurer la préparation des dispositifs 
médicaux stériles pour les professionnels de santé et les laboratoires de biologie médicale, si 
elle est autorisée elle-même pour cette activité.  
Art.  L. 5126-5 1° et R. 5126-9 III 

ṉ ¦ƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ǇŜǳǘ ŀǎǎǳǊŜǊ ǇƻǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΣ Řŀƴǎ 
le cadre de coopérations, tout ou partie des actions de pharmacie clinique (cf. page 4) ou des 
ŀŎǘƛƻƴǎ ǇǊŞǾǳŜǎ ŀǳ оϲ ŘŜ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ рмнс-1 (actions d'information aux patients et aux 
professionnels de santé sur les produits de santé, actions de promotion et d'évaluation de leur 
bon usage, pharmacovigilance, matériovigilance et politique du médicament et des dispositifs 
médicaux stériles).   
Art.  R. 5126-10 

ṉ ¦ƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ǇŜǳǘ ŦŀƛǊŜ ŀǎǎǳǊŜǊ ǇŀǊ ŘŜǎ ǎƻŎƛŞǘŞǎ ƳŜƴǘƛƻƴƴŞŜǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ 
L. 4211-5, la délivrance de gaz à usage médical à des patients en hospitalisation à domicile, ainsi 
ǉǳŜ ƭŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ ŘΩƻȄȅƎŝƴŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƳŞŘƛŎŀƭ Ł ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ƘŞōŜrgées dans des groupements 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://d.docs.live.net/51f6c4c665c466f8/Ordre/Référentiel/Référentiel%202022%20v2/√
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000030070955/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620969/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620998/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000036511544/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598051/2021-12-27/
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de coopération sociale ou médico-sociale.  
Art. R. 5126-20 

ṉ Une pharmacie à usage intérieur peut faire assurer certaines de ses opérations de contrôle 
relatives aux préparations magistrales, hospitalières ou officinales par un laboratoire sous-
traitant. 
Art. R. 5126-21 

ṉ ¦ƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘΩǳƴ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǳǘ ŎƻƴŦƛŜǊ ǇŀǊ ŎƻƴǘǊŀǘ ŞŎǊƛǘ Ł ǳƴ 
établissement pharmaceutique autorisé à fabriquer des médicaments des préparations 
magistrales, des préparations hospitalières, des préparations radiopharmaceutiques et la 
reconstitution de spécialités pharmaceutiques.  
Art. R. 5126-22 

ṉ ¦ƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ǇŜǳǘ ƻǊƎŀƴƛǎŜǊ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘΩǳƴŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ǳƴ 
établissement ou organisme autorisé (art. L.1243-2, L. 4211-9-1 ou L. 4211-9-2) la conservation, 
la reconstitution ou la mise sous forme appropriée des médicaments de thérapie innovante, y 
compris ceux préparés ponctuellement.  
Art. R. 5126-25 

ṉ 5ŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ Ł ŘƻƳƛŎƛƭŜ ŘƛǎǇŜƴǎŞǎ ǇŀǊ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ; le 
pharmacien gérant la pharmacie à usage intérieur peut organiser le recours à une pharmacie 
ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƛǊŎǳƛǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ  
Art. R. 5126-26 

ṉ [Ŝ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǳǘ ŀǳǘƻǊƛǎŜǊ ǇƻǳǊ ǳƴŜ ŘǳǊŞŜ ƭƛƳƛǘŞŜ 
(maximum 1 an) les pharmacies à usage intérieur des établissements publics de santé : 

- Ł ŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘŜ ǎƻǳǊŎŜ 
ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ǇƻǎǎƛōƭŜ όŜƴ Ŏŀǎ ŘŜ ōŜǎƻƛƴ ƛƳǇŞǊŀǘƛŦ Ŝǘ ƛƳƳŞŘƛŀǘΣ ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ 
peut être effectué sans autorisation sous ǊŞǎŜǊǾŜ ŘΩŜƴ ƛƴŦƻǊƳŜǊ ǎŀƴǎ ŘŞƭŀƛ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ 
ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞύΣ 

- à vendre au public au détail des médicaments en rupture ou en risque de rupture après 
ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀƎŜƴŎŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΦ 
Art. L. 5126-8 I et R. 5126-35 

ṉ 9ƴ Ŏŀǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜΣ ƭŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ǇǳōƭƛŎǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎƻƴǘ ŀǳǘƻǊƛǎŞǎ Ł ǾŜƴŘǊŜ Ŝƴ ƎǊƻǎΣ ǎŀƴǎ 
réaliser de bénéfices, des médicaments non disponibles par ailleurs à des organisations à but 
non lucratif et à vocation humanitaire, ainsi qu'à l'État pour l'exercice de ses missions 
humanitaires. 
Art. L. 5126-8 II 

3.3.7. 5ŜƳŀƴŘŜ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ƛƴƛǘƛŀƭŜ 

Les modifications substantielles (cf. § 3.1.) sont soumises à autorisation du directeur général de 
ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭŜƳŜƴǘ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜΦ 

[Ŝ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ŝǎǘ ƭŜ ƳşƳŜ ǉǳŜ ǇƻǳǊ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ Ŝǘ ƭŀ ŘŞŎƛǎƛƻƴ 
ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ƳŜƴǘƛƻƴƴŜ ƭŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ƳƻŘƛŦƛŞǎ Ŝǘ ŀǳǘƻǊƛǎŞǎ ǇǊŞǾǳǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-28 II  
(cf. § 3.3.9.). 

3.3.8. 5ŜƳŀƴŘŜ ŘŜ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ 

Les dispositions relatives aux demandes de création et de transfert sont applicables aux 
ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘŜ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΦ 

Ces demandes comportent tout élément établissant que l'existence d'une pharmacie à usage 
intérieur n'est plus justifiée et précisent les moyens envisagés pour répondre aux besoins 
pharmaceutiques des personnes prises en charge par l'établissement, service ou organisme. 
Art. R- 5126-36 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000041963130/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597864/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006915294/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597826/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597820/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620981/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006915319/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620981/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597799/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597728/2021-12-27/
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3.3.9. tǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ  

[ŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀŘǊŜǎǎŞŜ ǇŀǊ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ǘƻǳǘ ƳƻȅŜƴ 
Řƻƴƴŀƴǘ ŘŀǘŜ ŎŜǊǘŀƛƴŜ Ł ǎŀ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 
territorialement compétente. 

Le ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎŀƛǎƛǘ ƭŜ ŎƻƴǎŜƛƭ ŎŜƴǘǊŀƭ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ 
national des pharmaciens : section H ou section E pour les pharmacies à usage intérieur des 
ŘŞǇŀǊǘŜƳŜƴǘǎ ŘΩƻǳǘǊŜ-mer et Saint Pierre-et-Miquelon. 

[ΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ŀ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǘǊƻƛǎ Ƴƻƛǎ Ł ŎƻƳǇǘŜǊ ŘŜ ƭŀ ŘŀǘŜ ŘŜ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜ 
ƭŀ ǎŀƛǎƛƴŜΣ ǇƻǳǊ ŦƻǊƳǳƭŜǊ ǳƴ ŀǾƛǎΦ {ŀƴǎ ŀǾƛǎ ǊŜƴŘǳ ŀǇǊŝǎ ŎŜ ŘŞƭŀƛΣ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ 
régionale de santé peut statuer. 

[Ŝ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎŜ ǇǊƻƴƻƴŎŜ Řŀƴǎ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǉǳŀǘǊŜ Ƴƻƛǎ Ł 
ŎƻƳǇǘŜǊ ŘŜ ƭŀ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞŜ ŘΩǳƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŎƻƳǇƭŜǘΦ  
Au-ŘŜƭŁ ŘŜ ǉǳŀǘǊŜ ƳƻƛǎΣ ƭŜ ǎƛƭŜƴŎŜ Řǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻnale de santé vaut 
ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǘŀŎƛǘŜΦ {ƛ ƭŜ ŘƻǎǎƛŜǊ Ŝǎǘ ŜǎǘƛƳŞ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘΣ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ 
ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǳǘ ǎǳǎǇŜƴŘǊŜ ƭŜ ŘŞƭŀƛ ŘŜ п Ƴƻƛǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜǎ ǇƛŝŎŜǎ ƳŀƴǉǳŀƴǘŜǎΦ 

[Ŝ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎŜ ǇǊƻƴƻƴŎŜ ǎǳǊ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘϥŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ 
au regard des besoins de la structure et des moyens dont dispose la pharmacie à usage intérieur 
et compte tenu de l'offre de services de santé et des besoins du territoire.  

[ΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ƳŜƴǘƛƻƴƴŜ (art. R. 5126-28 II) : 

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

ω 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 à domicile ou des unités de dialyse à domicile, 

ω les missions et les activités mentionnées assurées par la pharmacie à usage intérieur pour 
son propre compte ou pour le compte d'une autre pharmacie à usage intérieur et, le cas 
échéant, la forme pharmaceutique, la nature des produits ou des opérations dans le cas des 
préparations magistrales, des préparations hospitalières et des préparations de 
médicaments expérimentaux,  

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

ω le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance, exprimé en demi-journées 
hebdomadaires,  

ω le cas échéant, la durée de l'autorisation (maximum 1 an) pour les missions mentionnées  
au I de l'article L. 5126-8 όŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ǎΩƛƭ ƴΩȅ ŀ 
Ǉŀǎ ŘΩŀǳǘǊŜ ǎƻǳǊŎŜ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ǾŜƴǘŜ ŀǳ ǇǳōƭƛŎ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǊǳǇǘǳǊŜ ƻǳ ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ 
rupture). 

[ŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ Řƻƛǘ şǘǊŜ ǊŞŀƭƛǎŞ Řŀƴǎ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘΩǳƴ 
ŀƴ Ł ŎƻƳǇǘŜǊ ŘŜ ƭŀ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΦ !ǳ-ŘŜƭŁΣ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǾƛŜƴǘ ŎŀŘǳǉǳŜΦ 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597799/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620981/2021-12-27/
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Schéma général du processus de demande 

 

 
 

3.3.10. tƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜǎ ŀǊƳŞŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜǎ 
invalides 

[Ŝǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜǎ ŀǊƳŞŜǎ Ŝǘ ŘŜ 
ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜǎ ƛƴǾŀƭƛŘŜǎ ƴŜ ǎƻƴǘ Ǉŀǎ ǎƻǳƳƛǎŜǎ ŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ 
régionale de santé mais au ministre de la défense, au ministre chargé des anciens combattants 
ƻǳ ŀǳ ƳƛƴƛǎǘǊŜ ŘŜ ƭΩƛƴǘŞǊƛŜǳǊΦ 

[ΩŀǾƛǎ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ƴΩŞǘŀƴǘ Ǉŀǎ ǊŜǉǳƛǎ ǇƻǳǊ ŎŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ 
ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΣ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŘŞŎǊƛǘ Řŀƴǎ ŎŜ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭΦ 

3.4. 5ŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ 

[Ŝǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ ƴŜ ǇŜǳǾŜƴǘ şǘǊŜ autorisées à 
exercer que :  

 les missions mentionnées au 1° du I de l'article L. 5126-1 (gestion, approvisionnement, 
vérification des dispositifs de sécurité, préparation, contrôle, détention, évaluation et 
dispensation des produits de santé, assurance de la qualité), 

 la préparation de doses à administrer de médicaments, 

 la réalisation de préparations magistrales,  

 la préparation des dispositifs médicaux stériles. 

Art. R. 5126-71 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597444/2021-12-27/
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3.4.1. 5ŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ 
ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ 

La demande d'autorisation de création ou de transfert d'une pharmacie à 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 à 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 à usage intérieur précisément mentionnées, 

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

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

5. 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 l'exercice des missions de la pharmacie ainsi 
que leur temps de présence exprimé en demi-journées 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 à usage intérieur réalise 
une mission ou une activité pour le compte d'une autre pharmacie à usage intérieur ou 
qu'elle confie une mission ou une activité à une autre pharmacie à usage intérieur, 

13. le cas échéant, le projet de la convention ou la convention mentionnée au I de l'article 
L. 5126-10 (établissement sans pharmacie à usage intérieur dont les produits de santé 
ǎƻƴǘ ŘŞǘŜƴǳǎ Ŝǘ ŘƛǎǇŜƴǎŞǎ ǎƻǳǎ ƭŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ŘΩǳƴ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ŀǎǎǳǊŀƴǘ ƭŀ ƎŞǊŀƴŎŜ 
ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊύΦ 

Art. R. 5126-74 

3.4.2. Activités en coopération 

[ŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘΩǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎΣ ŘŜ ƭŀ ōǊƛƎŀŘŜ ŘŜ ǎŀǇŜǳǊǎ-
pompiers de Paris ou du bataillon de marins-pompiers de Marseille peut être autorisée à assurer 
une ou plusieurs de ses missions dans le cadre de coopération.  
Art. R. 5126-72 

[ƻǊǎǉǳŜ ƭŜǎ ōŜǎƻƛƴǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ Řϥǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ ƴŜ ƧǳǎǘƛŦƛŜƴǘ Ǉŀǎ 
l'existence d'une pharmacie à usage intérieur, les produits de santé peuvent être détenus et 
dispensés sous la responsabilité d'un pharmacien ayant passé convention avec l'établissement. 
Lorsque cette convention est passée avec un pharmacien chargé de la gérance d'une pharmacie 
à usage intérieur, cette dernière doit être autorisée à assurer les missions et activités pour son 
propre compte.  
Art. L. 5126-10 I et R. 5126-9 II 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006690092/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597414/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597432/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033620969/2021-12-27/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
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3.4.3. 5ŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜ 
ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ 
Art. R. 5126-77 II 

Les modifications substantielles (cf. § 3.1.) sont soumises à autorisation du directeur général de 
ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛŀƭŜƳŜƴǘ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜΦ 

[Ŝ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ŝǎǘ ƭŜ ƳşƳŜ ǉǳŜ ǇƻǳǊ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ Ŝǘ ƭŀ ŘŞŎƛǎƛƻƴ 
ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ƳŜƴǘƛƻƴƴŜ ƭŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ƳƻŘƛŦƛŞǎ Ŝǘ ŀǳǘƻǊƛǎŞǎ ǇǊŞǾǳǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-75 II  
(cf. § 3.4.5.). 

3.4.4. 5ŜƳŀƴŘŜ ŘŜ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ 
Art. R. 5126-78 

Les dispositions relatives aux demandes de création et de transfert sont applicables aux 
ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘŜ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΦ 

Ces demandes comportent tout élément établissant que l'existence d'une pharmacie à usage 
intérieur n'est plus justifiée et, s'il y a lieu, précisent les moyens envisagés pour satisfaire les 
besoins pharmaceutiques subsistants. 

3.4.5. tǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ 
ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ 

[ŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŀŘǊŜǎǎŞŜ ǇŀǊ ǘƻǳǘ ƳƻȅŜƴ Řƻƴƴŀƴǘ ŘŀǘŜ ŎŜǊǘŀƛƴŜ Ł ǎŀ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŀǳ 
directeur général de l'Agence régionale de santé territorialement compétente qui en adresse 
copie au préfet du département. 

[Ŝ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎŀƛǎƛǘ ƭŜ ŎƻƴǎŜƛƭ ŎŜƴǘǊŀƭ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ 
national des pharmaciens : section H ou section E pour les pharmacies à usage intérieur des 
ŘŞǇŀǊǘŜƳŜƴǘǎ ŘΩƻǳǘǊŜ-mer et Saint Pierre-et-Miquelon. 

[ΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ŀ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǘǊƻƛǎ Ƴƻƛǎ Ł ŎƻƳǇǘŜǊ ŘŜ ƭŀ ŘŀǘŜ ŘŜ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜ 
ƭŀ ǎŀƛǎƛƴŜΣ ǇƻǳǊ ŦƻǊƳǳƭŜǊ ǳƴ ŀǾƛǎΦ {ŀƴǎ ŀǾƛǎ ǊŜƴŘǳ ŀǇǊŝǎ ŎŜ ŘŞƭŀƛΣ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ 
régionale de santé peut statuer. 

[Ŝ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǎŜ ǇǊƻƴƻƴŎŜ Řŀƴǎ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ǉǳŀǘǊŜ Ƴƻƛǎ Ł 
ŎƻƳǇǘŜǊ ŘŜ ƭŀ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞŜ ŘΩǳƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŎƻƳǇƭŜǘΦ  
Au-ŘŜƭŁ ŘŜ ǉǳŀǘǊŜ ƳƻƛǎΣ ƭŜ ǎƛƭŜƴŎŜ Řǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻnale de santé vaut 
ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǘŀŎƛǘŜΦ {ƛ ƭŜ ŘƻǎǎƛŜǊ Ŝǎǘ ŜǎǘƛƳŞ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘΣ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ 
ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇŜǳǘ ǎǳǎǇŜƴŘǊŜ ƭŜ ŘŞƭŀƛ ŘŜ п Ƴƻƛǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜǎ ǇƛŝŎŜǎ ƳŀƴǉǳŀƴǘŜǎΦ 

Une copie de la décision d'autorisation ou de la décision motivée de refus est transmise au 
préfet du département.  

L'autorisation mentionne (art. R. 5126-75) :  

 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 à usage intérieur pour son propre 
compte ou pour le compte d'une autre pharmacie à 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 à usage intérieur pour le 
compte de la pharmacie à usage intérieur,  

 le temps de présence du pharmacien chargé de la gérance, exprimé en demi-journées 
hebdomadaires. 

[ŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǘ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ Řƻƛǘ şǘǊŜ ǊŞŀƭƛǎŞ Řŀƴǎ ǳƴ ŘŞƭŀƛ ŘΩǳƴ 
ŀƴ Ł ŎƻƳǇǘŜǊ ŘŜ ƭŀ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΦ !ǳ-ŘŜƭŁΣ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǾƛŜƴǘ ŎŀŘǳǉǳŜΦ 

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/
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3.4.6. Pharmacies à usage intérieur de la brigade de sapeurs-pompiers de Paris et du bataillon de 
marins-pompiers de Marseille  

[Ŝǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ōǊƛƎŀŘŜ ŘŜ ǎŀǇŜǳǊǎ-
pompiers de Paris et du bataillon de marins-pompiers de Marseille ne sont pas soumises au 
ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ƴŀƛǎ ŀǳ ƳƛƴƛǎǘǊŜ ŘŜ ƭΩƛƴǘŞǊƛŜǳr avec copie au 
ministre de la défense. 

[ΩŀǾƛǎ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ ƴΩŞǘŀƴǘ Ǉŀǎ ǊŜǉǳƛǎ ǇƻǳǊ ŎŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ 
ƛƴǘŞǊƛŜǳǊΣ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŘŞŎǊƛǘ Řŀƴǎ ŎŜ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭΦ 

4. tǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ƭΩŞƳƛǎǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀǾƛǎ Řǳ ŎƻƴǎŜƛƭ 
ŘŜ ƭΩлǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ  

vǳŀƴŘ ƭŜ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǇŀǊǾƛŜƴǘ ŀǳ ǎŜŎǊŞǘŀǊƛŀǘ ŘŜ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ I ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ 
des ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎΣ ƭŀ ŘŀǘŜ ŘŜ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ Ŝǎǘ ƴƻǘŞŜΣ ƭΩŜȄƘŀǳǎǘƛǾƛǘŞ ŘŜǎ ǇƛŝŎŜǎ Řǳ ŘƻǎǎƛŜǊ Ŝǎǘ ǾŞǊƛŦƛŞŜ Ŝǘ ƭŜ 
dossier est référencé. 

Il est ensuite attribué à un des conseillers titulaires ou suppléants de la section H en fonction de sa 
ƭƻŎŀƭƛǎŀǘƛƻƴΣ Řǳ ǘȅǇŜ ŘΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜƳŀƴŘŜǳǊ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ƴŀǘǳǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ Ŧŀƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ƭŀ 
demande. 

La désignation de l'élu rapporteur, effectuée par le Président de la section H, s'effectue dans le respect 
des règles de non-conflit d'intérêt. Le conseiller rapporteur peut demander à être déchargé d'un dossier 
s'il estime qu'il y a un risque de conflit d'intérêt dont le conseil n'aurait pas eu connaissance. Le conseil 
central de la section H ne rend jamais d'avis sur des aspects économiques ou concurrentiels et se limite 
à des recommandations sur le circuit des produits de santé, sa sécurisation et la prise en charge 
thérapeutique des patients. 

Le conseiller vérifie que la pharmacie à usage intérieur dispose de locaux, de moyens en personnel, de 
moyens en équipement et d'un système d'information lui permettant d'assurer ses missions5 ainsi que 
les activités mentionnées à l'article R. 5126-9 Řƻƴǘ ŜƭƭŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΦ 

!Ŧƛƴ ŘΩŜŦŦŜŎǘǳŜǊ ŎŜǎ ǾŞǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎΣ ƭŜ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊ ŜȄŀƳƛƴŜ ƭŜ ŘƻǎǎƛŜǊ Ŝƴ ǎŜ ōŀǎŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ ǇǊŞǎŜƴǘ 
ŞƭŀōƻǊŞ Ŝƴ ƛƴǘŜǊƴŜ ǇŀǊ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ IΦ /Ŝ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ 
pharmacies à usage intérieur permet au rapporteur dΩşǘǊŜ ŜȄƘŀǳǎǘƛŦ ǉǳŀƴǘ ŀǳȄ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ 
ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴΣ Řǳ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ Ŝǘ ŘŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ƘǳƳŀƛƴŜǎ Ŝǘ ƳŀǘŞǊƛŜƭƭŜǎ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎΦ [Ŝ 
référentiel est conforme à la législation et à la réglementation actuelles et aborde systématiquement 
pour chaque activité les points suivants : gestion de la qualité, organisation, processus, ressources 
humaines, locaux et équipements. Le conseiller utilise également toute autre source documentaire 
ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ƭŜ ŘƻǎǎƛŜǊΦ 

En règle générale, le conseiller contacte le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie des 
ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ƻǳ ŘŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ǉǳƛ ŘŜƳŀƴŘŜƴǘ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘκƻǳ ƭŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƭŜ ŘŜ 
ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ŀŦƛƴ ŘŜ ƳƛŜǳȄ ŀǇǇǊŞƘŜƴŘŜǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǇǊŞǾǳŜ Ŝǘ les moyens dont dispose la pharmacie à 
usage intérieur pour ses diverses activités. Il est souvent amené à se déplacer afin de donner un avis 
plus éclairé, notamment dans les situations qui le nécessitent. Rencontrer également le directeur de 
ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ǎΩŀǾŝǊŜ ǎƻǳǾŜƴǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜΦ 9ƴ Ŧƛƴ ŘŜ ǾƛǎƛǘŜΣ ǳƴŜ ǊŜǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ƻǊŀƭŜ ŘŜǎ Ŏƻƴǎǘŀǘŀǘƛƻƴǎ ŦŀƛǘŜǎ 
Ŝǎǘ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ǊŞŀƭƛǎŞŜ ŀǾŜŎ ƭŜόǎύ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴόǎύ Ŝǘ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ǎƛ ŎŜƭŀ Ŝǎǘ ǇƻǎǎƛōƭŜΦ 
[ŀ ƎǊƛƭƭŜ ŘΩŀǳŘƛǘ ǳǘƛƭƛǎŞŜ ǇŀǊ ƭŜ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊ ǇŜǳǘ ştre communiquée au pharmacien chargé de la gérance 
Řŀƴǎ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎΦ 

 
5  Missions prévues aux articles L. 5126-1, L. 5126-5 à L. 5126-8 et L. 5126-10 du code de la santé publique 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/
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[Ŝ ŎƻƴǎŜƛƭƭŜǊ ǇǊŜƴŘ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ƭΩŀǘǘŀŎƘŜ Řǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ƛƴǎǇŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Řǳ 
dossier afin de confronter leurs analyses. 

!ǇǊŝǎ ŜȄŀƳŜƴ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘΩǳƴŜ ǊŞǳƴƛƻƴ Řǳ ŎƻƴǎŜƛƭ ŎŜƴǘǊŀƭ ŘŜ ƭŀ ǎŜŎǘƛƻƴ IΣ ǳƴ ŀǾƛǎ Ŝǎǘ ǘǊŀƴǎƳƛǎ Ł ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ 
compétente. Cet avis est soit favorable, soit favorable avec recommandations, soit défavorable avec 
motivations. 

[ΩŀǾƛǎ Ŝǎǘ ŀǳǎǎƛǘƾǘ ǘǊŀƴǎƳƛǎ ŀǳ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ ǊŞƎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŀǳǉǳŜƭ ƭΩhǊŘǊŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ 
des pharmaciens demande que les arrêtés pris lui soient transmis afin que les dossiers soient suivis 
ƧǳǎǉǳΩŁ ƭŜǳǊ ŀōƻǳǘƛǎǎŜƳŜƴǘΦ  

!ǳ Ŏŀǎ ƻǴ ƭΩŀǊǊşǘŞ ǇǊƛǎ ǇŀǊ ƭŜ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩ!w{ ŀǳǘƻǊƛǎŜ ǳƴŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ƭΩhǊŘǊŜ ŀ ŞƳƛǎ ǳƴ ŀǾƛǎ 
défavorable, le conseil central H est habilité à donner délégation à son président en vue de former un 
recours administratif (gracieux ou hiérarchique), préalable à tout recours contentieux devant le tribunal 
administratif compétent. 

5. Comment (bien) utiliser le référentiel ? 

Le référentiel a été élaboré comme un outil pédagogique dont le but est de permettre au pharmacien de 
ǇǊŞǎŜƴǘŜǊ ǳƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŎƻƴŦƻǊƳŜΦ Lƭ ǇŜǊƳŜǘ au conseiller ordinal à qui sera 
ŀǘǘǊƛōǳŞ ƭŜ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ōƛŜƴ ƭΩŀǇǇǊŞƘŜƴŘŜǊ ŀǾŀƴǘ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘŜǊ ƻǳ ŘŜ ǾŜƴƛǊ ǊŜƴŎƻƴǘǊŜǊ ƭŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ Ŝǘ 
ŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜƳŀƴŘŜǳǊΦ 

Lƭ Řƻƛǘ ŀǳǎǎƛ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŀǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴΣ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘŜ ǘƻǳǘ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴΣ ŘŜ 
réaliser une autoévaluation des conditions dans lesquelles il exerce son métier et ses responsabilités 
ainsi que des moyens qui sont attribués à la pharmacie à usage intérieur pour exercer ses missions. 

Le référentiel est conçu comme une « fusée à étage η ŀǾŜŎ ǳƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŎƻƳƳǳƴ Ł 
ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞΣ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ŘŜ ƭŀ 
pharmacie à usage intérieur et des ressources humaines et matérielles qui lui sont nécessaires Il intègre 
également les activités-socles des pharmacies à usage intérieur6. 

Le deuxième niveau est celui qui concerne les activités soumises à une autorisation spéciale 
ƳŜƴǘƛƻƴƴŞŜǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ R. 5126-9 1° à 10° du CSP, les activités en relation avec la recherche impliquant la 
personne humaine, et la vente au public de certains produits de santé. Les référentiels de ce deuxième 
ƴƛǾŜŀǳ ŎƻƳǇƭŝǘŜƴǘ ƭŜǎ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭǎ Řǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ Ł ŎŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎΦ 

[Ŝǎ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ Ŝǘ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ Ŝǘ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎ ŀȅŀƴǘ 
certaines références réglementaires particulières, un chapitre particulier leur est consacré. 

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

 
  

 
6  Art. L.5126-1 1° : « assurer la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la préparation,  

le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article  
L. 4211-1, des dispositifs médicaux stériles et des médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis à l'article  
L. 5121-1-1, et d'en assurer la qualité » 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038598073/2021-12-27/


Référentiel pharmacie à usage intérieur ς Ordre national des pharmaciens ς Section H ς Septembre 2023      -    page  19            Retour au sommaire 

9ȄŜƳǇƭŜ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ  

 

Pour un dossier de renouvellement des activités suivantes pour un établissement de santé : 
« Gestion, approvisionnement, vérification des dispositifs de sécurité, détention, préparation des doses à 
administrer, dispensation des médicaments, des dispositifs médicaux stériles et autres produits de santé 
dont les gaz à usage médical, préparations de médicaments cytotoxiques et de médicaments 
radiopharmaceutiques, sous-traitance des préparations de chimiothérapie pour un autre établissement, 
préparation de dispositifs médicaux stériles et vente au public », il faudra faire référence aux chapitres 
suivants : 

¶ 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 à administrer  .............................................................  Chapitre 3 

¶ Préparations de médicaments cytotoxiques  
et de médicaments radiopharmaceutiques  ...................................................  Chapitres 6 et 8 

¶ Sous-traitance de préparations  .....................................................................  Chapitre 9 

¶ Préparation de dispositifs médicaux stériles  .................................................   Chapitre 10 

¶ Vente au public  ..............................................................................................  Chapitre 12 
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RÉFÉRENTIEL APPLICABLE  
À TOUTES LES ACTIVITÉS  
DES PHARMACIES 
À USAGE INTÉRIEUR  
(SAUF S9w±L/9{ 5ΩLb/9b5L9 9¢ 59 {9/h¦w{ύ 

 
 

 

 

 

 

vǳŜƭƭŜ ǉǳŜ ǎƻƛǘ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƻǳ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 

assurée par la pharmacie à usage 

intérieur, cette dernière doit répondre 

Ł ǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ƴƻƳōǊŜ ŘΩŜȄƛƎŜƴŎŜǎ 

générales en termes de qualité, 

ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴΣ de ressources humaines 

et matérielles. 

 
La dispensation des produits de santé,    

acte composite par nature (analyse, 

ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜΣ ŎƻƴǎŜƛƭǎΧύ Ŝǘ ŎǆǳǊ ŘŜǎ  

missions pharmaceutiques, est évaluée  

dans de nombreux paragraphes de ce 

référentiel. 

 

 

 

1 
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1.1.  Gestion de la qualité 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES  

La date de la 
dernière 
actualisation est 
précisée 

1.1.1 Système de management de la qualité présent 
BPPH Chap. 1. § 1.1.2. ; 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 3) 

  1.1.2 
9ƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ Řǳ 
système de management de la qualité 

Arrêté du 6 avril 2011 
 (art. 4) 

  1.1.3 Responsable assurance qualité de la pharmacie désigné BPPH Chap. 1. § 1.1.2. 

  1.1.4 
Responsable du système de management de la qualité du circuit 
du médicament (prise en charge médicamenteuse) désigné 

Arrêté du 6 avril 2011 
 (art. 5) 

  1.1.5 
Responsable du système de management de la qualité du circuit 
des dispositifs médicaux implantables désigné 

Arrêté du 8 septembre 
2021 (art. 6) 

Un système 
documentaire 
maîtrisé inclut un 
manuel qualité, des 
procédures écrites, 
des instructions et 
ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘΦ 

1.1.6 
Système documentaire maîtrisé et accessible pour toutes les 
activités réalisées, formalisé en manuel qualité 

Art. L. 5126-1 CSP 
BPPH Chap. 1. § 1.3. 
Arrêté du 6 avril 2011 
 (art. 6 et 10) 

1.1.7 
{ȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ƛƴǘŜǊƴŜ Ł ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ όŞǾŞƴŜƳŜƴǘǎ 
indésirables, erreurs médicamenteuses, dysfonctionnements) 

Arrêté du 6 avril 2011 
(art. 9) 

  1.1.8 Système de maîtrise des non-conformités opérationnel BPPH Chap. 1. § 1.4. 

La cartographie des 
risques est 
actualisée 
régulièrement 

1.1.9 Cartographie des risques des processus  

  1.1.10 tǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀǳǘƻ-évaluation BPPH Chap.1. § 1.5. 

  1.1.12 Audits internes BPPH Chap. 1. § 1.6. 

  1.1.13 tƭŀƴƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 
BPPH Chap.1. § 1.4. et 1.6. 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 9 et 11) 

Le plan de 
formation est 
présent dans la 
demande 

1.1.14 Formation du personnel à la démarche qualité BPPH Chap. 1. § 1.7. 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Arrêté 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 Arrêté 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  

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043424060/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
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1.2.  Organisation générale 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 1.2.1 
Nombre de patients devant être pris en charge par la 
pharmacie à usage intérieur, répartis par activité ou discipline 

Art. R.5126-27 1° CSP 

Le nombre et la 
localisation sont 
précisés 

1.2.2 {ƛǘŜόǎύ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ  Art. R.5126-27 5° CSP 

Le type, le nombre 
et la localisation de 
ces structures 
desservies sont 
précisés 

1.2.3 
5ƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ǎƛǘŜǎ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎΣ ǎŜǊǾƛŎŜǎ 
ou organismes desservis par la pharmacie à usage intérieur  

Art. R.5126-27 6° CSP 

 1.2.4 
Horaires d'ouverture de la pharmacie précisés au niveau de 
ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ 

Art. R. 5126-16 CSP 

Le temps de travail 
du pharmacien 
doit correspondre 
aux horaires 
ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ 
pharmacie. 

1.2.5 
Présence effective du pharmacien aux horaires d'ouverture 
de la pharmacie (sur chacun des sites, si plusieurs sites) 

Art. R. 5126-16 CSP 

 1.2.6 
aƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŀŦŦƛŎƘŞŜǎ Ł 
l'entrée de la pharmacie 

BPPH Chap. 3. § 3.2. 

Le temps de travail 
du pharmacien 
doit correspondre 
aux horaires 
ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ 
pharmacie. 

1.2.7 

/ƻƴǘƛƴǳƛǘŞ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜ ƘƻǊǎ ƘƻǊŀƛǊŜǎ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ 
pharmacie (appels exceptionnels, astreintes opérationnelles 
ou de sécurité, gardes) 

Arrêté du 30 avril 2003 
Arrêté du 6 août 2015 

Les activités de la 
PUI sont précisées 

1.2.8 
Missions et activités prévues pour la pharmacie à usage 
intérieur  

Art. R.5126-27 2° CSP 

Les activités 
réalisées sont 
précisées ainsi que 
leur(s) 
destinataire(s) 

1.2.9 
aƛǎǎƛƻƴǎ Ŝǘ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǇǊŞǾǳŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƳǇǘŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 
pharmacies à usage intérieur  

Art. R.5126-27 2° CSP 

Les activités sous-
traitées sont 
précisées ainsi que 
leur(s) 
prestataire(s) 

1.2.10 
Mission(s) ou activité(s) confiée(s) à une autre pharmacie à 
usage intérieur 

Art. R.5126-27 3° CSP 

Les conventions de 
prestataire et/ou 
de donneur 
d'ordre sont 
présentes dans la 
demande 

1.2.11 Conventions signées dans lesquelles la PUI est prestataire Art. R.5126-27 2° CSP 

1.2.12 
Conventions signées dans lesquelles la PUI est donneur 
d'ordre 

Art. R.5126-27 3° CSP 

 1.2.13 
Organigramme complet de la PUI précis et disponible (liens 
hiérarchiques et fonctionnels) 

BPPH Chap. 2. § 2.3. 
Arrêté du 6 avril 2011 
(art. 7) 
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Cette délégation 
est citée pour les 
établissements 
publics. Il est 
cependant 
souhaitable qu'une 
délégation écrite 
soit aussi notifiée 
dans les 
établissements 
privés. 
  
  

1.2.14 
Délégation de signature du directeur notifiée au pharmacien 
ordonnateur des dépenses 

Art. D. 6143-33 à 35 CSP 

1.2.15 
Permanence de réception des alertes sanitaires au sein de 
ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ Ҍ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŀƭŜǊǘŜǎ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜǎ 

BPPH Chap. 3. § 3.4. 

1.2.16 

Procédure de gestion en mode dégradé écrite et détaillée 
όaƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ ƳƻŘŜ ŘŞƎǊŀŘŞ ǎŜƭƻƴ ƭŜ ǘȅǇŜ ŘŜ 
ǇǊƻōƭŝƳŜ όŎȅōŜǊŀǘǘŀǉǳŜΣ ǇŀƴƴŜǎ ŞƭŜŎǘǊƛǉǳŜǎΣ ƛƴƻƴŘŀǘƛƻƴǎΧύ 

 Circulaire DHOS/E4/ 
2006/393 du 8 
septembre 2006 

 bƛǾŜŀǳ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ŎƛǊŎǳƛǘ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ  (1.2.17. à 1.2.24.) 

 Préciser les 
différents logiciels 
utilisés 

1.2.17 Approvisionnement-Gestion  

1.2.18 Comptabilité  

1.2.19 Dispensation  

1.2.20 !ǳǘǊŜǎ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ όa5{Σ 5aLΣ ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΣ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴǎΧύ  

  1.2.21 
Accès au dossier patient informatisé (informations 
ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ōƛƻƭƻƎƛŜΧύ 

Art. R. 4235-48 CSP 

  1.2.22 
aŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ Ŝǘ ŎƻƴǘƛƴǳƛǘŞ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 
pharmaceutique 

BPPH Chap. 3. § 3.4. 

  1.2.23 

{ȅǎǘŝƳŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ƎŀǊŀƴǘƛǎǎŀƴǘ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜ ƭŀ 
confidentialité des données médicales relatives aux 
patients 

Art. L. 1110-4 CSP 
Art. R. 4235-5 CSP 
BPPH Chap. 3. § 3.4. 

 1.2.24 
9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩƛƴǘŜǊŦŀŎŜǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜǎ entre les logiciels 
utilisés 

Arrêté du 6 avril 2011  
(art 13) 

Archivage des documents 

 Préciser le type 
d'archives 
conservées, le type 
de stockage (long  
ou court /  internes 
PUI ou générales 
dans l'hôpital) ou 
externalisées) 

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

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

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

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
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1.3.  Organisation des activités de gestion et 
ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 
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 DŜǎǘƛƻƴ Ŝǘ ƳŀƞǘǊƛǎŜ Řǳ ŦƛŎƘƛŜǊ ŀǊǘƛŎƭŜ ǎȅƴŎƘǊƻƴƛǎŞ Řŀƴǎ ǘƻǳǘ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ   (1.3.1 & 1.3.2) 

  1.3.1 

Maîtrise des informations associées pour identifier les 
articles sur des supports physiques (étagères, dispositifs 
ŘŜ ǊŀƴƎŜƳŜƴǘΧύ 

Recommandations ANAP 

  1.3.2 
Maîtrise des informations associées dans les applicatifs 
de gestion des systèmes automatisés de stockage 

Recommandations ANAP 

Sécurité, continuité et gestion de l'approvisionnement des produits de santé   (1.3.3 à 1.3.9) 

  1.3.3 
Organisation pour pallier la rupture avec analyse de 
risque 

Art. R. 5124-49-1 CSP 
Art. R. 5126-17 CSP 

  1.3.4 Accès au DP-Ruptures 
Art. R. 5124-49-1 CSP 
Art. R. 5126-17 CSP 

  1.3.5 
Organisation mise en place pour assurer la sécurité et la 
ŎƻƴǘƛƴǳƛǘŞ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ  

Art. R. 5126-8 CSP  
Art. R. 5126-12 CSP 

  1.3.6 

Respect du principe de la marche en avant pour les flux 
ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ƻǳ Ł ŘŞŦŀǳǘ ŎƛǊŎǳƭŀǘƛƻƴ ŀƛǎŞŜ ŀǾŜŎ 
ségrégation des flux 

  

  1.3.7 Organisation des opérations de réception conforme 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 13 
Approvisionnement) 

  1.3.8 

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

  

  1.3.9 
Contrôles du respect de la chaîne du froid (procédures et 
ƳƻȅŜƴǎ ŀŘŀǇǘŞǎύ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴǎ ǾŜƴŀƴǘ ŘŜ ƭΩŜȄǘŞǊƛŜǳǊ 

  

 Organisation des activités de vérification des dispositifs de sécurité   (1.3.10 à 1.3.13)        Art. L. 5126-1 CSP 

  1.3.10 

Mise en service d'une solution informatisée permettant 
la connexion à France MVO et la désactivation des 
identifiants uniques des médicaments 

  

  1.3.11 
Mise en place de la vérification des dispositifs de 
sécurité pour l'intégralité des médicaments concernés 

  

  1.3.12 
aƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀƭŜǊǘŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ 
signalements aux autorités compétentes 
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1.3.13 

Gestion des conséquences de la désactivation des 
identifiants uniques sur les conditionnements des 
médicaments 

  

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Arrêté 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 à la Pharmacie à Usage Intérieur 

 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://ressources.anap.fr/pharma-bio-ste/publication/2662-organiser-et-optimiser-la-%20gestion-des-stocks-a-la-pharmacie-a-usage-interieur


Référentiel pharmacie à usage intérieur ς Ordre national des pharmaciens ς Section H ς Septembre 2023      -    page  26            Retour au sommaire 

1.4.  Organisation des activités de détention et 
de transport des produits de santé  
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  1.4.1 
/ƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǎǘƻŎƪŀƎŜ όƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ƳŀƞǘǊƛǎŜ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘŜ ŎƻƴŦǳǎƛƻƴΧύ 

Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention 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 soins (1.4.3. à 1.4.8.) 

  1.4.3 Mode de détention conforme 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

  1.4.4 Rangement des médicaments conforme 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

  1.4.5 Sécurisation des accès conforme 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

  1.4.6 Dotations pour besoins urgents conformes 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

  1.4.7 Étiquetage conforme 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

  1.4.8 
Conservation des médicaments et moyens de contrôle de la 
température de conservation conformes 

Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

 Organisation des transports (1.4.9. à 1.4.12.) 

  1.4.9 

/ƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ƛƴǘŜǊƴŜ 
Ł ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ŎƻƴǎŜǊǾŀǘƛƻƴ 
et de la nature des produits (médicaments, DMS, AAC, AAP, 
ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧύ 

Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Transport) 

  1.4.10 
Sécurisation de tous les transports et des lieux éventuels de 
dépôt des produits de santé (y compris les retours)  

Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Transport) 

  1.4.11 
Validation de la procédure de transports de stupéfiants en cas 
d'établissement multisite  

Arrêté du 12 mars 2013 

  1.4.12 
Maîtrise et respect de la chaîne du froid en interne à 
ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ όǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ Ŝǘ ƳƻȅŜƴǎ ŀŘŀǇǘŞǎύ 

  

 

 Liens  

P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualitéΧ 

P Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme  ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

P Recommandation ANAP : Organiser et optimiser la gestion des stocks à la Pharmacie à Usage Intérieur 

 

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
https://ressources.anap.fr/pharma-bio-ste/publication/2662-organiser-et-optimiser-la-%20gestion-des-stocks-a-la-pharmacie-a-usage-interieur
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Article R. 4235-48 du code de la santé publique 

[ΩŀŎǘŜ ŘŜ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ŀǎǎƻŎƛŜ 

¶ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩƻǊŘƻƴƴŀƴŎŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ǎƛ ŜƭƭŜ ŜȄƛǎǘŜ, 

¶ la préparation éventuelle des doses à administrer (cf. chapitre 3), 

¶ la délivrance du médicament, 

¶ la mise à disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament. 

 
 

 
1.5.  Organisation des activités d'analyse des 

prescriptions et des autres activités de 
pharmacie clinique 
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  1.5.1 hǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎΦ 
Art. L.5126-1 1° CSP 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 13 dispensation) 

Le pourcentage 
doit être dans 
l'absolu de 100 % 

1.5.2 
Pourcentage de lits bénéficiant de l'analyse pharmaceutique / 
Nombre moyen d'analyses par semaine 

 

   1.5.3 
Organisation et modes de sélection si analyse partielle des 
prescriptions 

Art. L.5126-1 1° CSP 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 13 dispensation) 

  1.5.4 !ŎŎŝǎ ŀǳ ŘƻǎǎƛŜǊ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ άtŀǘƛŜƴǘǎέ  Art. L. 1111-23 CSP 

 

1.5.5 
Expertise pharmaceutique clinique des prescriptions et suivi 
thérapeutique des patients 

 

1.5.6 Conciliation médicamenteuse, bilans de médication    

1.5.7 Plans pharmaceutiques personnalisés 
Art. L. 5126-1 2° CSP 
Art. R. 5125-33-5 CSP  
Art. R. 5126.10 CSP 

  1.5.8 9ƴǘǊŜǘƛŜƴǎ Ŝǘ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŞŘǳŎŀǘƛƻƴ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ 
Art. L. 5126-1 2° CSP 
Art. R. 5125-33-5 CSP  
Art. R. 5126.10 CSP 

  1.5.9 
!Ŏǘƛƻƴǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝǘ ŀǳȄ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ 
santé  

Art. L. 5126-1 3° CSP 
Art. R. 5126.10 CSP 

 Préciser les 
activités 

1.5.10 
Activités de renouvellement et d'adaptation des prescriptions 
dans le cadre de protocoles locaux 

Art. L. 5126-1 5° 
Arrêté du 21 février 2023 
Cf. recommandation n° 11 

Préciser les 
activités et les sites 
concernés 

1.5.11 
Activités de pharmacie clinique effectuées sur des sites non 
dotés de PUI  

 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006913703/
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  1.5.12 Existence d'une liste de médicaments « à risque » 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 13 Dispensation) 

  1.5.13 Validation pharmaceutique des médicaments « à risque » 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 13 Dispensation) 

 1.5.14 .ƛƭŀƴ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǊŞŀƭƛǎŞŜǎ 

Instruction interministérielle 
DSS/A1/CNAMTS/2017/234 
du 26 juillet 2017 relative à la 
ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řǳ ŎƻƴǘǊŀǘ 
ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ 
Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Arrêté 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 LƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ƛƴǘŜǊƳƛƴƛǎǘŞǊƛŜƭƭŜ 5{{κ!мκ/b!a¢{κнлмтκноп Řǳ нс ƧǳƛƭƭŜǘ нлмт ǊŜƭŀǘƛǾŜ Ł ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řǳ 
ŎƻƴǘǊŀǘ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴŎŜ ŘŜǎ ǎƻƛƴǎ 

P Arrêté du 21 février 2023 relatif au « renouvellement et à l'adaptation des prescriptions par les pharmaciens 
exerçant au sein des pharmacies à usage intérieur en application de l'article L. 5126-1 du code de la santé 
publique » 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf/circ?id=42461
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf/circ?id=42461
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047241696
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047241696
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047241696
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1.6. Organisation du reconditionnement ou du 
sur-étiquetage des produits de santé 

 
Ce chapitre concerne uniquement les activités pharmaceutiques qui conduisent à la mise en 
ŦƻǊƳŜ ǳƴƛǘŀƛǊŜ Řǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ Řǳ ǎǳǊ-étiquetage de blisters, de déconditionnement 
et/ou reconditionnement de médicaments achetés en blister ou en vrac dans des flacons.  

Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ǎƻǳǾŜƴǘ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǎŜ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ł ƭŀ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻǎŜǎ Ł ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜǊ όŎŦΦ ŎƘŀǇƛǘǊŜ оύΦ 
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  1.6.1 
Liste des spécialités intégrées ou exclues dans le processus de 
conditionnement 

  

 1.6.2 
Éléments de traçabilité de la spécialité  tout au long du 
processus (numéro de lot, date de péremption) 

  

 1.6.3 
Contrôle et libération de la production tracés (sur feuille ou 
dématérialisés) 

BPPH 
Norme NF ISO 2859-1 (avril 
2000)  

 1.6.4 Gestion des déchets spécifiques issus de conditionnements   

 1.6.5 
Conformité des étiquetages (pot de déconditionnement 
intermédiaire, dose unitaire, sachet, pilulier) 

  

 1.6.6 
aƻȅŜƴǎ Ŝƴ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭǎ Ŝƴ ŀŘŞǉǳŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ 
conditionnement 

Art. R. 5126-8 CSP 
Art. R. 5126-9 II. CSP 
Sous-traitance : cf. chapitre 9 

 1.6.7 

Mesures prises pour la protection et la sécurité du personnel 
et pour la prévention des troubles musculosquelettiques liés 
aux opérations de conditionnement (ergonomie, bruit, 
ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ŞƳƛǎǎƛƻƴ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜǎΣ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ 
de protection individuels et collectifs) 

BPPH 

 1.6.8 
Vide de ligne : sur-étiquetage /  ǊŜŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴŜ 
spécialité (dosage/lot) 

BPPH 

 1.6.9 LŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ȊƻƴŜ ŘŜ ǉǳŀǊŀƴǘŀƛƴŜ ŀǾŀƴǘ ƭƛōŞǊŀǘƛƻƴ BPPH 

 1.6.10 
Zone ou local dédié au conditionnement (préparatoire, 
ƘƻǘǘŜΧύ 

BPPH 

 1.6.11 Dimensions des espaces ŀŘŀǇǘŞŜǎ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 
Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

Les équipements 
sont décrits (type, 
nombre, 
ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜΧύ 

1.6.12 
Équipements ou appareils qualifiés, validés et adaptés en 
nombre au volume de la préparation des conditionnements 

Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

 1.6.13 

Logiciels et interfaces qualifiés et validés préalablement à leur 
mise en service et requalifiés de façon périodique ou après 
une intervention majeure 

BPPH 
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 1.6.14 
{ƛ ōŜǎƻƛƴΣ ŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ŎƻƴǘǊŀǘ ŘŜ maintenance préventive et 
curative 

  

 1.6.15 

Matériaux de conditionnement compatibles avec les 
médicaments à conditionner et avec leur durée de 
conservation 

BPPH 

 1.6.16 
Nettoyage des équipements et appareils organisé, adapté et 
tracé 

BPPH 

 
 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualitŞ t/9aΧ 

P Norme NF ISO 2859-1 (avril 2000) 

 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-iso-28591/regles-dechantillonnage-pour-les-controles-par-attributs-partie-1-procedure/fa049792/17111
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1.7.  Organisation des activités de délivrance  
des produits de santé 

 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Les périodicités des 
différents types de  
délivrance sont 
précisées dans le 
dossier 

1.7.1 

ConŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ dans 
les unités de soins : reconstitution de dotation / délivrance 
globalisée / délivrance nominative 

Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 13 Dispensation) 

  1.7.2 
Système de traçabilité des médicaments dérivés du sang mis 
en place et conforme 

Art. R. 5121-183 à -195 
CSP 

  1.7.3 
Système de traçabilité des dispositifs médicaux implantables 
mis en place et conforme 

Art. R. 5212-36 à -42 CSP 
Arrêté du 8 septembre 
2021  

  1.7.4 
Organisation spécifique aux médicaments stupéfiants 
conforme 

Arrêté du 12 mars 2013 

  1.7.5 
Procédure de dénaturation / destruction des stupéfiants 
conforme 

Arrêté du 12 mars 2013 
(Cf. Chapitre 12 du 
référentiel) 

  1.7.6 
Modalités de gestion des traitements personnels des 
patients mises en place et conformes 

Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Gestion du traitement 
personnel du patient) 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Arrêté 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 Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme  ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

P Arrêté 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 

 
  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502


Référentiel pharmacie à usage intérieur ς Ordre national des pharmaciens ς Section H ς Septembre 2023      -    page  32            Retour au sommaire 

1.8.  Cas particuliers des établissements 
 pénitentiaires  

 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 1.8.1 

Conformité des locaux et des conditions de détention des 
produits de santé dans l'établissement pénitentiaire ou le 
centre de rétention administrative 

 
Art. L.5126-6 6° CSP  
Art. R. 5126-24 du CSP 

 1.8.2 

Conformité des conditions de transport des produits de 
santé et de la réception dans l'établissement pénitentiaire ou 
le centre de rétention administrative 

Arrêté du 6 avril 2011 

  1.8.3 
ConŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ pharmaceutiques 
relatives à la délivrance de produits de santé 

Arrêté du 6 avril 2011 
Arrêté du 12 mars 2013 

  1.8.4 
Habilitation des pharmaciens qui interviennent dans 
l'établissement pénitentiaire 

Art. R. 5126-47 et  
R. 5126-55 du CSP 
Art. D. 386 du code  
de procédure pénale 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Arrêté 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 Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme  ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
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1.9.  /ŀǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊǎ ŘŜ ƭΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴ  
 à domicile (HAD) 
 

 
Cf. paragraphe 2.3. du chapitre 9 « Différentes formes de coopération et de mutualisation » 

 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 1.9.1 

Zone géographique d'intervention des établissements 
d'hospitalisation à domicile ou des unités de dialyse à 
domicile desservis par la pharmacie 

Art. R. 5126-27 CSP 

 1.9.2 

Obtention de l'ensemble des prescriptions établies dans le 
cadre des soins à domicile dispensés aux patients par 
l'établissement de santé. 

Art. R. 5126-26 CSP 

 1.9.3 

Modalités pour la dispensation des produits de santé au 
domicile des patients dans le cadre d'une hospitalisation à 
domicile ou une unité de dialyse à domicile 

Art. R. 5126-27 CSP 

  1.9.4 

Modalités d'organisation des activités confiées à une 
pharmacie d'officine dans le cas où la PUI a recours à cette 
pharmacie pour les patients en hospitalisation à domicile 

Art. L. 5126-5-1 CSP 
Art. R. 5126-44-1 CSP 
Circulaire 
DGOSPF2/2011/290 du  
15 juillet 2011 

 1.9.5 

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

Arrêté du 6 avril 2011 
Arrêté du 12 mars 2013 

 1.9.6 

Modalités de retrait éventuel des produits de santé au 
domicile des patients pris en charge par une HAD ou une 
unité de dialyse à domicile 

Art. R. 5126-27 9° CSP 

 1.9.7 

9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜ ƳƻǊŀƭŜ 
ƳŜƴǘƛƻƴƴŞŜ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ пнмм-5 du CSP en vue de la 
délivrance de gaz à usage médical destiné à des patients 
hospitalisés à domicile 

Art. L. 4211-5 CSP  
Art. L.5126-1 (4°) CSP 
Art. R. 5126-1 CSP 
Art. R. 5126-20 CSP 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Arrêté 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 Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme  ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

P Circulaire DGOS/PF2 no 2011/290 du 15 juillet 2011 relative à la convention entre un établissement 
ŘΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ł ŘƻƳƛŎƛƭŜ ŘƛǎǇƻǎŀƴǘ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ Ŝǘ ƭŜόǎύ ǘƛǘǳƭŀƛǊŜόǎύ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ 
ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ wΦ рмнс 

 
  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2011/11-08/ste_20110008_0100_0125.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2011/11-08/ste_20110008_0100_0125.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2011/11-08/ste_20110008_0100_0125.pdf
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1.10.  Ressources humaines 
 
 ELEMENTS 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Les moyens en 
personnels 
(catégories et 
nombre) sont 
précisés dans la 
demande au regard 
des activités de la 
PUI 

1.10.1 
Moyens en personnels suffisants pour assurer les missions 
ŘŞŦƛƴƛŜǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ рмнс-1 du CSP 

Art. L. 5126-1 CSP 
Art. R. 5126-8 CSP 

1.10.2 

Conformité aux cƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ 
travaillant dans la pharmacie à usage intérieur, y compris les 
remplaçants 

Art. R. 5126-2 à -7 CSP 

  1.10.3 
Conformité de l'inscription en section H des pharmaciens de la 
PUI 

Article L. 4221-1 et suivants 
CSP 
Art. R.4235-15 CSP 

Le temps de travail 
du (des) 
pharmacien(s) doit 
correspondre aux 
horaires 
ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ 
pharmacie. 
(Cf. 1.2.4) 

1.10.4 
Temps de travail du pharmacien assurant la gérance (en demi-
journées ou en heures selon le contrat) 

Art. R.5126-27 4° CSP 
Art. R. 5126-39 CSP 

 1.10.5 
Statut et fonction du pharmacien assurant la gérance de la 
pharmacie à usage intérieur (établissements publics)   

Art. R. 5126-42 à -48 CSP 

  1.10.6 Contrat de gérance (établissements privés) Art. R. 5126-49 à -52 CSP 

  1.10.7 
Organisation du remplacement du pharmacien chargé de la 
gérance 

Art. R.5126-40 CSP 

  1.10.8 
Temps de travail du(des) autre(s) pharmacien(s) (en demi-
journées ou en heures) 

Art. R.5126-27 4° CSP  
Art. R. 5126-53 CSP 
BPPH Chap. 2. § 2.1. 

  1.10.9 
Temps pharmaciens et préparateurs dédié aux activités de 
pharmacie clinique en services cliniques 

Art. L. 5126-1 2° CSP  
Art. R. 5126.10 CSP 

  1.10.10 Délégation(s) du pharmacien gérant à ses adjoints Art. R. 4235-14 CSP 

  1.10.11 
Direction et surveillance du travail des internes en pharmacie 
et des étudiants en pharmacie 

Art. R.5126-38 CSP 

  1.10.12 Effectifs des internes en pharmacie (nombre et ETP)   

  1.10.13 
Effectifs de préparateur(s) en pharmacie (nombre et ETP), 
toutes activités confondues 

BPPH Chap. 2. § 2.1. 

  1.10.14 
Effectifs de personnels autres que pharmaciens et PPH 
(catégories, nombre et ETP) 

Art. R.5126-27 8° CSP 

  1.10.15 
Fiches de poste écrites pour chaque poste de travail 
(pharmacien, ǇǊŞǇŀǊŀǘŜǳǊΧύ 

BPPH Chap. 2. § 2.3. 
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 1.10.16 
Formation initiale pour chaque poste de travail avec validation 
par le pharmacien et habilitation à tenir le poste 

 

 1.10.17 Fréquence de réhabilitation pour chaque poste de travail  

[ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 
personnels de la 
pharmacie, quelle 
que soient leurs 
catégories 
professionnelles, 
doit être sous 
ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ 
du pharmacien. 

1.10.18 
tŜǊǎƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ǇƭŀŎŞǎ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ 
du pharmacien 

Art. L. 4241-1 CSP 
Art. R. 5126-38 CSP 
BPPH Chap. 2 § 2.2. 

1.10.19 
Personnels de la pharmacie informés de leurs obligations en 
matière de secret professionnel 

Art. L. 1110-4 CSP  
Art. R. 4235-5 CSP 

  1.10.20 Mesures générales prises pour la protection du personnel BPPH Chap. 2. § 2.5. 

Préciser les activités 
liées à la 
vaccination 1.10.21 

Prescription et/ou administration de certains vaccins dont la 
liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé  

Cf. recommandation n° 15 
page 167 

Les plans de 
formation sont 
disponibles. Un 
ƭƛǾǊŜǘ ŘΩŀŎŎǳŜƛƭ ŘŜǎ 
nouveaux agents 
optimise la prise de 
fonctions. 

1.10.22 

Formation initiale et développement professionnel continu 
des préparateurs et autres personnels de la pharmacie 
adaptés et enregistrés  

Art. L. 4021-1 à L. 4021-6  
Art. R. 4021-4 et R. 4021-5  
Art. 4021-23 CSP 
BPPH Chap. 2. § 2.6. 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 7) 

1.10.23 
5ŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭ Ŏƻƴǘƛƴǳ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 
pharmaciens et enregistré auprès de l'Ordre 

Art. L. 4021-1 à L. 4021-6 
Art. R. 4021-4 et R. 4021-5 
Art. 4021-23 CSP 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

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

 
  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
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1.11.  Locaux 
 
 ELEMENTS 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Des plans précis 
annexés à la 
demande 
ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ 
indispensables pour 
ŞǾŀƭǳŜǊ ƭΩŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴ 
des locaux aux 
activités de la PUI. 

1.11.1 Plan détaillé et coté des locaux 
Art. R.5126-27 7° CSP 
Art. R.5126-74 6° CSP 

1.11.2 Locaux sécurisés à accès contrôlés 

Art. R. 5126-15 CSP 
BPPH Chap. 3. § 3.2. 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

1.11.3 
Entretien des locaux réalisé régulièrement (fréquences, 
localisations) 

BPPH Chap. 3. § 3.2. 

  1.11.4 

Locaux suffisants et adaptés (conception, superficie, 
aménagement, agencement) pour assurer les missions 
ŘŞŦƛƴƛŜǎ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ рмнс-1 du CSP 

Art. L. 5126-1 CSP 
Art. R. 5126-8, R. 5126-14, 
R. 5126 -15, R. 5126-23 et 
R. 5126-70 CSP 

  1.11.5 
Bureaux destinés au pharmacien assurant la gérance de la PUI 
et aux pharmaciens adjoints 

Art. R. 5126-14 CSP 

  1.11.6 

Locaux permettant la conservation des produits de santé dans 
ŘŜ ōƻƴƴŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘΩƘȅƎƛŝƴŜΣ ŘŜ ǘŜƳǇŞǊŀǘǳǊŜ Ŝǘ 
ŘΩƘǳƳƛŘƛǘŞ 

Art. R. 5126-15 CSP 
BPPH Chap. 3. § 3.2. CSP 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
13 Détention et stockage) 

  1.11.7 

tǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ƭƻŎŀƭ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŜƴŎŜƛƴǘŜ réfrigérée permettant 
ƭΩƛǎƻƭŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴ 
Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘŜǎ ƘŜǳǊŜǎ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜΦ 

Art. R. 5126-14 CSP 

  1.11.8 

Organisation prévue pour avoir, en cas d'urgence, un délai de 
réponse aux besoins pharmaceutiques qualitatif et sécuritaire 
pour des locaux implantés à plusieurs emplacements distincts 

Art. R. 5126-12 CSP 

  1.11.9 Conformité des zones de réception 
BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.1. 

  1.11.10 Présence d'un quai de déchargement des livraisons couvert 
BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.1. 

  1.11.11 

Enceinte réfrigérée en zone de réception ou, à défaut, 
ŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ŜǎǇŀŎŜ ŘŞŘƛŞ Řŀƴǎ ƭϥŜƴŎŜƛƴǘŜ ǊŞŦǊƛƎŞǊŞŜ ŘŜ 
stockage général 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.1. 

  1.11.12 
Si présence d'une zone d'attente après réception, accès 
uniquement à des personnels autorisés 

 BPPH Chap. 3. § 3.2. 

Cross-docking : 
faire passer des 
marchandises des 
quais d'arrivée aux 
quais de départs, 
sans passer par le 
stock. 

1.11.13 Si nécessité, zone d'attente avant stockage 
 BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.1. 

1.11.14 
Si nécessité, zone de dispensation sans stockage (« cross 
docking ») 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.2. 

Recommandations ANAP 

  

1.11.15 Conformité des zones de stockage des médicaments 
BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.1. 
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  1.11.16 
Conformité des zones de stockage des dispositifs médicaux 
stériles et implantables 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.1. 

  1.11.17 
Conformité des zones de stockage des autres produits de 
santé gérés par la pharmacie 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.1. 

  1.11.18 
Conditions de stockage des produits inflammables conformes 
à la réglementation 

BPPH Chap. 3. § 3.1. et § 
3.3.3.2.1. 
Arrêté du 25 juin 1980 
règlement de sécurité ERP 

  1.11.19 

Stockage des stupéfiants dans des locaux fermant à clef avec 
ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩŀƭŜǊǘŜ ƻǳ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ǊŜƴŦƻǊŎŞŜ ǊŜƭƛŞ Ł ǳƴ ǇƻǎǘŜ ŘŜ 
sécurité ou un poste centralisé 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3.2.1. 
Arrêté du 12 mars 2013 

  1.11.20 Conformité des zones de distribution et de délivrance 
BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.2. 

  1.11.21 

Présence de zones de quarantaine distinctes : Retraits de lots 
/ Quarantaine litige (produits non admis en réception) / 
Quarantaine pour retours fournisseur (produits issus du stock) 
si nécessité prévoir des zones de quarantaine à chaque type 
de stockage 

Art. R. 5126-15 CSP 

  1.11.22 

Local fermé sécurisé ou armoire sécurisée accessible au 
personnel autorisé qui contient les produits pour besoins 
urgents, si la permanence des soins l'exige. Si nécessaire, le 
local est pourvu d'une enceinte réfrigérée 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3. et 
3.3.3.2.2. 

  1.11.23 
Locaux prévus pour les matières premières et les 
échantillothèques, si nécessaire 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3.2 et 
3.3.3.2.1 

  1.11.24 
Locaux prévus pour les spécimens d'appel d'offre, si 
nécessaire, en distinguant les produits évalués et non évalués 

 BPPH Chap. 3. § 3.3.1. 

  1.11.25 
Locaux à disposition du personnel de la PUI à des fins 
sanitaires, vestiaires et détente 

Art. R. 5126-14 CSP 
Art. L. 3121-33 du code du 
travail 

  1.11.26 

Zones de nettoyage et d'entretien des dispositifs de liaison 
entre services de soins et pharmacie avec zones d'attente 
avant et après nettoyage 

 BPPH Chap. 3. § 3.3.1. 

  1.11.27 

Zone d'attente identifiée, fermée et sécurisée, dédiée pour les 
retours de service avant contrôle et réintégration éventuelle 
dans le stock 

 Art. R. 5126-15 CSP 
BPPH Chap. 3. § 3.3.1. 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Code du travail 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité PCEMΧ 

P Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

P Arrêté du 25 juin 1980 règlement de sécurité ERP-* 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072050/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000290033/2022-02-01/
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1.12. Équipements 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Les équipements 
sont décrits (type, 
nombre, 
maintenance...). 

1.12.1 
Moyens en équipements suffisants pour assurer les missions 
"de base" définies à ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ [Φ рмнс-1 du CSP 

Art. L. 5126-1 CSP 
Art. R. 5126-8 CSP 
Art. R.5126-27 8° CSP 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
14) 

  1.12.2 

Système documentaire relatif au fonctionnement, à la 
ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴΣ Ł ƭΩŜƴǘǊŜǘƛŜƴ Ŝǘ Ł ƭŀ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ ŘŜǎ 
équipements utilisés pour les missions "de, base" 

BPPH Chap. 3. § 3.4. 

  1.12.3 
Équipements de rangement et de stockage conformes à la 
méthode FEFO (First Expired, First Out) 

BPPH Chap. 3. § 3.4. 

  1.12.4 

Armoire, chambre forte ou coffre-fort à stupéfiants sécurisé 
όŘŀƴǎ ƭŜǎ ƭƻŎŀǳȄ ŦŜǊƳŀƴǘ Ł ŎƭŜŦύ ŀǾŜŎ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩŀƭŜǊǘŜ Ł 
distance 

BPPH Chap. 3. § 3.3.3.2.1  
Arrêté du 12 mars 2013 

  1.12.5 
Moyens de stockage réfrigérés conformes, maintenus et 
sécurisés  

BPPH Chap. 3. § 3.4. 

  1.12.6 

{ȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǎǳƛǾƛ ŘŜǎ ǘŜƳǇŞǊŀǘǳǊŜǎ ŎŀƭƛōǊŞ Ŝǘ ŘΩŀƭŜǊǘŜ ŘŜ 
dysfonctionnement des moyens de stockage réfrigérés avec 
ǊŜǇƻǊǘ ŘŜ ƭΩŀƭŜǊǘŜ ǾŜǊǎ ǳƴ ǇƻǎǘŜ ŘŜ sécurité ou un poste 
centralisé 

BPPH Chap. 3.  § 3.3.3.2.1. 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité PCEMΧ 

P Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

 
 
  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
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1.13. Eau pour hémodialyse 
 

 
Les critères ci-ŘŜǎǎƻǳǎ ƴŜ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜƴǘ ǉǳŜ ǎƛ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩƘŞƳƻŘƛŀƭȅǎŜ 
ŀǾŜŎ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ŘΩŜŀǳ ǇƻǳǊ ƘŞƳƻŘƛŀƭȅǎŜ 

 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Au titre du contrôle, 
le pharmacien doit, 
en particulier, 
s'assurer lors de la 
mise en service de 
l'installation, mais 
également en 
fonctionnement, 
que la qualité de 
l'eau utilisée pour la 
dilution des 
solutions 
concentrées pour 
hémodialyse est 
conforme aux 
dispositions en 
vigueur et aux 
spécifications 
supplémentaires 
éventuelles du 
médecin. Il doit 
également s'assurer 
en collaboration 
avec les autres 
acteurs que les 
règles techniques 
fixées et les 
procédures définies 
sont respectées. 

1.13.1 

Le pharmacien est responsable de la vérification du respect 
des dispositions de la Pharmacopée européenne en ce qui 
concerne la qualité de l'eau pour la dilution des solutions 
concentrées pour hémodialyse  

Circulaire 
DGS/DH/AFSSAPS n° 2000-
337 du 20 juin 2000 

1.13.2 

Le pharmacien participe (ou a participé) à l'élaboration du 
cahier des charges de ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘϥŜŀǳ ǇƻǳǊ 
dilution des solutions concentrées pour hémodialyse, ainsi 
qu'au jugement des offres 

1.13.3 

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

1.13.4 

Les analyses de l'eau pour hémodialyse sont effectuées par un 
laboratoire proposé ou choisi par le pharmacien en tenant 
compte de critères définis par lui 

1.13.5 
Le pharmacien a reçu une formation adaptée pour assurer ses 
missions relatives à l'eau pour hémodialyse 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n° 2000-337 du 20 juin 2000 relative à la diffusion d'un guide pour la production 
d'eau pour l'hémodialyse des patients insuffisants rénaux 

 

 
  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2000/00-31/a0312255.htm
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2000/00-31/a0312255.htm
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1.14. Gaz à usage médical 
 

 
Les gaz à usage médical sont des produits de santé, parmi lesquels on distingue 
ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ ŎƻƳƳŜ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭΩƻȄȅƎŝƴŜΣ Ŝǘ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ 

ǘŜƭ ƭŜ ŘƛƻȄȅŘŜ ŘŜ ŎŀǊōƻƴŜ ǇƻǳǊ ŎǆƭƛƻǎŎƻǇƛŜ όŀǊǘƛŎƭŜǎ [Φрммм-1, L.5112-2  et L.5211-1 du CSP). 

Ils sont gérés et dispensés par la PUI. 

 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 1.14.1 
Système qualité présent avec un système documentaire 
maitrisé au même titre que les autres produits de santé 

BPPH Chap. 1.  
BPP SDIS Chap. 1. § 1.1. et 
1.2. 

 1.14.2 
9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ǉǳŀƴǘƛǘŀǘƛŦǎ Ŝǘ ǉǳŀƭƛǘŀǘƛŦǎ ǊŜƭŀǘƛŦǎ Ł ƭŀ 
ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƎŀȊ Ł ǳǎŀƎŜ ƳŞŘƛŎŀƭ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ.  

Art. L. 5126-1 CSP 

 1.14.3 

Si télésurveillance installée, mise à disposition du pharmaciens 
des moyens de surveillance (application informatique par 
exemple) 

 

 1.14.4 
Participation du pharmacien à la commission locale de surveillance 
de la distribution des gaz à usage médical 

Circulaire DGS/3A/667 bis 
du 10 Octobre 1985 

 1.14.5 

Détail des contenants ou sources de gaz à usage médical 
placés sous la responsabilité du pharmacien gérant. 
(évaporateur fixe, évaporateur mobile, bouteille de gaz sous 
pression, le cas échéant, autres sources de gaz à usage 
ƳŞŘƛŎŀƭ ƴƻƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘŜǳȄΧύ 

  

 1.14.6 
Gestion des gaz à usage médical placée dans le champ de 
responsabilité du pharmacien gérant 

Art. L. 5126-1 CSP 

 1.14.7 
Procédure de réception des gaz conditionnés ou « vrac » 
formalisée et validée par le pharmacien gérant 

 

 1.14.8 
/ƻƴǘǊƾƭŜǎ ǉǳŀƭƛǘŞ Ł ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ƻǊƎŀƴƛǎŞǎ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ 
technique et le contrôle effectif du pharmacien gérant. 

 

 1.14.9 

Détention et stockage sécurisés et conformes aux exigences 
en vigueur pour les gaz stockés par la PUI et au sein des 
entités utilisatrices 

 

 1.14.10 
Organisation mise en place pour garantir une continuité de 
ŦƻǳǊƴƛǘǳǊŜ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘŜǎ ǇŞǊƛƻŘŜǎ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ t¦LΦ 

 

 1.14.11 
Modalités de prescription des gaz à usage médical organisées 
en conformité avec la réglementation 
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 1.14.12 

Dispensation et délivrance des gaz médicaux assurées et 
enregistrées par le pharmacien gérant ou par des personnes 
sous sa responsabilité.  

Art. R.5126-70 CSP 

 1.14.13 
Modalités de transport sécurisé organisées entre la PUI et les 
entités utilisatrices 

Arrêté du 6 avril 2011  

 1.14.14 
Moyens en personnels suffisants pour assurer les activités 
liées aux gaz à usage médical 

Art. R. 5126-80 CSP 
Art. R. 5126-38 CSP 
BPP SDIS Chap. 2 § 2.2 

 1.14.15 

Ensemble des personnels participant à la gestion des gaz à 
ǳǎŀƎŜ ƳŞŘƛŎŀƭ ǇƭŀŎŞǎ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ Řǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ 
gérant 

Art. R. 4235-14 CSP 
BPP SDIS Chap. 2. § 
2.2.1.2 

 1.14.16 
Stockage dans un local aérŞȳ, ventilŞ, protégŞȳ des intempéries, 
propre, réservŞȳ aux gaz. Locaux sécurisés à accès contrôlés 

Art. R 5126-14 et -15 CSP 

 1.14.17 
Bouteilles arrimées, protégées des risques de chute et de 
ŎƘƻŎǎ Ŝǘ ŘŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ŎƘŀƭŜǳǊ ƻǳ ŘΩƛƎƴƛǘƛƻƴ 

  

 1.14.18 
Séparation des bouteilles selon le type de gaz considéré, et 
selon ƭΩŞǘŀǘ ŘŜǎ ōƻǳǘŜƛƭƭŜǎ : pleines, vides, ou en quarantaine 

  

 1.14.19 

Équipements et matériels fonctionnels et adaptés à la gestion 
des gaz à usage médical (transport : véhicules, chariots ; 
autres moyens logistiques et de sécurisation) 

Art. R. 5126-8 CSP 
Arrêté du 6 avril 2011  
BPP SDIS Chap. 3 § 
3.3.2.2., 3.4. et 3.5. 

 1.14.20 
aƻȅŜƴǎ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛǎŞ ŘŜǎ ƭƻǘǎ Ŝǘ ǎΩƛƭ ȅ ŀ 
lieu, leur retrait 

 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 
P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualitŞ t/9aΧ 

P Circulaire DGS/3A/667 bis du 10 Octobre 1985 relative à la distribution des gaz à usage médical et à la 
ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŎƻƳƳƛǎǎƛƻƴ ƭƻŎŀƭŜ ŘŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴΦ   

 
 
 
 

tƻǳǊ ŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴΧ 
 
Ṇ   Recommandation ANAP : Organiser et optimiser la gestion des stocks à la Pharmacie à Usage 

Intérieur 
 

Ṇ  Documents élaborés par la Société française de pharmacie clinique (SFPC) 
 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
http://www.hosmat.fr/hosmat/bonnes-pratiques/gaz-medical/circulaire-10-10-1985.pdf
http://www.hosmat.fr/hosmat/bonnes-pratiques/gaz-medical/circulaire-10-10-1985.pdf
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RÉFÉRENTIEL APPLICABLE  
À TOUTES LES ACTIVITÉS  
DES PHARMACIES 
À USAGE INTÉRIEUR 
DE {9w±L/9{ 5ΩLb/9b5L9  
ET DE SECOURS 

 
La section 4 du chapitre VI « Pharmacies  
à usage intérieur » est consacrée aux 
particularités relatives aux pharmacies 
à usage intérieur des services ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ 
 et de secours. 
 
Elles ǎΩŀƧƻǳǘŜƴǘ aux dispositions générales 
(articles R. 5126-1 à R. 5126-17). 

Un nouvel arrêté ŘΩŀƻǶǘ нлно précise 
certaines modalités de la gestion et de la 
dispensation des produits de santé dans les 
PUI de SIS 

  

2 
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2.1.  Gestion de la qualité 
 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES  

 2.1.1 Système de management de la qualité présent 
Arrêté du 7 août 2023 Art. 1 
BPP SDIS Chap. 1. § 1.1. et 1.2. 

 2.1.2 
Engagement de la direction du SIS dans le cadre du système 
de management de la qualité 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 1 
BPP SDIS Chap. 1. § 1.1.1. 

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

 2.1.4 

Responsable du système de management de la qualité du 
circuit du médicament (prise en charge médicamenteuse) 
désigné 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 1 
 

Un système 
documentaire maîtrisé 
inclut un manuel 
qualité, des 
procédures écrites, 
des instructions et des 
documents 
ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ 
applicables au sein de 
la pharmacie à usage 
intérieur et au sein des 
entités utilisatrices. 

2.1.5 
Système documentaire maîtrisé et accessible pour toutes les 
activités réalisées au sein de la PUI et des unités utilisatrices 

Art. L. 5126-1 CSP  
BPP SDIS Chap. 1. § 1.3. 

2.1.6 
Modalités d'accès au système documentaire au sein de la PUI 
et des unités utilisatrices 

  

 2.1.7 

{ȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ƛƴǘŜǊƴŜ Ł ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ 
(événements indésirables, erreurs médicamenteuses, 
dysfonctionnements)  

Arrêté du 7 août 2023 Art. 1 
BPP SDIS Chap. 1 § 1.2. 

 2.1.8 Système de maîtrise des non-conformités opérationnel  BPP SDIS Chap. 1. § 1.4. 

La cartographie des 
risques est 
actualisée 
régulièrement 

2.1.9 Cartographie des risques des processus  

 2.1.10 

tǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀǳǘƻ-évaluation et d'audit du circuit du 
médicament et du DM ainsi que de l'organisation générale 
de la PUI 

BPP SDIS Chap. 1., 1.5 § 1.6. 

 2.1.11 tƭŀƴƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ BPP SDIS Chap. 1. § 1.4. et 1.6. 

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

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 

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

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
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2.2.  Organisation générale  
 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 2.2.1 
Horaires d'ouverture de la pharmacie précisés au niveau de 
ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ {L{ 

BPP SDIS Chap. 3. § 3.2. 

Le temps de travail du 
pharmacien doit 
correspondre aux 
ƘƻǊŀƛǊŜǎ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ 

de la pharmacie à 
usage intérieur. 

2.2.2 
Temps de travail du pharmacien assurant la gérance pour les 
missions de la PUI (en demi-journées) 

Art. R. 5126-81 CSP 

Le pharmacien  
chargé   de la gérance 
est sapeur-pompier 
professionnel ou 
contractuel. 

2.2.3 

tǊŞǎŜƴŎŜ ŜŦŦŜŎǘƛǾŜ ŘΩǳƴ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ όƎŞǊŀƴǘΣ ƻǳ ǊŜƳǇƭŀœŀƴǘ 
ou pharmacien adjoint) aux horaires d'ouverture de la PUI sur 
ŎƘŀŎǳƴ ŘŜ ǎŜǎ ǎƛǘŜǎ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ 

Art. R. 5126-16 CSP 

 2.2.4 
Organisation mise en place en dehors des périodes 
ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ t¦L 

Art. L 5126-1 CSP  
Art R 5126-8 CSP 

 2.2.5 Organigramme de la PUI précis et disponible 
BPP SDIS Chap. 2. § 2.1.et 
2.4. 

 2.2.6 
Délégation de signature du président du CA notifiée au 
pharmacien 

BPP SDIS Chap. 2. § 2.1.  
Art. L. 5126-1 et -3 CSP 

 2.2.7 
Mise à disposition du pharmacien de la liste des médecins de 
sapeurs-pompiers prescripteurs 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 2 

 2.2.8 

Mise à disposition du pharmacien de la liste des infirmiers de 
sapeurs-pompiers et des protocoles thérapeutiques qu'ils 
ǇŜǳǾŜƴǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ  

Arrêté du 7 août 2023 Art. 3 

 2.2.9 
Mise à disposition du pharmacien des comptes-rendus des 
comptes rendus de protocole infirmier 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 3 

 2.2.10 

Mise à disposition du pharmacien de la liste des sapeurs-
ǇƻƳǇƛŜǊǎ ƘŀōƛƭƛǘŞǎ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘŜǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ 
d'urgence 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 4 

 2.2.11 

Mise à disposition du pharmacien des comptes-rendus des 
actes de ǎƻƛƴǎ ŘϥǳǊƎŜƴŎŜ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ǎŀǇŜǳǊǎ-
pompiers habilités 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 4 

 2.2.12 

Mise à disposition du pharmacien de la liste des médecins 
régulateurs du SAMU habilités prescrire des produits de 
santé délivrés par la PUI 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 5 

 2.2.13 

Transmission au pharmacien des prescriptions, types et 
autres, d'actes de soins d'urgence avec identification du 
médecin régulateur ayant demandé la mise en ǆǳǾǊŜ  

Arrêté du 7 août 2023 Art. 6 
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 2.2.14 

Transmission au pharmacien des comptes-rendus d'utilisation 
de produits de santé de contenants scellés mis à disposition 
de tout médecin non sapeur-pompier présent sur les lieux 
d'une opération de secours 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 7 

 2.2.15 
Élaboration des dotations des produits de santé et révision 
annuelle de ces dotations 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 9 

 2.2.16 
Conformité de l'analyse pharmaceutique des fiches 
d'opérations de secours 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 10 

 2.2.17 

Conformité de la mise à disposition des produits de santé, 
des informations de bon usage et des conditions de 
conservation et d'administration 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 10 

 2.2.18 
Organisation permettant d'assurer le suivi et le 
renouvellement des dotations 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 11 

 2.2.19 

Conformité de l'organisation relative aux modalités 
d'approvisionnement, de délivrance, de renouvellement, de 
détention et de transport des médicaments, objets ou 
produits et dispositifs médicaux stériles dispensés par la 
pharmacie à usage intérieur. 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 12 

 2.2.20 
Conformité de la détention des produits de santé dans la PUI 
et le lieux de stockage délocalisés 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 13 

 2.2.21 
Vérification régulière de la compositions des dotations et 
conservation du compte-rendu pendant trois ans 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 14 

 2.2.22 Conformité des conditions de transport des produits de santé 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 15 
Arrêté du 6 avril 2011 Art. 13 
BPP SIS Chap. 4. § 4.2.2. et 
4.3.2. 

 2.2.23 
Procédure de signalement des mésusages, détournements ou 
vols de produits de santé 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 23 

 2.2.24 
Application et traçabilité de la pǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŞƭƛƳƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ŘŞŎƘŜǘǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 24 

 2.2.25 

Conformité des opérations de détention, de gestion et de 
transport des médicaments soumis à la réglementation des 
stupéfiants 

Arrêté du 7 août 2023  
Art. 16 à 19 

 2.2.26 Conformité des modalités de délivrance des stupéfiants 
Arrêté du 7 août 2023 Art. 22 
Arrêté du 12 mars 2013  
Art. 4 

 2.2.27 
Procédure de dénaturation, de destruction et d'élimination 
des médicaments stupéfiants périmés ou non utilisés  

Arrêté du 7 août 2023 Art. 20 
Chapitre 15 du Référentiel 

 2.2.28 
aƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ 
au changement de gérance 

Arrêté du 7 août 2023 Art. 22 
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 2.2.29 

Existence de convention(s) de coopération avec une ou 
ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŀǳǘǊŜǎ t¦LΦ 5ŀƴǎ ƭΩŀŦŦƛǊƳŀǘƛǾŜΣ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ 
par cette / ces convention(s) 

Art. L. 5126-1 CSP  
Art R. 5126-72 et R. 5126-9 
(1° 2° et 11° alinéas) CSP 
Chapitre 13 du référentiel 

La PUI du SIS  peut, 
dans certaines 
conditions, se voir 
confier des missions 
complémentaires à 
celles décrites à 
ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ wΦрмнс-68.  
Les activités 
complémentaires ne 
doivent pas 
compromettre la 
réalisation des 
activités obligatoires 
de la PUI. 

2.2.30 
9ȄŜǊŎƛŎŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŀǳȄ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 
réglementaires de la PUI 

Art. R. 5126-68 CSP  

2.2.31 
Permanence de réception des alertes sanitaires au sein de 
ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ + Traitement des alertes sanitaires 

BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2 

2.2.32 

Procédure de gestion en mode dégradé écrite et détaillée 
όaƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ ƳƻŘŜ ŘŞƎǊŀŘŞ ǎŜƭƻƴ ƭŜ ǘȅǇŜ ŘŜ 
ǇǊƻōƭŝƳŜ όŎȅōŜǊŀǘǘŀǉǳŜΣ ǇŀƴƴŜǎ ŞƭŜŎǘǊƛǉǳŜǎΣ ƛƴƻƴŘŀǘƛƻƴǎΧύ 

Art. R. 5126-68 CSP  
Arrêté du 10 mars 2014  
Art. 1 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 

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

P Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme ǎǘǳǇŞŦƛŀƴǘǎΧ 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000027199914/#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%2012%20mars%202013%20relatif%20aux%20substances%2C%20pr%C3%A9parations%2C%20m%C3%A9dicaments,sociale%2C%20les%20%C3%A9tablissements%20m%C3%A9dico%2Dsociaux
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2.3.  Organisation des activités de gestion et 
d'approvisionnement des produits de  santé 

 
 
  9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES 

 DŜǎǘƛƻƴ Ŝǘ ƳŀƞǘǊƛǎŜ Řǳ ŦƛŎƘƛŜǊ ŀǊǘƛŎƭŜ ǎȅƴŎƘǊƻƴƛǎŞ Řŀƴǎ ǘƻǳǘ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ   

  2.3.1 

Maîtrise des informations associées pour identifier les 
articles sur des supports physiques (étagères, dispositifs 
ŘŜ ǊŀƴƎŜƳŜƴǘΧύ 

Recommandations ANAP 

  2.3.2 
Maîtrise des informations associées dans les applicatifs 
de gestion des systèmes automatisés de stockage 

Recommandations ANAP 

Sécurité, continuité et gestion de l'approvisionnement des produits de santé   

  2.3.3 
Organisation pour pallier la rupture avec analyse de 
risque 

Art. R. 5124-49-1 CSP 
Art. R. 5126-17 CSP 

  2.3.4 Accès au DP-Ruptures 
Art. R. 5124-49-1 CSP 
Art. R. 5126-17 CSP 

  2.3.5 
Organisation mise en place pour assurer la sécurité et la 
ŎƻƴǘƛƴǳƛǘŞ ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ  

Art. R. 5126-8 CSP  
Art. R. 5126-12 CSP 

  2.3.6 

Respect du principe de la marche en avant pour les flux 
ŘΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ƻǳ Ł ŘŞŦŀǳǘ ŎƛǊŎǳƭŀǘƛƻƴ ŀƛǎŞŜ ŀǾŜŎ 
ségrégation des flux 

  

  2.3.7 Organisation des opérations de réception conforme  

  2.3.8 

Contrôles du respect de la chaîne du froid (procédures et 
ƳƻȅŜƴǎ ŀŘŀǇǘŞǎύ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƭƛǾǊŀƛǎƻƴǎ ǾŜƴŀƴǘ ŘŜ ƭΩŜȄǘŞǊƛŜǳǊ 
et entre la PUI et les sites desservis. 

  

 Organisation des activités de vérification des dispositifs de sécurité      

  2.3.9 
Mise en place de la vérification des dispositifs de 
sécurité pour l'intégralité des médicaments concernés 

 Art. L. 5126-1 CSP 

  2.3.10 
aƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜ la gestion des alertes et des 
signalements aux autorités compétentes 

  

  

2.3.11 

Gestion des conséquences de la désactivation des 
identifiants uniques sur les conditionnements des 
médicaments 
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2.4.  Gaz à usage médical 
 

Les gaz à usage médical sont des produits de santé, parmi lesquels on distingue 

ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ ŎƻƳƳŜ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ƭΩƻȄȅƎŝƴŜΣ Ŝǘ ŘŜǎ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄ. 
Ils sont gérés et dispensés par la PUI. 

 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 2.4.1 
Système qualité présent avec un système documentaire 
maitrisé au même titre que les autres produits de santé 

 
BPP SDIS Chap. 1. § 1.1. et 
1.2. 

 2.4.2 
9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ǉǳŀƴǘƛǘŀǘƛŦǎ Ŝǘ ǉǳŀƭƛǘŀǘƛŦǎ ǊŜƭŀǘƛŦǎ Ł ƭŀ 
gestion des gaz à usage médical de ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ.  

Art. L. 5126-1 CSP 

 2.4.3 
Gestion des gaz à usage médical placée dans le champ de 
responsabilité du pharmacien gérant 

Art. L. 5126-1 CSP 

 2.4.4 
Procédure de réception des gaz conditionnés ou « vrac » 
formalisée et validée par le pharmacien gérant 

 

 2.4.5 
/ƻƴǘǊƾƭŜǎ ǉǳŀƭƛǘŞ Ł ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ƻǊƎŀƴƛǎŞǎ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ 
technique et le contrôle effectif du pharmacien gérant. 

 

 2.4.6 

Détention et stockage sécurisés et conformes aux exigences 
en vigueur pour les gaz stockés par la PUI et au sein des 
entités utilisatrices 

 

 2.4.7 
Organisation mise en place pour garantir une continuité de 
ŦƻǳǊƴƛǘǳǊŜ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘŜǎ ǇŞǊƛƻŘŜǎ ŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀ t¦LΦ 

 

 2.4.8 
Modalités de prescription des gaz à usage médical organisées 
en conformité avec la réglementation 

 

 2.4.9 

Dispensation et délivrance des gaz médicaux assurées et 
enregistrées par le pharmacien gérant ou par des personnes 
sous sa responsabilité, sous son contrôle effectif.  

Art. R.5126-70 CSP 

 2.4.10 
Modalités de transport sécurisé organisées entre la PUI et les 
entités utilisatrices 

Arrêté du 7 aout 2023  

 2.4.11 
Moyens en personnels suffisants pour assurer les activités 
liées aux gaz à usage médical 

Art. R. 5126-80 CSP 
Art. R. 5126-38 CSP 
BPP SDIS Chap. 2 § 2.2 

 2.4.12 

Ensemble des personnels participant à la gestion des gaz à 
ǳǎŀƎŜ ƳŞŘƛŎŀƭ ǇƭŀŎŞǎ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ Řǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ 
gérant 

Art. R. 4235-14 CSP 
BPP SDIS Chap. 2. § 
2.2.1.2 
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 2.4.13 
Stockage dans un local aérŞȳ, ventilŞ, protégŞȳ des intempéries, 
propre, réservŞȳ aux gaz. Locaux sécurisés à accès contrôlés 

Art. R 5126-14 et -15 CSP 

 2.4.14 
Bouteilles arrimées, protégées des risques de chute et de 
ŎƘƻŎǎ Ŝǘ ŘŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ŎƘŀƭŜǳǊ ƻǳ ŘΩƛƎƴƛǘƛƻƴ 

  

 2.4.15 
Séparation des bouteilles selon le type de gaz considéré, et 
ǎŜƭƻƴ ƭΩŞǘŀǘ ŘŜǎ ōƻǳǘŜƛƭƭŜǎ : pleines, vides, ou en quarantaine 

  

 2.4.16 

Équipements et matériels fonctionnels et adaptés à la gestion 
des gaz à usage médical (transport : véhicules, chariots ; 
autres moyens logistiques et de sécurisation) 

Art. R. 5126-8 CSP  
BPP SDIS Chap. 3 § 
3.3.2.2., 3.4. et 3.5. 

 2.4.17 
aƻȅŜƴǎ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛǎŞ ŘŜǎ ƭƻǘǎ Ŝǘ ǎΩƛƭ ȅ ŀ 
lieu, leur retrait 

 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 
 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
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2.5.  Organisation des activités de pharmacie 
clinique 

 
 
 ELEMENTS 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES    

  2.5.1 hǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴǎΦ 
Art. L.5126-1 1° CSP 
Arrêté du 7 aout 2023  
(art. 10) 

Le pourcentage 
doit être dans 
l'absolu de 100 % 

2.5.2 

Pourcentage de prescriptions / protocoles infirmiers / actes de 
soins d'urgence bénéficiant de l'analyse pharmaceutique / 
Nombre moyen d'analyses par semaine 

 

   2.5.3 
Organisation et modes de sélection si analyse partielle des 
prescriptions 

Art. L.5126-1 1° CSP  

  2.5.4 !ŎŎŝǎ ŀǳ ŘƻǎǎƛŜǊ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ άtŀǘƛŜƴǘǎέ  Art. L. 1111-23 CSP 

  

2.5.5 Conciliation médicamenteuse, bilans de médication   

2.5.6 !Ŏǘƛƻƴǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŀǳȄ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ  
Art. L. 5126-1 2° CSP 
Art. R. 5125-33-5 CSP  
Art. R. 5126.10 CSP 

2.5.7 .ƛƭŀƴ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǊŞŀƭƛǎŞŜǎ  

 
 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 

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

 

 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours


Référentiel pharmacie à usage intérieur ς Ordre national des pharmaciens ς Section H ς Septembre 2023      -    page  51            Retour au sommaire 

2.6.  Ressources humaines 
 

 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Les moyens en 
personnels (catégories 
et nombre) doivent 
être précisés dans la 
demande au regard 
des activités de la 
pharmacie à usage 
intérieur. 

2.6.1 
Moyens en personnels suffisants pour assurer les missions 
définies aux articles R. 5126-68 et -69 du CSP 

Art. R. 5126-68 et -69 CSP  
BPP SDIS Chap. 2 § 2.1.1.et 
2.1.2.  
BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2 

2.6.2 

Fiches de poste écrites pour chaque poste de travail 
(pharmacien, préparateur, autres personnels exerçant au sein 
de la PUI) 

BPP SDIS Chap. 2. § 2.1.2. 

2.6.3 

LƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŜŦŦŜŎǘƛǾŜ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴǎ  ƎŞǊŀƴǘ Ŝǘ 
ŀŘƧƻƛƴǘǎ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ Ŝǘκƻǳ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜǎ ŀǳ ǘŀōƭŜŀǳ ŘŜ ƭΩhǊŘǊŜ 
des pharmaciens (section H)  

Art. R. 4235-15 CSP 

 2.6.4 

9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ŘŞƭŞƎŀǘƛƻƴ ŞŎǊƛǘŜ Řǳ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ ƎŞǊŀƴǘ Ł 
chaque pharmacien-adjoint (pharmacien de sapeurs-pompiers 
professionnel ou volontaire) 

BPP SDIS Chap. 2. § 2.2.1.2  
Art. R. 4235-14 CSP 

[ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ  
personnels de la 
pharmacie quelles que 
soient les catégories 
professionnelles, doit 
être sous ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ 
technique du 
pharmacien chargé de 
la gérance de la 
pharmacie à usage 
intérieur. 

2.6.5 
tŜǊǎƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ Řǳ 
pharmacien chargé de la gérance et des pharmaciens adjoints 

Art. R. 5126-38 CSP 
Art. R. 5126-80 CSP  
BPP SDIS Chap. 2 § 2.2 

2.6.6 Temps de travail des préparateurs et/ou des autres personnels BPP SDIS Chap. 2 

2.6.7 
Personnels de la pharmacie informés de leurs obligations en 
matière de secret professionnel 

Art. L. 1110-4 CSP  
Art. R. 4235-4 CSP 

 2.6.8 LƴǎǘǊǳŎǘƛƻƴǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ Ł ƭΩƘȅƎƛŝƴŜ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ BPP SDIS Chap. 2. § 2.5. 

 2.6.9. Mesures relatives à la protection du personnel BPP SDIS Chap. 2. § 2.6. 

 2.6.10 
Formation initiale et continue des préparateurs et autres 
personnels de la pharmacie adaptée et enregistrée 

BPP SDIS Chap. 1 § 1.7 et 2. § 
2.7. 

 2.6.11 
5ŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭ Ŏƻƴǘƛƴǳ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 
pharmaciens et enregistré 

Art. L. 4236-1 CSP 
Art. R. 4236-9 CSP 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 

 
  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
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2.7.  Locaux 
 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Le périmètre 
pharmaceutique du 
ǎŜǊǾƛŎŜ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ 
et de secours est 
représenté par la 
pharmacie à usage 
intérieur et 
ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 
ŎŜƴǘǊŜǎ ŘΩƛƴŎŜƴŘƛŜ 
et de secours, 
répartis sur 
ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ 
territoire 
départemental. 
Des plans précis 
annexés à la 

demande 
ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ 
indispensables pour 
ŞǾŀƭǳŜǊ ƭΩŀŘŀǇǘation 
des locaux aux 
activités de la 
pharmacie à usage 
intérieur. 

2.7.1 Plan côté et détaillé des locaux Art. R. 5126-74 6° CSP 

2.7.2 
Implantation, conception, organisation et superficie totale des 
locaux adaptées aux activités 

Art R 5126-14 CSP  
Arrêté du 7 août 2023 Art. 12 
BPP SDIS Chap. 3. § 3.1. et 
3.2. 

2.7.3 
Pièces ou zones clairement délimitées en fonction de leur 
usage 

BPP SDIS Chap. 3 § 3.3. 

2.7.4 Bureau pour le pharmacien chargé de la gérance de la PUI BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.1. 

2.7.5 Locaux sécurisés à accès contrôlés 
Art. R. 5126-15 CSP  
BPP SDIS Chap. 3. § 3.1. et 
3.2. 

2.7.6 
tǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ǉǳŀƛ ƻǳ ŘΩǳƴŜ ȊƻƴŜ ŘŜ ŘŞŎƘŀǊƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ 
livraisons couvert 

BPP SDIS Chap. 3 § 3.3.2.1 

2.4.7 
Enceinte réfrigérée en en zone de réception ou à défaut, 
ŜǎǇŀŎŜ ŘŞŘƛŞ Řŀƴǎ ƭΩŜƴŎŜƛƴǘŜ ǊŞŦǊƛƎŞǊŞŜ ŘŜ ǎǘƻŎƪŀƎŜ ƎŞƴŞǊŀƭ 

  

 2.7.8 

Présence de zones de quarantaine distinctes : Quarantaine 
produits en attente de réception, quarantaine litige (produits 
non admis en réception) / Quarantaine pour retours 
fournisseur (produits issus du stock) 

Art. R. 5126-15 CSP  
BBP SDIS Chap. 3 § 3.3.1 

 2.4.9 Local ou zone dédié(e) pour les produits retirés et/ou périmés   

Locaux permettant la réception et la détention des produits de santé dans de bonnes conditions de sécurité, 
ŘΩƘȅƎƛŝƴŜΣ ŘŜ ǘŜƳǇŞǊŀǘǳǊŜ Ŝǘ ŘΩƘǳƳƛŘƛǘŞ   (2.7.10. à 2.7.16.) 

 2.7.10 Médicaments 

Art. R. 5126-15 CSP  
Arrêté du 7 août 2023 Art. 13 
BPP SDIS Chap. 3. § 3.2. et 
3.3. 

 2.7.11 Médicaments stupéfiants et assimilés 

 2.7.12 Médicaments soumis à la chaîne du froid 

 2.7.13 Produits inflammables 

 2.7.14 Gaz à usage médical 

 2.7.15 Dispositifs médicaux stériles 

 2.7.16 Autres produits gérés par la PUI 

 2.7.17 
Locaux suffisants pour la documentation et la conservation des 
archives 

BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.1. 
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 2.7.18 Conformité des zones de distribution et de délivrance BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.3. 

 2.7.19 

Locaux permettant la livraison ou le retrait sécurisé et 
enregistré de bacs ou colis de transport scellés de produits, 
médicaments ou objets détenus au sein de la PUI, notamment 
de médicaments et produits devant être conservés au frais, y 
compris en dehors des heures d'ouverture de celle-ci. 

Art. R. 5126-14 et -15 CSP  
Arrêté du 10 mars 2014 (art. 
11)  
BPP SDIS Chap. 3. § 3.3. 

 2.7.20 
[ƻŎŀƭ ƻǳ Ł ŘŞŦŀǳǘ ȊƻƴŜ ŘŞŘƛŞŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ƴŜǘǘƻȅŀƎŜ Ŝǘ ƭΩŜƴǘǊŜǘƛŜƴ 
des dispositifs de liaison entre la PUI et les entités utilisatrices 

BPP SDIS Chap. .3 § 3.3.1 

 2.7.21 
Locaux à disposition du personnel de la pharmacie à des fins 
sanitaires, vestiaires et détente 

BPP SDIS Chap. 3. § 3.3.4. 

 2.7.22 Entretien des locaux réalisé de façon aisée et régulière 
BPP SDIS Chap. 3. § 3.2 et 
3.3.1. 

Organisation de la détention des produits de santé dans les structures détenant des produits dispensés par 
ƭŀ t¦L όŎŜƴǘǊŜǎ ŘŜ ǎŜŎƻǳǊǎΧύ  (2.7.23. à 2.7.28.) 

 2.7.23 Conformité du mode de détention 

Art. R. 5126-15 CSP  
Arrêté du 7 août 2023 Art. 13 
BPP SDIS Chap. 3. § 3.2. et 
3.3. 

 2.7.24 Conformité du rangement des médicaments 

 2.7.25 Conformité de la sécurisation des accès 

 2.7.26 Conformité des dotations pour besoins urgents 

 2.7.27 Conformité de l'étiquetage 

 2.7.28 
Conformité des conditions de conservation des médicaments et 
moyens de contrôle de la température de conservation 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 

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

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
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2.8. Équipements 
 

 
 ELEMENTS 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

Les équipements 
sont décrits (type, 
nombre, 
ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜΧύ 

2.8.1 

Équipements et matériels fonctionnels et adaptés à ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 
(notamment rangements) pour assurer les missions réalisées 
au sein de la PUI 

Art. R. 5126-8 CSP  
BPP SDIS Chap. 3 § 3.3.2.2., 
3.4. et 3.5. 

 2.8.2 
Équipements de rangement et de stockage conformes à la 
méthode FEFO (First Expired First Out) 

  

 2.8.3 

Système documentaire relatif au fonctionnement, à la 
ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴΣ Ł ƭΩŜƴǘǊŜǘƛŜƴ Ŝǘ Ł ƭŀ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ ŘŜǎ 
équipements 

BPP SDIS Chap. 3 § 5.1 

 2.8.4 

{ȅǎǘŝƳŜǎ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ŎŀƭƛōǊŞ Ŝǘ ŘΩŀƭŜǊǘŜ όƛƳƳŞŘƛŀǘŜ ƻǳ 
différée) de dysfonctionnement des moyens de stockage 
réfrigérés 

BPP SDIS Chap. 3 § 3.3.2.2.2. 

 2.8.5 

aƻȅŜƴǎ ŘŜ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ƭŜǎ Ƴƛǎǎƛƻƴǎ 
ŘΩŀƭŜǊǘŜ  ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ Ŝǘ ŘŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Υ ǘŞƭŞǇƘƻƴŜ ŦƛȄŜΣ ǘŞƭŞŎƻǇƛŜΣ 
internet... 

BPP SDIS Chap. 3. § 3.5. 

 2.8.6 

Moyens d'entrer en contact avec le pharmacien chargé de la 
gérance de la PUI en dehors des heures habituelles de 
présence : téléphone mobile, adresse de messagerie... 

Art. L. 5126-1 CSP  
Art. R.5126-8 CSP  
BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.6 

aƻȅŜƴǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ƭƻƎƛŎƛŜƭǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭǎΣ ŀŘŀǇǘŞǎ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜǎ ƳƛǎǎƛƻƴǎΣ ŎƻƴŦƻǊƳŜǎ Ł ƭŀ 
réglementation (2.8.7. à 2.8.12.) 

 2.8.7 Approvisionnement-gestion 

Art. L. 1110-4 et -5 CSP  
Art. R. 5126-8 CSP 
Art. R. 1110-1 à -3 CSP 
BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2 
RGPD 

 2.8.8 Comptabilité 

 2.8.9 Dispensation 

 2.8.10 Stupéfiants 

 2.8.11 Accès au dossier informatisé du patient 

 2.8.12 wŜǎǇŜŎǘ Řǳ wDt5 ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ 

 2.8.13 
aƻȅŜƴǎ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛǎŞ ŘŜǎ ƭƻǘǎ Ŝǘ ǎΩƛƭ ȅ ŀ 
lieu, leur retrait 

Art R.5126-8 et R. 5126-12 
CSP 
BPP SDIS Chap. 3 § 3.5.2 

 2.8.14 
tƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ŘƛǎǇƻǎŜǊ ŘΩǳƴ ǾŞƘƛŎǳƭŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ƭŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ 
des dotations décentralisées, y compris en urgence 

Art R 5126-8 et R.5126-12  
BPP SDIS 
Arrêté du 7 août 2023 Art. 12  

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie des SDIS 

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

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2014/14-04/ste_20140004_0000_0058.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047964592#:~:text=m%C3%A9dicaments%2C%20...-,Arr%C3%AAt%C3%A9%20du%207%20ao%C3%BBt%202023%20fixant%20les%20conditions%20dans%20lesquelles,d'incendie%20et%20de%20secours
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RÉFÉRENTIEL APPLICABLE  
À LA PRÉPARATION DES  
DOSES À ADMINISTRER 

 

 
 

La préparation des doses à administrer   
(PDA) mentionnée au 1° de ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ 
R. 5126-9 du code de la santé publique 

fait ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ autorisation expresse.  

 
Ce référentiel est complémentaire à celui 

du chapitre 1.6. qui concerne le 

reconditionnement de médicaments ou le 

ré-étiquetage de plaquettes. 

 
 
 
 

 

 

 
  

3 
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{Ŝƭƻƴ ƭΩ!ŎŀŘŞƳƛŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ tƘŀǊƳŀŎƛŜ1, la PDA « consiste à préparer, dans le 

cas où cela contribue à une meilleure prise en charge thérapeutique du patient, 

les doses de médicaments à administrer, de façon personnalisée, selon la 

prescription, et donc par anticipation du séquencement et des moments des 

prises, pour une période déterminée ». 

 
Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘƻƴŎ ŘΩǳƴŜ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ƴƻƳƛƴŀǘƛǾŜ ǉǳƛ ǾƛǎŜ Ł ǊŜƴŦƻǊŎŜǊ ƭŜ ǊŜǎǇŜŎǘ Ŝǘ ƭŀ 

sécurité du traitement ainsi que la traçabilité de son administration. 

 
Elle peut ǎΩŜȄŞŎǳǘŜǊ manuellement ou être automatisée. Dans ce dernier cas, on 

évoque le terme de PDAA pour préparation de la dose à administrer automatisée 

qui est « une répartition automatisée par procédé robotisé ou non selon les 
équipements et les étapes, pilotée informatiquement, couplée avec les logiciels 

ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘƛƻƴ Ŝǘ Ł ƭŀ ŘƛǎǇŜƴǎŀǘƛƻƴ des médicaments 2 3 ». 

 
Concernant les sur-étiquetages des plaquettes de médicaments ou leurs 
reconditionnements, ils constituent souvent une  étape de la préparation des 

doses à administrer mais ne sont pas, intrinsèquement, une PDA. Cette étape 

doit cependant se faire dans une démarche de sécurisation et de traçabilité. 

[ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ Ŝǎǘ évaluée au chapitre 1.6. 
 
 
 
 

1 -  wŀǇǇƻǊǘ ŘŜ ƭΩ!ŎŀŘŞƳƛŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ tƘŀǊƳŀŎƛŜ 
« La préparation des doses à administrer : la nécessaire évolution des pratiques de dispensation du 
médicament » 
Juin 2013 

 

2 -  Recommandations de bonnes pratiques de préparation des doses à administrer en pharmacie 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ Ł ƭΩŀƛŘŜ ŘΩŀǳǘƻƳŀǘŜǎ ŘŜ ǎǳǊ-ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ƻǳ ŘΩŀutomates de reconditionnement des 
formes orales sèches.  
CUAP 2020 
 

3. Autodiagnostic PDAA : stratégie, automate par surconditionnement, automate par reconditionnement 
ǇǊƻǇƻǎŞ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ ŘŜ ƭΩ!b!t Ŝƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜ /¦!t 
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3.1. Gestion de la qualité 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES    

La cartographie des 
risques est 
actualisée 
régulièrement 

3.1.1 Cartographie des risques a priori du processus Arrêté du 6 avril 2011 (art. 8) 

 3.1.2 
Schéma organisationnel détaillé de la dispensation des 
médicaments 

Arrêté du 6 avril 2011 (art. 13 
Dispensation) 

 3.1.3 

Rédaction de procédures et modes opératoires, fiches 
techniques, (équipements spécifiques à la thématique 
(personnel, locaux, préparation, contrôle qualité, gestion des 
non-conformités) 

BPPH  
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 3, 
4, 5 et 6) 

 3.1.4 tǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ Ł ƭΩƘȅƎƛŝƴŜ Ŝǘ Ł ƭΩƘŀōƛƭƭŀƎŜ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ BPPH  

 3.1.5 tǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘΩŀǳǘƻ-évaluation/audits internes BPPH  

 3.1.6 
Recueil, analyses et mesures correctives et enregistrement des 
non-conformités 

BPPH  
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 9 
et 10) 

 3.1.7 Planification des ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 
Article L. 6111-2 CSP 
Arrêté du 6 avril 2011 (art. 
11) 

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualitŞ t/9aΧ 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
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3.2. Organisation PDA manuelle ou automatisée 
 
 ELEMENTS 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 3.2.1 
hǊƎŀƴƛƎǊŀƳƳŜ ŘŞǘŀƛƭƭŞ ƛƴǘŞƎǊŀƴǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭǎ ǉǳƛ 
assurent les activités de la PDA 

BPPH 

 3.2.2 
Délégation écrite par le gérant au(x) pharmacien(s) adjoint(s) 
chargé(s) de la PDA 

BPPH  
Art. R. 4235-14 CSP 

 3.2.3 Planification des activités BPPH 

 3.2.4 Nombre de piluliers réalisés par semaine   

 3.2.5 
Liste des spécialités intégrées ou exclues dans le processus de 
PDA 

  

 3.2.6 

Contrôles tracés du processus, notamment sur les points 
sensibles identifiés par une analyse préalable des risques (ex. 
pour les automates les étapes critiques, pour la PDA manuelle : 
AVK, antiparkinsoniens avec nombreuses prises, antibiotiques...) 

  

 3.2.7 
Éléments de traçabilité de la spécialité  tout au long du 
processus (numéro de lot, date de péremption) 

  

 3.2.8 Contrôle et libération de la production tracés 
BPPH 
Norme NF ISO 2859-1 (avril 
2000)  

 3.2.9 
Modalités de contrôle du produit fini (double contrôle 
préparateur, contrôle aléatoire 

 

 3.2.10 
9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘŞƎǊŀŘŞŜ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǇǊƻōƭŝƳŜ ŘŜ 
logiciel et/ou d'équipements  

  

 3.2.11 Sécurisation du transport des préparations terminées 
Arrêté du 6 avril 2011  
(art. 13 Transport) 

 3.2.12 
Gestion des déchets spécifiques issus de la PDA 
(conditionnements) 

  

 3.2.13 
Conformité des étiquetages (pot de déconditionnement 
intermédiaire, dose unitaire, sachet, pilulier) 

  

 

 Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

P Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualitŞ t/9aΧ 

P Norme NF ISO 2859-1 (avril 2000) 

 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000023865866/
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-iso-28591/regles-dechantillonnage-pour-les-controles-par-attributs-partie-1-procedure/fa049792/17111
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3.3. Ressources humaines 
 
 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

 3.3.1 
aƻȅŜƴǎ Ŝƴ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭǎ Ŝƴ ŀŘŞǉǳŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ t5!Σ 
y compris sous-traitance et coopérations éventuelles 

Art. R. 5126-8 CSP 
Art. R. 5126-9 II. CSP 
Sous-traitance : voir 
référentiel spécifique 

 3.3.2 

Qualification et habilitation des personnels qui assurent les 
activités liées à la PDA (pharmacien, préparateur en 
pharmacie, interne en pharmacie, externe en pharmacie, IDE) 

BPPH Chap. 2. § 2.6 

 3.3.3 Formation initiale et continue adaptée et enregistrée BPPH 

 3.3.4 

Mesures prises pour la protection et la sécurité du personnel 
et pour la prévention des troubles musculosquelettiques et 
risques psychosociaux liés à la PDA (ergonomie, bruit, 
ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ŞƳƛǎǎƛƻƴ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜǎΣ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ 
de protection individuels et collectifs) 

BPPH 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
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3.4. Locaux 
  

 9[9a9b¢{ 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

PDA manuelle 

 3.4.1 
Plans décrivant ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŦƭǳȄ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎΣ ŘŜǎ 
matières, des déchets 

BPPH 

 3.4.2 Zone ou local dédié à la PDA BPPH 

 3.4.3 Accès à la zone de production limité aux personnes en poste BPPH 

 3.4.4 5ƛƳŜƴǎƛƻƴǎ ŘŜǎ ŜǎǇŀŎŜǎ ŀŘŀǇǘŞŜǎ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 
Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

 3.4.5 

Zone de stockage, zone de PDA, zone de contrôle, zone de 
quarantaine, zone de retours, zone de nettoyage, zone 
ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜΣ ȊƻƴŜ ŘΩƘŀōƛƭƭŀƎŜκŘŞǎƘŀōƛƭƭŀƎŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞŜǎ 

BPPH 

 

PDA automatisée 

 3.4.6 
Plans ŘŞŎǊƛǾŀƴǘ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŦƭǳȄ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎΣ ŘŜǎ 
matières, des déchets 

BPPH 

 3.4.7 Marche en avant organisée BPPH 

 3.4.8 Processus de « vide ligne » mis en place BPPH 

 3.4.9 Zone ou local dédié à la PDA BPPH 

 3.4.10 Accès à la zone de production limité aux personnes en poste BPPH 

 3.4.11 5ƛƳŜƴǎƛƻƴǎ ŘŜǎ ŜǎǇŀŎŜǎ ŀŘŀǇǘŞŜǎ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 
Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

 3.4.12 

wŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ŦŀƛǎŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ 
ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻƳŀǘŜ όŀƛǊ ŎƻƳǇǊƛƳŞΣ ǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ plancher, 
hauteur sous plafond, alimentations électrique et 
informatique). 

  

 3.4.13 

Zone de stockage, zone de PDA, zone de contrôle, zone de 
quarantaine, zone de retours, zone de nettoyage, zone 
administrative, zone ŘΩƘŀōƛƭƭŀƎŜκŘŞǎƘŀōƛƭƭŀƎŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞŜǎ 

BPPH 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf


Référentiel pharmacie à usage intérieur ς Ordre national des pharmaciens ς Section H ς Septembre 2023      -    page  61            Retour au sommaire 

3.5. Équipements 
 
 ELEMENTS 5Ω;±![¦!¢Lhb RÉFÉRENCES     

PDA manuelle 

Les équipements 
sont décrits (type, 
nombre, 
ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜΧύ 

3.5.1 

Équipements (postes de cueillette) ou appareils adaptés en 
nombre au volume de la préparation des doses à 
administrer 

Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

 3.5.2 

Matériaux de conditionnement compatibles avec les 
médicaments à conditionner et avec leur durée de 
conservation 

BPPH 

 3.5.3 
Nettoyage des équipements et appareils organisé, adapté 
et tracé 

BPPH 

 

PDA automatisée 

Les équipements 
sont décrits (type, 
nombre, 
ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜΧύ 

3.5.4 
Équipements ou appareils adaptés en nombre au volume 
de la préparation des doses à administrer 

Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

 3.5.5 

Automates, logiciels et interfaces qualifiés et validés 
préalablement à leur mise en service et requalifiés de 
façon périodique ou après une intervention majeure 

BPPH 

 3.5.6 
9ȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ŎƻƴǘǊŀǘ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ ǇǊŞǾŜƴǘƛǾŜ Ŝǘ 
curative 

  

 3.5.7 

[ƻƎƛŎƛŜƭ Ǉƛƭƻǘŀƴǘ ƭΩŀǳǘƻƳŀǘŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ǳƴ ŀŎŎŝǎ ǊŜǎǘǊŜƛƴǘ 
aux seuls utilisateurs habilités avec traçabilité des 
interventions 

Art. R. 5126-8 CSP  
BBPH 

 3.5.8 

Matériaux de conditionnement compatibles avec les 
médicaments à conditionner et avec leur durée de 
conservation 

BPPH 

 3.5.9 
Nettoyage des équipements et appareils organisé, adapté 
et tracé 

BPPH 

 

Liens  

P Code de la santé publique 

P Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière 

 
 
 
 
 

 
 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665/
https://www.vie-publique.fr/sites/default/files/rapport/pdf/014000475.pdf
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tƻǳǊ ŀƭƭŜǊ Ǉƭǳǎ ƭƻƛƴΧ 
 
 

Ṇ   Automatisation  de la prise en charge médicamenteuse 
Documents et outils régionaux - ARS Ile de France 

 

Ṇ   Recommandations de bonnes pratiques  de  préparation  des  doses  à  administrer en pharmacie  
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ  Ł  ƭΩŀƛŘŜ  ŘΩŀǳǘƻƳŀǘŜǎ  ŘŜ  ǎǳǊŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ  ƻǳ  ŘΩŀǳǘƻƳŀǘŜǎ  ŘŜ  ǊŜŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ  
des   formes   orales   sèches.  
/ƭǳō ŘŜǎ ¦ǘƛƭƛǎŀǘŜǳǊǎ ŘΩ!ǳǘƻƳŀǘŜǎ ŘŜ tǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻǎŜǎ Ł ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜǊ ό/¦!tύ  
Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien (2020)  
 

Ṇ   Autodiagnostic Automatisation de la PDA 

 
Ṇ   tŀƴƻǊŀƳŀ ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ŘΩŀǳǘƻƳŀǘƛǎŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ł ǳǎŀƎŜ ƛƴǘŞǊƛŜǳǊ 

 

 

http://www.omedit-idf.fr/automatisation-de-la-pecm/
http://www.omedit-idf.fr/automatisation-de-la-pecm/
https://www.anap.fr/s/article/ka07Q000001qcAPQAY
https://www.anap.fr/s/article/ka07Q000001qcIQQAY
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RÉFÉRENTIEL APPLICABLE  
AUX PRÉPARATIONS  
NON STÉRILES 
 

 

 

 

Ce référentiel ǎΩapplique à toutes les 

préparations magistrales et hospitalières 

non stériles telles que les gélules, les sirops, 

les solutions pour usage externe, etc. 

 

Les matières premières utilisées peuvent 

être classées parmi les substances ά/awά  

(Cancérogènes, Mutagènes, toxiques pour 

la Reproduction).  

Elles nécessitent des précautions 

complémentaires pour la réalisation des 

préparations car elles présentent divers 

effets nocifs pour la santé humaine et 

présentent donc des risques pour le 

manipulateur. 

 

Les spécificités liées aux préparations 

hospitalières sont citées dans chaque 

paragraphe. 
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