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PRECIS DE REGLEMENTATION
APPLICABLE A L'OFFICINE

JUIN 2009

Dans un environnement social, sanitaire et jurieigant I'évolution constante s’accéléere, la
profession de pharmacien d'officine connait depur® dizaine d’années une véritable
mutation aboutissant a la reconnaissance par igdégur de la diversité des missions qui lui
sont dévolues au sein des professions de santé.

Compte tenu de la multiplication des lois et regais, des sources documentaires et des
référentiels opposables ou non, les pharmacietr®geent quotidiennement confrontés a des
situations pratiques dont la complexité va croissan

Des 1998, I'iInspection Régionale de la Pharmacike dle France a souhaité apporter aux
pharmaciens d'officine un appui dans les domaieehrtiques et réglementaires au travers
d’une plaquette destinée aux professionnels exeegaafficine.

Afin d’accompagner la profession pharmaceutiquesdandémarche continue d’amélioration
de la qualité de I'exercice officinal et a 'aub®ime restructuration majeure de la gestion de
I'offre de soins en France, cette septieme éditimse a jour en juin 2009 integre les

nouvelles dispositions |égislatives et réglemeatair notamment sur le dossier

pharmaceutique, les médicaments non utilisés, |&licaments en accées direct, les
dépannages au cours des traitements chroniquelgstauction des stupéfiants périmeés, la
lutte contre le mésusage des médicaments et anfestextes en préparation notamment sur
le répertoire partagé des professionnels de sdatélispensation des médicaments aux
résidents des EHPAD, les DASRI, la sous-traitaresepiéparations.

Désormais intitulé®récis de réglementation applicable a I'officidepuis sa sixieme édition,
la septieme édition est structurée de la méme mem@® six chapitres complétés par des
annexes, au nombre de trois au lieu de deux, sbommaire détaillé en fin de volume. Les
chapitres sont divisés en rubriques comportantwieac

- une partie rappelant certaines dispositions abbiges et opposables, inscrites dans les
articles (art.) du code de la santé publique (C&iR},du domaine de la loi que du reglement.

- 0 des préconisations et observations complémentait@sl’inspection ainsi que des
références de documents ou de sites internet,das@rnécessaire au fur et a mesure de la
citation des textes, afin d’améliorer la compréhengiu sujet.

Les pharmaciens inspecteurs et le personnel adnaitifigle I'lnspection Régionale de la
Pharmacie d’lle de France sont a votre disposjiimur toute précision particuliére :

Direction Régionale des Affaires Sanitaires et 8lesi d’'lle de France
Inspection Régionale de la Pharmacie
58-62, rue de Mouzaia — 75935 PARIS CEDEX 19
Téléphone : 01.44.84.21.90 — Télécopie : 01.44188®
Site internet http://ile-de-france.sante.gouv.fr
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1. EQUIPE OFFICINALE

1.1. EXERCICE PERSONNEL : PHARMACIEN TITULAIRE ET
PHARMACIENS ADJOINTS

« Une officine ne peut rester ouverte en l'absemeeson titulaire que si celui-ci s’est fait
régulierement remplacer.». (art. L. 5125-21 du CSP).

« Le pharmacien titulaire d’'une officine doit exargersonnellement sa profession. » (art.
L. 5125-20 du CSP).

« En toutes circonstances, les médicaments doétemtpréparés par un pharmacien, ou sous
la surveillance directe d’un pharmacien. » (art5125-20 du CSP).

« L'exercice personnel auquel est tenu le pharmacansiste pour celui-ci a exécuter lui-
méme les actes professionnels ou a en surveillentatement I'exécution s'il ne les
accomplit pas lui-méme. » (art. R. 4235-13 du CSP).

1.2.DEFINITION DES ATTRIBUTIONS

« Tout pharmacien doit définir par écrit les atitibns des pharmaciens qui I'assistent ou
auxquels il donne délégation. » (art. R. 4235-1C&r).

O Les attributions des membres de I'équipe officinale doivent étrénis, des fiches de poste
établies et unprésence pharmaceutique continwgganisée et assurée. Dés que l'effectif de I'ggui
le requiert, urorganigrammeet unplanning sont établis par écrit et affichés.

[0 Lescopies des diplédmest des certificats d’'inscription a I'Ordre des ph@ciens adjoints et des
diplémes des préparateurs doivent étre détenueseganarmacien titulaire a I'officine.

1.3.DIPLOME ET NATIONALITE

(Art. L. 4221-1 a L. 4221-15 — loi n° 2007-294 dunars 2007 — ordonnance n° 2008-507 du
30 mai 2008 — loi n°® 2009-179 du 17 février 2009)

« Nul ne peut exercer la profession de pharmaciens(il ne réunit les conditions suivantes :

1° Etre titulaire d’'un dipléme, certificat ou auttére définis aux articles L. 4221-2
(« diplébme francais d’Etat de docteur en pharmamie de pharmacien ») a (L. 4221-
5) (diplébmes validés par le Gouvernement pour Feixe dans le Haut-Rhin, le Bas-Rhin et
la Moselle ; titres de formation répondant a cedairitéres et délivrés par un Etat membre de
la Communauté européenne ou partie a I'accordEspace économique européen) ;

2° Etre de nationalité francaise, citoyen andorn@ssortissant d'un Etat membre de la
Communauté européenne ou partie a l'accord surpdi€s économique européen, ou
ressortissant d'un pays dans lequel les Francaiavepe exercer la pharmacie
lorsqu’ils sont titulaires du dipldme qui en ouVviexercice aux nationaux de ce pays (...) »
(art. L. 4221-1 du CSP).
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Pour les personnes ne remplissant pas les corsldi®diplome ou de nationalité définies aux
articles L. 4221-1 a L. 4221-5, les articles L. #Z2a L. 4221-14-2 prévoient difféerentes
possibilités d’obtenir une_autorisation individeeld’exercice Cette obtention peut étre
soumise, selon le cas, a la présentation de pdifs d’expérience professionnelle, a la
nécessité de satisfaire a des épreuves de vénficdé la maitrise de la langue francaise, de
vérification des connaissances, d’aptitude ou deesun stage d’adaptation.

00 Pour toute précision concernant lesnditions de dipléme et de nationaljt§ous pouvez vous
adresser au bureau RH2 de la Sous-Direction desowgses humaines du systeme de santé —
Direction de I'Hospitalisation et de I'Organisatiattes soins (DHOS) — Ministere chargé de la Santé.

1.4.INSCRIPTION A L’'ORDRE DES PHARMACIENS ET ENREGISTRE MENT
DU DIPLOME

« Nul ne peut exercer la profession de pharmaciens(il ne réunit les conditions suivantes :
(...) 3° Etre inscrit a I'ordre des pharmaciens (».Jart. L. 4221-1 du CSP).

« Les pharmaciens sont tenus de faire enregisirey feais leurs dipldmes, certificats ou titres

auprés du service de I'Etat compétent ou de I'deyae désigné a cette fin. En cas de

changement de situation professionnelle ou de egsgl ils en informent ce service ou cet

organisme. L'obligation d’information relative aunangement de résidence est maintenue
pendant une période de trois ans a compter destatien de leur activité. » (art. L. 4221-16

du CSP — loi n°® 2007-294 du 5 mars 2007).

« Pour les pharmaciens tenus de s’inscrire audalde I'ordre, le conseil de I'ordre dont ils
relevent procede, dans le cadre de l'inscriptiotadleau, a I'enregistrement prévu a l'article
L. 4221-16 au vu du diplome, certificat ou titreepenté par l'intéressé ou, a défaut, de
I'attestation qui en tient lieu (...) » (art. D. 4221 du CSP inséré par le décret n° 2009-134
du 6 février 2009 relatif aux procédures lieesexdrcice des professionnels de santé qui
prévoit dans son article 5 que la date d’applicaést fixée par arrété du ministre chargé de la
santé et au plus tard 1€ janvier 2010).

O Pour les modalités d’inscription a I'Ordre, conseitle site internet www.ordre.pharmacien.fr

O Pour obtenir des informations sur le répertoire ADEvous pouvez consulter le site internet de la
DASS de Paris: _http://ile-de-france.sante-spodewgfr/dass-75/les-professionnels-de-sante/le-
repertoire-adeli/ Le répertoire ADELI sera remplacé par le Répedgartagé des professionnels de
santé (RPPS) des publication de I'arrété prévulpatécret du 6 février 2009 : vous pouvez consulter
a ce sujet la Lettre des Nouvelles Pharmaceutigd&¥6 du 12 mars 2009 — pages 5 a 7.

« Un pharmacien adjoint ne peut exercer cette f@mmajue s’il est inscrit au tableau de la
section compétente de I'ordre national des phamnach (section D) « et a fait enregistrer
son dipléme a la préfecture. » (art. R. 5125-3C&P).

O En conséquence, un étudiant titulaire du certifidatremplacement prévu par I'art. R. 5125-39 du
CSP (cf. 1 — 6 - Remplacement) ne peut étre engagéne pharmacien adjoint (cf. 1 — 5 —
Déclaration des pharmaciens adjoints et du chiffiefaires).

« Tout pharmacien doit s’assurer de linscriptiansegs (adjoints) (...) au tableau de l'ordre.

Tout pharmacien qui se fait remplacer dans seditorgdoit veiller & ce que son remplagant
satisfasse aux conditions requises pour ce faif@t»R. 4235-15 du CSP).
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1.5.DECLARATION DES PHARMACIENS ADJOINTS ET DU CHIFFRE
D’AFFAIRES — NOMBRE OBLIGATOIRE DE PHARMACIENS ADJO INTS

- Art. R. 5125-37 du CSP : « Le pharmacien tit@aifune officine (...) est tenu de déclarer
chaque année au pharmacien inspecteur régionabrigone et le nhom des pharmaciens
exercant dans l'officine et le chiffre d’affairesrs taxe total de celle-ci. »

- Arrété du £ aolt 1991 modifié par I'arrété du 23 mars 2009-dli 4 avril 2009 (pris en
application de l'art. L. 5125-20 du CSP).
« Art. 1*.- Le nombre de pharmaciens dont les titulairefidine doivent se faire assister en
raison de lI'importance de leur chiffre d’affairemael est fixé :
- a un pharmacien adjoint, pour un chiffre d’a#airannuel hors taxe a la valeur
ajoutée compris entre 1 270 000 € et 2 540 000 € ;
- a un deuxieme pharmacien adjoint, pour un chiffedfaires annuel hors taxe a la
valeur ajoutée compris entre 2 540 000 € et 3 &D0ED;
- au-dela de ce chiffre d’affaires, a un adjoinjp@@mentaire par tranche de
1 270 000 € supplémentaires. (...)
Art. 4 — Les emploiscorrespondant aux tranches de chiffres d’affa{reg doivent étre
pourvus a temps plein ou en équivalent temps pleir)
Art. 7 — Les pharmaciens titulaires d’officine dent déclarer, en fin de chaque exercice, et
au plus tard au 30 avril de chaque année, leufrehifaffaires annuel global hors taxe a la
valeur ajoutée (...). »

O Pharmacien titulaire, n'oubliez pas ldéclaration annuelledes adjoints et du chiffre d’'affaires
dontl’original doit étre rempli et retourné a I'lnspection Régimde la Pharmacie.

O Le nombre d’adjoints obligatoires’entend emombre d’équivalents temps pleiet non pas en
nombre de personnes.

[0 Un étudiant en pharmacie titulaire du certificat demplacement ne peut étre engagé en tant que
pharmacien adjoint il ne peut donc étre pris en compte comme unmpharen adjoint. Il est de son
intérét de soutenir sa thése dans les meilleuraisiél

[0 Le nombre obligatoire de pharmaciens adjoints nggstin minimum qui demande, le cas échéant,
a étre augmenté pour assurer la présence pharm@geutontinue pendant les heures d’ouverture de
la pharmacie et I'encadrement des préparateurs.

1.6.REMPLACEMENT

« Tout pharmacien qui se fait remplacer dans sestifms doit veiller & ce que son
remplagant satisfasse aux conditions requisesgmfaire. » (art. R. 4235-15 du CSP).

Les conditions de remplacement sont préciséesldamsticles L. 4221-1 (pour les conditions
de nationalité) et R. 5125-39 a R. 5125-44 du G3Pfonction de la cause de I'absence du
titulaire et de sa durée : cf. Annexe 1 — Condgide remplacement.

« Pour une absence comprise entre un et quatre lmeo@mplacement peut (...) étre effectué
(...) par_un étudiant en pharmacie I'une des nationalités prévues au 2° de llartic 4221-

1, ayant validé la cinquiéme année d’études en dwediplome d’Etat de docteur en
pharmacie et un stage de six mois de pratique gsimienelle dans le cadre du troisieme cycle
de ses études. Dans ce cas, le président du cofgieihal de I'Ordre des pharmaciens délivre
a I'étudiant un_certificat a remettre au pharmadgjatil remplace(...) : I'établissement de ce
certificat est subordonné (...) a une attestatioivigdd a I'étudiant par le directeur de l'unité
de formation et de recherche (...). Ce certificatvedéble un an sur 'ensemble du territoire

Ministére de la santé et des sports 8/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



de la République francaise. Il peut étre renouvzlas les mémes conditions (...). » (art.
R. 5125-39 du CSP).

« Pour une absence supérieure a huit jours, len@ten titulaire signale par lettre
recommandéea l'inspection de la pharmacie et au présidentcdnseil de l'ordre des
pharmaciens dont il dépend, les nom, adresse étégda remplacant qui se sera engageé par
écrit a assurer le remplacement. » (art. R. 5128ACSP).

« Lorsque, pendant une période supérieure a un, maipharmacien adjoint recruté en
application de I'article L. 5125-20 (obligatoiréabksente ou remplace le pharmacien titulaire,
il_est remplacédans les conditions prévues aux 1° et 2° de llartR. 5125-39. » (art.
R. 5125-42 du CSP).

« Les préparateurs en pharmacie ne peuvent, emawasj se substituer a la personne du
pharmacien quant aux prérogatives attachées abnagptle pharmacien (...). » (art. L. 4241-3
du CSP).

[0 Assurez-vous deonditions de remplacementcf. annexe 1.

[0 Tout remplacement doit étre organisé de maniéreant@nir une présence pharmaceutique
pendant toute la durée d’ouverture de I'officine

O Quelle que soit la durée du remplacement, le reggpiaidu titulaire doitre désigné par écripar
celui-ci etaccepter, par écriégalement, d’assumer cette responsabilité. CélkEexerce sur toute
I'amplitude d’ouverture de I'officine, quelle queisla durée de présence effective du remplagant
dans l'officine, ainsi que pour les gardes.

O Il peut étre pertinent de réaliser un inventairesdaédicaments stupéfiants au début et a la fin du
remplacement.

[0 Attention :_en cas d'interdiction d’exerciaki pharmacien titulaire, le remplacement ne pere é
effectué que par un pharmacien inscrit au tableau ld section D de I'Ordre National des
Pharmaciens et n'ayant pas d'autre activité professelle pendant la durée du remplacement
(inscription en tant que remplacant du titulairetdrdit d’exercice). Pendant ce remplacement, le
nombre obligatoire de pharmaciens adjoints doieé&traintenu.

1.7.PERSONNEL QUALIFIE

Les seules personnes autorisées a seconder |esguems sont :

- les préparateurs en pharmacie (art. L. 4241-C8R),

- les étudiants en pharmacie inscrits en troisiam@2e d’études et ayant effectué leur stage
officinal (art. L. 4241-10 du CSP).

« Les préparateurs en pharmacie sont seuls aw@riséconder le titulaire de I'officine et les
pharmaciens qui I'assistent dans la préparatiola efélivrance au public des médicaments
destinés a la médecine humaine et a la médecigenaite.

lIs assument leurs taches sous la responsabille agintrdle effectif d’'un pharmacien. Leur

responsabilité pénale demeure engagée » (art4l-42lu CSP).

1.8.RAPPEL SUR LA QUALIFICATION DE PREPARATEUR EN PHARM ACIE

« Est qualifiee préparateur en pharmacie touteopesstitulaire du brevet professionnel ..
(art. L. 4241-4 du CSP).
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« Est également qualifiee de préparateur en phaenmtaate personne ayant obtenu une
autorisation d’exercice délivrée par le ministrarge de la santé aprés avis de la commission
mentionnée a l'article L. 4241-5. » (art. L. 424th6 CSP).

« L'exercice illégal de la profession de préparatem pharmacie est puni dun an
d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende (.(art»L. 4243-1 du CSP).

« L'usage sans droit de la qualité de préparatayslearmacie (...) est puni comme le délit
d’usurpation de titre prévu a l'article 433-17 dade pénal. » (art. L. 4243-2 du CSP).

« Le fait pour un pharmacien d’employer, méme doceellement, aux opérations prévues a
l'article L. 4241-1 une personne ne satisfaisarst @ax conditions fixées par le présent titre
est puni d’'un an d’emprisonnement et de 15 000s=di@mende. » (art. L. 4243-3 du CSP).

O Font partie des membres non qualifiés les apprentis BP2: tant que ceux-ci ne sont pas
titulaires du brevet professionnel de préparatenrpdarmacie, ils ne sont pas légalement autorisés a
délivrer des médicaments aux patients, ni a prapdes meédicaments destinés a étre remis a des
patients, méme sous le contr6le d’'un préparateuméme celui d’'un pharmacien.

1.9.PORT DE L'INSIGNE

« Les pharmaciens et les personnes |égalementisgsra les seconder pour la délivrance
des médicaments dans une officine de pharmaciesdibporter un insigne indiquant leur
qualité (...) » (art. L. 5125-29 du CSP).

« La signification de l'insigne est portée a la maissance du public par une inscription
apparente dans l'officine. » (art. 2 de I'arrétél@uoctobre 1978 — JO du 24 octobre 1978)

[0 L’obligation du port de I'insigneest destinée a lever, auprés du public, toute awitiguant a la
qualification du personnel qui lui prépare et déivdes médicaments. Cette information est d’autant
plus cruciale que I'équipe officinale comporte desmbres non qualifiés.

1.10. CUMUL D’ACTIVITES

« L’exploitation d’une officine est incompatibleew|'exercice d’'une autre profession. » (art.
L. 5125-2 du CSP).

« L'exercice des fonctions de pharmacien respomsahl délégué d'une entreprise, d’'un
établissement ou d’'un organisme mentionné a llartiR. 5124-2» (fabricant, importateur,
exploitant, dépositaire, grossiste-répartiteurtritisteur en gros de médicaments ou produits
pharmaceutiques) « est incompatible avec I'exgiomad’une officine (...). » (art. R. 5124-
32 du CSP).

Cette incompatibilité existe aussi avec les fomsioe pharmacien responsable ou délégué
d’'une entreprise pharmaceutique vétérinaire menéeraux 1° a 10° de l'article R. 5142-1 du
CSP. (art. R. 5142-31 du CSP).

00 Le pharmacien d’officine n’est donc pas habilité¢endre des produits en grandes quantités a un
méme acquéreur, pharmaceutique ou non
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Par contre, cette interdiction de cumul ne s’ap@igas aux structures de regroupement a
I'achat prévues par I'article D. 5125-24-1 du C8&faduit par le décret du 19 juin 2009 — JO
du 21 juin 2009.

1.11. CONVENTIONS, CONTRATS, ACCORDS

« Lorsque les besoins pharmaceutiques d’'un établisst mentionné a I'article L. 5126-1 ne
justifient pas I'existence d’'une pharmacie, des icgdents, produits ou objets mentionnés a
l'article L. 4211-1 destinés a des soins urgents/pet, par dérogation aux articles L. 5126-1
et L. 5126-5, étre détenus et dispensés sous [oneabilité d’'un médecin attaché a
I'établissement ou d’'un pharmacien ayant passé ertion avec |'établissement. Avant la
conclusion de ladite convention, I'établissementemmunique pour avis le texte a 'autorité
administrative et au conseil de I'ordre des phararec(...) » (art. L. 5126-6 du CSP).

« Les pharmaciens doivent tenir informé le condeil’ordre dont ils relevent des contrats ou
accords de fournitures ou de prestations de sargo#ls ont conclus avec les établissements
tant publics que privés ainsi qu'avec les étabiissgs de santé ou de protection sociale.
(...) » (art. R. 4235-60 du CSP).

god
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2. QUALITE DE L’EXERCICE OFFICINAL

«L’organisation de l'officine ... doit assurer lagualité de tous les actes qui y sont
pratiqués. » (art. R. 4235-55 du CSP).

[0 Vous pouvez vous connecter au site intenttet//www.ego.fr. eQo (évaluation qualité officine) est

un service interactif gratuit mis a la dispositide tous les pharmaciens d’officine par I'Ordre des
pharmaciens afin de les accompagner dans leur démeagualité.

2.1.BONNES PRATIQUES

« Tout acte professionnel doit étre accompli aw@o st attention, selon les regles de bonnes
pratiques correspondant a l'activité considérdart»R. 4235-12 du CSP).

«La préparation, l'importation, I'exportation et la distributiomnegros des médicaments
doivent étre réalisées en conformité asles bonnes pratiquesiont les principes sont définis
par décision de I'’Agence francaise de sécuritéaiaaides produits de santé.

La dispensation des médicaments doit étre réalisée en conformiic aes bonnes
pratigues dont les principes sont définis par arrété du stiei chargé de la santé.

Ces bonnes pratiques prévoient notamment les nésladie suivi permettant d'assurer, a
I'occasion de chacune des opérations susmentigriaédes;abilité des médicaments. »

(art. L. 5121-5 du CSP modifié par la loi n° 20048 du 26 février 2007 — JO du 27 février
2007).

2.2.FORMATION — INFORMATION - DOCUMENTATION
«La formation continue, qui a pour objectif le perfectionnement des cissances et
I'amélioration du service rendu aux patients, comstune obligation pour tout pharmacien
tenu pour exercer son art de s’inscrire au tabdsakordre (...) ». (art. L. 4236-1 du CSP).

« Les pharmaciens ont le devoir d’actualiser leorsaissances ». (art. R. 4235-11 du CSP).

« La formation continue est obligatoire pour leSparateurs en pharmacie »..(art. L. 4242-
1 du CSP).

Un « Conseil national de la formation pharmacew@igontinue » est institué depuis mars
2002 (art. L. 4236-2 du CSP).

[0 Vous pouvez vous connecter sur Etes internetsuivants :

- Légifrance : www.legifrance.gouv.fr

- Ministére chargé de la santéwww.sante-sports.gouv fui vous donne acces notamment :
- aux sites des DRASS par la rubrique « Adressesughéros utiles » ;
- a des dossiers thématiques par la rubrique « Lesdilers de la santé de A a Zpar
exemple, par la lettre G, vous accédez aux dossiatfs
- a lagrippe A/H1N]
- a la grippe saisonniére,
- a la grippe aviaire,incluant notamment IBlan national de prévention et de lutte
« pandémie grippale »
- a une rubriquex Alertes sanitaires #ncluant un lien pous’abonner a DGS-Urgent
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- Medic France - Le portail public du médicament www.medicfrance.sante.gouv.fr et
www.portailmedicaments.sante.gouv@e portail permet d’accéder a une page de navigatjai
renvoie vers les institutions productrices de dasnéalidées sur les médicaments : AFSSAPS, HAS et
Assurance maladie.

- Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produts Santé(AFSSAPS) . www.afssapsdn
particulier afin de pouvoir, des la page d’accueil
- consulter :
- le « Répertoire des spécialités pharmaceutiques »
- les « Dernieres alertes » et les « Dernieresrimi@tions de sécurité »
- disposer :
- d'un « Acces direct aux produits de santé »
- d’'un acces a des « Dossiers thématiques » comsne Médicaments en acces direct ».

- Institut National de Veille Sanitaire www.invs.sante.fsur lequel vous avez acces notamment, par
« Publications », puis « Périodiques », aux BullgtEpidémiologiques Hebdomadaires (BEH), par
exemple :
- le BEH n°16-17 du 20 avril 2009 consacré au «ebdrier des vaccinations et
recommandations vaccinales 2009 selon 'avis dutldanseil de la santé publique » ;
- le BEH n°23-24 du 2 juin 2009 consacré aux « Reunandations sanitaires pour les
voyageurs 2009 ».

- Institut National de Prévention et d’Education poua Santé: www.inpes.fr

- Ordre des Pharmaciens
- www.ordre.pharmacien.f(notamment rubrique : « Documents de référengeas,exemple
le « Guide d’assurance qualité officinale » : cffra),
- www.meddispar.fpour les médicaments a dispensation particuliere,
- www.edo.fr pour une démarche qualité.

O Inscrivez-vous gratuitement a deux services offisid’alerte électronique

- DGS-Urgent: service de la Direction Générale de la Santévinistere chargé de la santé, réservé
aux professionnels de santé et leur permettantedevoir automatiquement par mail des messages
les avertissant de problemes sanitaires urgentgédpies de méningite, produits dangereux ...) ;
adresse d'inscription :_https://dgs-urgent.santeigér ou par le site du ministére : www.sante-
sports.gouv.frrubrique « Alertes sanitaires jpuis «S’abonner a DGS-Urgent »

- Service de 'AFSSAPS permettant d’étre averti automatiguement des veawtés du site
concernant les produits choisis par I'abonné; adre d'inscription :_www.afssaps.fubrique
« Abonnement » située en haut a droite de la pagedeil.

O Veillez a disposer dans votre bibliothéeque d'wdezumentation mise a jourégulierement et
comportant notamment :

- Tableaux de posologie,

- Code de la santé publique, consultable sur ke Isétgifrance

- Substances vénéneuses. Listes et exonératioochiBe 1209 — textes mis a jour au 4 novembre
2008, en vente en ligne sur le site : www.ladocuatemfrancaise.fr rubrique « Acheter en ligne »,
puis par « Rechercher un ouvrage ».

- Dictionnaire de spécialités pharmaceutiques,iéditle 'année,

- Bonnes Pratiques de Préparation : décision dwembre 2007 (J.O. du 21 novembre 2007) — BOS
du ministere de la santé n° 2007-7 bis. Documéd@chérgeable sur le site de 'AFSSAPS par la
rubrique « Activités », puis « Elaboration de bosipeatiques ».

O Il est recommandé de lire desvues professionnelledout particulierement celles de I'Ordre des
pharmaciens qui vous sont régulierement adresséetamment «La Lettre des Nouvelles
Pharmaceutiques » (LNP) et les « Nouvelles Pharotapges ».

Ministére de la santé et des sports 13/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



[0 De méme, les pharmaciens d’lle de France sontér\ét transmettre leurs coordonnées au CROP
pour étre destinataires par messagerie du bulldérce conseil.

0 Un «Guide dassurance qualité officinale, congu par les représentants de la pharmacie
d’officine est téléchargeable sur le site Interdet'Ordre des pharmaciens (rubrique « Documents de
référence » — « Officine — qualité »).

O Il est recommandé de consulter, sur dde de I'Ordre des pharmacienpar la rubrique

« Formation continue »le moteur de recherche Consultez les formations continuespeur trouver
des formations par théme, organisme, période, teuformation avec précision éventuelle de
'agrément par le HCFPC (Haut Comité de la Formati®®harmaceutique Continue) et/ou du
caractere dipldmant de la formation.

Sur le méme site, par la méme rubrigue-ormation continue » , puis « Répertoriez vos
formations » vous pouvez commander auprées du Conseil natid@dlOrdre des pharmaciens un
«Livret de Formation Continue» pour y inscrire les formations que vous aveziesj les
abonnements que vous avez souscrits a des revuesdas services audiovisuels, les ouvrages
scientifiques ou professionnels que vous avez éhet

2.3.DISPENSATION : DEFINITION ET REFUS — BON USAGE DU
MEDICAMENT — DOSSIER PHARMACEUTIQUE

« Le pharmacien doit assurer dans son intégriditde de dispensation du médicament
associant a sa délivrance :

1° L’analyse pharmaceutique de I'ordonnance méeisietlle existe ;

2° La préparation éventuelle des doses a administre

3° La mise a disposition des informations et lesseds nécessaires au bon usage du
médicament.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu’il emtnené a délivrer un médicament qui ne
requiert pas une prescription meédicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le aloende ses compétences, participer au
soutien apporté au patient. » (art. R. 4235-48 8R)C

« Lorsquel'intérét de la santé du patientlui parait I'exiger, le pharmacietoit refuser de
dispenserun médicament. Si ce médicament est prescrit se@rondonnance, le pharmacien
doit informer immédiatement le prescripteur de sxfas et le mentionner sur l'ordonnance. »
(art. R. 4235-61 du CSP).

« Afin de favoriser la coordination, la qualit@, ¢ontinuité des soins et la sécurité de la
dispensation des médicaments, produits et objdisigl@ l'article L. 4211-1 du code de la
santé publique, il est créé, pour chaque bénéfcidie I'assurance maladie, avec son
consentement, uthossier pharmaceutique

Sauf opposition du patient quant a I'accés durpaeien a son dossier pharmaceutique et a
l'alimentation de celui-ci, tout pharmacien d'dffe est tenu d'alimenter le dossier

pharmaceutique a l'occasion de la dispensation.infesmations de ce dossier utiles a la

coordination des soins sont reportées dans le efossgdical personnel dans les conditions
prévues a l'article L. 161-36-2.

La mise en ceuvre du dossier pharmaceutique eséagsar le Conseil national de 'ordre des
pharmaciens mentionné a l'article L. 4231-2 du atsléa santé publique. » (art. L. 161-36-4-
2 du code de la sécurité sociale).
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Le contenu et la gestion du dossier pharmaceutigtété définis par le décret n° 2008-1326
du 15 décembre 2008 (art. R. 161-58-1 a R. 161358tlcode de la sécurité sociale).

0 Sur le dossier pharmaceutiqgue, vous pouvez comdalteubrique éponyme du site internet de
I'Ordre des Pharmaciens ainsi que la Lettre des Witles Pharmaceutiques n° 373 du 15 janvier
2009 — pages 2 et 3, n° 375 du 19 février 2009ge@EB, n° 376 du 12 mars 2009 — pages 8 et 9 et
n° 377 du 29 mars 2009 — page 9.

O Veillez a aménager umspace de confidentialité bureau, comptoir a I'écart des autres,
matérialisation du début de la file d'attente.

O En toutes circonstances, tispensationnécessite uwommentaireet un échange d'informations

avec le patient pour un bon usage du médicamertte €gigence s’applique tout particulierement au
cas des médicaments dont la délivrance n’est phusngse a prescription : substituts nicotiniques,
contraception d’urgence ... (cf. également le chapd), ainsi qu’auxmédicaments de médication

officinale — médicaments en accés direct (cf. §-2)9

O La possibilité pour l'officinal deefuser de dispenser un médicameuti ne doit pas s'opposer au
devoir de « porter secours a toute personne en elaimgmédiat » (art. R. 4235-7 du CSP), est le
corollaire de la responsabilité personnelle qu'ihgagedans tous ses actes professionnels.

O Cette faculté et cette responsabilité appartienreenpharmacienque le médicament soit prescrit
ou non, et sont indépendantes de la validité de l'ordoweaet de la responsabilité propre du
prescripteur. Par exemple, il est de la responsabilité du pharieac de refuser la délivrance
d’ALLI® a tout patient ne présentant pas un surpadu sens médical du terme ou présentant une
contre-indication a ce traitement : cf. § 4.6.6.2.

[0 Cette responsabilité s'exerce particulierement dareas de médicaments notoirement connus pour
faire l'objet d'usages détournés ou abusif@lopage, soumission chimique, pratiques addictives
blanchiment de la peau, avortements ...) : stupé&fjamédicaments de substitution, anabolisants,

hormone de croissance, flunitrazépam, corticoide®glogues des prostaglandines ... Il y a lieu
notamment de porter attention a la régularité desspriptions, ainsi qu’aux quantités et associasio
prescrites.

Sur le mésusage et le détournement de certainscamédits, cf. arrété du®lavril 2008 pris en
application de l'article L. 162-4-2 du code de kcsrité sociale : cf. chapitre 5 — stupéfiants §.5-

Sur le dopage, vous pouvez consulter le site dgehde Francaise de Lutte contre le Dopage :
http://www.afld.fr

00 Le devoir de vigilancedes officinaux vis a vis des effets indésirables/e&s ou inattendus des
médicaments et des cas de pharmacodépendance gnaksbus graves de médicaments contribue a
justifier leur place dans la chaine du médicamenft ¢bligations de déclarations prévues par les
articles R. 5121-170 et R. 5132-114 du CSP).

O Votre vigilance doit étre particulierement alertéer les médicaments pour lesquels 'AFSSAPS a
mis en place uplan de gestion des risques (PGRyonsulter le tableau des spécialités concernées
sur le site_www.afssaps.fdans « Acces direct aux produits de santé »,iquier « Médicaments »,
puis, dans « Activités », rubrique « Plans de gesties risques ».

[0 Soyez attentif aux informations de pharmacovigianet toxicovigilance (relatives aux
médicaments) et de matériovigilance (relative aspakitifs médicaux).

[0 De méme, veillez & alerter les autorités compésedes effets indésirables ou des cas d’abus
graves dont vous auriez connaissance. Les coordsnies Centres Régionaux de Pharmacovigilance
(CRPV) et des Centres d’Evaluation et d’Informatismr la Pharmacodépendance (CEIP) sont
disponibles sur le site de I'AFSSAPS: www.afséaps: rubrique « Activités », puis

« Pharmacovigilance » et « Pharmacodépendance » dams le cahier complémentaire du
Dictionnaire VIDAL®.
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0 La liste des messages d’alerfeeut étre consultée sur le site de 'AFSSAPS : wafggaps.fr
rubrigue « Infos de sécurité». Sur la page d’accdei ce méme site vous accédez directement aux
« Dernieres informations de sécurité » et aux «riges alertes ». Vous pouvez vous inscrire sur la
liste de diffusion (service gratuit) sur ce ménte,subrique « Abonnement ».

00 Les messages de retraits de lémanant de 'AFSSAPS peuvent concerner des méslitandes
médicaments dérivés du sang, des dispositifs muddides dispositifs de diagnostic in vitro, des
produits cosmeétiques ou d’autres produits de sénéfgertoriés respectivement MED, DMS, DM, DIV,
COS et AUT). Les messages concernant des médicasamentinumérotés de la maniere suivante (sauf
dans les cas ou les destinataires des lots consexmigt directement contactés par le laboratoire) :

- l'alerte n°® MED 08 / A1l / BO3 concerne un médieat (MED), a été diffusée en 2008 (08) et
correspond a la 1’I" alerte de I'année 2008 destinée aux pharmacienffidne (A1l) et a la 8*
alerte de 'année 2008 destinée aux pharmacienpitadiers (B03).

O Diffusez I'information des retraits de lots a I'équipe aifiale (pharmaciens, préparateurs). Il est
conseillé de désigner un membre de I'équipe potiie seirveillance.

Procédez a I'archivage des alertes (retraits de,lasuspensions d’autorisations de mise sur le ngarch
...) transmises par l'intermédiaire du grossiste-aipeur.

Gardez sur le document d’alerte ulmace écrite des mesures prisesnsécutivement a la réception de
cette information (date, nombre d’unités retiréesctiaque lot, nom de la personne ayant procédé a la
vérification ...), méme si vous ne déteniez pas t@'sidiu produit visé (le préciser).

O Les dispositions de l'article R. 5132-12 du CSPIl re peut étre délivré en une seule fois une
quantité de médicaments correspondant a une dwedeaidement supérieure guatre semaines oa

un mois de trente jourselon le conditionnement » s'appliqueribas lesmédicaments des listes | et
Il (sauf contraceptifs)gu'ils soientremboursables ou ngnsauf conditionnement particulier ou
dépannage de traitement chronigaé chapitre 4 — fin du paragraphe 4-3).

O Par ailleurs, pour permettre leur prise en charge pn organisme d'assurance maladie, les mémes
conditions de délivrance s'appliquent aux médicamann inscrits sur les listes | et Il (art. R. 312
du CSP).

O En cas de télétransmission, veillez a procédesyatiquement 8estampillage de la vignetteel
que prévu par l'article R. 161-51 du code de lausié sociale.

2.4.CHAMP D’ACTIVITE PROFESSIONNELLE DU PHARMACIEN
D'OFFICINE

2.4.1. Produits du monopole du pharmacien d’officine

Au regard de l'art. L. 4211-1 du CSP définissaninlenopole pharmaceutique (précisé par le
1° de l'article L. 5311-1, les articles D. 4211-11.,4211-12 et D. 4211-13 et l'arrété du 9
mars 1992) et de l'art. L. 5143-2 du CSP définissarmonopole de la vente au détail des
médicaments vétérinaires, la liste de ces proésitta suivante :

- les médicaments destinés a l'usage de la médecimaihe, y compris les insecticides,
acaricides et antiparasitaires a usage humain ;

- les médicaments vétérinaires, exceptés les prodnitparasitaires destinés au traitement
externe des animaux de compagnie : en partic@gecadlliers antiparasitaires pour chiens
et chats sont en vente libre ;

- les pansements et articles présentés comme cordaragpharmacopée ;

- les produits destinés a I'entretien ou a I'applaratdes lentilles oculaires de contact ;

- les plantes médicinales, en I'état ou sous desdsrdérivées, inscrites a la pharmacopée
et « non libérées » par les articles suivants :
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- Art. D. 4211-11 du CSP (modifié par le décret n®2@d1 du 22 aolt 2008 - art. 1)
qui libéralise une liste de plantes ou parties @tps médicinales inscrites a la
pharmacopée sous la forme que la liste précise ;

- Art. D. 4211-12 du CSP (modifié par le décret n2@839 du 22 aolt 2008 - art. 1)
qui libéralise les compléments alimentaires auésriscontenant des plantes
médicinales inscrites a la Pharmacopée, cettealisation ne s’appliquant pas aux
compléments alimentaires contenant des plantesadiep de plantes meédicinales qui
figurent sur la liste publiée au chapitre IV. 7d®.la Pharmacopée francaise

— les huiles essentielles de grande absinthe, pafisenthe, armoise commune, armoise
blanche, armoise arborescente, thuya du Canadadre dlanc et cédre de Corée dits

« cedre feuille », hysope, sauge officinale, taeaighuya, sassafras, sabine, rue,

chénopode vermifuge et moutarde jonciforme, ain& tpurs dilutions et préparations,

exceptés les produits cosmétiques et les produiisage ménager ou alimentaire (art.

D. 4211-13 du CSP modifié par le décret du 3 af0f72- JO du 8 aolt 2007 — rectificatif

du 18 aolt 2007) ;

- les aliments diététiques destinés a des fins miédicspéciales (ADDFMS) des types
suivants :

- les aliments lactés diététiques pour nourrissoms ks protéines sont hydrolyseées ;

- les aliments de régime destinés aux enfants duiereéige (c’est a dire de moins de
quatre mois) atteints de troubles métaboliquesudttionnels, en vue de répondre a
leurs besoins spécifiques : par exemple, les soisitbour réhydratation orale ou les
aliments de régime antirégurgitation ;

- les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro taess a étre utilisés par le public : il
s’agit en patrticulier des tests de grossessetio. vit

O Veillez a ne pas laisser a la portée du public desdicaments et autres produits du monopole, a
I'exception des médicaments de médication offideyadans les conditions précisées au 8§ 2-9-2.

2.4.2. Marchandises autorisées

2.4.2.1. Liste
Les pharmaciens d’officine ne peuvent conseill&spehser et vendre dans leur officine que
les produits, articles, objets et appareils men&ésndans 'arrété du 15 février 2002 complété
par I'arrété du 30 avril 2002 et modifié par arrété2 octobre 2006 pris en application de
l'article L. 5125-24 du CSP.

O Veillez a respecter le champ d’activité professiefia du pharmacier(cf. annexe 2).

2.4.2.2. Vente de substances vénéneuses
Les substances soumises a la réglementation desasaobs vénéneuses a I'exclusion des
stupéfiantgpeuvent étre cédées, en I'étatix personnes agées de plus de dix-huit ansecont

remise d’'un recu ou d’'une commande, dans les dondidéfinies par I'art. R. 5132-58 du
CSP.

2.4.2.3. Alcool

L’alcool utilisé a des fins médicales ou pharmaicpigsreleve d’un dispositif d’exonération
de droits, depuis le®1janvier 1999. Le pharmacien doit souscrire aughéda direction
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générale des douanes et droits indirects une ardéicn préalable de profession » pour
obtenir un numéro d’enregistrement ou numeéro deexte utilisateur ».

Sur présentation de ce numéro a son fournissephdemacien pourra se procurer de 'alcool
exonéré de droits d’accises avec un « documentlifén@’accompagnement ». Cet alcool
exonéré est réservé aux préparations et aux ptéperaénaturées ne permettant pas l'usage
de bouche.

0 Pour l'usage antiseptique, I'alcool a 70° dénatest le plus approprié.

[0 En ce qui concerne l'alcool & 90°, veillez a respewos obligations déontologiques en matiére de
contribution aux actions de protection de la salig.tout état de cause, des ventes inconsidéréss vo
exposeraient par ailleurs a des poursuites deald ges services des droits indirects.

2.4.2.4. Compléments alimentaires

Art. L. 5111-1 du CSPmodifié par la loi n° 2007-248 du 26 février 20030 du 27 février
2007

« (...) Lorsque, eu égard a lI'ensemble de ses casticpées,un produit est susceptible de
répondre a la fois a la définition du médicamentprévue au premier alinégst a celle

d'autres catégoriesde produits régies par le droit communautaire ational, il est, en cas
de douteconsidéré comme un médicament

Le décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 (JO du 25 nsaR006) relatif aux compléments
alimentaires comporte :

- des définitions:

« Art. 2 - Aux fins du présent décret, on entend:pa

1° " Compléments alimentaires ", les denrées aliaies dont le but est de compléter le

régime alimentaire normal et qui constituent unera® concentrée de nutriments ou d'autres
substances ayant un effet nutritionnel ou physiglogy seuls ou combinés, commercialisés
sous forme de doses, a savoir les formes de patgentelles que les gélules, (...), les

comprimés, (...) les ampoules de liquide, les flacaonsis d'un compte-gouttes (...) ;

2° " Nutriments ", les substances suivantes :

a) Vitamines ;

b) Minéraux ;

3° " Substances a but nutritionnel ou physiologitjules substances chimiquement définies

possédant des propriétés nutritionnelles ou phygigles, a I'exception des nutriments
définis au 2° et des substances possédant desqiéspexclusivement pharmacologiques ;

4° " Plantes et préparations de plantes ", leséilignts composés de végétaux ou isolés a
partir de ceux-ci, a l'exception des substancestiorerées au 2° et au 3°, possédant des
propriétés nutritionnelles ou physiologiques, adiesion des plantes ou des préparations de
plantes possédant des propriétés pharmacologiqudeséinées a un usage exclusivement
thérapeutique. »

- des dispositions relatives a la composition des cpiéments alimentaires

« Art. 4 - Seuls peuvent étre utilisés pour laifsdiion des compléments alimentaires :

1° Les nutriments et les substances a but nutniébau physiologique définis aux 2° et 3° de
I'article 2, dans les conditions prévues aux @$i@ et 6 (listes positives établies par arrété) ;
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2° Les plantes et les préparations de plantesidéfau 4° de l'article 2 dans les conditions
prévues a l'article 7 (listes positives établiasgreété) ;

3° Les autres ingrédients dont ['utilisation emmalntation humaine est traditionnelle ou
reconnue comme telle (...) ou autorisés conforménaenteglement du 27 janvier 1997
(n°® 258/97 du parlement européen et du conseil) ;

4° Les additifs, les arbmes et les auxiliaires nebbgiqgues dont I'emploi est autorisé en
alimentation humaine (...).

- des dispositions relatives a [l'étiquetage des condphents alimentaires
notamment :

« Art. 8 - L'étiquetage des compléments alimentgiteur présentation et la publicité qui en
est faiten’attribuent pas a ces produits des propriétés dengvention, de traitement ou de
guérison d’'une maladie humaine, ni n’évoquent cesrppriétés. »

- des dispositions relatives aux déclarations et auxlemandes d’autorisation
d’emploi devant étre déposées aupres de la Direction (Généeala Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGL @R ministére de I'économie, de
I'industrie et de I'emploi :

o différentes procédures de déclaration lors de lsersur le marché de compléments
alimentaires, permettant notamment dintégrer ddmsdispositif francais une
reconnaissance mutuelle des normes pour les imgrddiqui ne sont pas encore
autorisés en France ;

0 une procédure d’autorisation d’emploi pour un infgét qui n'est pas legalement
fabrigué ou commercialisé dans un Etat membre @»tamunauté européenne ou un
autre Etat partie a I'accord sur 'Espace éconocengguopéen.

O Contrairement aux médicaments, les complémentsmalntaires ne sont soumis ni a une
évaluation au cas par cas, ni a I'obligation d’urfabrication par un établissement pharmaceutique,
ni a celle du circuit pharmaceutique.

O Assurez-vous, avant de proposer a la vente un «mément alimentaire », qu’il n’est pas
susceptible de répondre aussi a la définition dudisément (par présentation ou par fonction).

O Veillez a ce que les patients ne confondent pas ioc&@dents de médication officinale en libre
acces (soumis a AMM) et compléments alimentairesilléz & ce qu’ils ne compromettent pas leurs
chances de guérison en retardant le recours a uaitement médicamenteux efficace.

O Aprés analyse juridique et sous réserve de I'appmon des tribunaux,le ministere de la santé

estime que les officines de pharmacie ne sont patgodsées a fabriqguer des compléments
alimentaires.

2.4.3. Médicaments interdits

2.4.3.1. Remeédes secrets

« Les pharmaciens ne peuvent vendre aucun remes séart. L. 5125-24 du CSP).

« Est considéré comme reméde secret un médicasianqtle ou composé, détenu en vue de
la vente, mis en vente ou vendu, alors qu'une ogi@lirs des mentions suivantes ont éte
omises sur un des éléments de son conditionnement :
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1° Le nom et l'adresse du pharmacien (...)

2° Le nom et la dose de chacune des substancessactintenues dans le produit préparé (...)
En aucun cas, sauf en ce qui concerne les prémasatiagistrales, un numéro d’inscription
au registre d’ordonnances ne peut remplacer lesiomsrmentionnées au 2°. » (art. R. 5125-
57 du CSP).

Afin de ne pas constituer des remedes secrets :
- les produits officinaux divisésloivent porter notamment le nom et I'adresse du
pharmacien d’officine qui les débite (2° b) det'&. 5125-60 du CSP) ;
- les préparations réalisées a I'avaeteui ne répondent donc pas a la définition de la
préparation magistrale (cf. Chapitre Préparatiods)vent porter leur formule
complete.

2.4.3.2.Médicaments non autorisés ou non enregissré

« Il est interdit au pharmacien de délivrer_un médient non autorisé (art. R. 4235-47 du
CSP).

« On entend par médicament toute substance ou @pPoprésentée comme possedant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard datadies humaines ou animales, ainsi que
toute substance ou composition pouvant étre wiliskez I'nomme ou chez I'animal ou
pouvant leur étre administrée, en vue d’établidiagnostic médical ou de restaurer, corriger
ou modifier leurs fonctions physiologiques en eaat¢une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique.

Lorsque, eu égard a I'ensemble de ses caractédastign produit est susceptible de répondre
a la fois a la définition du médicamgmtévue au premier alinéa et a celle d'autres ety

de produits régies par le droit communautaire dional, il est, en cas de doute, considéré
comme un médicament

(art. L. 5111-1 du CSP modifié par la loi n° 20248 du 26 février 2007 — JO du 27 février
2007).

«On entend par (...) 16° Médicament a base de plafmi@smédicament dont les substances
actives sont exclusivement une ou plusieurs substamegétales ou préparations a base de
plantes ou une association de plusieurs substaggésales ou préparations a base de plantes.
» (art. L. 5121-1 du CSP)

« On entend par spécialité pharmaceutique, toutcaéebnt préparé a I'avance, présenté sous
un conditionnement particulier et caractérisé pa dénomination spéciale. » (art. L. 5111-2
du CSP).

« Toute spécialité pharmaceutique ou tout autrdicaénent fabriqué industriellement (...)
doit faire I'objet, avant sa mise sur le marché sau distribution a titre gratuit, d’'une
autorisation de mise sur le marché (AMM) délivréar iAgence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (...) » (art. L. 532l CSP).

« Ne sont pas soumis a l'autorisation de miseesundrché les médicaments traditionnels a
base de plantegui remplissent les critéres suivants (...).

Ces médicaments font I'objet, avant leur mise esumdrché ou leur distribution a titre gratuit,
d'un_enreqistrement auprés de I'Agence francaisgdérité sanitaire des produits de samté
(Art. L. 5121-14-1 du CSP).
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« (...) Pour les médicaments traditionnels a basplal@es dont la mise sur le marché a eu
lieu avant la date de publication de la présentmmmance, une demande d'enregistrement
doit étre déposéeans les conditions fixées au présent article.

A titre transitoire, ces produits peuvent continaettre commercialisés jusqu'a la notification

éventuelle d'un refus d'enregistrement par le titgcgénéral de I'Agence francaise de

sécurité sanitaire des produits de santé, et autaid jusqu'au 30 avril 201%

(Art. 2 de I'ordonnance du 26 avril 2007 — JO duwe®2iil 2007).

« La publicité auprés du publigpour un médicament mentionné a larticle L. 512%6n
soumis a prescription médicale, non remboursabtegzarégimes obligatoires d’assurance
maladie, dont ’TAMM ou l'enregistrement ne compopas de restrictions pour la publicité
auprés du public) (...) (est) soumis(e) a une awbas préalable de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé dénomisgele® publicité»

(Art. L. 5122-8 du CSP).

« La publicité diffusée auprés du public fait mentidu numéro sous lequel le visa a été
délivré. » (art. R. 5122-6 du CSP).

2.5.GESTION DES STOCKS
Dispositions légales et réglementaires en la neatier

- art. R. 4235-8, R. 4235-12, R. 4235-47 et R. 423%H5 CSP : obligations déontologiques
de concourir aux actions entreprises par les a@gpdompétentes en vue de la protection
de la santé, d’accomplir tout acte professionnetasoin et attention, d’équiper et de tenir
convenablement les locaux de son officine, de ne ¢&ivrer un médicament non
autorisé, d'organiser son officine afin d’assurgrgualité de tous les actes qui y sont
pratiqués ;

- art. L. 5121-8, R. 5121-21 et R. 5121-36 du CSRutdrisation de mise sur le marché
(AMM) d'une spécialité est accompagnée du résume aactéristigues du produit
(RCP) qui mentionne notamment la durée de staloilitproduit ;

- art. L. 5138-2, R. 5112-1, L. 5121-6 et L. 51252ACSP : obligation de conformité a la
pharmacopée des matieres premieres a usage phatimaeest des préparations décrites
par la pharmacopée ;

- art. L. 5312-1 et suivants du CSP : obligation epecter les mesures de suspension et
d’interdiction prises par lAFSSAPS ;

- art. L. 213-1 et L. 213-2 du code de la consommatielatifs au délit de tromperie
notamment sur « la composition ou la teneur encp@s utiles de toutes marchandises »
ou sur « I'aptitude a I'emploi (...) du produit, lesntrdles effectués, les modes d’emploi
ou les précautions a prendre », aggravé s'il agouk conséquence de rendre ['utilisation
de la marchandise dangereuse pour la santé derfilecon de I'animal. »

O Veillez aux messages d'alerte de TAFSSAPS : 2f28Formation — Information — Documentation
et 8 2.3. Dispensation : définition et refus — lbsage du médicament — dossier pharmaceutique.

O Veillez a mettre en place ugestion rigoureuse du suivi des péremptiotiss médicaments, des
dispositifs médicaux, des matieres premiéres etned’'maniére générale, de tous les produits et
articles que vous détenez, en utilisant un supg@ttacabilité (logiciel, cahier ...).

[ Veillez a larotation des stock®t, en vous appuyant sur les supports de gestarstbcks mis en

place,a éliminer, au fur et & mesurdes spécialités, autres médicaments et prodwigst leur date
de péremption, afin que votre stock ne contiennepemmanence que des produits valides.

Ministére de la santé et des sports 21/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



[0 Assurez-vous de Idonne conservatiordes médicaments, en veillant au respectodeslitions de
stockagerequises :

dispositifs de rangement adaptés et en nombresanffpour éviter tout stockage au sol,
entretien et nettoyage réguliers des locaux etdegpements (tiroirs, étageres ...),

absence d’exposition a une source de chaleur dirgetdiateur, soleil, lampe ...),

surveillance de la température et de 'humidité teeaux.

[ Afin de garantir la qualité degroduits thermosensibled'enceinte réfrigérée doit étre :

- adaptée a un usage pharmaceutiqgue garantissantrépartition homogene de la température
entre +2° C et + 8° C (Pharmacopée) dans touted&inte ;

- équipée d'un thermomeétre précis et fiable (avec omisation des températures extrémes
minimales et maximales atteintes) avec, éventuetieman report de 'affichage a I'extérieur ;

- strictement réservé@ la seule détention des produits entrant danschHamp de lactivité
professionnelle du pharmacien, a I'exclusion, nateant, de toute denrée alimentaire ;

- soumise a un dégivrage régulier.

Il convient de contrdler le bon fonctionnement therinomeétre, de surveiller la température de

'enceinte (mise en place d'un relevé journalief) ge prendre les mesures nécessaires si la
température n'a pas été maintenue dans l'intervadquis, en particulier pour les vaccins et les

préparations injectables d’'insuline dont la condila est interdite par la Pharmacopée.

[0 Vous pouvez consulter les préconisations de I’APSS#n cas deanicule ou de grand froidsur le
site : www.afssaps.frdans « Dossiers thématiques » puis « Conditionmatiques extrémes et
produits de santé ».

[0 Assurez-vous des conditions digtention des dispositifs médicaux stérilésvitez que les sondes
soient pliées ou bien entourées d’un élastiqueien éncore coincées au niveau de la fermeture d’'un
tiroir, ce qui peut créer des microfissuresrompre la stérilité a I'intérieur de I'unité dmploi. Les
dispositifs médicaux stériles a usage unique doiédre conservés a plat, de préférence dans le
carton d’origine, sans agrafage, fixation par att@trombone ou entourage par élastique, dans un
endroit protégé, par exemple, dans des tiroirs nés® avec des séparations rigides & emplacement
modulable.

2.6.MEDICAMENTS NON UTILISES
Art. L. 4211-2 du CSP- modifié par la loi du 15 avril 2008).

« Les officines de pharmacie et les pharmaciesagel intérieur sont tenues de collecter
gratuitement les médicaments a usage humain nliséatapportés par les particuliers qui les
détiennent.

Toute distribution et toute mise a disposition aeslicaments non utilisés sont interdites. Ces
médicaments sont détruits dans des conditionsiséesr

Un décret en Conseil d'Etat précise les conditidfapplication du présent article, et
notamment :

- les conditions de la collecte des médicamentsutiisés mentionnée au premier alinéa ;

- les conditions de la destruction des médicamemdmtionnée au deuxiéme alinéa, et
notamment les conditions de financement de cegewtion. »

Art. R. 4211-23 du CSP- inséré par le décret du 17 juin 2009 — JO djuito2009
« Les officines de pharmacie et les pharmaciesagaustérieur collectent gratuitement les

médicaments non utilisés, contenus le cas échéamst ldurs conditionnements, qui leur sont
apportés par les particuliers.
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La destruction des médicaments classés comme stnfseést régie par les dispositions de
l'article R. 5132-36.

La destruction des médicaments autres que ceuxionags a l'alinéa précédent est régie par
les dispositions de la présente section. »

Art. R. 4211-24 du CSP- inséré par le décret du 17 juin 2009 — JO djuit2009

« Les exploitants mentionnés au 3° de l'articl&R4-2 contribuent ou pourvoient a la prise
en charge des médicaments non utilisés collectgs leet cas échéant, de leurs
conditionnements. lls conduisent les opérationgasues :

— la remise a titre gratuit aux officines de pharimale réceptacles ;

— l'enlévement, le regroupement, le tri et le tramsdes médicaments non utilisés et, le cas
échéant, de leurs conditionnements depuis lesi#cde pharmacie jusqu'a leur lieu de
destination ;

— la destruction des médicaments non utilisés. »

L1 Veillez a mettre en place ugestion rigoureuse des médicaments inutiligési médicaments non
utilisés : MNU) retournés par les clients afin ddixe toute possibilité de confusion avec le siek
médicaments de I'officine. Les MNU doivent étrelgés uniquement a 'emplacement réglementaire
réservé a cet effet (cf. chapitre 3 — §3-2 Aménage)n

0 A partir du ' janvier 2009, toute distribution ou mise a dispiosi des MNU est interdite et les
MNU doivent étredétruits dans des conditions sécuriséeBn leur remettant la brochure
« CYCLAMED le réflexe »rappelez a vos patients la nécessité de rapporés inédicaments
inutilisés a la pharmacieet de ne surtout pas les jeter dans leurs propasbelles ou dans leurs
toilettes.

2.7.LIVRAISONS A DOMICILE

L’art. L. 5125-25 du CSPprévoit :

« Les pharmaciens d’officine, ainsi que les aufpessonnes légalement habilitées a les
remplacer, assister ou seconder, peuvent dispgmsmonnellement une commande au
domicile des patients dont la situation le requiert

«Toute commande livrée en dehors de l'officine tpaite autre personne ne peut étre remise
gu’en paquet scellé portant le nom et I'adresselidat. »

L'art. R. 5125-50 du CSP précise que le patient doit étre « dans l'impadbsbde se
déplacer, notamment en raison de son état de seng®n age ou de situations géographiques
particulieres ».

L’art. R. 5125-51 du CSPprévoit :

« La dispensation a domicile peut étre effectuéel@aharmacien titulaire ou (...) par (ses)
adjoints ou (son) remplacant.

Elle peut également étre effectuée par les prépasaten pharmacie ou les étudiants
mentionnés a l'article L. 4241-10 (étudiants enrptaie régulierement inscrits en troisieme
anneée d’études).

Dans le cas mentionné a I'alinéa précédent, lenphaeien titulaire ou (...) son remplagant, ou
un adjoint de I'officine (...) veille personnellemeitte que les instructions nécessaires a une
bonne observance et compréhension de la prescrigiar le patient soient données
préalablement a la personne qui assure la dispensat
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L’art. R. 5126-115 du CSP prévoit également cettssipilité pour les patients au sein des
établissements de santé, de chirurgie esthétigmeédico-sociaux sans pharmacie a usage
intérieur : cf. rubrique suivante pour les étaldimgnts médico-sociaux.

2.8.APPROVISIONNEMENT DES RESIDENTS D'UN EHPAD OU AUTRE
ETABLISSEMENT MEDICO-SOCIAL

L’art. L. 5126-6-1 du CSP- modifié par la loi du 17 décembre 2008 - prévoit

« Les établissementaentionnés au 6° du | de l'article L. 312-1 duecdé I'action sociale et
des familles qui ne disposent pas de pharmaciesg@euntérieur ou qui ne sont pas membres
d'un groupement de coopération sanitaire gérantphaemacie a usage intérieur_concluent
avec un ou plusieurs pharmaciens titulaires diojcune ou des conventions relatives a la
fourniture en médicaments des personnes hébergedsue sein La ou les conventions
désignent un pharmacien d'officine référpatir I'établissement. Ce pharmacien concourt a la
bonne gestion et au bon usage des médicamentnétestux résidents. Il collabore
également, avec les médecins traitants, a I'élaborapar le médecin coordonnateur
mentionné au V de l'article L. 313-12 du méme caldela liste des médicaments a utiliser

préférentiellementlans chaque classe pharmaco-thérapeutique.

Ces conventions précisent les conditions destiaégarantir la qualité et la sécurité de la
dispensation pharmaceutiqamsi que le bon usage des médicamentien avec le médecin
coordonnateur mentionné au V de l'article L. 313dliZnéme code. Elles sont transmises par
les établissements a l'autorité administrative cetemie ainsi qu'a la caisse primaire
d'assurance maladaont ils relévent et par les pharmaciens au cboseaipétent de I'ordre
Les personnes hébergées ou leurs représentantx légraservent la faculté de demander que

leur approvisionnement soit assuré par un pharmatgdeur choix

Les conventions doivent reprendre les obligatiagsrént dans une convention tydéfinie
par arrété des ministres chargés de la santélatséeurité sociale. »

L’art. 40 de la directive 2001/83/CE du parlement eropéen et du conseil du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux rdédicaments a usage humaiprévoit
notamment :

« Toutefois, cette autorisation (de fabrication rdédicaments) n'est pas exigée pour les
préparations, divisions, changements de conditioremé ou présentation, dans la mesure ou
ces opérations sont exécutées, uniqguement en vuka dilivrance au détail, par des
pharmaciens dans une officine ou par d'autres peesolégalement autorisées dans les Etats
membres a effectuer lesdites opérations. »

O Des textes réglementaires sont en préparation,ccordment aux conclusions du groupe de travalil
de I'lnspection Générale des Affaires Sociales @pAur la convention-type prévue a larticle

L. 5126-6-1, la préparation des doses a adminiseer les bonnes pratiques applicables a cette
préparation.

2.9.INFORMATION DU PUBLIC

2.9.1. Participation a la préservation de la santé publige

Le pharmacien « doitontribuer a l'information et a I'éducation du public en matiere
sanitaire et sociale. Il contribue notamment aultéel contre la toxicomanie, les maladies
sexuellement transmissibles et le dopage. » (a#2B5-2 du CSP).
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« Les pharmaciens sont tenus de préter leur cos@uw actions entreprises par les autorités
compétentes en vue de la protection de la sarfggt.>R. 4235-8 du CSP).

« Le pharmacien doit veiller a ne jamais favoriserpar ses conseils ni par ses actes, des
pratiques contraires a la préservation de la gautiéque.

Il doit contribuer a la lutte contre le charlatanes notamment en s’abstenant de fabriquer,
distribuer ou vendre tous objets ou produits agantaractére. » (art. R. 4235-10 du CSP).

« Les pharmaciens (...) peuvent conseiller, dispeaserendre dans leur officine (...) les
supports d’'information relatifs a la prévention, a I'éducation pour latéaet au bon usage
du médicament. »

(Arrété du 15 février 2002 JO du 24 février 2002, modifié parrétés du 30 avril 2002 JO
du 4 mai 2002 edu 2 octobre 2006 JO du 13 octobre 2006 : cf. annexe ).

0 Pharmacien titulaire, assurez pleinement votre rdéconseiller et d’'informateur du publicen
choisissant de facon pertinente kgports d’informationrelatifs a la prévention, a I'éducation pour
la santé et au bon usage du médicament que vopssecez a la vente.

[0 Vous pouvez vous procurer gratuitement affiches brochureset dépliantssur certains grands

thémes d'éducation sanitaire, & mettre a la digpwsidu public :

- auprés du CESPHARM : 17, rue Margueritte — 7501RFA— Tél. : 01.56.21.35.00 — Fax:
01.56.21.35.09 — courriel :cespharm@ordre.pharmacien.frExemples : « Carnet AVK »,
« Médicaments a la maison », documents sur le dafemvaccinal 2009 ;

- sur le site de PAFSSAPS, par « Publications », sput Affiches/Brochures/Dépliants ».
Exemples : « Médicaments et conduite automobilesToujours lire la notice de votre
médicament ».

O Veillez a disposer de STERIBOX afin de participda dolitique de réduction des risques pour
usagers de drogues.

2.9.2. Médicaments de médication officinale — Médicamentsn acceés direct

Décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 — JO du"jjuillet 2008.

Art. R. 5121-202 du CSP modifié

« Le directeur général de I'Agence francaise dargé sanitaire des produits de santé fixe la
liste des meédicaments, dits médicaments de médiaati officinale, que le pharmacien
d'officine peut présenter en acces direct au pultdios les conditions prévues a l'article
R 4235-55. Elle est publiée au Journal officielal&épublique francaise.

Sur demande du titulaire de l'autorisation de nsisele marché ou de la personne ayant
procédé a l'enregistrement prévu a l'article L.1512-1 et aprés avis de la commission

d'autorisation de mise sur le marché, le direagéméral inscrit sur cette liste les médicaments
dont :

1° L'autorisation de mise sur le marché n'indigag gu'ils sont soumis a prescription au titre
d'une des catégories prévues a l'article R. 5121-36

2° Les indications thérapeutiques, la durée deetreent et les informations figurant dans la

notice permettent leur utilisation, avec le congpaitticulier du pharmacien d'officine prévu a

I'article R. 4235-48, sans qu'une prescription iwedin‘ait été établie ;

3° Le contenu du conditionnement en poids, en velam en nombre d'unités de prise est
adapté a la posologie et a la durée de traitereentmmandées dans la notice ;

4° L'autorisation de mise sur le marché ou la d@tisl'enregistrement ne comporte pas
d'interdiction ou de restriction en matiere de pitel aupres du public en raison d'un risque
possible pour la santé publique. »
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Art. R. 4235-55 du CSP complété par un troisieme mléa.

« L'organisation de l'officine ou de la pharmaciasage intérieur doit assurer la qualité de
tous les actes qui y sont pratiqués.

Le pharmacien veille & ce que le public ne puisseder directement aux médicaments et a
ce que ceux-ci soient dispensés avec la discrégio@ requiert le respect du secret
professionnel.

Toutefois, le pharmacien titulaire ou le pharmacigérant une officine peut rendre
directement accessibles au public les médicamentmédication officinale mentionnés a
l'article R. 5121-202. Ces médicaments doivent @mésentés dans uaspace dédié,
clairement identifié et situé a proximité immédiate des postes de dispensation des
médicaments et d'alimentation du dossier pharmaceigue mentionné a l'article L. 161-
36-4-2 du code de la sécurité sociale, de faconedngitre uncontrole effectif du
pharmacien. Ce dernier met a la disposition du public les infamations émanant des

autorités de santé relatives au bon usage des meaahuents de médication officinale»

Décision du directeur général de 'AFSSAPS du®Lavril 2009 — JO du 5 mai 2009, portant
inscription sur laliste des médicaments de médication officinalenentionnée a l'article
R. 5121-202 du code de la santé publique et abnbdgeadécision du 10 octobre 2008.

O Veillez a vous conformer strictement apécifications réglementaires de I'espace déeié la
liste des médicaments de médication officinatur le site de 'AFSSAPS : www.afssapsdans
« Dossiers thématiques », rubrique « Médicamentacees direct », vous trouverkzliste a jour,
ainsi que des affiches et de®chures informatives a remettre aux patients

2.10. DECHETS D’ACTIVITE DE SOINS A RISQUE INFECTIEUX - D ASRI

La responsabilité de I'élimination des déchetsaeva leur producteur (art. L. 541-2 du code
de I'environnement).

Les pharmaciens ont un devoir d’information et d@&ition du public (art. R. 4235-2 du
CSP).

Dispositions devant entrer en vigueur f&anvier 2010 :

« En l'absence de dispositif de collecte de praémpécifique, les officines de pharmacies,
les pharmacies a usage intérieur et les laboratalee biologie médicale sont tenus de
collecter gratuitement les déchets d'activités diessa risque infectieux produits par les
patients en auto-traitement, apportés par lesquéigis qui les détiennent. » (art. L. 4211-2-1
du CSP inséré par I'art. 30 de la loi n° 2008-1d@%27 décembre 2008)

0 Sans attendre le*ljanvier 2010, vous pouvez fournir a vos paties conteneurs de DASRI ainsi

que les coordonnées de partenaires ressources das: instances ordinales, syndicales et
associatives de praticiens libéraux, associatioesndalades, hopitaux publics, mairies, syndicats
intercommunaux, Agence de 'Environnement et deldétrise de I'Energie (ADEME), sociétés de

collecte et de traitement (rubriqgue déchets desiairas).

2.11. SERVICES DE GARDE ET D'URGENCE

« Les pharmaciens sont tenus de participer auxicesrnde garde et d’'urgence prévus a
l'article L. 5125-22 (...) » (art. R. 4235-49 du CSP)
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« Toutes les officines de la zone (dans laquelte soganisés ces services) (...) sont tenues
de participer a ces services, sauf décision coatm@ise par arrété du représentant de I'Etat
dans le département (...). » (art. L. 5125-22 du CSP)

[0 Assurez-vous auprés des_commissariag’ils détiennent I'ensemble des_coordonnéésur
permettant de vous joindre en permanenpendant toute la durée de vos gardes

O Utilisez les services de transfert d’appel télépiuure.

[0 Quand vous n’étes pas vous-méme de gaaffechez bien lisiblement le nom et I'adresse des
pharmacies de garde.

g

Ministére de la santé et des sports 27/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



3. AMENAGEMENT ET EQUIPEMENT DE L'OFFICINE

3.1.DEFINITION DE L'OFFICINE
Art. L. 5125-1 du CSP
« On entend par officine I'établissement affecta dispensation au détail des médicaments,
produits et objets mentionnés a l'article L. 4214#isi qu'a I'exécution des préparations
magistrales ou officinales. »

3.2. AMENAGEMENT DE L’'OFFICINE

Le décret n° 2000-259 du 21 mars 20@@ du 23 mars 2000) a notamment défini les
« conditions minimales d’installation » des officines de pharmacie, comme suit :

- Art. R. 5125-9 du CSP modifié par le décret n0@641 du 30 juin 2008 (JO df juillet
2008) relatif aux médicaments en acces direct.

« La superficie, 'aménagement, I'agencement ajuipement des locaux d’une officine de
pharmacie sontdaptés a ses activite®t permettent leespect des bonnes pratiques
mentionnées a l'article L. 5121-5. »

O Veillez a ce que les locaux et les équipementsffieine soient affectés en priorité au stockage

la préparation et a la dispensation des médicamehnfgroduits du monopole. En effet, les activités
non réservées au pharmacien d’officine ne doivexst §tre réalisées au détriment de la qualité du
coeur de son métier

O Veillez & la température et a I'hnumidité des locaux

« Les locaux de l'officine forment un ensemidein seul tenanty compris pour ce qui
concerne les activités spécialisees d'optique-tenet d’'audioprothése et d'orthopédie.
Toutefois, des lieux de stockage peuvent se troay@oximité immédiate, a condition qu'ils
ne soient pas ouverts au public et ne comportesignalisation, ni vitrine extérieure. »

[0 Cette obligation se justifie notamment par le fgite toute préparation ou dispensation de
médicaments doit étre réalisée par un pharmaciesaus son controle (cf. chapitre 1).

«Aucune communication directen’existe entre I'officine et umutre local professionnel
ou commercial. »

[0 Cette obligation se justifie notamment par l'intettbn de cumul d’'activités et de compérage
(cf. chapitre 1).

« L’accueil de la clientele et la dispensation aeEslicaments s’effectuent dans des conditions
de confidentialité permettant la tenue d’'une cosaon a l'abri des tiers. »

0 Veillez a aménager umspace de confidentialité bureau, comptoir a I'écart des autres,
matérialisation du début de la file d'attente.

« Le mobilier pharmaceutique est disposé de telteeque le public n’ait directement acces
ni aux meédicaments, ni aux autres produits dowetde est réservée aux officines. »
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[0 Hormis les médicaments de médication officineééllez a ne pas laisser a la portée du public des
médicaments et autres produits du monop(ié chapitre 2 - § 2-4-1).

« Toutefois, les médicaments de médication offileimaentionnés a l'article R. 5121-202
peuvent étre présentés au public en acces direwd s conditions prévues a l'article
R. 4235-55. »

0 Veillez a vous conformer strictement aspécifications réglementaires de I'espace dédid.: c
chapitre 2 - § 2-9-2.

« Lorsque des livraisons sont envisagées en delessheures d’ouverture, I'officine est
equipée d’'un dispositif permettant I'isolement desdicaments et autres produits livrés. »

O Si des livraisons sont réalisées en dehors deselediouverture de I'officine, celle-ci doit étre
dotée d'unsas de livraisorexcluant I'acces du public.

- Art. R. 5125-10 du CSP
« L’officine comporte :

«1° Un emplacement adapté et réservé a I'exécugibrau contrble des préparations
magistrales et officinales ; »

O Pour le préparatoire : cf. Chapitre 6 — Préparatsn

« 2° Une armoire ou un local de sécurité destinétaokage des médicaments et produits
classés comme stupéfiants ainsi qu'il est prévaridle R. 5132-80 ; »

« 3° Un emplacement destiné au stockage des méeitanmutilisés au sens de l'article
L.4211-2 ; »

O Cf. Chapitre 2 — Qualité de I'exercice officina§ 2-6.

« 4° Le cas échéant, un emplacement destiné aclién@ des analyses de biologie médicale
autorisées. »

« Les activités spécialisées d’optique-lunettediaudioprothése et d’orthopédie font I'objet
d’'un rayon individualisé et, le cas échéant, d'gpaze permettant au patient d’essayer le
produit dans des conditions satisfaisantes.

0 Pour la vente du matéri@rthopédique il est opportun que le local soit directementessible au
public sans passage par I'espace technique pharuotage, ni accés direct aux médicaments

[0 Conformément a l'arrété du 30 décembre 1985 fixamtconditions d’installation et d’équipement

des fournisseurs de petit appareillage d’orthopédi@ du 25 janvier 1986)e local doit étre:

- concgu de fagcon a permettre au patient d’essayerdeuit dans de bonnes conditions d’isolement
phonique et visuel ;

- équipé d'une cabine d’habillage, d’'une table ourdlit d’examen, d’'un éclairage convenable ;

- accessible aux personnes handicapées (cf. § 3-4 ;

- pour les fournisseurs de semelles orthopédiquespéal’un podoscope et d'un podographe.

« Lorsque des gaz a usage médical (médicinal)sligiddes inflammables sont stockés dans
une officine, ses locaux respectent les obligatioaférentes. »
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- Art. R. 5125-12 du CSP

« Toute modification substantielle des conditiorisstiallation de I'officine est déclarée a
I'inspection régionale de la pharmacie et au cansgional compétent ou au conseil central
de la section D ou de la section E de I'ordre mati@es pharmaciens. »

Le code de déontologj@évoit :

« Les officines (...) doivent étre installées dans ldeaux spécifiquesdaptés aux activités
qui s’y exercent etonvenablement équipés et tenus..). » (art. R. 4235-12 du CSP).

« Toute officine doit porter de facon lisible dextérieur le nom du ou des pharmaciens
propriétaires, copropriétaires ou associés en meers (art. R. 4235-52 du CSP).

« La présentation intérieure et extérieure de itofé doit étre conforme a la dignité
professionnelle ..» (art. R. 4235-53 du CSP).

« L’organisation de I'officine (...) doit assurerdaalité de tous les actes qui y sont pratiqués.
Le pharmacien veille & ce que le public ne puisseder directement aux médicaments et a
ce que ceux-ci soient dispensés avec la discragioe requiert le respect du secret

professionnel. » (art. R. 4235-55 du CSP).

3.3.SURVEILLANCE PENDANT LES HEURES D'OUVERTURE AU PUBL IC

Depuis le 22 janvier 1998 date de I'entrée en viguii décret n° 97-46 du 15 janvier 1997
eémanant du Ministére de I'Intérieur (relatif auxightions de surveillance ou de gardiennage
incombant & certains propriétaires, exploitantsaffactataires de locaux professionnels ou
commerciaux), les officines situées :

- dans les communes dont la population municipépasgse 25 000 habitants,

- dans une zone urbanisée contigué d’'une commangkla population municipale dépasse
25 000 habitants,

- ou dans les grands ensembles et les quartiersameés au | de I'article 1466A du code
général des imp6bts,

sont tenues, pendant les heures d’ouverture aucpdhdn assurer la surveillance par 'un des
quatre moyens eénuméres a l'article 4 — 1l du décret

- « soit par un systeme de surveillance a distaégkementé par le décret du 26 novembre
1991 susvisé ;

- soit par un systéeme de vidéosurveillance aut@ssécié a un dispositif d'alerte ;

- soit par des rondes quotidiennes effectuées pan@ns un agent d’'un service interne de
surveillance ou d’'une entreprise prestataire daces ;

- soit par la présence permanente d’au moins untatjen service interne de surveillance ou
d’'une entreprise prestataire de services. »

Le décret prévoit que le représentant de I'Etasdardépartement peut faire vérifier sur place
la réalité des dispositions mises en ceuvre.

3.4. ACCESSIBILITE DE L'OFFICINE AUX PERSONNES HANDICAPE ES

O La direction départementale de I'équipement estpmErnte en matiére de contraintes techniques
pour I'accessibilité de vos locaux aux personnasdicapées
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3.5.EQUIPEMENT DE L'OFFICINE
« La superficie, 'aménagement, 'agencemeritégfuipement des locaux d’'une officine de
pharmacie sonadaptés a ses activitée®et permettent le respect des bonnes pratiques
mentionnées a l'article L. 5121-5. » (art. R. 5228u CSP).

« Les officines (...) doivent étre installées dans beaux (...)convenablement équipé®t
tenus (...). » (art. R. 4235-12 du CSP).

3.5.1. Dispositifs de rangement

O Dotez l'officine de dispositifs de rangement :

- en nombre suffisant pour éviter tout stockage diespermettre un rangement fonctionnel et un
entretien aisé,

- installés a I'abri de toute source de chaleur diee(radiateur, soleil, lampe ...),

- dont les surfaces sont faciles a nettoyer.

3.5.2. Détention des dispositifs médicaux stériles (DMS)

[0 Les dispositifs de rangement des DMS doivent paenetassurer le maintien de leurs
caractéristiques techniques et de leur stériliginplacement dans un endroit protégé, taille suffsa
pour conserver les DMS de préférence dans le cattorigine, a plat, sans pliage, sans agrafage,
fixation par attache trombone ou entourage par édae. Prévoyez, par exemple, des tiroirs réservés,
suffisamment profonds, avec des séparations rigidaaplacement modulable. Cf. chapitre 2. § 2-5.

3.5.3. Détention des médicaments stupéfiants et des médicants relevant des
listes | et |l

Tous ces « médicaments (...) sont détenus dans uniend n’ont pas librement acces les
personnes étrangeres a I'établissement. » (aB182-20 du CSP).

Pour les médicaments stupéfiants : cf. les comditiminimales d’installation (2° de art.
R. 5125-10 du CSP).

Les médicaments relevant des listes | et Il « gisgosés de facon a ne pas étre directement
accessibles au public. » (art. R. 5132-26 du CSP).

A I'exclusion des « spécialités pharmaceutiques »:

« Les meédicaments relevant de la liste | sont dételans des armoires ou des locaux fermeés
a clef et ne contenant rien d'autre (...)

Les médicaments relevant de la liste Il sont détesgparément de tout autre médicament,
produit ou substance (...) ». (art. R. 5132-26 du)CSP

3.5.4. Détention des médicaments a conserver entre +2°C€8°C

Ces medicaments doivent étre entreposes, en ajmticde la Pharmacopée et du premier
alinéa de l'article R. 5125-9 précité, dans uneearie réfrigérée adaptée et réservée,
disposant, a demeure, d’'un systeme permettannkedde de la température.

O Afin de garantir la qualité degroduits thermosensible$'enceinte réfrigérée doit étre :

- adaptée a un usage pharmaceutique garantissantr@partition homogéne de la température
entre +2° C et + 8° C (Pharmacopée) dans touted&inte ;

- équipée d'un thermomeétre précis et fiable (avec omiation des températures extrémes
minimales et maximales atteintes) avec, éventuefieran report de 'affichage a I'extérieur ;
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- strictement réservé@ la seule détention des produits entrant danschamp de [l'activité
professionnelle du pharmacien, a I'exclusion, natant, de toute denrée alimentaire : si vous
désirez conserver des aliments au froid, vous dewaz équiper d’'un réfrigérateur a cette fin.

Pour I'entretien et la surveillance de I'enceintfnigérée : cf. chapitre 2 § 2-5.

3.5.5. Détention des matiéres inflammables et/ou explosise

Le code du travail fixe les conditions dans leskgsetioivent étre stockées et manipulées de
telles matieres, notamment dans ses articles R8-22% 23, R. 4216-27, R. 4227-21 a 27 et
R. 4227-42 et suivants.

god
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4. PRESCRIPTIONS ET ORDONNANCIERS

4.1. PRESCRIPTIONS

4.1.1. Réqgles générales pour la médecine humaine

Art. R. 5132-3 du CSP

« La prescription de médicaments ou produits désta la médecine humaine » relevant de
la réglementation des substances vénéneuses édagte, apres examen du malade, sur une
ordonnance et indiquesiblement :

1° Le nom, la qualité et, le cas échéant, la guaatibn, le titre ou la spécialité du prescripteur
telle que définie a larticle R. 5121-91, son idiamt lorsqu’il existe, son adresse, sa
signature, la data laquelle 'ordonnance a été rédigée et, poumiégdicaments a prescription
hospitaliere ou pour les médicaments a prescripimmtiale hospitaliere, le nom de
I'établissemenbu du service de santé ;

2° La dénomination du médicamemt du produit prescrit, ou le principe actif dudivd@ment
désigné par sa dénomination commune, la posolédeeraode d’emploi et, s’il s’agit d’'une
préparation, la formule détaillée ;

0 Selon l'art. L. 5125-23 modifié par la loi du 12@akmbre 2008, « la prescription libellée en
dénomination commune est obligatoire pour les shié&s figurant dans un groupe générique
mentionné au 5° de l'article L. 5121-1 ».

3° La durée de traitemenbu, lorsque la prescription comporte la dénomamatdu
médicament au sens de l'article R. 5121-2, le nendbunités de conditionnement et, le cas
échéant, le nombre de renouvellements de la ppéseri;

0 Selon l'art. R. 5132-21, la prescription « ne pétre faite pour une durée de traitement supérieure
a douze moisToutefois, pour des motifs de santé publiquer peutains médicaments, substances
psychotropes ou susceptibles d’étre utilisees pewr effet psychoactif, cette durée peut étre riédui
(...) par arrété du ministre chargé de la santé ».idfa : hypnotiques, anxiolytiques, isotrétinaine

4° Pour un médicament classé dans la catégoriemdeicaments a prescription initiale
hospitaliére la date a laquelle un nouveau diagnostic estteféelorsque l'autorisation de
mise sur le marché ou l'autorisation temporairdiliation le prévoit ;

5° Les mentions prévues a l'article R. 5121-95wehaitieme alinéa de l'article R. 5121-77
lorsque l'autorisation de mise sur le marché (AMM)|'autorisation temporaire d'utilisation
(ATU) les prévoit ;

[0 Selon lart. R. 5121-95 concernant les médicamamnésessitant une surveillance particuliere
pendant le traitement, le prescripteur mentionnel'sudonnance, si ’AMM, ’ATU ou l'autorisation
d’importation le prévoit, que les examens prévus qeite autorisation ont été effectués et que les
conditions prévues par cette méme autorisation poonduire le traitement sont respectées ;
l'autorisation peut aussi imposer au prescriptetindiquer sur I'ordonnance la date de réalisation
de ces examens et le délai au terme duquel l'ordioce, en I'absence de réalisation des nouveaux
examens requis, devient caduque.
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[0 Selon le huitieme alinéa de I'art. R. 5121-77, 'MIMI'ATU ou l'autorisation d’'importation d’'un
médicament soumis a prescription restreipéeit, pour tout ou partie des risques liés a silisation,
imposer au prescripteur de mentionner sur I'ordomeequ’il a_informée patient de ces risques.

6° Le cas échéant, la mention prévue a l'articl&&eR5-54 (« Non substituabte portée de
maniere manuscrite sur I'ordonnance avant la dématmoin de la spécialité prescrite) ;

7° Les nom et prénoms, le sexe et I'age du madhda nécessaire, sa taille et son poids.
Art. R. 5132-4 du CSP
« Le prescripteur appose sa signature immediatesuerst la derniére lignée la prescription

ou rend inutilisable I'espace laissé libre entrétecelerniere ligne et sa signature par tout
moyen approprié. Cette regle s’applique égalemaexntammandes a usage professionnel.

En cas de perte ou de v leurs ordonnances, les prescripteurs en fodédtaration sans
délai aux autorités de police. »

4.1.2. Régles générales pour la médecine vétérinaire

Les art. R. 5132-3 et R. 5132-4 du CSP ne s’apelijpas aux prescriptions des vétérinaires
(Art. R. 5141-116 du CSP).

Les dispositions spécifiques a la médecine vétéersamnt prévues par lgmragraphes | et
VIl de l'art. R. 5141-111 du CSP

[0 Consulter le site internet www.legifrance.gouv.éode de la santé publique — articles L. 5141-1 e
suivants et articles R. 5141-1 et suivants.

4.1.3. Prescriptions de médicaments a usage humain par wetérinaire

Art. L. 5143-4 du CSP

« (...) Dans le cas ou aucun médicament vétéringipeoprie bénéficiant d’'une autorisation
de mise sur le marché, d’'une autorisation temperdiatilisation ou d’'un enregistrement
n'est disponible, le vétérinaire peut prescrireneslicaments suivants : (...)

3° (...) un médicament autorisé pour 'usage humaif $

O Les médicaments prescrits peuvent étre délivrégietenteur de I'animakauf s’il s’agit de
médicaments classés dans une des catégories derjptsn restreinte: cf. paragraphe spécifique a
ces médicaments.

4.1.4. Commande a usage professionnel de médicaments dedf a la médecine
humaine

4.1.4.1.- En médecine humaine
Art. R. 5132-4 du CSP
« La commande a usage professionnel de médicardest;és a la médecine humaine »
relevant de la réglementatides substances vénéneuses « indique lisiblement :

1° Le nom, la qualité, le numéro d’inscription artire, I'adresse et la signature du praticien,
ainsi que la date ;
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2° La dénomination et la quantité du médicamerdwproduit ;
3° La mention : « Usage professionnel ». »

4.1.4.2.- En médecine vétérinaire
La présentation de la commande a usage professipanain vétérinaire de médicaments
destinés a la médecine humaine n’est pas défimi¢gra R. 5132-4 du CSP (art. R. 5141-
116 du CSP) mais parparagraphe VI de l'art. R. 5141-111 du CSP

O Consulter le site internet www.legifrance.gouv.éode de la santé publique — articles L. 51411 e
suivants et articles R. 5141-1 et suivants.

4.1.5. Prescriptions libellées en dénomination commune

Art. R. 5125-55 du CSP

« Sans préjudice des dispositions des articles IR28 et R. 5132-29, une prescription
libellée en dénomination commune en applicatiod’aléicle L. 5125-23 (...) comporte au
moins :

1° Le principe actif du médicament désigné paréechination commune ;
2° Le dosage en principe actif ;
3° La voie d’administration et la forme pharmacegué.

Si le médicament prescrit comporte plusieurs ppiesiactifs, la prescription indique la
dénomination commune et le dosage de chaque peiaoiif dans les conditions prévues aux
1° et 2° ci-dessus. L'association de ces différ@miiscipes actifs est signalée par l'insertion
du signe « + » entre chaque principe actif.

Les mentions prévues aux 1°, 2° et 3° figurent daneepertoire des génériques prévu a
l'article R. 5121-5 (...)».

4.1.6. Prescriptions hospitalieres

Article 4 de l'arrété du 31 mars 1999relatif a la prescription, a la dispensation et a
I'administration des médicaments soumis a la réglgation des substances vénéneuses dans
les établissements de santé, les syndicats ing@thlsrs et les établissements meédico-
sociaux disposant d’'une pharmacie a usage intémemtionnés a l'article L. 5126-1 du CSP
-JO du £ avril 1999

« Toute prescription destinée a un patient non itedse est rédigée sur I'ordonnance prévue
au premier alinéa de l'article R. 5132-3 du codéadganté publique.

Elle indique lisiblement, outre les mentions préyaex articles R. 5132-3 et R. 5132-4 du
code precite :

- le nom et l'adresse de I'établissemesitl y a lieu, 'unité de soins ainsi que le numé
d’inscription de I'établissement, entité géograpieigau fichier national des établissements
sanitaires et sociaux ;

- les numéros de téléphomt, le cas échéant, de télécopie et de messafjedaonique
auxquels le prescriptepeut étre contacte ;
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- lorsque le prescripteur agit, dans les conditiprévues par son statut, sous la responsabilité
du chef de service ou de département ou du resplenda structure mentionné a I'article
L. 6146-8 du code de la santé publique, le nomaeajualité de ce chef de servioa de
département ou de ce responsable ainsi que satifiaien »

4.2. ACQUISITION ET CESSION DE SUBSTANCES VENENEUSES
Art. R.5132-19 du CSP

Les pharmaciens d’officine « sont, a tout momesmius de justifier de I'acquisition » (par la
présentation des factures) « et de la cessionmldpprésentation des ordonnanciers) « des
médicaments » relevant de la réglementation destautes vénéneuses : liste | ou Il ou
stupéfiants.

Les factures< sont conservé(e)s au moins trois ans

4.3.PRINCIPES DE DELIVRANCE
Art. R. 5132-6 du CSP

« Les pharmaciens délivrent les médicaments retedes listes | et Il et les médicaments
classés comme stupéfiasis prescription ou sur commande a usage professiori® D'un
médecin » ou, dans les limites prévues par la lbieoréglement, « 2° D’un chirurgien-
dentiste (...) 3° D’'une sage-femme (...) 4° D'un diezst de laboratoire d’'analyse de
biologie médicale (...) 5° D’un vétérinaire (...).»

[0 Les pharmaciens somtutorisés a dispenseles médicaments relevant de la réglementation des
substances vénéneuses prescrits par un meédecimisgéuta exercer dans un pays de I'Union
Européenne.

0 Selon la décision n® 270229 du 26 octobre 2005 dos€il d’Etat statuant au contentieux{2et
5°M®sous-sections réunies) « les articles (...) du CSPdui prévoient les conditions de diplome, de
nationalité et d’inscription au tableau de I'ordauxquelles est subordonnée la possibilité d’exercer
la profession de médecin en France ne régissentgzasbligations des pharmaciens et ne sauraient
avoir pour objet ou pour effet d’'interdire a ceuixde délivrer des médicaments sur prescription d’un
meédecin résidant a I'étranger ne remplissant pasdenditions pour exercer en France ». Mais la
délivrance des médicaments doit étre effectuéaiaudes originaux de ces ordonnances » et non « de
simples télécopies d’ordonnances ».

[0 En application de I'art. L. 4151-4 du CSP, la listes médicaments que peuvent prescrire les sages-
femmes a été fixée par arrété du 12 octobre 2008ifraot I'arrété du 23 février 2004 — JO du 8
novembre 2005. Vous pouvez consulter le site ietesvw.meddispar.frubrique « Les substances
VEnéneuses » puis « A usage professionnel ».

Art. R. 5132-12 du CSP

« Il ne peut étre délivré en une seule fois unentiigade médicaments (relevant de la
réglementation des substances vénéneuses) cordespod une durée de traitement
Supérieure a quatre semaines ou a un mois de joemgeselon le conditionnement.

Toutefois, les médicaments présentés sous un camuiment correspondant a une durée de
traitement supérieure a un mois peuvent étre @dlipour cette durée dans la limite de trois
mois. En outre, quel que soit leur conditionnemésg, médicaments contraceptifs peuvent
étre délivrés pour une durée de douze semaines. »
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4.3.1. - En médecine humaine

Art. R. 5132-22 du CSP

« Les pharmaciens ne sont autorisés a effectuprelaiere délivrance de ces médicaments
(relevant des listes | et Il) que sur présentadame ordonnance datant de moins de trois
mois

La délivrance d’un médicament relevant de la liste peut étre renouvelée que sur indication
écrite du prescripteur précisant le nombre de regllaments ou la durée du traitement.

La délivrance d’'un médicament relevant de la liltgpeut étre renouvelée lorsque le
prescripteur ne I'a pas expressément interdit.

Dans tous les cas, le ou les renouvellemastpeuvent étre exécutés que dans la limite du
délai de traitement mentionnée a l'article R. 5232{durée de traitement maximum de
« douze mois » ou durée inférieure pour « certaigdicaments, substances psychotropes ou
susceptibles d'étre utilisées pour leur effet pswchif » : cf. au 84.1.1 le 3° de l'article
R. 5132-3).

Les dispensateurs sont tenus d’exécuter les retlements selon les modalités définies a
l'article R. 5132-14 (« apres un délai détermingutiéant de la posologie et des quantités
précédemment délivrées »), sous reserve des digmssde l'article R. 5121-95 (pour les

médicaments nécessitant une surveillance partreuli@vant «le délai au terme duquel
I'ordonnance, en I'absence de réalisation des eramexjuis, devient caduque »). »

Art. L. 5125-23-1 du CSP

« Dans le cadre d'un traitement chronigaditre exceptionnel et sous réserve d'inforreer |
médecin prescripteur, lorsque la durée de validlit@e ordonnance renouvelable est expirée
et afin d'éviter toute interruption de traitemengjpdiciable & la santé du patient, le
pharmacien peut dispenser, dans le cadre de ldggisdnitialement prévue et dans la limite
d'une seule boite par ligne d'ordonnance,_les ragdinots nécessaires a la poursuite du
traitement.

Les conditions d'applicatiodu présent article sont déterminées par décr&amseil d'Etat
Les catégories de médicament excluiks champ d'application du présent article sont
déterminées par arrété du ministre chargé de k& sanproposition de I'Agence francgaise de
sécurité sanitaire des produits de santé. »

Art. R. 5123-2-1 du CSH(inséré par le décret du 5 février 2008 pris epliagtion de
I'article L. 5125-23-1 du CSP — JO du 7 février 8D0

« Dans le cadre d'un traitement chroniglersque la durée de validité d'une ordonnance
renouvelable est expirée, le pharmacien disperssenélicaments nécessaires a la poursuite
du traitement si les conditions suivantes sont f&®p

1° L'ordonnance comporte la prescription du médeanpermettant, en application des
dispositions de l'article R. 5123-2, une duréeléad@ traitement d'au moins trois mois ;

2° Ce médicament ne reléve pas d'une des catégoeationnées dans l'arrété ministériel
prévu a l'article L. 5125-23-1 (cf. infra : arr@hé 5 février 2008)

Le pharmacien délivre le conditionnement commesgatomportant le plus petit nombre
d'unités de prise. Il porte sur l'ordonnance la tmen" délivrance par la procédure
exceptionnelle d'une boite supplémentaire " emunalit la ou les spécialités ayant fait I'objet
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de la dispensation. Il appose en outre sur 'ordooa le timbre de I'officine et la date de
délivrance.

Il informe de la dispensation le médecin presctipties que possible et par tous moyens dont
il dispose.

La méme ordonnance ne peut donner lieu qu'a unle skspensation en application du
présent article. »

Arrété du 5 février 2008 pris en application de l'article L. 5125-23-1 d$E - J.O. du 7
février 2008

« Sont exclues du champ d'application de l'article125-23-1 les catégories de médicaments
suivantes :
— les médicaments stupéfiants ou auxquels la régietien des stupéfiants est
appliguée en tout ou partie ;
— les médicaments dont la durée de prescription ligstée en application des
dispositions du second alinéa de l'article R. 52B2» (tels que les anxiolytiques et les
hypnotiques).

Art. R. 5125-56 du CSP

« Au vu d’'une_prescription libellée en dénominatmmmmune le pharmacien dispense un
médicament répondant aux mentions prévues a lefic5125-55 (cf. supra : § 4.1.5).
Néanmoins, la forme pharmaceutique orale a lib@matnmédiate du médicament dispensé
peut étre différente de celle figurant dans la gnipton libellée en dénomination commune,
sous réserve que le médicament dispensé figure ldangme groupe geénérique que le
médicament prescrit. »

Art. L. 5125-23 du CSP(modifié par les lois du 19 décembre 2007 et ddédcembre 2008)

« Le pharmacien ne peut délivrer un médicamentrodyit autreque celui qui a été prescrit,
ou ayant une dénomination commune différente deélaomination commune prescrite,
gu’'avec l'accord exprés et préalable du prescripgaufen cas d’'urgencet dans l'intérét du
patient.

Si la prescription libellée en dénomination commuyeeit étre respectée par la délivrance
d’'une spécialité figurant dans un groupe générigeationné au 5° de l'article L. 5121-1, le
pharmacien délivre une spécialité appartenantgragpe dans le respect des dispositions de
I'article L. 162-16 du code de la sécurité sociale.

Par dérogation aux dispositions du premier alinBgeut délivrer par_substitution a la
spécialité prescrite une spécialité du méme gradmeriquea condition que le prescripteur
n'ait pas exclu cette possibilité, pour des raispasticulieres tenant au patient, par une
mention expresse portée sur la prescriptiofct. infra : art. R. 5125-54) «et sous réseere,
ce qui concerne les spécialités figurant sur ta lisentionnée au premier alinéa de l'article L.
162-17 du code de la sécurité sociale, que cetistitution s’effectue dans les conditions
prévues par l'article L. 162-16 de ce code.

Lorsque le pharmacien délivre par substitution spkecialité prescrite une spécialité du méme
groupe geéneérique, il doit inscrire le nom de laciéé qu'il a délivréell en est de méme
lorsque le pharmacien délivre une spécialité ad’voe prescription libellée en dénomination
commune.
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La prescription libellée en dénomination commureobsgatoire pour les spécialités figurant
dans un groupe génériqgue mentionné au 5° de katticc121-1.

Lorsqu’un traitement est prescrit pour une dureeidhoins trois mojsy compris au moyen
du renouvellement multiple d’'un traitement mens@l,qu’'un _grand conditionnemesmest
disponible pour le médicament concerné ou pourosad générique, le pharmacien doit
délivrer ledit conditionnement

Art. R. 5125-54 du CSP

« La mention expresgear laquelle le prescripteur exclut la possibitiggla substitution (...)
est la suivante . « Non substituabl€.») portée de maniére _manuscrigar I'ordonnance
avant la dénomination de la spécialité prescrite. »

[0 Pour les mentions a porter sur 'ordonnance : cfl-3 et § 4-6-1.

4.3.2. - En médecine vétérinaire

L’art. R. 5132-22 du CSP ne s’applique pas auxqgoig$ons des vétérinaires (Art. R. 5141-
116 du CSP).

Les dispositions spécifiques a la médecine vétiéeirsmnt prévues par |lgmragraphes Il et

[ll de l'art. R. 5141-111 du CSP.

O Consulter le site internet www.legifrance.gouv.éode de la santé publique — articles L. 51411 e
suivants et articles R. 5141-1 et suivants.

4.4 MENTIONS A PORTER SUR L’'ORDONNANCE

4.4.1. - En médecine humaine

Art. R. 5132-13 du CSP

« Apres exécution, sont apposés sur I'ordonnande ban de commande :

1° Le timbre de l'officine ;

2° Le ou les numéros d’enregistrement prévusréidla R. 5132-10 ;

3° La date d’exécution ;

4° Les quantités délivrées ;

5° Le cas échéant, les mentions prévues au prafmeéa de I'article R. 5125-53. »

O Il est dondndispensable de détenir I'original de 'ordonnangeur étre en mesure de délivrer les
médicaments prescrits. L'apposition de ces mentarsnet d’empécher que la méme ordonnance
puisse donner lieu, auprés d'une autre officineina nouvelle délivrance.(décision du Conseil d’Etat
statuant au contentieux n° 270229)

O Pour l'article R. 5125-53 : cf. § 4-6-1.

[0 Pour les médicaments délivrés en dépannage daralle d’un traitement chronique : cf. § 4-3-1.
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4.4.2. En médecine vétérinaire

L’art. R. 5132-13 du CSP ne s’applique pas auxqgoig$ons des vétérinaires (Art. R. 5141-
116 du CSP).

Les dispositions spécifiques a la médecine vétiéeinsont prévues par leseux derniers
alinéas du paragraphe | de l'art. R. 5141-112 du 03

O Consulter le site internet www.legifrance.gouv.éode de la santé publique — articles L. 51411 e
suivants et articles R. 5141-1 et suivants.

4.5.PROCEDURE GENERALE D’'INSCRIPTION SUR LES ORDONNANCI ERS

4.5.1. Préparations magistrales et officinales relevant ou non de la
réglementation des substances vénéneuses

Art. R. 5125-45 du CSP- décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 200dézret du 22
ao(t 2008 — JO du 24 aodt 2008

« Toute réalisation ou délivrance par un pharnmaa&ne préparation magistrale ou
officinale fait immédiatement l'objet d'une tranption sur un livre-registre ou d'un
enregistrement par tout systéme approprié.

Chaque transcription ou enregistrement comporte numéro d'ordre différent et
chronologique ainsi que les mentions suivantes :

- la date de réalisation ou de délivrance de la patioa ;
- les nom et adresse du prescripteur pour les priémaganagistrales ;

- les nom et adresse du patient, lors de la trarigmmipu de I'enregistrement de la
délivrance, et, dans le cas d'une préparation tnalgisvétérinaire, les nom, prénom,
adresse du détenteur des animaux, l'identificatie@®m animaux quant a leur espéce,
leur age, leur sexe, leur numéro d'identificatientaut moyen d'identification du lot
d'animaux ;

- la composition qualitative et quantitative compldee la préparation avec indication
du numeéro de lot de chaque matiere premiere ebdudu fournisseur ;

- la quantité réalisée ou délivrée avec indicatiodadmasse, du volume et du nombre
d'unités de prise pour les formes unitaires ;

- lidentification de la personne ayant réalisé kparation.

Lors de l'inscription ou de l'enregistrement dedéivrance d'une préparation officinale, sa
composition est remplacée par le numéro d'ordreéalesation.

Les systemes d'enregistrement permettent, a lardende toute autorité de contrble, une
édition immédiate des données prévues ci-dessumjuehpage éditée comporte le nom et
l'adresse de l'officine. Les données que comportest systéemes ne doivent faire I'objet
d'aucune modification apres validation de leur gisteement. Elles doivent figurer sur un
support garantissant leur pérennité et leur intégkieur duplication est obligatoire et doit étre
assurée sur deux supports distincts, le premigaseg la consultation habituelle, le second
étant gardé en réserve. Les données archivéesnti@oavoir étre accessibles, consultées et
exploitées pendant une durée de dix ans. »
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O Veillez a respecter ledispositionsen vigueur depuis février 200de l'article R. 5125-45 du CSP :
- inscription des préparations magistrales et offadas;
- mentions a porter notamment :
0 nom et adressdu prescripteur ;
0 composition qualitative et quantitative_ completavec indication du nom du
fournisseuret du numéro de late chaque matiére premiere ;
0 guantitéréalisée ou délivrée ;
0 identification de la personne ayant réalisépréparation.

O Si vous optez pour un enregistrement informatiquéifiez que votresystémeprésente les
caractéristiques obligatoiresdéfinies par l'article R. 5125-45 du CSP notammenpossibilité
d’édition immédiate, impossibilité de modifier @snnées apres validation, duplication des données
sur deux supports.

4.5.2. Médicaments relevant de la réglementation des sulasices vénéneuses

4.5.2.1.- En médecine humaine
Art. R. 5132-9 du CSP

« Les personnes habilitées a exécuter les ordoamame les commandes comportant des
médicaments autres que les préparations relevanfadprésente section (substances
vénéneuses) les transcrivent aussitét a la suitegnére, sans blanc ni surcharge, sur un
registre ou les enregistrent immédiatement par $gsteme approprié ne permettant aucune
modification des données qu'il contient aprés wdiich de leur enregistrement.

Les systemes d'enregistrement permettent une m‘ditimnédiate a la demande de toute
autorité de contréle des mentions prévues a larRc 5132-10, chaque page éditée devant
comporter le nom et I'adresse de l'officine. Lesrdes qu'ils contiennent doivent figurer sur
un support garantissant leur pérennité et leugiitt Elles doivent en outre étre dupliquées
sur deux supports distincts, le premier servard aonsultation habituelle, le second étant
gardé en réserve. Les données archivées doiventojpoétre accessibles, consultées et
exploitées pendant la durée de leur conservation. »

Art. R. 5132-10 du CSP

« Les_transcriptions ou enregistremerimportent pour chaque médicament délivré (...) un
numéro d’ordre différent et mentionnent :
1° Le nom et I'adresse du prescripteurde I'auteur de la commande et, selon le cas :

a) le nom et I'adresse du malade) ;

b) le nom et I'adresse du détentelurou des animaux ;

c) la mention « Usage professionnel » ;
2° La datede délivrance ;
3° La dénomination ou la formule du médicamamide la préparation ;
4° Les_quantitésélivrées ;
5° Pour un médicament classé dans la catégorienddicaments a prescription hospitaliere
ou dans celle des médicaments a prescription Imikiaspitalierele nom de I'établissement
ou du service_de santét le nom du_prescripteusyant effectué la prescription ou la
prescription initiale (Cf. inframédicaments soumis a prescription restreinfe;
6° Pour un médicament classé dans la catégorienddicaments a prescription réservée a
certains médecins spécialistda spécialitédu prescripteur telle que définie a larticle
R. 5121-91(Cf. infra : médicaments soumis a prescription restreinfe

« Les registres ou les enregistrements informass@s conservés pendant une durée de dix
ans et sont tenus a la disposition des autoritésodé&r6le pendant la durée prescrite. Ces
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enregistrements doivent pouvoir étre édités suriepapt étre classés par patient, par
médicament et par ordre chronologigile sont mis a la disposition des autorités daréde
a leur demande. »

Art. R. 5132-34 du CSP. abrogé Cf. Chapitre 5 — Stupéfiants - § 5.4.8 - Ordoruiem
Art. R. 5132-35 du CSP

Pour les médicamentslassés comme stupéfiants ou soumis a la réglemdita des
stupéfiants: « Sans préjudice des transcriptions mentionr@édaarticle R. 5132-10, le
pharmacien enregistre le nom et l'adresse du podeu’ordonnancdorsque celui-ci n'est
pas le malade. »

Lesstupéfiantsfont I'objet du chapitre 5 qui leur est consacré.

[0 Prenez toutes dispositions pour doetes les mentions obligatoirggévues aux articles R. 5132-
10 et R. 5132-35 du CSP figurent sur votre ordoeci@nqu’il soit manuel ou informatique et
notamment :
- le nom et I'adresse du malade,
- l'identification précise du prescripteur :
- nom, quel que soit son mode d’exercice (libdrapitalier ...),
- adresse de son cabinet ou établissement de eargérvice de santé dans lequel il exerce,
- sa spécialité, pour un médicament a prescriptiEservée a certains medecins spécialistes,
- lidentification précise du prescripteur auteue da prescription initiale hospitaliére, pour les
meédicaments concernes,
- le dosage unitaire du médicament.

Ll Vérifiez que votresysteme d’enregistremerdes ordonnances (« ordonnancier informatique »)
présente lesaractéristiques obligatoiredéfinies aux articles R. 5132-9 et R. 5132-10 8&# C

- impossibilité de modifier les données aprésdaion de leur enregistrement,

- édition immédiate, a la demande, de toutes lestiores prévues aux articles R. 5132-10 et R. 5132-
35 du CSP,

- nom et adresse de I'officine portés sur chaqugepa

- support des données garantissant leur pérennitéue intégrité,

- duplication des données sur deux supports distin€un pour la consultation habituelle, I'autre
gardé en réserve,

- données accessibles, consultables, exploitalilésnees a la disposition des autorités de contrble
pendant 10 ans,

- possibilité d’édition sur papier et de classemeuar patient, par médicament et par ordre
chronologique.

Ll La fréquence choisie pour les éditiomes enregistrements informatiques doit faciligevigilance
pharmaceutique qui caractérise I'exercice profesei et tenir compte de l'importance de I'activité
de l'officine. Il convient de classer les éditigmis une forme aisément consultable.

4.5.2.2.- En médecine vétérinaire

Les art. R. 5132-9 et R. 5132-10du CSP ne s’apeliy pas a la transcription des
prescriptions des vétérinaires (Art. R. 5141-116C&8P).

Les dispositions spécifiques a la médecine vétiéersont prévues par lgaragraphe | de
l'art. R. 5141-112 du CSP.

O Consulter le site internet www.legifrance.gouv.éode de la santé publique — articles L. 51411 e
suivants et articles R. 5141-1 et suivants.
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4.6.PROCEDURES PARTICULIERES DE DELIVRANCE, D'INSCRIPTI ON SUR
LES ORDONNANCIERS ET D’APPOSITION DE MENTIONS SUR LES
ORDONNANCES

4.6.1. Spécialités génériques et prescriptions libellées @énomination commune

Art. R. 5125-53 du CSH(pris en application de l'article L. 5125-32-4°)

« Lorsqu’il délivre un médicament ou produit augree celui qui a été prescrit en application
de l'article L. 5125-23, le pharmacien indique Bordonnance le nom du médicament ou du
produit délivré, qui, dans le cas d’'une spéciglhi@rmaceutique, est sa dénomination au sens
de l'article R. 5121-1. Il inscrit sur I'ordonnant& forme pharmaceutigue du médicament
délivré si celle-ci differe de celle du médicamengscrit ; il fait de méme pour le nombre
d’unités de prise correspondant a la posologieraitetnent prescrit, si ce nombre d’unités
differe pour le médicament délivré de celui du roadient prescrit.

Il appose, en outre, sur cette ordonnance, le gérdbrl’ officine et la date de la délivrance. »
Art. R. 5121-5 du CSP- décret du 6 mai 2008 — JO du 7 mai 2008

« En vue de leur inscription au répertoire des pesugénériques mentionné a l'article
L. 5121-10, les spécialités génériques sont idéesf aprés avis de la Commission
d’autorisation de mise sur le marché mentionnargpcialité de référenamrrespondante,
par une décision du directeur général de I'’Agemapdlaise de sécurité sanitaire des produits
de santé. Cette décision peut, le cas échéantispréque la substitution de la spécialité de
référence par la spécialité génériqgue peut entrainerisque particulier pour la santé de
certains patients dans certaines conditions datibn (...) »

Art. R. 5121-6 du CSP

« Les _groupes générigues sans spécialité denetels que prévus a l'article L. 5121-1,
sont créés dans le répertoire des groupes géngrgaredécision du directeur général de
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des ptedig santé»

4.6.2. Répertoire des groupes générigues

« Préambule recommandations pour I'utilisation du réperaiies groupes génériques

4.6.2.1.Dans le cadre de la prescription en dénonaition commune

Conformément aux dispositions de l'article R. 5Btu code de la santé publique, les
mentions qui doivent, en application de l'article :225-55, figurer dans une prescription
libellée en dénomination commune (principe actif dwédicament deésigné par sa
dénomination commune, dosage en principe actif,e vdiadministration et forme
pharmaceutique) sont surlignées dans le répeddiegtention des prescripteurs.

4.6.2.2.Dans le cadre de la substitution
Les spécialités figurant au répertoire sont clasgige groupe generiqu€haque groupe

comprendla spécialité de référence (identifiée par la letr «R») et ses génériques
(identifiés par la lettre «G»)
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Le droit de substitution peut s’exercer au seimditéme groupe entre spécialité de référence
et spécialité générique ainsi qu’entre une spégigknérique et une autre.

Certaines spécialités contiennent un ou plusiexcipients dits a effet notoir€€es excipients
sont mentionnés dans le répertoire des groupesigaes.

On entend par excipient a effet nototmit excipient dont la présence peut nécessiter de
précautions d’emploi pour certaines catégoriesqdigres de patients.

En conséquence, afin de garantir le meilleur nivdausécurité, il est utile de prendre en
compte les excipients a effet notoire, lors daulassitution :

- pour la substitution d’'une spécialité ne conténges d’excipient a effet notoire, il est
recommandé de choisir une spécialité dépourvueuteskcipient a effet notoire ;

- pour la substitution d’'une spécialité contenamtou plusieurs excipients a effet notoire, il
est recommandé de choisir une spécialité génédoninant le ou les méme(s) excipient(s) a
effet notoire ou une spécialité générique partiediet ou totalement dépourvue de ces
excipients a effet notoire.

Cependant, la substitution par une spécialité ggmercontenant un ou plusieurs excipients a
effet notoire que ne présente pas la spécialitéscgte est possible lorsque apres
I'interrogation il apparait que l'utilisateur negsente pas le risque de survenue d'effets liés a
ces excipients a effet notoire.

Pour faciliter cette vérification, il est joint @mnexe une liste des excipients a effet notoire
qui précise pour chaque excipient a effet notar@dture des effets pouvant survenir et les
conditions de survenue. »

O Le répertoire des groupes génériquess a jour est disponible sur le site internetl'dd-SSAPS
rubrique « Publications » puis « Répertoire des itetients génériques ». La liste des excipients a
effet notoire est disponible sur le méme site #isartt le moteur de recherche.

O Pour le cas particulier de la substitution des méaments antiépileptiques dans I'épilepsie
consulter sur le site internet de 'AFSSAPS, danaibrique « Infos de sécurité », puis « Lettrex au
professionnels de santé », la lettre du 25 julied8.

4.6.3. Médicaments soumis a prescription restreinte
(Art. R. 5121-77 a R. 5121-96 du CSP)

Art. R. 5121-77 du CSP

Il prévoit cing catégories de médicaments soumisar I’AMM, I'’ATU ou l'autorisation
d’'importation - & prescription restreinte :

a) médicaments réservés a l'usage hospitalier ;

b) médicaments a prescription hospitaliere ;

¢) médicaments a prescription initiale hospitaliere

d) médicaments a prescription réservée a certa@iteans spécialistes ;

e) médicaments nécessitant une surveillance pkgtieypendant le traitement.
Un médicament peut étre classé en catégorie @nstuhe autre catégorie.

O Un médicament a prescription restreinte peut comsti également un médicament d’exception :
cf. § 4-6-5.

Art. R. 5121-78 du CSP
« Lors de la présentation d’'une ordonnance premariun médicament classé dans une des

catégories de médicaments soumis a prescriptidreirg®, le pharmacien s’assure, selon les
regles de la présente section, de I'habilitatiorptescripteur a le prescrire et, le cas échéant,
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de la présence, sur I'ordonnance, des mentiongaiblres et de la présentation simultanée de
I'ordonnance initiale. »

Art. R. 5121-80 du CSP

« L'autorisation de mise sur le marché, |'autosatemporaire d'utilisation ou l'autorisation
d'importation d'un médicament peut prévoir quiéish'délivré qu'aux professionnels de santé

habilités a le prescrire et a l'administrer, sugéspntation d'une commande a usage
professionnel effectuée dans les conditions préadesticle R. 5132-4 (...). »

Ainsi, en_fonction des dispositions de l'autorisation(AMM, ATU ou autorisation
d’'importation) du médicament considéitéconvient de vérifier:

* pour toutes les catégories de médicaments a prpson restreinte:

- si l'autorisation le prévoit

- que le prescripteur a mentionné sur I'ordonnaqnce a informeé le patient de tout ou partie
des risques liés a son utilisation (art. R. 51211:77

- que le prescripteur présente une commande a psafgssionnel (art. R. 5121-80) ;

* pour les médicaments a prescription hospitali€eet. R. 5121-84 a R. 5121-86) :

- systématiquement pour tout médicament de cetégj@ae: que I'ordonnance émane bien
d’'un prescripteur exercant dans un établissemensaige ou dans une installation de
chirurgie esthétique (dans le cadre de son adtieesi I'autorisation le prévoit dans un
établissement de transfusion sanguine ou un cepéaalisé de soins aux toxicomanes ;

- si l'autorisation le prévoit que le prescripteur possede la qualificatiosiecialiste prévue
par l'autorisation ;

- par_ailleurs 'autorisation peut prévoirque, pendant tout ou partie du traitement,
I'administration doit étre effectuée, sans hoswgdion, dans un établissement de santé ou un
établissement de transfusion sanguine autorisépeser des médicaments aux malades qui
y sont traités ;

Rappel: doivent étre transcrits sur 'ordonnancier (Rt5132-10) :

- systématiquement pour tout médicament de cetégaae: le nom de I'établissement ou
service de santé et le nom du prescripteur ayéadtat la prescription (...) ;
- le cas échéantla spécialité du prescripteur ;

* pour les médicaments a prescription initiale hosgiére (art. R. 5121-87 a R. 5121-89)

- systématiquement pour tout médicament de cetitgjaae:

- que l'ordonnance initiale émane bien d’'un prggedr exercant dans un établissement de
santé ou dans une installation de chirurgie esphétfdans le cadre de son activité) su,
'autorisation le prévoit dans un établissement de transfusion sanguineurowcentre
spécialisé de soins aux toxicomanes ;

- que l'ordonnance de renouvellement, si elle édigée par un prescripteur ne remplissant
pas les conditions décrites ci-dessus, reprench&gions de I'ordonnance initiale, présentée
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simultanément ; toutefois, en cas de nécessité, palut comporter une modification de la
posologie ou de la durée de traitement ;

- si l'autorisation le prévoit
- que les prescripteurs possédent la qualificat®spécialiste prévue par I'autorisation ;
- que le délai de caducité de la prescriptionatétn’est pas dépasse ;

Rappel: doivent étre transcrits sur 'ordonnancier (Rt5132-10) :

- systématiquement pour tout médicament de cetéga@de: le nom de I'établissement ou
service de santé et le nom du prescripteur ayéedtat la prescription (...) ;

- le cas échéantla spécialité du prescripteur ;

* pour les médicaments a prescription réservée a aieg meédecins spécialiste@rt.
R. 5121-90 a R. 5121-92) :

- systématiquement pour tout médicament de cetég@de: que le prescripteur possede la
qualification de spécialiste prévue par I'autorizat

- par ailleursl'autorisation peut prévoilque_seule la prescription initiale est réservée &l
prescripteur pour I'ordonnance de renouvellement, les méreégies s’appliquent que pour
les médicaments a prescription initiale hospitaliey compris pour I'éventuel délai de
caducité ;

Rappel: systématiquement pour tout médicament de cettegarddé la spécialité du
prescripteur doit étre transcrite sur 'ordonnan¢aet. R. 5132-10) ;

* pour les médicaments nécessitant une surveillanadipuliere (art. R. 5121-93 a R. 5121-
95):

- si l'autorisation le prévoit

- que le prescripteur a mentionné sur I'ordonnamee les examens prévus par l'autorisation
ont été effectués et que, compte tenu des résukkatconditions de traitement prévues par
I'autorisation sont respectées ;

- que le prescripteur a mentionné sur I'ordonndaatate de réalisation de ces examens et le
délai au terme duquel 'ordonnance, en I'absencetdiisation des nouveaux examens requis,
devient caduque ;

- par_ailleurs l'autorisation peut prévoirqu’un support d’information ou de suivi du
traitement soit mis a la disposition des prescufg®u des patients.

[0 Pour lesmédicaments a prescription restreinteous pouvez consulter :
- le site internet www.meddispardonsacré aux médicaments a dispensation partieujie
- le site internet www.afssapsgour vous reporter aux RCP (résumé des caraciguss du
produit) rubrigue « Répertoire des spécialités phaceutiques ».

4.6.4. Prescription par des vétérinaires de médicaments asage humain classés
dans l'une des catégories de prescription restreiat

Art. R. 5141-122 —-modifié par décret du 18 juin 2009 — JO du 20 ROA9.

Ministére de la santé et des sports 46/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



« Les vétérinaires sont seuls autorisés a adnenistans le cas prévu au a du 3° de l'article
L. 5143-4, a des animaux dont la chair ou les ptedie sont pas destinés a la consommation
humaine les médicaments a usage humain classés dansdameatégories soumises a

prescription restreinte par l'article R. 5121-7&néficiant d'une autorisation de mise sur le

marché, nécessaires pour éviter des souffranceseptables a ces animaux ou répondre a
des situations sanitaires spécifiques.

Une liste de ces médicaments est établie (...) patéades ministres chargés de l'agriculture
et de la santé. Cette liste peut, pour des mogfsé&turité ou de santé publique, réserver
I'emploi de tout ou partie des médicaments quiakationne aux vétérinaires exercant dans
certaines des catégories de domiciles professisrmdbrisés par l'article R. 242-54 du code
rural (...) »

L'arrété du 7 février 2007 — JO du 9 mars 2007 établit la liste de ces méthods a usage
humain de prescription restreinte administrablesdea vétérinaires, dans deux annexes :

- Annexe |: médicaments accessibles aux cabinet@rinéires, aux cliniques
vétérinaires et aux centres hospitaliers vétémsair
- Annexe Il: médicaments accessibles aux cliniquétrinaires et aux centres

hospitaliers vétérinaires
Art. R. 5141-122-1 —inséré par décret du 18 juin 2009 — JO du 20 jone2

Prévoit des dispositions spécifiques pour les «dé&gudéclarés comme étant destinés a
I'abattage pour la consommation humaine ».

[0 Ces médicaments ne doivent en aucun cas étre d&ivr une personne autre que le vétérinaire
qui les commande pour son usage professionnel

4.6.5. Médicaments d’exception

Ces médicaments particulierement colteux, viséd'grdr R. 163-2 du code de la sécurité
sociale, ne sont pris en charge par I'Assuranceatal que pour des indications
thérapeutiques déterminées et sous réserve que plescription soit établie sur une
ordonnance particulier&€ln médicament d’exception peut aussi étre soumis auegles des
médicaments a prescription restreintgCf. supra : § 4.6.3).

] Pour lesmédicaments d’exceptigrvous pouvez consulter :
- le site internet www.meddispardonsacré aux médicaments a dispensation partieujie
- le site internet www.afssaps.foour vous reporter aux RCP (résumé des caradiguiss du
produit) rubrique « Répertoire des spécialités phaceutiques ».

[J Les ordonnances de médicaments d’exception doétemtétablies sur un formulaire S 3326 a
(n° CERFA 12708*01 : modele disponible sur le sitew.meddispar.jr rubrique « Médicaments
d’exception ».

4.6.6. Médicaments des surcharges pondérales et de 'obkési

4.6.6.1. Médicaments dont ’AMM est suspendue et leommercialisation
arrétée

Les médicaments & base diexfenfluramine (ISOMERIDE®) et de fenfluramine

(PONDERAL®) ont fait I'objet d’'une mesure de suspension dukisation de Mise sur le
Marché le 15 septembre 1997 et ne sont plus conmalisés.
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Les spécialités pharmaceutiques declissse des anorexigenes amphétaminiquest fait
I'objet d’'une mesure de suspension d’AutorisatienMise sur le Marché le 19 octobre 1999
et ne sont plus commercialisées. |l s’'agit des nadents a base&’amfépramone
(ANOREX®, MODERATAN®, PREFAMONE CHRONULES, TENUATE DOSPAN) de
clobenzorex (DININTEL®), de fenproporex (FENPROPOREX ACTION PROLONGEE
DEGLAUDE®) et deméfénorex(INCITAL®).

Le rimonabant (ACOMPLIA ®) a fait I'objet d’'une mesure de susgem d’Autorisation de
Mise sur le Marché en octobre 2008 et n’est plusroercialisée.

[] La réalisation de préparations a base de rimonaklesttinterdite : cf. Chapitre 6 - § 6-10-9-17.
4.6.6.2.Médicaments bénéficiant d’'une AMM
-La__sibutramine (SIBUTRAL®) est un meédicament grescription restreinte

(surveillance particuliere pendant le traitementgspription initiale annuelle réservée a
certains spécialistes et/ou services).

[ Cf. le site internet www.meddispardt le site internet www.afssaps jiour vous reporter au RCP
(résumé des caractéristiques du produit) dansRegertoire des spécialités pharmaceutiques ».

Ll La réalisation de préparations a base de sibutraerest interdite : cf. Chapitre 6 - 8 6-10-9-18.

- L'orlistat_ est un médicament inscrit surliste | des substances vénéneusgarété du 15
décembre 2000) bénéficiant d’'uegonération pour la dose limite de 60mg par unité el
prise et la quantité maximale remise au public ded0mg(arrété du 22 avril 2009).

Deux spécialités sont commercialisées : XENICALMANgeélule® et ALLI 60mg, gélule®.

Au cours de la matinée presse du 10 avril 2009samée a la place de ces spécialités dans
les médicaments utilisés dans le surpoids et lihéBAFSSAPS a communiqué des
données techniques dont les principales sont lessantes:

« XENICAL 120 mg, gélule® a obtenu uneautorisation de mise sur le marché par
procédure européenne centraliséde 29 juillet 1998 et est un meédicamestumis a
prescription meédicale Il est indiqué en association a un régime modérément
hypocalorique, dans le traitement de I'obésit¢indice de Masse Corporelle (IMC) supérieur
ou égal a 30 kg/m2zpu du surpoids (IMC supérieur ou égal a 28 kg/méssocié a des
facteurs de risques

Le traitement par orlistat doit étre arrété aprdssémaines si le patient n'a pas perdu au
moins 5% du poids initial mesuré au début du tnadtet. »

«ALLI 60 mg, gélule® a obtenu unautorisation de mise sur le marchde 20 janvier 2009
via une procédure européenne centraliséet devrait étre commercialisé a partir du mois de
mai 2009.

Il est indiguéen associationa un régime modérément hypocalorique et pauvre en
graisses, dans le traitement du surpoids (Indice dglasse Corporelle (IMC)> 28 kg/m?)
chez l'adulte.
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En I'absence de perte de poids aprés 12 semainestd@tement, il est recommandé de
consulter un professionnel de santé&fin de discuter de l'intérét de la poursuite du
traitementLa durée maximale de traitement est limitée & 6 mei

L’AMM d’ALLI 60 mg® prévoyant explicitement que le médicament n’est pas soumis a
prescription médicale, ce statut simpose a tous deEtats membres dans le cadre de la
procédure centralisée spécifique qui a été suivians ce contexteALLI 60 mg® peut
étre délivré par les pharmaciens d’officine sur derande du patient.

L’AMM_comporte des restrictions d’utilisation et de précaution d’emploi conduisant
notamment :
- A contre-indiquer son usage chez certains patients
0 Endessous de 18 ans,
Femmes enceintes ou allaitantes,
Personnes souffrant de malabsorption chroniquesathdlestase,
En cas d’hypersensibilité a la substance activa bun des excipients,
En cas de traitement concomitant par la ciclosgoria warfarine ou un autre
anticoagulant oral ;
- A recommander un avis médical pour adapter le traiément : patients sous
traitement :
o Antidiabétique,
o Antihypertenseur,
o Hypocholestérolémiant,
o Amiodarone. »

O O O O

La spécialité ALLI 60 mg® fait I'objet d’'uplan de gestion des risques

O La dispensation d’ALLI 60 mg® par le pharmacien eage tout particulierement sa
responsabilité professionnelleu regard notamment de deux obligations déontqglogg :

- 'obligation d’assurer dans son intégralité cet acte de dispdimgg par « la mise a disposition des
informations et les conseils nécessaires au bongesdu médicament sachant que le pharmacien
« a un devoir particulier de conseil lorsqu’il eamené a délivrer un médicament qui ne requiert pas
une prescription médicale fart. R. 4235-8 du CSP : cf. § 2.3) ;

- I'obligation derefuser de dispenser ce médicamémtsque l'intérét de la santé du patient lui pdral
I'exiger (art. R. 4235-61 du CSP : cf. § 2.3), &cturrencea tout patient ne présentant pas un
surpoids au sens médical du terme ou présentant coetre-indication a ce traitement.

[ Veillez a déclarer au CRPV de votre lieu d’exercioait effet indésirable grave ou inattendu.

[ Sur le site internet de TAFSSAPS, vous pouvezuliengar « Activités », puis « Plans de gestion
des risques :

- en cliquant sur ALLI 60 mg® le plan de gestios deques de cette spécialité,

- en cliquant sur RCP au RCP de ’AMM européenne,

- une fiche d’'aide a la dispensation

- une lettre d’information du laboratoire aux méaec

O Sur le site internet de TAFSSAPS, vous pouvezuttenge document complet de la matinée presse
du 10 avril 2009, en utilisant le moteur de recter@our « ALLI ».

[0 Vous pouvez consulter également la LNP n° 379 ddirBanai 2009 — page 7.
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4.6.7. Médicaments a propriétés hypnotigues et/ou anxioliques
(Dispositions de l'arrété du 7 octobre 1991, madgar les arrétés des 28 janvier, 18 aolt et 3
septembre 1992, df"Tévrier 2001 et du 21 décembre 2001).

- Les_médicaments contenant des substances a propést hypnotigues (figurant a la
premiere partie de 'annexe de l'arrété) et dont I'indication thérapeutiquég(irant sur
l'autorisation de mise sur le marché) est « ins@mnne peuvent étre prescrits pour une durée
Supérieure guatre semaines

Deux exceptiongxistent :

- les médicaments & base de triazo®ALCION®) et de zaléplonésubstances figurant a la
troisieme partie de I'annexe de l'arrété) ne petiétre prescrits pour une durée supérieure a
deux semainesnentionnée sur le conditionnement extérieur denoédicaments ;

- les médicaments & base de flunitrazégB@HYPNOL® ET NARCOZEP) sont soumis a
certaines dispositions de la réglementation degéfiants: cf. rubrique spécifique du
chapitre 5.

- Les_médicaments_contenant des substances a propéstanxiolytigues (figurant a la
deuxieme partie de I'annexeale 'arrété) ne peuvent étre prescrits pour urréalgupérieure
adouze semaines

Une exceptiorexiste : les médicaments a base_de clorazépatéadgiqueadministrés par
voie oralea des dosages unitaires supérieurs ou égaux ag2(cas de TRANXENE®
comprimé 20 mg) sont soumis a certaines dispositdla réglementation des stupéfiants
cf. rubrique spécifique du chapitre 5.

- Si un médicament contient une substance fiqurargimultanément sur les parties 1 et 2
de 'annexede l'arrété et s'il a I'indication « insomnie »,rile peut étre prescrit pour une
durée supérieureguatre semaines

[ Pour lesmédicaments propriétéshypnotiques et/ou anxiolytiquesous pouvez consulter :
- le site internet www.meddispardonsacré aux médicaments a dispensation partreutians
« Les substances vénéneuses » ;
- le site internet www.afssapsgour vous reporter aux RCP (résumé des caraciguss du
produit) dans « Répertoire des Spécialités pharmtgees ».

4.6.8. Contraception d’urgence par lévonorgestrel dosé 4,5 mg (Norlevd ...)

La spécialitt NORLEV®, dosée & 1,5 mg de lévonorgestrpeut étre délivrésans
prescription médicale (arrété du 17 septembre 2004 publié au JO du 8mbre 2004).

La délivrance aux mineures, en I'absence de presption, s'effectue a titre gratuit, selon
les modalités légales et réglementaires suivantes

Art. L. 5134-1 du CSP

« Le consentement des titulaires de l'autorité pate ou, le cas échéant, du représentant
légal n'est pas requis pour la prescription, lawd@hce ou I'administration de contraceptifs
aux personnes mineures.

La délivrance aux mineures des médicaments ayamthpd la contraception d’'urgence et qui
ne sont pas soumis a prescription médicale obiigaweffectue a titre gratuit dans les
pharmacies selon des conditions définies par décret
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Dans les établissements d’enseignement du secayré,d& un médecin ou un centre de

planification ou d’éducation familiale n’est pasnmédiatement accessible, les infirmiers

peuvent, a titre exceptionnel et en applicatiomdiotocole national déterminé par décret »
(art. D. 5134-5 a D. 5134-10 du CSP), « dans lssddargence et de détresse caractérisés,
administrer aux €leves mineures et majeures unteao@ption d’'urgence. »

Art. D. 5134-1 du CSP

« (...) La délivrance par le pharmacien est précédéeentretien tendant a s’assurer que la
situation de la personne mineure correspond aueres d'urgence et aux conditions
d’utilisation de cette contraception.

L’entretien permet également au pharmacien de fodrta mineure unénformation sur
'accés a une contraception réguliere, sur la préee des maladies sexuellement
transmissibles et sur l'intérét d’un suivi médical.

Cette information est complétée par la remise deddaumentation dont dispose le
pharmacien sur ces sujets.

Le pharmacien communique également a la mineurectesdonnées du centre de
planification ou d’éducation familiale le plus proche. »

Art. D. 5134-2 du CSP

« La minorité a laquelle est subordonnée la gratuité de la @@loe prévue a larticle
L. 5134-1 est justifiée par unk&claration orale faite au pharmacien par l'intéressée. »

Rappel concernant une contraception réqguliere « Les centres de planification ou
d’éducation familiale sont autorisés a délivretitée gratuit des médicaments, produits ou
objets contraceptifs, aux mineurs désirant gamlsetref...). » (art. L. 2311-4 du CSP)

[l Veillez, au cours de I'entretien avec la patierad,informer sur l'accés a uneontraception
réguliere, sur laprévention des ISTet sur l'intérét d'unsuivi médical: il peut étre opportun dans ce
cadre de souligner le double intérét du préseryatiimme moyen de contraception et comme moyen
de prévention des IST (préservatif masculin ourfémi

Ll Veillez a disposer en permanence dddaumentation a remettre a la patiente/ous pouvez vous
adresser soit au CESPHARM (coordonnées au cha@jrequi a édité unebrochure « Une
contraception d’'urgence, la pilule du lendemaintéléchargeable sur le site internet de I'Ordre des
Pharmaciens dans « Documents de référence » puiforkmations patient », soit au laboratoire
fabricant.

L1 Veillez a disposer également aemrdonnées des ressourcgans ce domaine, notamment :

- Observatoire Régional de Santé d’lle de Franceammhent pour leadresses des centres de
planification et d’éducation familiale et des étabsements d’'information et de conseil familial
01 44 42 64 70 ; site internetvww.ors-idf.orgrubrique « Guides ORS » puis « Guide des lieux
d’'information sur la contraception et des sitestiyaant les IVG ».

- FIL SANTE JEUNES : 3224 (anonyme et gratuit, toes jburs de 8h a minuit) ou depuis
portable: 01 44 93 30 74 (colt d'une communicationdinaire) — site internet:
www.filsantejeunes.com

- SIDA INFO SERVICE : 0 800 840 800 (anonyme et gra2dh/24) — site internetwww.sida-
info-service.org

- Mouvement Frangais pour le Planning familial : 08 @7 29 10 — site internet: www.planning-
familial.org ;

- Association francaise pour la contraception : siteernet : www.contraceptions.org

- Plateforme régionale dinformation et d'orientatiorsur la contraception et ['IVG:
01 47 00 18 66.
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0 Sur la délivrance de lacontraception d’'urgence,vous pouvez consulterle site internet
www.meddispar.fdans « Les médicaments délivrés a titre gratuit ».

O Surles différentes méthodes de contraceptimous pouvez consulter le site internet www.sante-
sports.gouv.fr dans « Les dossiers de la santé de A a Buis lettre C, puis « Contraception —
Interruption volontaire de grossesse », puis, darsommaire, « 3 — Les contraceptions ».

O VIH INFO SOIGNANTS est weervice a la disposition des professionnels de égmiur répondre

a leurs questions concernant le VIH, les MST, lépalites et les accidents exposant au sang :
0 810 630 515 (du lundi au vendredi de 17h a 2hsamedi et le dimanche de 14h a 18h) — site
internet :www.sida-info-service.org

4.6.9. IVG par méthode médicamenteuse en ville : Mifégyne®t Gymiso®

La circulaire DGS/DHOS/DSS/DREES n° 2004-569 du r@vembre 2004a précisé
notamment les modalités de réalisation des IVG ida par mifepristone - MIFEGYNE®
200 mg, comprimé (plaquette de trois comprimésj mesoprostol - GYMISO® 20Qug,
comprimé (plagquette de deux comprimés).

En ce qui concerne la délivrance de ces médicanpamte pharmacien, celui-ci ne peut en
aucun cas les remettre aux patientes, m@igement aux medecinde ville justifiant d’'une
qualification universitaire en gynécologie médicale ou en gylugge-obstétrique ou d’'une
pratique réguliere des IVG médicamenteuses dans un établissemeinte @ttestée par le
directeur de cet établissement) et ayant pegseention avec un établissement de santé

Le médecin doit présenter urmmmande a usage professionnglcf. art. R. 5132-4)
comportant les mentions suivantes :

- ses nom, qualité, numéro d’inscription a I'orcadresse et signature ;

- la date ;

- le nom des médicaments et le nhombre de boitesnamdées ;

- la mention « usage professionnel » ;

- le nom de I'établissement de santé avec lequeelcibnclu une convention ainsi que la date
de cette convention.

L’établissement fait parvenir une copie de la come® a l'agence régionale de
I'hospitalisation et a la direction départementdks affaires sanitaires et sociales dont il
releve.

Le médecin transmet copie de la convention au domspartemental de l'ordre des
médecins, au conseil régional de I'ordre des pheiena et a la caisse primaire d’assurance
maladie dont il releve.

A la suite de I'évaluation européenne de Mifégyria®s I''VG médicamenteuse (mars 2007)
le schéma posologique associant séquentiellemdagiie® et Gymiso® a été maintenu.

[0 A ce sujet, vous pouvez consulter le site intewwvaiv.sante-sports.gouv.fidans « Santé » puis
« Les dossiersde la santé de A a Z puis lettre | puis « Interruption volontaire de
grossesse (actualisation aolt 2007)» puis «4 V&' et, en particulier: «4-2- L'IVG par
méthode médicamenteuse en ville ».

00 Vous pouvez également consulter sur le site intesmet.afssaps.frle communiqué de presse de
I'Afssaps du 26 mars 2007 dans « Infos de sécurfi@is « Communiqués de presse », ainsi que le
rapport public d’évaluation de Mifégyne 200 mg® /@¥2008) ainsi que son RCP et sa notice, dans
« Publications » puis « Rapports publics d’évalaatk.
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O Le décret du 6 mai 2009 a précisé les conditionsrgdinisation de [lactivité d'IVG
médicamenteuse dans les centres de santé et keescda planification ou d’éducation familiale :sce
centres relévent d'un autre circuit d’approvisionment en médicaments.

4.6.10.Isotrétinoine  en capsule molle (4 spécialitts comne@lisées :
Contracné®, Curacné®, Procuta®, Isotrétinoine Teva®

Selon le résumeé des caractéristigues du produiRCP)mis & jour en avril 2009 :

Femme enceinte contre-indication absolue, ce médicament étant tétagene.
Femme qui allaite :contre-indication, ce médicament étant hautementpiophile.

Femme en age de procréercontre-indication sauf lorsque sont réunies toutedes
conditions énoncées dans le « Programme de prévenmtide grossesse ».

Tous les patients, hommes et femmesivent étre avertis :

- gu’ils ne doivent en aucun cas donner ce médina@me’autres personnes, en particulier de
sexe féminin ;

- gu'ils doivent rapporter toutes les capsules mtilisées a leur pharmacien a la fin du
traitement ;

- gu'ils ne doivent pas effectuer de don de samgmiue traitement par isotrétinoine ni au
cours du mois suivant son arrét, en raison de éagorce d’isotrétinoine dans le sang, des
risques de contamination éventuelle de femmes eteseét du risque potentiel pour le feetus.

En mai 2009, TAFSSAPS a adressé au sujet de ce nwment, une lettre d’information
destinée aux dermatologues et aux pharmaciensidif@fet relative auenforcement du
programme de prévention des grossesse$ a unrappel sur la survenue éventuelle de
troubles psychiatriques :

« L'isotrétinoine est indiguée dans le traitemergatnés séverek..) résistantes a des cures
appropriées de traitement classique (...).

Le rapport bénéfice-risque de lisotrétinoine a@talué comme étant favorable dans le cadre
du respect de cette indication et des mesuresidepsévues par les mentions légales.

» Compte tenu dearactére tératogénede l'isotrétinoine, un plan de gestion des riscues
été mis en place. Il comprend en particuliePuogramme de Prévention des Grossesséda
diffusion d'outils d’information et d’éducation, laurveillance des autres risques liés a
I'utilisation de ce médicament.

» En outre, la survenue éventuelle deaibles psychiatriquesau cours d’un traitement par
isotrétinoine doit étre surveillée. Il est impottate respecter les mises en garde et les
précautions d’emploi afférentes au RCP.

(...)

1) Renforcement du Programme de Prévention des Gressses :

La notification de cas de grossesses exposéesoér¢iinoine a conduit I'Afssaps a mener une
guatrieme enquéte officielle. Malgré le programmeepdévention des grossesses, les résultats
ont montré une augmentation de 'incidence dessgsses exposées a lisotrétinoine entre
janvier 2003 et décembre 2006 par rapport a I'efegpécédente qui couvrait la période de
janvier 1999 a décembre 2002.
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Ces resultats conduisent I'Afssaps a renforcerntesures de minimisation par la mise a
disposition prochainement d'warnet-patiente

(--)

P L’isotrétinoine est contre-indiquée chez les femmesusceptibles de procréer, excepté
lorsque toutes les conditions énoncées dans le pragme de prévention des grossesses
sont réunies

» Avant de débuter le traitement, les patienteseii:
- étre informées et comprendre le caractére tératoden’isotrétinoine et la nécessité
d’éviter toute grossesse,
- recevoir un carnet patiente rappelant les conditidun programme de prévention des
grossesses et une brochure d’information sur l&r@oeption,
- lire attentivement et signer un accord de soirteatontraception dont un exemplaire
est a conserver dans leur carnet,
- utiliser une contraception efficace depuis au mdisemaines,
- présenter un test sérologique de grossesse ngggide dans les 3 jours précédant la
premiéere prescription.

» Pendant et 1 mois aprés l'arrét du traitemestphtientes doivent
- présenter le carnet patiente a chaque consultatidors de chaque délivrance du
médicament,
- poursuivre la méthode de contraception efficacelgentoute la durée du traitement,
- effectuer un test sérologique de grossesse tousdesdans les trois jours précédant
la prescription mensuelle d’isotrétinoine.

> Le prescripteur doiteporter systématiquement la date et les résultatsles tests de
grossesselans le carnet de suivi de la patiente.

» La délivrance d’isotrétinoine devra avoir liau plus tard 7 jours aprés la prescriptionet
au vu du carnet de suivi complété

» Si ces conditions ne sont pas respectées, aucunkvdgnce ne devra se faire.

- poursuivre la méthode de contraception efficaoois apres I'arrét du traitement,
- effectuer un test sérologique de grossesse bisesapres la fin du traitement.

» Nous vous rappelons qn cas de grossesse survenant pendant le traitemepdr
isotrétinoine, celui-ci doit étre immédiatement inérrompu. La patiente doit étre adressée a
un médecin spécialiste compétent en tératologigpquira évaluer le risque pour I'enfant a
naitre et la conseiller.

2) Troubles psychiatriques : rappels et modalitéselsurveillance

L’acné, en particulier sévere, peut s’accompaggredehors de tout traitement, de troubles de
I’humeur, de dépression, d’'une altération de l'imag soi, parfois favorisés par la période de
I'adolescence.

Des cas de dépression, dépression aggravée, d@anteétendance agressive, de changement
d’humeur, de symptdbmes psychotiques ainsi que & raires cas d’idées suicidaires, de
tentatives de suicide et de suicides ont été sgrlals d’un traitement par isotrétinoine.

(--)

Bien que l'ensemble des données issues de la qadiifn spontanée et des études ne
permettent pas d’établir une association entre rise pd’isotrétinoine et la survenue de
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troubles psychiatriques, il convient d'insister aumeau sur l'importance d’observer une
grande vigilanceafin de détecter et prendre en charge de maniémgpe et adaptée toute
modification de I'état habituel du patient.

(--)

3) Autres effets indésirables

L’isotrétinoine peut étre responsable d’autrestefiedésirables, en particulier hépatiques qui
nécessitent un bilan biologique régulier. Pour dies ppmples informations, il vous est
recommandé de vous référer aux rubriques 4.4 et ARBCP.

Nous vous rappelons que toute grossesse et taitieffésirable grave ou inattendu doivent
étre notifies au Centre Régional de PharmacovigdafCRPV) dont vous dépendez
(coordonnées disponibles sur le site de I'Afssapsviv.afssaps.fr ou dans le dictionnaire
Vidal®). »

[l Prenez connaissance des RCP complets des spécwllitde site internet www.afssapsifins le
« Reépertoire des Spécialitéts Pharmaceutiques uis fimuvez également consulter le site internet
www.meddispar.fr

[l Prenez également connaissance de la totalité dettie de I’Afssaps du 28 mai 2009 sur son site,
dans « Infos de sécurité » puis « Lettres aux geibmnels de santé ».

L1 Il est conseillé de conserver une photocopie dderarances

O L’isotrétinoine en gel est contre-indiqué pendangitossesse et I'allaitement. Dans les autres cas,
des précautions de manipulation s'imposent.

[0 Des recommandations de bonne pratique (RBP) suraitement de I'acné par voie locale et
générale (27/11/2007) sont disponibles sur le dad’Afssaps par la rubrique « Publications » puis
« Recommandations de bonne pratique », puis « Acné

4.6.11 . Médicaments dérivés du sang
(Art. R. 5121-183 a R. 5121- 195 du CSP)

Art. R. 5121-186 du CSP

« Les pharmaciens d’officine qui délivrent un médnent dérivé du sang transcrivent aussitot
sur unregistre spécial coté et paraphépar le maire ou le commissaire de police, ou
enregistrent immédiatement, par tout systeme apprpar le ministre chargé de la santé, les
informations mentionnées a l'article R. 5132-10¢#e de naissance du patient ainsi que les
informations figurant sur I'étiquette détachable clnditionnement extérieur. En cas de
transcription sur un registre, cette étiquettetyapposée.

Les transcriptions ou enregistrements comporteuat pbaqgue médicament délivré un numéro
d’ordre différent. »

Art. R. 5121-195 du CSP
« Les registres ou enregistrements prévus auxlemtiR. 5121-185 a R. 5121-193 sont
conserves pendant une durée de quarante anlsorsque cela est nécessaire a I'exercice de

la pharmacovigilance, les centres régionaux de npheovigilance ont acces a ces
documents. »

Arrété du 24 décembre 1997 - JO du 8 janvier 1998
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Les données informatisées doivent é&bditées au moins une fois par semainsur un
support papier et ces documents signés par le plcegmtitulaire de I'officine doivent étre
conserveés dans des conditions assurant la confidlgnet la sécurité des données.

0 Le GAMMATETANOS 250 LFE’, et le RHOPHYLAC®, par exemple, sont des médicaments
dérivés du sang dont vous devez assurer la tragabifarmi les informations figurant sur I'étiquett
détachable, se trouve le numéro de lot.

4.6.12. Médicaments soumis a certaines dispositions de la&glementation des
stupéfiants

[ Cf. Chapitre 5 — Stupéfiants.

4.7.DELAIS DE CONSERVATION DES DOCUMENTS PROFESSIONNELS

bY

Ces délais sont applicables a tous les documests que soit leur type : papier,
enregistrement informatique ou sauvegarde infagquat

DUREE DOCUMENT REFERENCE (CSP)

40 ans Registre des médicaments dérivés du sang Art. RL.-395

Ordonnancier : préparations magistralesfet. R. 5125-45
officinales

Ordonnancier : médicaments (préparatiohs. R.5132-10
10 ans exceptées) soumis a la réglementation| s R. 5132-34 abrogé paf
substances vénéneuses ou stupéfiantsd@suet du 5 février 2007)
soumis a la réglementation des stupéfiants

Registre des stupéfiants (ainsi que : Art. R. 5132-36
- I'édition au minimum mensuelle dgs
enregistrements, si le registre |est
informatique ;
- les documents attestant les destructions)

Copies des ordonnances comportant |des R. 5132-35
médicaments stupéfiants ou soumis a la
réglementation des stupéfiants

3ans

Factures d'acquisition des meédicameArs. R. 5132-19
classés sur les listes | ou Il des substances
vénéeneuses, ou comme stupéfiants

O Veillez aconserver les documentgofessionnels durant les délais requis.

god
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5. STUPEFIANTS

5.1. ACHAT

- Décret du 5 février 2007— JO du 7 février 2007 : abrogation de I'art. R35-28 du CSP
prévoyant 'obligation pour I'acquisition de stujaéfts d’utiliser un carnet de commandes a
souches.

[0 Les commandes de stupéfiants suivent désormatgjilme genéral des médicaments relevant de la
réglementation des substances vénéneuses. Vouddtesconformément a l'art. R. 5132-19 du CSP,
« & tout moment, tenus de justifier de (leur) &itjan » enconservant les « documents justificatifs
(les factures) ... au moins trois ans ».

5.2. DETENTION

- Art. R. 5125-10 - 2° du CSP « L’officine comporte une armoire ou un local stecurité
destiné au stockage des meédicaments et produgséslacomme stupéfiants ainsi qu'il est
prévu a l'article R. 5132-80 ».

- Art. R. 5132-80 du CSP. « Les substances ou préparations, et les plaoteparties de
plantes classées comme stupéfiants sont détennesdda armoires ou des locaux fermés a
clef et ne contenant rien d’autre. »

- Art. 1° de l'arrété du 22 février 1990relatif aux conditions de détention des substaetes
préparations classées comme stupéfiants : « Lestasudes et préparations classées comme
stupéfiants doivent étre détenues dans des armmirdscaux fermant a clef et munis d’'un
systéme d’alerte ou de sécurité renforcé contrie timmtative d’effraction..»

[0 Dans le cadre diraitement de la douleuet sur un plan déontologique, il est opportun dé&vpir
un stock minimal de médicaments d’'urgence.

[ Veillez & bierséparer dans votre stocki’'une part les produits valides, d’autre part lpsoduits
périmeés et les produits rapportés (« retours chesit

00 Pour la dénaturation et la destruction des périmés et deturs il n'est plus nécessaire de les
réaliser en présence d’'un pharmacien-inspecteurisMaspectez les nouvelles dispositions introduites
par le décret du 5 février 2007 : cf. dans la rufue suivante le paragraphe relatif au cas des pésim
et des retours.

5.3.REGISTRE
- Art. R. 5132-36 du CSP- décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 2007

5.3.1. Inscriptions ou enregistrements

« Toute entrée et toute sortie de substancesmedeaments classés comme stupéfiants sont
inscrites par les personnes mentionnées a l'aficl®132-76 sur un registre ou enregistrée
par un systeme informatique spécifique répondaxicanditions suivantes :

a) Aucune modification des données ne doit étresiples aprés validation de leur
enregistrement ;

b) Une édition immédiate des mentions prévues ésent article doit pouvoir étre effectuée a
la demande de toute autorité de contréle ;
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c) Chaque page éditée doit comporter le nom aelseé de I'établissement.

L’inscription ou l'enregistrement des entrées et derties se fait a chaque opération, en
précisant la date a laquelle il est établi.

L’inscription ou l'enregistrement des entrées corgpda désignation et la quantité de
stupéfiants recus et, pour les spécialités phamtigces, leur désignation et les quantités
recues en unités de prise.

L’inscription des sorties comporte :

1° Pour les préparations (...), la désignation guiantité de stupéfiants utilisés ;

2° Pour les spécialités pharmaceutiques, leur désan et les quantités délivrées en unités
de prise.

Une balance mensuelle des entrées et sorties g8e@u registre ou éditée. Ces inscriptions
sont faites a I'encre, sans blanc, ni surcharge. »

[0 Conformément aux nouvelles dispositior@sllez a tenir votre registre :
- alencre

- achaque opération

- en exprimant les quantités de spécial#@aunités de prise,

- en portantla balance mensuelle des entrées et sorties

O Il est recommandé gu’'une sortie de substance omégicament classé comme stupéfiant, méme
immédiatement consécutive a une entrée, soit tassuir une ligne distincte de celle de I'entrée.

0 En attendant leur destruction, vous pouvez réserves page particuliere du registrea la
comptabilité des produits périmés, de méme qu'ie cels produits apportés en retour par des clients
ou des médecins. Lors de la sortie des produiten@dy; il est pratigue d’indiquer la page ou ces
produits sont retranscrits.

5.3.2. Inventaire annuel

« Chaque année, il est procédé a linventaire dickstpar pesées et décomptes. Les
différences constatées entre la balance et l'iasensont soumises au contrdle du pharmacien
inspecteur de santé publique ou, le cas échéamétédunaire inspecteur, lors de la premiére
visite qui suit I'établissement de l'inventaire sLmentions des écarts constatés sont, le cas
échéant, inscrites sur celui-ci. Cet inventairepesté sur le registra l'encre, sans blanc ni
rature ou surcharge, ou par voie d'enregistremeatrénique.»

O Veillez non seulementr@aliser I'inventaireannuel de votre stock de stupéfiants, mais également a
le transcrire sur votre registre.

5.3.3. Supports de conservation

« Aucune modification des données ne doit étre iplessapres validation de leur
enregistrement. Les données doivent figurer susupport garantissant leur pérennité et leur
intégrité._Leur duplication est obligatoire sur @esupports distincide premier servant a la
consultation habituelle, le second étant gardé éserve. Les données archivées doivent
pouvoir étre accessibles, consultées et explofiérdant la durée de leur conservation. »

[0 Une édition des enregistrements au minimum meiesestlobligatoire : cf. § 5.3.5.
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5.3.4. Cas des périmés et des retours

« En cas de péremption, d'altération ou de reteupharmacien titulaire de l'officine, ou le
vétérinaire mentionné a larticle L. 5143-2, prazedl la dénaturatiordes substances,
préparations ou médicaments classés comme stuggefanprésence d'un confrére, désigné
dans des conditions excluant toute réciprocitéoat tonflit d'intérét par le président du
conseil régional de I'ordre des pharmaciens, our [ pharmaciens d'outre-mer, du conselil
central E, ou, pour les vétérinaires, le présidientonseil régional de I'ordre des vétérinaires.
Un mois avant I'opération envisagée, il en infopae écrit le pharmacien inspecteur régional
de santé publigyeou, le cas échéant, le directeur départementabeerices vétérinaires, en
indiquant la date prévue, les noms, quantités ete$o précisions sur les formes et
conditionnements des produits a détruire. Apréesruleion des produits dénaturélsadresse

au pharmacien inspecteur régional de santé publmuele cas échéant, au directeur
départemental des services vétérinaires, une dopi®cument attestant cette destructloes
modalités de destruction des produits dénaturésedbirespecter la réglementation en
vigueur en matiere d'élimination des déchéts document attestant la destructest tenu,
par le titulaire, a la disposition des autoritéscdatrole. Le modeéle du document attestant la
destruction est fixé par arrété des ministres @dwmdg la santé et de I'agriculture apres avis du
directeur général de I'Agence francaise de sécusadrdtaire des produits de santé. Ces
dispositions s'appliquent également aux religussiss du déconditionnement de spécialiés

O Reportez-vous a la Procédure de traitemend’élimination des produits stupéfiants périmés o
retournés, élaborée par le Conseil Central A, adeppar le Conseil National de I'Ordre des
Pharmaciens et disponible sur le site internet wwegddispar.fr rubrique « Les substances
vénéneuses », puis « Stupéfiants et assimilés»xpghomptabilité — 5-Destruction ».

[0 Reportez-vous a la liste des pharmaciens témomisliétpar le président du CROP dont vous
relevez.

[0 Un mois avant I'opération, prévenez-en par éctitdpection Régionale de la Pharmacie dont vous
relevez (date, nom, nature, forme et quantité dedyits a éliminer), puis adressez lui la copie du
document attestant la destruction des produits tiéga, cosignée par le pharmacien témoin.
L’original du document est a joindre au registresdgupéfiants.

O Veillez & respecter la réglementation sur I'élintina des déchets.
5.3.5. Conservation

« Le regqistre les enregistrementsformatiques et les éditions de ces enregistrésnear
période maximale d'un mois ainsi que les documattéstant la destructiosont conserves
dix ans a compter de leur derniere mentippour étre présentés a toute réquisition des
autorités de controle. »

5.4.PRESCRIPTION ET EXECUTION DE L’'ORDONNANCE

5.4.1. Prescription sur ordonnance sécurisée
- Art. R. 5132-29 f" alinéa du CSP

« Il est interdit de prescrire et de délivrer dasgstances classées comme stupéfiants
lorsqu’elles ne sont pas contenues dans une sp@ghhrmaceutique ou une préparation. »
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- Art. R. 5132-5 du CSP

« La prescription ainsi que toute commande a ugagéessionnel de médicaments ou

produits destinés a la médecine humaine ou de wm@eicts destinés a la médecine

vétérinaire, classés comme stupéfiants ou souniss r@glementation des stupéfiants est
rédigée sur une ordonnance répondant a des spéioifis techniques fixées, aprés avis du
directeur général de ’Agence francaise de sécsdtgtaire des produits de santé, par arrété
du ministre chargé de la santé. »

L’'usage des ordonnances sécurisées était déjaatiitig pour ces médicaments et produits
depuis le § juillet 1999 (décret n° 99-249 du 31 mars 1999stspécifications techniques
des ordonnances sécuriséeg été fixées par arrété du 31 mars 1999 (JO°daviil 1999)
modifié par arrété du 18 juin 2009 (JO du 26 jud®?). Les caractéristiques principales de
ces ordonnances sont :

- une pré-impression, de couleur bleue, permetidentification du prescripteur,

- un filigrane représentant un caducée entier @x daduceées partiels,

- un double carré, en bas et a droite, réaliséaidd’ de microlettres formant I'expression
« ordonnance seécurisée », pour l'inscription éwveigupar le prescripteur du nombre de
lignes de prescription,

- un numeéro d’identification du lot d’'ordonnances, bas et a gauche, porté verticalement
dans la marge.

- Art. R. 5132-29 2™ alinéa du CSP- décret du 24 avril 2007 — JO du 26 avril 2007

« Outre les mentions prévues aux articles R. 5182R. 5132-4 ou, pour les médicaments
vétérinaires, au | de larticle R. 5141-111, l'auted’'une ordonnance, comportant une
prescription de médicaments classés comme stupg@ftansoumis a la réglementation des
stupéfiants, indigue en toutes letttesiombre d’unités thérapeutiques par prise, labre de
prises et le dosage s'il s'agit de spécialitésdieses ou les concentrations de substances et le
nombre d’unités ou le volume s’il s’agit de préiianas ».

- Art. R. 5125-55 du CSP

Si, en application de I'art. L. 5125-23 du CSPptascription est libellée en dénomination
commune elle doit étre établie conformément aux disposgide cet article (cf. Chapitre 4 -
Prescriptions et ordonnanciers - 8§ 4-1-5).

5.4.2. Durée du traitement prescrit
- Art. R. 5132-30 du CSP- décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 2007

« Il est interdit de prescrire des médicamentssémscomme stupéfiants ou soumis a la
réglementation des stupéfiants pour un traitememeddurée supérieure a vingt-huit jours

Cette durée peut étre rédupeur certains médicaments désigneés, aprés avdirdoteur
général de I’Agence francaise de sécurité sanitliseproduits de santé, par arrété du ministre
chargé de la santé. »

L’arrété du 20 septembre 1999 modifie a fixé_ldelisles médicaments classés comme
stupéfiants dont la durée maximale de prescriggginméduite & quatorze jours ou a sept jours

0 Un récapitulatif des durées maximales de preschiptet de délivrance des stupéfiants est
disponible sur le site internet de I'AFSSAPS : wafssaps.frdans « Acces direct aux produits de
santé », puis « Stupéfiants et psychotropes », lisxtes réglementaires concernant les stupéfiants
et psychotropes » puis « Durée maximale de presmniet délivrance ».

Ministére de la santé et des sports 60/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



[0 Vous pouvez consulter également le site interngtv.yweddispar.fr

5.4.3. Délivrance fractionnée
- Art. R. 5132-30 du CSP- décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 2007

La délivrance fractionnéal’'un médicament classé comme stupéfiant ou soumig
réglementation des stupéfiants peut étre décig@gesavis du directeur général de 'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de spar arrété du ministre chargé de la santé.
L’arrété mentionne la durée de traitement maximomespondant a chaque fraction.

Le prescripteur mentionne sur l'ordonnance la dalédraitement correspondant a chaque
fraction Toutefois, il peut, pour des raisons particuketenant a la situation du patient,

exclure le fractionnement en portant sur I'ordorggata_mention « délivrance en une seule
fois ».

[0 Vous pouvez consulter les mémes sites ressoureqsogu la durée de traitement.

[0 La durée de traitementorrespondant a chaque fraction est désornfiaise par le prescripteyr
dans le cadre de la duréeaximum fixée par arrétéu ministre. Le prescripteur peut décider que la
délivrance ne soit pas fractionnée : il doit porter la prescription « délivrance en une seule fois

5.4.4. Délai de présentation
- Art. R. 5132-33 ' alinéa du CSP- décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 2007

L’'ordonnance comportant une prescription de médadm classés comme stupéfiants ou
soumis a la réglementation des stupéfiants ne @eetexécutée dans sa totalité ou pour la
totalité de la fraction de traitement que si eemésentée au pharmacien dans les trois jours
suivant sa date d’établissement ou suivant laditadraction précédente ; si elle est présentée
au-dela de ce délai, elle ne peut étre exécutégauela durée de la prescription ou de la
fraction de traitement restant a cousir.

[0 Désormais I'ordonnance peut étre exécutée danstséité si elle est présent@ans les trois jours
(et non plus vingt-quatre heures) suivant sa d&eablissement.

5.4.5. Chevauchements
- Art. R. 5132-33 2éme alinéa du CSP

« Une nouvelle ordonnance (comportant une presmnipile médicaments classés comme
stupéfiants ou soumis a la réglementation des Bamp®) ne peut étre ni établie ni exécutée
par les mémes praticiens pendant la période déjuecte par une précédente ordonnance
prescrivant de tels médicaments, ssiuie prescripteur en décide autrement par_undiaren
expresse portée sur I'ordonnanse

[0 Le prescripteur peut toujours décider de passereliinterdiction de chevauchement « par une
mention expresse portée sur 'ordonnance » mai&ilplus besoin de faire « état ... de la précédente
prescription dont il a connaissance ».

5.4.6. Conservation d’'une copie de I'ordonnance
- Art. R. 5132-35 du CSP- décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 2007

« Une _copie de toute ordonnano@mportant la prescription d'un ou plusieurs madients
classés comme stupéfiants ou soumis a la régletimntdes stupéfiants, revétue des
mentions prévues a l'article R. 5132-13, est caréependant trois ammar le pharmacien ou
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le vétérinaire. Pour les spécialités pharmaceusidas quantités délivrées sont formulées en
unités de priseCes copies sont présentées a toute réquisitmawterités de contrble. »

Les mentiongprévues a l'art. R. 5132-13 sont les suivantes :
« 1° Le timbre de l'officine ;
2° Le ou les numéros d’enregistrement préevuaride R. 5132-10 ;
3° La date d’exécution ;
4° Les quantités délivrées ;
5° Le cas échéant, les mentions prévues au praiméa de I'article R. 5125-53.»
(Le 5° ne concerne que les spécialités géneériqilest déetaillé au chapitre 4 - Prescriptions
et ordonnanciers - § 4-6-1).

O Veillez a exprimer les quantités délivrées de sié&s en nombre de comprimés, gélules, ampoules
et nonpas en nombre de boites

O Veillez a conserver une copie de la prescriptiomportant toutes les mentions requises edraire
I'original au patient.

0 La réglementation n'impose plus une méthode desetasnt des copies d’ordonnances conservees.
Vous pouvez les ranger par patient, afin de voatitier le controle des chevauchements.

5.4.7. Usage professionnel
- Art. R. 5132-31 du CSP- décret du 24 avril 2007 — JO du 26 avril 2007

« Les médecins, les chirurgiens-dentistes, lessstgemes et les vétérinaires ne peuvent se
faire délivrer et détenir pour leur usage professed des médicaments classés comme
stupéfiants que dans la limite d’'une provision penins urgents

Cette provision est déterminée, apres avis du teéwecgénéral de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, paagiéministre chargé de la sante.

La constitution et la reconstitution de cette psam sont effectuées par commandes a usage
professionnel dans les conditions prévues au (@®nmalinéa de larticle R. 5132-4
(ordonnances sécurisées et apposition de la signatumédiatement sous la derniére ligne)
ou au VI de l'article R. 5141-111 pour les véténies et a I'article R. 5132-29» (inscription
des quantités en toutes lettres et indication diage des spécialités).

« Un relevé trimestriel indiquant le nom des pmiatis, la nature et les quantités des
médicaments délivrés est adressé par le pharmdwéfitine a I'inspection régionale de la
pharmacie dont il releve ».

L'arrété du 22 février 1990@ixant la provisiona « dix unités de prise est toujours en
vigueur. Ce méme arrété dispose : « La reconstitude la provision est effectuée au vu des
prescriptions d’urgence rédigées sur (ordonnanéesrisées) en mentionnant les noms des
bénéficiaires, les quantités des produits utiletées dates des soins. »

5.4.8. Ordonnancier

- Décret du 5 février 2007 — JO du 7 février 2007 abrogation de I'art. R. 5132-34 du CSP
prévoyant, pour les délivrances de stupéfiantqliation d’'un ordonnancier spécifique ou
d’'une édition spécifique de I'ordonnancier inforigae.
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0 Ainsi, les délivrances de stupéfiants suivent déaw le régime général des médicaments relevant
de la réglementation des substances vénéneuses.

Mais celui-ci a été modifié, en prévoyant notamntehbligation, pour I'ordonnancier informatique,
gueles enregistrements puissent étre édités sur paptedtre classés par patient, par médicament et
par ordre chronologiqudart. R. 5132-10 du CSP).

O Veillez donc, indépendamment de I'inscription desies sur le registre des stupéfiants, prévue par
l'art. R. 5132-36 du CSP, a procéder, conforménaemtarticles R. 5132-9, R. 5132-10 et R. 5132-35,
a la transcription des délivrances de stupéfiants ouetull enregistrement sur I'ordonnancieet a
I'enregistrement des nom et adresse du porteuratddnnance lorsque celui-ci n’est pas le malade
ou lorsgu’il est inconnu de vou®ans ce dernier cas, noter sur I'ordonnancier té$rences du
justificatif d’identité présenté

Cf. chapitre 4 — Prescriptions et ordonnanciers.
5.4.9. Vol

5.4.9.1.- d’'ordonnances
Art. R. 5132-4 du CSP: « En cas de perte ou de vol de leurs ordonnategprescripteurs
en font la déclaration sans délai aux autoritégaliee » uniquement.

5.4.9.2.- de produits stupéfiants
Art. R. 5132-80 du CSP. « Tout vol ou détournement est signalé sans dakaautorités de
police, a l'inspection régionale de la pharmaci& ¢tAgence francaise de sécurité sanitaire
des produits de sante

En application d¢'art. R. 5132-36 du CSR les quantités volées ou détournées doivent étre
portées en tant que telles sur le registre degsaunps.

5.5.VOYAGE A L'ETRANGER ET TRAITEMENT MEDICAL COMPORTAN T
DES STUPEFIANTS

O Pour les pays ayant signé I'accord de SCHENGENak&ent doit prendre contact avec la DDASS
de son lieu de résidence, en vue d’'obtenir le fémmainécessaire.

O Pour les autres pays, il convient :

- en premier lieu, de se renseigner auprés soit doidtére francais des Affaires Etrangeres,
soit de ’Ambassade en France du pays considéndy, gavoir si ce pays admet I'importation
de stupéfiants dans le cadre d’un traitement médlica

- en second lieu, de prendre contact avec 'AFSSAIRBE(des stupéfiants) en vue d’obtenir
I'autorisation indispensable.

A ce sujet, vous pouvez consulter le site intedeet AFSSAPS : www.afssapsdans « Acces direct
aux produits de santé », puis « Stupéfiants ethudgyapes », puis « Textes réglementaires concernant
les stupéfiants et psychotropes », puis « ImporExport : autorisations », puis « Informations
voyageurs ».

5.6. MEDICAMENTS NON CLASSES COMME STUPEFIANTS MAIS SOUM IS A
CERTAINES DISPOSITIONS DE LA REGLEMENTATION DES
STUPEFIANTS

- Art. R. 5132-39 du CSP

5.6.1. Médicaments a base de buprénorphine administrés parie orale
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5.6.1.1.- Médicaments a base de buprénorphine adnigtrés par voie orale a
des doses supérieures a 0,2 mg
Cf. § 5-7-1 -Traitements de substitution aux omacBHD (buprénorphine haut dosage)

5.6.1.2.- Médicaments a base de buprénorphine adnigtrés par voie orale a
des doses inférieures ou égales a 0,2 mg : TEMGE®C

Le TEMGESIC® reléve de la liste | des substances vénénelitegest pas classé comme
stupéfiant, mais il est soumis (selon un arrét€@dwseptembre 1999) aux dispositions des
articles du CSP suivants : R. 5132-29 (prescriptiienla posologie en toutes lettres) et
R. 5132-35 (conservation d’'une copie de I'ordoneanta prescription doit étre établie sur
ordonnance sécurisée (art. R. 5132-5 du CSP).

5.6.2. Médicaments a base de clorazépate dipotassigue admnsitrés par voie
orale a des dosages unitaires supérieurs ou égaux 20 mg (cas de
TRANXENE® comprimé 20 mq)

Ces médicaments anxiolytiques relévent de la listes substances vénéneuses ; ils ne sont
pas classés comme stupéfiants, mais ils sont sppanisarrété du 7 avril 2005 publié au JO
du 15 avril 2005, aux dispositions des articlesC8P suivants : R. 5132-29 (prescription de
la posologie en toutes lettres), R. 5132-30 (ddeeprescription limitée a 28 jours), deuxieme
alinéa du R. 5132-33 (interdiction de chevauchejnentR. 5132-35 (conservation d’une
copie de l'ordonnance). La prescription doit étreabBe sur ordonnance sécuriseée
(art. R. 5132-5 du CSP).

lIs ne sont pas soumis aux dispositions du premaieréa du R. 5132-33 (délai de
présentation).

5.6.3. Médicaments a base de flunitrazépam administrés parvoie orale
(ROHYPNOL ® et NARCOZEP®)

Ces médicaments hypnotiques relévent de la lidés Isubstances vénéneuses ; ils ne sont pas
classés comme stupéfiants, mais ils sont soumisirpaé du 4 février 2001 publié au JO du

7 février 2001, aux dispositions des articles diPG8ivants : R. 5132-29 (prescription de la
posologie en toutes lettres), R. 5132-30 et R. BBAdurée de prescription limitée,
fractionnement, délai de présentation, interdictide chevauchement) et R. 5132-35
(conservation d’'une copie de I'ordonnance). La gipton doit étre établie sur ordonnance
sécurisée (art. R. 5132-5 du CSP).

En outre, conformément a un deuxiéeme arrété téédrier 2001 publié au JO du 7 février
2001, pris en application de I'art. R. 5132-30, ogxlicaments ne peuvent étre prescrits pour
une durée supérieure a quatorze jours et leurrdébe doit étre fractionnée — les fractions
devant correspondre a des durées de traitemerdgpdgosirs — sauf mention du prescripteur
demandant « une délivrance en une seule fois ».

Cf. également 8§ 5-9 - Lutte contre le mésusage @élournement de certains medicaments.
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5.7. TRAITEMENTS DE SUBSTITUTION AUX OPIACES : BUPRENORP HINE
HAUT DOSAGE (BHD), METHADONE

[0 Dans le domaine ddbérapeutiques de substitutiomeportez-vous aux publications ministérielles,
ordinales ou professionnelles, travaillez en réseapprochez-vous des prescripteurs, participez aux
réunions de formation. Vous pouvez consulter lesmenandations des conseils nationaux des Ordres
des médecins et des pharmaciens sur la « priséh@mge des patients usagers de drogues au sein de
réseaux », disponibles sur le site internet de di@rdes pharmaciens (Documents de référence —
Documents pratiques).

5.7.1. Les BHD (dose unitaire supérieure a 0,2 mqg)
(Subutex® dosé a 0,4 mg, 2 mg et 8 mg, autresafiésidosées a 0,4 mg, 1 mg, 2 mg, 4 mg,
6 mg et 8 mQ)

Les BHDrelevent de la liste | des substances vénénewdles ;ne sont pas classées comme
stupéfiants, mais elles sont soumises (selon umiprearrété du 20 septembre 1999), aux
dispositions des articles du CSP suivants : R. 2Bgorescription de la posologie en toutes
lettres), R. 5132-30 et R. 5132-33 (prescriptiomitke a 28 jours de traitement,
fractionnement, délai de présentation, interdictida chevauchement) et R. 5132-35
(conservation d’'une copie de I'ordonnance). La gnpton doit étre établie sur ordonnance
sécurisée (art. R. 5132-5 du CSP).

En outre, leur délivrance doit étre fractionnées-fractions devant correspondre a des durées
maximales de traitement de 7 jours — sauf mention pdescripteur demandant une
« délivrance en une seule fois » (selon un deux@m@&é du 20 septembre 1999).

Elles ne sont pas soumises aux dispositions coacerles conditions de détention et
I'inscription au registre des stupéfiants.

Il convient de rappeler le danger de I'associatienbenzodiazépines et/ou d'alc@dec les
BHD.

Par courrier du 22 juillet 2003, le directeur gahéle 'AFSSAPS a rappelé aux médecins et
aux pharmaciens les huit recommandatiomsses en compte dans le résumé des
caractéristiques du produit du Subutex®. En ouafen de limiter 'usage détourné du
médicament, il a énoncé deux recommandations sugpli&ires aux professionnels de santé :
- contacter, avec l'accord du patient, un pharnmaciéférent et préciser son nom sur
'ordonnance sécurisée. Lorsque le médecin n'ad#serminé de pharmacien référent, le
pharmacien prendra contact avec le prescripteem @iformera le patient ;

- contacter le médecin-conseil de la sécurité sd@sque le patient bénéficie de soins
continus d’'une durée supérieure a 6 mois. Un exaaemalors réalisé conjointement par les
deux médecins afin de rédiger un protocole théitagpes que le patient devra suivre sous
peine de ne plus bénéficier, partiellement ou ¢éota&nt, des prestations de la sécurité sociale
(article L. 324-1 du code de la sécurité sociale).

Lors de la mise sur le marché des spécialités ggpresr du SUBUTEX®, en avril 2007,
'AFSSAPS a mis en place un « Plan de gestion sigue des spécialités pharmaceutiques
contenant de la buprénorphine » comportant notarhroen suivi national renforcé de
pharmacovigilance et de pharmacodépendance etlaap@eix professionnels de santé leurs
obligations de déclaration auprés des Centres Ragiode Pharmacovigilance (CRPV) et
des Centres d’Evaluation et d’Information sur laPmacodépendance (CEIP).

Cf. également 8§ 5.9 - Lutte contre le mésusage @¢lournement de certains medicaments.
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[0 Vous pouvez consulter le plan de gestion de rissure le site internet de I'Afssaps dans
« Activités » puis « Plans de gestion des risquaegis « Chlorhydrate de buprénorphine
(16/04/2007) »

[l Les coordonnées des CRPV et CEIP sont disponibtele site internet de 'AFSSAPS ou dans le
cahier complémentaire du Dictionnaire VIDAL.

5.7.2. Méthadone

La Méthadone est classée comme stupéfiant dontlaée maximale de prescriptionest
limitée al4 jours (selon un premier arrété du 8 février 2000) ett dawlélivrance doit étre
fractionnée — les fractions devant correspondre adiages maximales de traitement de 7
jours —sauf mention contraire du prescripteurdemandant une « délivrance en une seule
fois » (selon un deuxiéme arrété du 8 février 2000)

Cf. également 8§ 5.9 - Lutte contre le mésusage @¢lournement de certains medicaments.

5.7.2.1. Méthadone, sirop

Selonla circulaire DGS/SD6B/DHOS/02/2002/57 en date @yadvier 2002 et I'autorisation
de mise sur le marché dispensation de la méthadone a lieu dans bhaemacie d’officine
choisie par le médecin et son patient lors de tesgibation.

Le nom du pharmacien, contacté par le médecin aitagccepté d’assurer la dispensation et
le suivi, est inscrit sur 'ordonnance sécurisée.

La prescription pourra, en cas de nécessité, prap@ la_dispensatiopar le pharmacien
d’officine doit se faire quotidiennement

La dispensation doit et ne peut se faire qu’au vu :

- soit de la prescription initiale sur une ordonteseécurisedu médecin du centre spécialisé
de soins aux toxicomanes (CSST) ou exercant efiss@iment de santé ;

- soit de la prescription initialdu médecin du CSST ou de I'établissement de srié la
prescription du médecin traitant, également surardennance sécurisée

Le pharmacien devra en outre vérifier que le nom ndédecin libéral, indiqué sur
I'ordonnance initiale, correspond bien a celui gura établi la prescription en ville. Sinon, il
doit se rapprocher du CSST ou de I'établissemestadés.

Le pharmacien doit inscrire sur 'ordonnancieutre le_nom du prescripteur de ville nom
du prescripteur initia¢t le nom du CSSdu de I'établissement de sawl#@ns lequel il exerce.

La forme sirop reste la seule forme a utiliser ldes I'instauration d’un traitement de
substitution.

5.7.2.2. Méthadone, gélule
Selon le resumé des caractéristiques du produiP(BRC08/04/2008), la forme gélule :

- n’est pas destinée a la mise en place d'un trainéper la méthadone.
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- ne peut étre prescrite qu’en relais de la forme sop a des patients

- volontaires de plus de 15 angaités depuis au moins un an par le sirop déadéne
et stabilisés, notamment au plan médical et deduitas addictives ;

- acceptant les contraintes de prise en charge

- est soumise a prescription initiale semestrigigervée aux médecins exercant en CSST
ou aux meédecins exercant dans les services hosgstapécialisés dans les soins aux
toxicomanes.

- nécessite une surveillance particuliere pendatraliement analyse urinaire de controle
a l'instauration du traitement et a I'occasion tegque renouvellement semestriel de la
prescription.

Lors de chaque prescription initiale, I'ordonnamige délégation doit mentionner, en accord
avec le patient, le nom du médecin traitant etden rdu pharmacien ou de l'officingui
assurera la délivrance.

Lors du premier renouvellement de prescriptipar le médecin traitant, le patient doit
présenter au pharmacien d'officine_'ordonnancedd&gation du primo-prescripte@insi
quecelle du médecin traitant.

La prescription pourra, en cas de nécessité, mnéagise la dispensation par le pharmacien
d’officine doit se faire quotidiennement.

La forme gélule est d’emblée prescrite a la pogelogrrespondant a la posologie d’entretien
atteinte avec la forme sirop.

La premiere prise de gélule doit avoir lieu le leméin de la derniére prise de sirop, a I'heure
habituelle.

Du fait dudanger que présente la méthadone pour des individus oaifeeu dépendants aux
opiacés et duisque mortel de I'absorption de trés faibles doses par eefants il est
indispensable d’appeler l'attention des patientslaunécessit@le ne pas en céder a des
tiers, de ne pas déconditionner les gélules a I'avee et de les tenir hors de portée des
enfants(comme le sirop).

Une lettre d’'information doit étre remise au patient lors de la premietemdéce.

Lors de la mise sur le marché de la forme géluiggwil 2008, 'AFSSAPS a mis en place un
« Plan de gestion de risque des spécialités phautigunes Méthadone AP-HP gélule »
associant sécurisation du produit et de son ascegillance renforcée de pharmacovigilance
et pharmacodépendance par le laboratoire, suivonstrenforcé de pharmacovigilance,
pharmacodépendance et toxicovigilance, étude oasemnelle de cohorte et plan de
communication.

De plus cf. § 5.9 — Lutte contre le mésusage déteurnement de certains médicaments.

[0 Vous pouvez consulter le plan de gestion des risguele site de I’Afssaps dans « Activités » puis
« Plans de gestion des risques » puis « MéthadoReHR, gélule ® - fiche de synthese
(20/04/2008) », ainsi que, sous la méme rubricgieapport public d’évaluation (16/04/2008).
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[0 Vous pouvez consulter la lettre adressée aux gsafenels (14/04/2008) et vous procurer la lettre
a remettre au patient lors de la premiére déliviargur le site de I'Afssaps dans « Infos de sécuité
puis « Lettres aux professionnels de santé » pldise sur le marché de Méthadone AP-HP gélule
(14/04/2008) ».

[l Les coordonnées des CRPV et CEIP sont disponibtele site internet de 'AFSSAPS ou dans le
cahier complémentaire du Dictionnaire VIDAL.

5.8. MORPHINIQUES D’ACTION RAPIDE

« Les morphiniques daction rapide (...) le sulfate de morphine (SKENAN
MOSCONTIN®...) ne présentent pas les caractéristiques de la HMMDONE et du
SUBUTEX®. Ils ne sont pas adaptés au traitement de sufimtitiLeurs indications sont
celles de la douleur.».

La poursuite de traitements de substitution utilisait le sulfate de morphinen’était tolérée
que jusqu’au 30 juin 1996.

Cependanta titre exceptionnel en cas de nécessité thérapeutique, lorsque Hétaatient
I'impose, la prescription de médicaments utilisi@nsulfate de morphine a des seules fins de
substitution peut étre poursuivie sur I'accord dédecin conseil. Le pharmacien ne peut
honorer qu'une prescription rédigée sur une ordoomasécurisée portant la mention
« Concertation avec le médecin conseil ¥Cf. circulaire CIR-44/2004 de l'assurance
maladie).

5.9.LUTTE CONTRE LE MESUSAGE ET LE DETOURNEMENT DE
CERTAINS MEDICAMENTS

- Art. R. 5132-114 du CSP. «(...) le pharmacien ayant eu connaissance das de
pharmacodépendance grave ou d’abus grave de méditapbante ou autre produit qu'il a
deélivré le déclaraussitot au centre d’évaluation et d’'information lsupharmacodépendance
(CEIP) sur le territoire duquel ce cas a été coésta

[l Les coordonnées des CEIP sont disponibles surtdeirsiernet de 'AFSSAPS ou dans le cahier
complémentaire du Dictionnaire VIDAL.

- Art. R. 4235-2 du CSP. « Le pharmacien (...) contribue notamment a lgelgbntre la
toxicomanie, les maladies sexuellement transmesiél le dopage. »

- Art. R. 4235-8 du CSP: « Les pharmaciens sont tenus de préter leurotwa@ux actions
entreprises par les autorités compétentes en visgemetection de la santé. »

O 1l convient d'étrevigilant sur les éventuels detournemenltigs aux morphiniques, aux autres
agonistes opioides et aux produits de substitution.

[0 Cette vigilance doitout particulierements’appliquer a laméthadone sous sa forme gélule : cf. §
5.7.2.2.

Art. L162-4-2 du code de la sécurité sociale.

« La prise en charge par l'assurance maladie ks so traitements susceptibles de faire
l'objet de mésusage, d'un usage détourné ou ahlasif, la liste est fixée par arrété des

ministres chargés de la santé et de la sécurit@lsagpres avis de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, est doboée a l'obligation faite au patient

d'indiguer au prescripteur, a chaque prescriptmmnom du pharmacien qui sera chargé de la
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délivrance et a l'obligation faite au médecin dentiegner ce nom sur la prescription qui doit
alors étre exécutée par ce pharmacien.

L'arrété mentionné a l'alinéa précédent désignenidas soins ou traitements figurant sur la
liste, ceux pour lesquels, compte tenu des risqupsrtants de mésusage, d'usage détourné
ou abusif, la prise en charge par l'assurance neakst subordonnée a I'élaboration du
protocole de soinprévu par l'article L. 324-1 soit pour I'ensembles patienten cas de
risque majeur pour leur santé, soit seulement endeaconstatatiopar les services du
contrdle médical de I'assurance maladie d'usagridét ou abusif. La prescription des soins
et traitements ainsi désignés peut étre antéreeliétablissement du protocole prévu a l'article
L. 324-1. »

L'arrété du 1°" avril 2008 soumet :

- a l'obligation prévue au premier alinéa de l'adicduscité les spécialités contenant :
méthadone (cf. § 5.7.2), méthylphénidate, buprérng haut dosage (dose unitaire >
0,2mg : cf. § 5.7.1) et flunitrazépam (cf. 8 5.6.3)

- al'obligation prévue au second alinéa les spéémbtontenant :

- en cas de mésusage ou d’abus: méthadone, méthilpted buprénorphine haut
dosage (dose unitaire > 0,2mg) et flunitrazépam

- pour tout traitement, dés son initiation : méthal@nésentée sous forme de gélule
(cf. 8 5-7-2-2).

O Vous pouvez consulter a ce sujet le site intermet’Afssaps dans « Infos de sécurité » puis

« Communiqués de presse » le communiqué du 112804.

god
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6. PREPARATIONS

6.1. DEFINITIONS

- Art. L. 5125-1 du CSP- loi n° 2008-337 du 15 avril 2008 — JO du 16 1a2608 : « On
entend parofficine I'établissement affecté a la dispensation au ldées médicaments,
produits et objets mentionnés a l'article L. 421aiisi qu'a I'exécution des préparations
magistrales ou officinales.

Une officine peut_confier I'exécution d'une prépiarg par un contrat écrit, & une autre
officine qui est soumise, pour I'exercice de cette actiééous-traitance, a une autorisation
préalabledélivrée par le représentant de I'Etat dans leadiément apres avis du directeur
régional des affaires sanitaires et sociales.

Pour certaines catégories de préparatiamsge officine peut, par un contrat écrit, confier
I'exécution d'une préparation a un_ établissemearnpliceutigue autorisa fabriquer des
médicaments par I'Agence francaise de sécuritéas@ndes produits de santé. Cette activité
de sous-traitance fait I'objet d'un rapport anriteehismis par le pharmacien responsable de
I'établissement pharmaceutique au directeur gédérBAgence francaise de sécurité sanitaire
des produits de sante.

Ces préparations sont réalisées en conformité bBagbonnes pratiques mentionnées a
l'article L. 5121-5. »

- Art. L.5121-1-1° du CSP- loi n° 2008-337 du 15 avril 2008 — JO du 16 |a2008 : «On
entend par (...préparation magistrale, tout médicament préparé selon une prescription
médicale destinée a un malade détermanit extemporanémeeh pharmacie, soit dans les
conditions prévues a l'article L. 5125-1 ; »

- Art. L.5121-1-3° du CSP: « On entend par (..préparation officinale, tout médicament
préparé en pharmacie, inscrit a la pharmacopéeudioraulaire nationakt destiné a étre
dispensé directement aux patients approvisionnesgbie pharmacie ; ».

- Art. L. 5111-2 du CSP: « On entend paspécialité pharmaceutique tout médicament
préparé a l'avance, présenté sous un conditionnemaniculier et caractérisé par une
dénomination spéciale. »

O Le décret n°99-249 du 31 mars 1999 publié au JQetavril 1999 a abrogé les articles R.5097 et
R.5098 du CSP relatifs aux médicaments spécialisdofficine qui ne figurent pas dans la liste des
termes définis par les articles L. 5111-2 et L. 512du CSP.

0 Veillez a ce que les préparations que vous réalisezonfiez en sous-traitance s’inscrivent dans

le cadre Iégal et réglementaire :

- le législateur vient de réaffirmer a plusieurs risgs le caractere extemporadés préparations
magistrales et la nécessité de les réaliser selwmn prescription médicale destinée a un malade
déterminécf. § 6.4 — dernier alinéa : BPP — Glossaire t);0

- les Bonnes pratiques de préparation prévoient Iaspgunlité d’'une préparation commune de
plusieurs préparations magistrales de formules idgres, mais de facon extemporanée,

- il a précisé également que ne peuvent étre corsedécomme des préparations officinales que
celles dont la formule est inscrite & la Pharmaepé au Formulaire National

- leur conditionnement et leur dénomination ne ddiyess les faire répondre a la définition de la
spécialité exigeant une AMM préalable et une fabrication parétablissement pharmaceutique
autorisé ;
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- leur conditionnement ne doit pas les faire réporata définition du remede secrtrt. R. 5125-
57 du CSP: cf. 8§ 2.4.3.1) par I'absence d’indioatide la formule ; toutefois, pour une
préparation magistrale, le numéro d’inscription’artionnancier peut remplacer la formule;

- leur composition doit respecter les décisions @lidiction de TAFSSAPS

- leurs conditions de réalisation doivent respecésr honnes pratiquesn la matiere : cf.86.2 ;

- ne confiez leur réalisation qu’a du personnel gigaliégalement pharmaciens inscrits a I'Ordre
ou eétudiants titulaires d'un certificat de remplacent, préparateurs titulaires du brevet
professionnel ou étudiants en pharmacie a partitad&™°année d’études, stage réalisé.

[0 Pour lespréparations magistrales pédiatriquesous pouvez encore consulter sur le site intedeet
I'Ordre (par le moteur de recherche), les quatréet® d’'un dossier sur ce theme publiés dans les LNP
des 08/03/02, 26/03/02, 05/04/02 et 19/04/02.

6.2. BONNES PRATIQUES DE PREPARATION

- Art. L. 5121-5 du CSP- loi n® 2007-248 du 26 février 2007 — JO du 2#tif&r 2007

« La préparation, (...) des médicaments doi(t) éttalisée en conformité avedes
bonnes pratiques dont les principes sont définis par décision degénce francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé. (...)

Ces bonnes pratiques prévoient notamment les nésladie suivi permettant d'assurer, a
I'occasion de chacune des opérations susmentignaéegabilité des médicaments. »

- Art. R. 4235-12 du CSP. « Tout acte professionnel doit étre accomplicagein et
attention, selon les régles dennes pratiquescorrespondant a l'activité considérée ».

- Décision du directeur général de 'AFSSAPS du 5 n@mbre 2007(JO du 21 novembre
2007) relative auwBonnes Pratiques de Préparation (BPP) Bulletin Officiel Spécial du
ministere de la santé n°® 2007-7 bis.

Ce guide, a l'usage des pharmaciens d'officines pearmaciens d'établissements publics et
privés de santé expose les principes des bonnagquas de préparation qui s'appliquent a

'ensemble des préparations, notamment magistralfigjnales et hospitalieres, réalisées

dans les établissements disposant d'une pharmacieage intérieur (PUI) ou dans les

officines de pharmacie.

« Les préparations réalisées en séries relevent d'uehelle industriellefaisant intervenir

un processus industriel au sens de l'article L.15821u CSPet doivent, par conséquent,
répondre aux exigences des Bonnes Pratiques de Falation des médicaments en
vigueur (Décision Afssaps relative aux bonnes pratiquesalleécation) et, le cas écheéant,
faire I'objet d’'une demande d’autorisation de nsse le marchéAMM ) conformément aux
dispositions de l'article L. 5121-8 du CSP. Le guide Bonnes Pratiques de Préparation
concerne les préparations hospitalieres et offiegeéalisées en petites séries et destinées a
un ou plusieurs malades en cas d’inexistence auwigjponibilité d’'un médicament soumis a
AMM. Ces préparations réalisées en petites sérgasgnt étre effectuées si un systeme
d’assurance de la qualité a été mis en place @acedre du présent guide et pour des échelles
de production compatibles avec les moyens humaingahniques dont ces pharmacies
disposentlLe seuil maximal de production des préparations rélésées en petites séries,
dans les conditions du présent guide, est fixé a@0Onités galéniques par lat»

O Vous pouvez consulter des extraits de ce guideneexa 3 du présent document (préambule,
extraits du glossaire, principes et généralités deapitres 1 a 7, annexe A - contenu des docujnents
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Vous pouvez télécharger la totalité du guide sursiie de 'AFSSAPS dans « Activités », puis
« Elaboration de bonnes pratiques », puis dans lecBénner un chapitre » choisir « Bonnes
pratiques de préparation ».

Le Bulletin Officiel Spécial du ministere de la ®am°® 2007-7 bis est en vente a la Direction des
Journaux officiels, 26 rue Desaix, 75727 PARIS CEDAB.

6.3. PERSONNEL

- BPP — Préambule
« Les officines de pharmacie doivent fonctionneecales personnels compétents, répondant
aux exigences de dipldmes et de formation contiageises par les textes en vigueur. »

- BPP — Chapitre 1 — Préparation — 1-1 — Principest généralités

1.1.2 - «(...) La préparation est menée sous laoresgbilité du pharmacien par des
personnes compétentes et qualifiées au sens du.CHBt suivant une formation continue
conformément aux textes en vigueur. »

1.1.4 - «(...) L'affectation a des activités ayantuncidence sur la qualité des prestations
doit tenir compte de I'état de santé du persorihekt interdit de manger, de boire, de fumer,
d’introduire et de conserver des denrées alimargtainsi que des médicaments personnels
en-dehors des zones prévues a cet effet.

Un organigramme précisst établi, ainsi que des fiches de fonction ésdéfinissant les
taches spécifigues des membres du personnel assumean responsabilités pour les
préparations et leurs contréles et possédant lalfigations adéquates requises par les textes
en vigueur. »

6.4. GESTION DE LA QUALITE ET DOCUMENTATION

- BPP — Chapitre 3 — Gestion de la qualité et Documéation — 3-1 - Principes

3.1.1 - «La documentatiosst un outil de transmission et de conservatiotiimfermation
essentiel a la gestion de la qualité. Tous les meods nécessaires pertinents et suffisants au
processus de préparation sont a gérer de maniBézerde selon des procédures appropriées.
Des écrits clairs, lisibles, utiles et exploitablizms le temps évitent les erreurs inhérentes aux
communications verbales. Les documents peuventrégemter sur tout support autorisé
(papier, informatique ou autre). Les données mairtascsont obligatoirement limitées.

3.1.2 - Types de documentation concernés

3.1.2.1. La documentation nécessaire pour valal&isabilitéde la préparation.

« (...) Cette évaluation de faisabilité réalisée comément & une procédure écrite, fait I'objet
d’'un compte-rendu qui met notamment en évidenceptEsats critiques éventuels de la
réalisation de la préparation. Elle permet au plaarem de justifier la décision de réalisation
ou de non-réalisation de la préparation. »

3.1.2.2. La documentation nécessaire au systergesd®n de la qualité

« Le pharmacien dispose de procédures et instnsctéxrites, préétablies, relatives aux
opérations et aux conditions générales de préparatt de controle et de documents
spécifiques relatifs a la préparation et au coatdd chaque lot.

Les différents enregistrements réalisés au courprdoessus de préparation et de controle
permettent notamment de s'assurer de la conforaii€ exigences spécifiées (fiches de
préparation et de contréle) et de l'efficacité dactionnement du systeme de gestion de la
qualité et d’assurer la tracabilité d’'un lot. Lesdi@r de lot regroupant les différents types
d'enregistrements utiles est un élément essentita tracabilité. »
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BPP — Glossaire «Lot Quantité définie d'une matiére premiére, d'un atiae
conditionnement ou d’'une préparation terminée enaperation ou en une série d’opérations,
telle qu'elle puisse étre considérée comme homog&ae exemple : une préparation
magistrale pour un seul patient correspond a un fdtisieurs préparations magistrales de
formules identiques dont la préparation est commeovstituent un lot ; une préparation
hospitaliere ou officinale correspond a un lot. »

O Cf. annexe 3 au présent document : annexe A —mmomtes documents. Toute préparation, méme
magistrale doit faire I'objet d’un dossier de lot.

O Pourl'ordonnancier : cf. 8 6.8 et chapitre 4 du présent document.
6.5.LOCAUX ET MATERIEL

- Art. R. 5125-9 du CSP: « La superficie, 'aménagement, 'agencemenieguipement des
locaux d'une officine de pharmacie sont adaptéssaagtivités et permettent le respect des
bonnes pratiques mentionnées a l'article L. 5124-5.

- Art. R. 5125-10 du CSP. « L’officine comporte :1° Un emplacement adapt&éservé a
I'exécution et au contrdle des préparations magjesret officinales. »

- BPP — Glossaire « Préparatoire - Emplacement adapté, réservé et pouvant étre séparé
pour I'exécution et le contrdle des préparationssain de |'officine ou de la PUIL. »

- Art. R. 4235-12 du CSP. « Les officines ... doivent étre installées dams docaux
spécifiques, adaptés aux activités qui s’y exereenbnvenablement équipés et tenus ...

[ Veillez a ce que le préparatoire sofiservé a sa destination et adapté aux préparatianmgaliser.
Veillez égalemerdt I'entretien et au nettoyage des locaux et desipgments

- BPP — Chapitre 1 — Préparation — 1-1 — Principes généralités

1.1.10 - « Les locaux et matérigsols, cloisons, plafonds, mobiliers, éclairagentitation,
traitement d’air, température, humidité, etc.) sexctlusivement réservés a I'exécution et au
contrdle des préparations, sont adaptés aux opesatiffectuées, sont nettoyés et désinfectés
et sont conformes aux dispositions précisées danektes en vigueur. Les surfaces de travail
du préparatoire sont lisses, impermeéables, sasigdis et sont facilement nettoyables. »

1.1.11 - Les appareillages, les équipements angtallationsde préparation ou de contréle
sont qualifiés avant utilisation : les certificats qualification réalisée sous la responsabilité
des fournisseurs selon les étapes décrites ci-dgssont conserves pendant la "durée de vie"
de ces appareillages, équipements et installations.

La qualification d’'un équipement, définie dans lesgaire du présent guide, est divisée en
trois étapes : qualification d’installation, quadétion opérationnelle et qualification de
performance, précédées de la qualification de gquimre pour [l'acquisition d’un
équipement. »

- Arrété du 26 mai 2004: toute balance doit étre contrélée annuellemantum organisme
agréé qui remplit le carnet métrologique de I'instent. Le détenteur de la balance doit se
procurer ce carnet au plus tard un mois aprés ¢& em service de l'instrument, le conserver
au lieu d'utilisation, le faire remplir par les amgsmes de vérification et les réparateurs et le
tenir a la disposition des agents de I'Etat.

0 Vérifiezl'adéquation de la balancaux pesées a réaliser : portée, précision.
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0 Procurez-vous lecarnet métrologique réglementaire, faites-le remplir et conservez-le a
préparatoire.

O Faitescontroler annuellement vos balancesar un des organismes agréés dont la liste figune
le site internet ; www.industrie.gouv firubrique « métrologie » puis « organismes defieaiion »)
et conservez le carnet de métrologie rempli paetroleur.

[0 Vous pouvez consulter une « Fiche sur le bon udagebalances en officine » de novembre 2006
sur le site internet de la DRDASS de Champagnevhelet de la Marne www.champagne-
ardenne.sante.gouv.fr/drasians « Santé », puis « Pharmacie », puis « Lesi€is de I'IRP ».

6.6. MATIERES PREMIERES
- Art. L. 5138-3 du CSP- loi n° 2007-248 du 26 février 2007 — JO du i 2007

« Les matieres premiéres a usage pharmaceutiquendépt aux spécifications de la
pharmacopée quand elles existent.

Pour la fabrication de médicaments, (...) les pharesad'officine (...) utilisent, en tant que
matieres premiéres a usage pharmaceutique, deuscds actives fabriquées et distribuées
conformément a des bonnes pratiqugscompris lorsqu'elles sont importées, dont les
principes sont définis conformément au droit comautaire par décision de (TAFSSAPS),
apres avis de I'Agence francaise de sécurité sandas aliments (AFSSA). Ce dispositif est
également applicable aux excipiergstrant dans la fabrication des médicaments aeusag
humain, dont la listeet les conditions spécifiques qui leur sont aplies sont fixées par
décision de (TAFSSAPS) conformément au droit comauiaire. »

[0 Les bonnes pratiques de fabrication des substaactges font I'objet de la décision du 6 juillet
2007, publiée au JO du'"laolt 2007.

- Art. L. 5138-4 du CSP- loi n° 2007-248 du 26 février 2007 — JO du 2tk 2007

« Tout établissement réalisant (la fabricationetelconditionnement et le réétiquetage en vue
de la distribution des matiéres premieres a usagenpaceutique) peut demander a l'agence
(AFSSAPS) de certifier qu'il respecte ces bonnatiqures.

Le modéle du certificat de conformigst établi par I'agence. »

- Art. L. 5312-1 du CSP: il confere a TAFSSAPS des pouvoirs en matiezesdspension et
d’interdiction de préparations magistrales et daiffibes, d’huiles essentielles et plantes
médicinales et de matieres premiéres a usage pbantigue.

- BPP — Chapitre 1 — Préparation — 1-2 — Matiéres praiéres a usage pharmaceutique et
articles de conditionnement

« 1-2-2 — Réception A chaque livraison, un contréle de lintégrdé@ conditionnement
primaire et une vérification de la correspondancieele bon de livraison et I'étiquette du
fournisseur pour chaque contenant de matiére preragnt réalisés.

La matiere premiére est conservée dans son comaéinent primaire d'origineous réserve
qu'il soit approprié. L'extérieur des récipientsresttoyé si nécessaire. (...)

La réception des matieres premieres est enregistr@mologiquement (cf. chapitre 3.4.2.1.).
Les matieres premiéres recoivent un numéro d'odddentification qui est reporté sur le
conditionnement primaire. (...)
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1-2-3 — Quarantaine Les matiéres premieres endommagées ou en attententréle sont
isolées physiquement, ou par d'autres moyens efficales matiéres premieres controlées et
acceptées.

Une identification appropriée (étiquette, marqudini) signale le statut de la matiere

premiere : "en attente de contréle", "accepteefugée”.

1-2-4 — Contréles Le pharmacien demande au fournisseur_un cetificanalyse daté et
valide correspondant au lot fournpour les substances actives, ce certificat @oibutre étre
signé et comporter le nom et I'adresse du fabrichatigine de la substance active. En
'absence d'un tel document, le pharmacien s’asgae des contrdles appropriés de la
conformité de la matiere premiere a la monogramg@eérale « Substances pour usage
pharmaceutique » et a sa monographie spécifiqetiesexiste (cf. chapitres 2.3.2 et 2.3.3).
En cas de non-conformité, le pharmacien retourmegtere premiere au fournisseur.(...)

La décision d’acceptation de la matiére premierelgpgharmacien est portée sur le registre
manuscrit ou informatisé des matiéres premieresafaiexe A 8 A.1.) et sur I'étiquetage du
récipient.

En cas de refus, la décision est portée sur Istreget le récipient est clairement identifie.

Les matieres premieres refusées sont renvoyéedoamxisseurs dans les plus brefs délais
possibles ou détruites conformément aux textesigareur : dans I'attente de leur renvoi ou
de leur destruction, ces matiéeres premiéres satkéts dans un endroit isolé avec une
etiquette « matiere premiére refusée ».

En I'absence de date de péremption indiquée enstlaile conditionnement par le fabricant,
toute matiére premiére est ré-analysén sa périodicité de re-contrble, précisée dass
spécifications, et au minimum tous les cing.4ns)

1-2-5 —_Stockage Le pharmacien est particulierement vigilant lsurotation des stocks de
matieres premieres. Elles sont utilisées selomégkes « premier entré / premier sortet «
premier a périmer / premier a sostirLe pharmacien prend toute mesure afin de Sasgue
seules les matiéres premiéres autorisées et pa@dsetoujours la qualité pharmaceutique
requise sont utilisées.

Des la réception d’'une matiére premiére (cf. annAgA.1.), en I'absence de date de
péremption indiquée en clair sur le conditionnenyrt le fabricant, il est ajouté en clair la
date limite d'utilisation ou de recontrblle est décidée au moyen des indications provena
du fournisseur et en accord avec le pharmacierpl@ il est ajouté sur le récipient sa date
de premiere ouverture

Le mélange de plusieurs lad&ine matiere premiere dans un méme récipierihgstdit, ainsi
que le transvasemeatpartir du récipient d’origine. »

[0 Les matiéres premieresiétenues au préparatoire doivent étrégulierement triees voire
éliminées; en particulier, afin d’éviter tout risque d'uilation, €liminez les matieres premiéres
animales dont l'origine est inconnue, les matie@emiéres faisant I'objet d’'une interdiction
d'utilisation et celles dont la qualité pharmaceuté n’est plus assurée soit du fait de leur anaedn
soit en raison de I'absence de mention du nom denisseur ou du numéro de lot ou de la date de
réception.

O A titre indicatif, pourl'élimination des produits chimiquesous pouvez vous adresser, en lle de

France, a 'une des sociétés suivantes :
SARP INDUSTRIES - 25, route du Hazay - 78250 LIR®@RCHEVILLE -Tél. : 01 34 97 25 29
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SOPAC ENVIRONNEMENT - 3, rue Jules Guesde - BR 23304 LEVALLOIS-PERRET Cedex
Tél.: 01479841 10

CHIMIREC - 5/15, rue de I'Extension - 93440 DUGNWé}. : 01 49 92 97 65

TRIADIS - Site d’Etampes - Parc Sudessor — 4n@veles Grenots - 91150 Etampes - Tél : 01 69
16 1313

6.7.OPERATIONS DE PREPARATION ET PREPARATIONS TERMINEES

- BPP — Chapitre 1 — Préparation — 1-3 — Opérations & préparation et 1-5 —
Préparations terminées

« 1-3-1 - Dispositions générales

Il est nécessaire de :

- réaliser une seule préparation a la fois afin d&kviles risques d’erreurs et de
contaminations ;

- confier a la méme personne qualifiée au sens du l@3@alisation de la totalité de la
préparation ;

- ne pas interrompre cette personne avant la réalisebmpléte de la préparation ;

- respecter 'ensemble des procédures et instrucétaidies par écrit ;

- consigner par écrit dans le dossier de lot de épgmation toutes les données utiles a la
garantie de sa qualité (cf. annexe A 8§ A.9.) eleegistrements sont effectués au moment
ou chaque action est réalisée. (...)

1-5-2 - Date limite d'utilisation

(Elle) est fixée a la suite d'études bibliograpksjet/ou d'essais de stabilité. A défaut, la date
limite d’utilisation ne peut dépasser un mdette limite peut étre réduite en fonction de la
stabilité de la préparation.

1-5-3 - Etiquetage
L’étiquetage des préparations est conforme a lemégntation en vigueur et n’entraine pas de
risque de confusion (cf. chapitre 3.4.2.3. et aen®38 A.5. du présent guide).

L'étiquette de la préparation terminée comportegléments indiqués a I'annexe A 8A.5 du
présent guide. (...)

1-5-4 - Libération

Un pharmacien désigné..) de l'officine de pharmacie, dans laquelle & ééalisée la
préparation et les contréles, est le seul apteoeéder a la libération (acceptation ou refus)
des préparations terminées au vu des données &néegi dans le dossier de lot de la
préparation (cf. annexe A § A.9.) et d'un échaniiltle la préparation dans les conditions
précisées au chapitre 1.5.6. du présent guidee8aion est formalisépar un compte-rendu
inclus dans le dossier de lot de la préparatiome8aines préparations sont refusées, elles en
portent clairement l'indication. »

0 A défaut d’étude bibliographique ou d'essai de staé de la préparation, sa durée limite
d’utilisation ne peut dépasser un mois

O Pour lespréparations aqueused’éosine, fluorescéine ..., il convient de tenir ptende leur trés
courte durée de validité.
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6.8. ORDONNANCIER
Cf. Chapitre 4 - § 4-5-1.

O Veillez a respecter lemouvelles dispositionge l'article R. 5125-45 du CSP :
- inscription des préparations magistrales et offates;
- nouvelles mention& porter.

6.9. SOUS-TRAITANCE DE PREPARATIONS MAGISTRALES

- Art. L. 5125-1 du CSP-loi n° 2008-337 du 15 avril 2008 — JO du 16 2008 :

« (...) Une officine peut confier I'exécution d'un@aration par un_contrat écriti une autre
officine qui est soumise, pour I'exercice de cette actiééous-traitance, a une autorisation
préalabledélivrée par le représentant de I'Etat dans lediément apres avis du directeur
régional des affaires sanitaires et sociales.

Pour certaines catégories de préparafiame officine peut, par un_contrat écritonfier
I'exécution d'une préparation a un_ établissemearnpaiceutigue autorisa fabriquer des
médicaments par I'Agence francaise de sécuritéas@ndes produits de santé. Cette activité
de sous-traitance fait I'objet d'un rapport anriteehismis par le pharmacien responsable de
I'établissement pharmaceutique au directeur gédérBAgence francaise de sécurité sanitaire
des produits de sante.

Ces préparations sont réalisées en conformité bBagbonnes pratiques mentionnées a
l'article L. 5121-5. »

- BPP — Chapitre 5 — Conditions de sous-traitance dgwéparations, des contrdles et du
transport

« 5-1 — Dispositions générales - (...) Dans le caldreette sous-traitance, afin d’éviter tout
risque d’erreur, les commandes sont a effectuerdparmoyens écritécourrier, télécopie,
message électronique...) dans lesquels le donnewird'@t le destinataire sont identifiés.
(...)

Le pharmacien veille a ce que son prestataire despaun systéme d’assurance de la qualité
permettant de lui garantir que les présentes bopragjues sont respectées. Le prestataire
fournit au pharmacien bénéficiaire la garantie lop'mis en place un tel systeme d’assurance
de la qualité.

5-2 — Sous-traitance des préparations - La soita+ice d’'une préparation n’est envisageable
que_pour la totalité des opératiames préparation, y compris le conditionnement piiena

Toute réalisation ou délivrance par un pharmaciémnel préparation magistrale fait
immédiatement I'objet d’une transcription sur uwrdi registre ou d’'un enregistrement par
tout systeme approprié, dans les conditions dé&fidiel’article R. 5125-45 du CSP. En
particulier, l'identification de la personne ou dom de la pharmacie sous-traitante ayant
réalisé la préparation doit pouvoir étre retrouvée.

Dans I'attente de I'adoption des regles relativéstiguetage des préparations mentionnées a
l'article L. 5121-20 3° du CSP, il est fortementeexmandé que I'étiquetage des préparations
terminées comporte les mentions prévues a I'anAeg§eA.5. et qu’'en cas de sous-traitance
d’'une préparation, le prestataire mette en placétigmetage comportant le numéro de lot de
la préparation réalisée et les mémes mentiongxadption du numeéro d’ordonnancier défini
et apposé sur I'étiquette de la pharmacie dispeosab
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6.10. PREPARATIONS FAISANT L’'OBJET DE RESTRICTIONS VOIRE
D'INTERDICTIONS

6.10.1.Préparations de médicaments radiopharmaceutiques

- Art. L. 5125-1-1 du CSPintroduit par la loi n°® 2007-248 du 26 février 208 JO du 27
février 2007 : « L’exécution de préparations de iweitients radiopharmaceutiques tels que
définis au 7° de l'article L. 5121-1 est interdite

6.10.2.Préparations stériles

- Art. L. 5125-1-1 du CSPintroduit par la loi n°® 2007-248 du 26 février 208 JO du 27
février 2007 : « L'exécution de préparations stéri(...) est subordonnée a (...) une
autorisationdélivrée par le représentant de I'Etat dans lardément apres avis du directeur
régional des affaires sanitaires et sociales. Griterisation précise notamment les formes
pharmaceutiques autorisees. »

6.10.3.Préparations dangereuses

- Art. L. 5125-1-1 du CSPintroduit par la loi n°® 2007-248 du 26 février 208 JO du 27
février 2007 : « L'exécution de (...) préparationagkreuses mentionnées a l'article L. 5132-
2 est subordonnée a (...) une autorisattiivrée par le représentant de I'Etat dans le
département aprés avis du directeur régional désred sanitaires et sociales. Cette
autorisation précise notamment les formes pharntigees autorisees. »

6.10.4.Préparations non remboursées

- Arrété du 20 avril 2007 - JO du 12 mai 2007 pris en application de IRrt163-1 du code
de la sécurité sociale (décret n° 2006-1498 duc@mbre 2006 — JO dii'Hécembre 2006)

« Considérant qu’une prise en charge par la colieein’est pas justifiée en ce qui concerne
les préparations magistrales et officinales :

— ne présentant pas d'intérét de santé publiqueison d’'une efficacité mal établie, d’'une
place mineure dans la stratégie thérapeutique, worgnu de l'existence de spécialités
allopathiques ou homéopathiques adaptées, ou dlosence de caractere habituel de gravité
des affections auxquelles sont destinées les @tpas ;

— utilisées dans des situations cliniques hétémgen non validées par la pratique médicale
ou recourant a des matieres premieres non confart@pharmacopeée ;

— visant a se substituer a une spécialité pharnigoeua service médical rendu insuffisant ou
a caractére non remboursable par I'assurance regladi

Considérant qu’'au regard de ces motifs il convidakclure notamment du remboursement
par 'assurance maladie les préparations magistraleofficinales relevant des catégories
fixées par le présent arrété,

Arréte :

Art. ler. —Les catégories de préparations magistrales eté@@amations officinales exclues du
remboursement mentionnées au Il de l'article R.-1681 code de la sécurité sociale sont
fixées comme suit :

1° Préparations magistrales et préparations offiesrdes lors qu'il existe des spécialités
allopathiques ou homéopathiques disponibles ettéda I'usage thérapeutique auquel elles
répondent ;

2° Préparations magistrales et préparations offiem visant a se substituer, sans apport
spécifique, a une spécialité a service medicalfiissunt ou a une spécialité non remboursable
par I'assurance maladie ;
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3° Préparations magistrales et préparations o#fiesréalisées a partir de plantes en I'état ou
de préparations de plantes ;
4° Préparations magistrales et préparations offiegréalisées a partir d’oligo-éléments. »

[0 Vous pouvez consulter a ce sujet la rubrique « &m@pons magistrales et officinales » sur le site
www.ameli.frde I’Assurance maladie par « Vous étes profesgibda santé » puis « Pharmacien »
puis « Exercer au quotidien ».

6.10.5.Déconditionnement de spécialités pharmaceutiques ewnue de leur
incorporation dans une préparation magistrale

- Art. R. 5132-8 du CSP (codification du décret n° 82-818 du 22 septemb®82] :
interdiction

«Une spécialité pharmaceutique relevant de la mdgi¢ation des substances vénéneuses ne
peut faire I'objet d’'un déconditionnement par leaphacien d’officine en vue de son
incorporation dans une préparation magistrale.

Cette interdiction n’est pas applicable aux spé&émbestinées a étre appliquées sur la peau.»

[0 La notion de « destinée a étre appliquée sur laupeaoncerne la spécialité a déconditionner et
non pas la préparation a réaliser.

- Art. R. 4235-7 du CSP

« Tout pharmacien doit, quelle que soit sa foncéibdans la limite de ses connaissances et de
ses moyens, porter secours a toute personne ererdangédiat, hors le cas de force
majeure. »

- BPP — Chapitre | — Préparations — |-2 — Matiéres pemiéres a usage pharmaceutique et
articles de conditionnement

I-2-1 - « Lorsqu'il est envisagé, a titre exceptieh en lien avec le prescripteur, dans le cas
ou il n’existe pas de spécialité pharmaceutiquenpéant I'ajustement du dosage ou de la
forme galénigue et dans le cadre d’'une pathologie faquelle cette spécialité n’existe pas,
la préparation d’'une forme pharmaceutique appreprigsue du déconditionnement d’'une
spécialité pharmaceutique disposant d’'une AMM ound’ autorisation d’importation en
France peut étre réalisée, apres avoir évaluédeséquences d’'une telle opération sur la
qualité, la stabilite, la sécurité et I'efficacé la préparation, en prenant en compte I'annexe
B du présent guide. »

6.10.6.Préparations amaigrissantes

- Art. R. 5132-40 du CSP(codification du décret n° 82-200 du 25 févriel829%ortant
application de l'article L.626 (nouveau L.5132-8) @SP relatif a 'usage des substances
vénéneuses) :

« Sont_interditeda prescription sous forme d’'une préparation niegjes et I'incorporation
dans une méme préparation des substances vénériigusaat sur la liste de classement
figurant a 'annexe 51-1 et appartenant a des goulifférents. » (diurétiques, psychotropes,
anorexigenes et dérivés thyroidiens)

- Art. R. 5132-41 du CSH(codification du décret n° 82-200 du 25 févrieB2P:

« Les dispositions de l'article R. 5132-40 sontlaaples aux sels et esters de ces substances
ainsi qu'aux compositions renfermant ces substahees sels ou leurs esters sous quelque
forme que ce soit. »

L] La liste de classement figurant a 'annexe 51-1edipdes commentaires suivants :
- ayant été établie en février 1982, n'y figurent tggeprincipes actifs existant a cette date ;
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- depuis cette date, tous les anorexigenes et leisédethyroidiens figurant sur la liste ont été
interdits ;

- depuis cette date, ont été mis sur le marché dereaax diurétiques et psychotropes, ou de
nouvelles molécules présentant des effet secomsddimeétiques ou anorexigénes ;

- il appartient donc au pharmacien, au regard desraissances actuelles, d’évaluer la pertinence,
donc la faisabilité, d’'une formule prescrite assotides principes actifs qui ne figurent pas sur la
liste de février 1982 mais présentent des profildrmacologiques similaires a ceux de cette liste.

6.10.7.Préparations contenant certaines plantes

6.10.7.1. Aristolochia clematitis et Asarum europaeum

- Décision du 29 janvier 2001 - JO du 4 février 200nterdictiond'importation (sauf pour la
fabrication de médicaments homéopathiques a desiodis strictement supérieures a la
douzieme CH), de prescription, de délivrance edrdiaistration a 'hnomme de ces plantes
médicinales.

6.10.7.2. Aristolochia fangchi : cf. Stephania tetrandra et Aistolochia
fangchi

6.10.7.3. Aristolochiaceae (plantes de la famille des), autseplantes
contenant des acides artistolochiques ou des aritiotames, plantes
pouvant étre substituées par des espéces contendnt acides
artistolochiques, notamment du fait de leur dénomiation chinoise
voisine, Mutong ou Fangji

- Décision du 29 janvier 2001 - JO du 4 février 20dnterdictionde la préparation, la
prescription, la délivrance et I'administration geéparations magistrales, hospitalieres,
officinales, y compris de préparations homéopatsqga des dilutions inférieures ou égales a
la douzieme CH contenant ces plantes.

O Plantes interdites par décision du 29 janvier 2001
1 — Plantes de la famille dé@sistolochiaceae

2 — Autres plantes contenant des acides aristajaebiet des aristolactames :

- Saururus cernuugSaururaceae)

- Schefferomitra subaequalidnnoceae)

- Goniothalamusesquipedali¢Annoceae)

- Stephania cepharanthdlenispermaceae)

- Piper longum(Piperaceae), toutes les parties de la planexadption du fruit
- Piper boehmerifoliuniPiperaceae)

- Piper attenuatungPiperaceae)

- Piper hamiltonii(Piperaceae)

- Doryphora sassafraé Monimiaceae)

3 — Plantes pouvant étre substituées par des espaatenant de I'acide aristolochique, notamment du
fait de leur dénomination chinoise voisine, MutangFangji :

- Akebia quinatgLardizabalaceae)

- Akebia trifoliata(Lardizabalaceae)

- Clematis armandi{Ranunculaceae)

- Clematis montangRanunculaceae)

- Cocculus laurifoliugMenispermaceae)

- Cocculus orbiculatugMenispermaceae)

- Cocculus trilobugMenispermaceae)
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- Décret n° 2003-1048 du 3 novembre 2003 (JO davembre 2003) modifiant le décret n°
98-397 du 20 mai 1998 (cf. rubrique Stephania ielita et Aristolochia fangchi)interdiction

de détenir en vue de la vente, de mettre en vdeteendre, de distribuer a titre gratuit ces
mémes plantes, ainsi que les extraits de ces plahies produits en contenant, lorsqu'ils sont
destinés a 'alimentation humaine

6.10.7.4. Ephedra ou Ma Huang

- Décision du 8 octobre 2003 - JO du 22 octobre3206terdictionde I'importation, la
préparation, la prescription et la délivrance dépprations magistrales, officinales et
hospitalieres ... y compris les préparations homédugaes a des dilutions inférieures ou
égales a la cinquiéme dilution centésimale hahnermane contenant de I'éphédrine et de
I'Ephedra ou Ma Huang ainsi que la prescriptiordééivrance et I'administration a I’homme
de la plante Ephedra ou Ma Huang.

6.10.7.5. Germandrée-Petit Chéne

- Arrété du 12 mai 1992 — JO du 23 mai 1992 : dittion d’exécution et de délivrance de
préparations magistrales a base de Germandrédét-€Réne (Teucrium chamaedrys).

6.10.7.6. Kava

- Décision du 13 mars 2003 - JO du 26 mars 20@8erdictionde la mise sur le marché, a
titre gratuit ou onéreux, la délivrance et l'uti®n a des fins thérapeutiques du kekava-
kava, Kawa-kawa, Piper methysticumt de produits en contenant, sous toutes for@es,
I'exception des médicaments homéopathiques a defiods €gales ou supérieures a la
cinquiéme dilution centésimale hahnemannienne.

6.10.7.7. Ma Huang : cf. Ephedra
6.10.7.8. Millepertuis

- Décision du 22 janvier 2001 - JO du 27 janvieORO toute préparation magistrale,
préparation hospitaliere ou produit officinal d&js base de millepertuis, et toute préparation
magistrale homéopathique de millepertuis a degidils inférieures ou égales a la troisieme
dilution centésimale hahnemannienne, ainsi queilleprrtuis délivré en vrac doit comporter
sur le conditionnement la mise en garde suivante

« Attention, risque d’interaction médicamenteuse.

L’association de cette préparation de millepertaisd’autres meédicaments peut
entrainer une diminution de leur efficacité. A Verse, une interruption brutale de la
prise de millepertuis peut majorer la toxicité és médicaments.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre phagmae

6.10.7.9. Stephania tetrandra et Aristolochia fangchi

- Décret n°98-397 du 20 mai 1998 - JO du 23 maBl98terdictionde vendre, de distribuer
a titre gratuit, de détenir ces plantes, les estide ces plantes et les produits en contenant.
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6.10.8.Préparations contenant certains produits biologiquse

6.10.8.1. Médicaments homéopathiques fabriqués a partir de shes
homeéopathiques d’origine humaine et ces souchesestmémes

- Arrété du 28 octobre 1998 - JO du 5 novembre 198&rdictionde la prescription, de
'importation, de la fabrication, de la préparatiode la distribution en gros, du
conditionnement, de I'exploitation, de la mise Bumarché, de la publicité, de la délivrance
au détail a titre gratuit ou onéreux et de l'usitisn des médicaments homéopathiques
fabriqués a partir de souches homéopathiques dierigumaine et de ces souches elles-
mémes.

6.10.8.2. Poudre de pancréas d’origine porcine

Décision du 10 juillet 2002 - JO du 4 aolt 200Rspensiompour une durée d'un ate la
préparation, de l'importation, de [l'utilisation, da prescription et de la délivrance de
préparations magistrales, officinales, hospitaiemntenant des extraits de poudre de
pancréas d’origine porcine, a I'exception des pragens magistrales homeéopathiques a des
dilutions égales ou supérieures a la quatriemeialilicentésimale hahnemannienne.

Parallelement les autorisations de mise sur le Indades huit spécialités pharmaceutiques
contenant de la poudre de pancréas d'origine pere@h proposées dans le traitement
d’appoint des troubles dyspeptiques ont été susmend

En effet, au regard du risque de contaminationlejiraeule lindication « traitement de
l'insuffisance pancréatique exocrine » est justifille est couverte par des spécialités
autorisées et ne nécessite pas la réalisationepanations.

O Bien que les préparations ne soient plus explicieamvisées par la décision de 2002, le pharmacien
doit tenir compte des évolutions en matiere di@ation des médicaments

6.10.8.3. Produits d’origine bovine, ovine ou caprine

- En médecine humaine

- Arrété du 15 mai 1996 — JO du 26 mai 1996 corpbétr décision du 20 septembre 2000 —
JO du 27 septembre 2000 : interdictide I'exécution et la délivrance de préparations
magistrales ou autres préparations, y compris hpatémues, a base de produits d’origine
bovine, ovine ou caprine, a I'exception des excifgerépondant aux exigences d'une
monographie de la Pharmacopée.

- En cosmétologie

- Décision du 17 juin 2002 - JO du 9 juillet 20G2abrogeant les décisions du 23 décembre
1999 et du 27 mars 2001 : interdictiale la fabrication, I'importation, I'exportationa |
distribution en gros, le conditionnement, la mige I8 marché a titre gratuit ou onéreux, la
détention en vue de la vente ou la distributioritra gratuit ou onéreux et l'utilisation de
produits cosmeétiques contenant des extraits bownws)s et caprins non conformes a
certaines conditions.

- En médecine vétérinaire

- Arrété du 21 novembre 2001 - JO du 6 décembrel 200terdictionde I'exécution, la
délivrance, la prescription et I'administration @sdanimaux des préparations extemporanées
vétérinaires et des préparations magistrales wétiées définies a I'article L.5143-1 du CSP a
base de produits d’origine bovine, ovine ou capranBexception de ceux qui répondent aux
exigences de la monographie de la pharmacopéeesuericéphalopathies spongiformes
transmissibles.
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- Arrété du 18 décembre 2001 - JO du 3 janvier 20@frdictionde la préparation, la mise
sur le marché, la prescription, la délivrance edihinistration des autovaccins a usage
vétérinaire définis au 3° de l'article L.5141-2 @$P destinés aux bovins, ovins et caprins, a
base de produits d’origine bovine, ovine ou caprinBexception de ceux qui répondent aux
exigences de la monographie de la pharmacopéeesuericaphalopathies spongiformes
transmissibles.

6.10.8.4. Thyroide (poudre et extraits de)

- Décision du 17 mai 2006 - JO du 13 juin 200&eridictionde I'importation, la préparation,
la prescription et la délivrance de préparationgisteales, officinales et hospitalieres (...) y
compris les préparations homéopathiques a desatituinférieures a la deuxieme dilution
centésimale hahnemannienne, contenant de la pdadhgroide, des extraits de thyroide, des
hormones thyroidiennes ou des dérivés d’hormongsitliennes.

6.10.9.Préparations contenant certaines substances chimiga

6.10.9.1. Anorexigénes (substances)

- Arrétés des 10 mai et 25 octobre 1995 — JO dewdiGet 31 octobre 1995 : interdictiole
I'exécution et la délivrance de préparations magiss ou autres préparations a base de
principes actifs anorexigénes.

[0 Substances anorexigenes interdites par arrétés d@@smai et 25 octobre 1995 acridorex,
amfécloral, amfépentorex, amfépramone, aminorexphe&tamine, benfluorex, benzphétamine,
chlorphentermine, clobenzorex, cloforex, clominpm@gtermine, dexamphétamine, dexfenfluramine,
difémétorex, étilamfétamine, étolorex, fénétyllifenfluramine, fénisorex, fénosolone, fenproporex,
flucétorex, fludorex, fluminorex, formétorex, fumdéex, indanorex, levamphétamine, mazindol,
meéfénorex, meétamfépramone, métamphétamine, marforexpseudoéphédrine, ortétamine,
oxifentorex, pentorex, phenbutrazine (fenbutrazgbbendimétrazine, phenmétrazine, phentermine,
picilorex, propylhexédrine, triflorex.

[0 Cf. également rimonabant, sibutramine, thyroide (poudre etraits de) et thyroidiennes
(hormones et leurs dériveés).

6.10.9.2. Antibiotiques dans des préparations ORL

Dans le cadre de la maitrise de la résistance rzauté et compte tenu d'un rapport

bénéficelrisque qui a été jugé insuffisant, parsigt du directeur général de 'AFSSAPS,

quinze spécialités administrées par voie nasatergenant des antibiotiques également utilisés
par voie générale (néomycine, framycétine, sulfeisamide) ne sont plus commercialisées
depuis le § juillet 2003.

[0 Méme si les préparations magistrales ne sont ps&egi par cette décision, le pharmacien doit tenir
compte des évolutions en matiére d’évaluation dédicaments. A ce sujet, I'antibiothérapie locale en
ORL fait l'objet d'un argumentaire de juillet 20QZisponible sur le site internet de 'AFSSAPS dans
« Dossiers thématiques » puis « Antibiothérapie ».

6.10.9.3. Antibiotiques locaux utilisés en dermatologie
Dans le cadre de la maitrise de la résistance riuté et compte tenu d'un rapport

bénéfice/risque qui a été jugé insuffisant, parsidéic du directeur général de TAFSSAPS, cing
spécialités dermatologiques correspondant a uneciaisn de deux antibiotiques ou d’un
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antibiotique et d’'un corticoide ou contenant unigeat de la néomycine ne sont plus
commercialisées depuis le 30 novembre 2007.

O Méme si les préparations magistrales ne sont pséesi par cette décision, le pharmacien doit tenir
compte des évolutions en matiére d’évaluation dédicaments. A ce sujet, vous pouvez consulter des
Recommandations de bonne pratique relative a lssquiigtion des antibiotiques par voie locale
disponibles sur le site internet de TAFSSAPS dabsssiers thématiques » puis « Antibiothérapie ».

6.10.9.4. Bismuth (préparations per os de sels de)

- Arrété du 28 mars 1977 — JO du 21 avril 197%hcadrementle la prescription, de

I'exécution et de la dispensation de préparatioagistrales renfermant des sels insolubles de

bismuth, et destinées a la voie orale :

- elles ne peuvent étre prescrites pour une périgpérgure a quinze jours ;

- l'ordonnance n’est pas renouvelable ;

- apres exécution, 'ordonnance doit étre revétudirdbre de I'officine, du numéro sous
lequel la prescription a été enregistrée a I'orédmuier et de la date de la délivrance ;

- le pharmacien doit mentionner a I'ordonnancierdenret I'adresse du malade ;

- les ordonnances sont conservées pendant troisaaihes pharmacien ;

- copie de I'ordonnance est remise au patient.

6.10.9.5. L-Carnitine

La Commission Interministérielle d’Etude des Prdésludestinés a une Alimentation
Particuliére (C.E.D.A.P.) dans un avis du 6 janli@®3 concernant les allégations relatives a
la L-Carnitine a déconseillé son emploi. L'OrdretiNaal des Pharmaciens a retransmis a ses
adhérents cette information par l'intermédiairelad.ettre des Nouvelles Pharmaceutiques
n°47 et n°107.

6.10.9.6. Chloral (hydrate de)

- Décision du 21 septembre 2001 - JO du 6 octobpd 2

- la préparation, I'importation, la délivrance de gagations magistrales et préparations
hospitalieresdéfinies a l'article L.5121-1 et contenant de dhgte de chloral sont
réservées aux pharmacies a usage intédesrétablissements de santé sur prescription
d’'un médecin de cet établissement.

- la préparation, l'importation, I'exportation, la ldgance de _préparations officinales
définies a l'article L.5121-1 et contenant de I'hgt# de chloral sont interdites

Parallelement toutes les spécialités pharmacewiqgaoetenant de I'’hydrate de chloral ont été
retirées du marché.

0 Au total, il est interdit aux pharmaciens d’offieide réaliser toute préparation a base d’hydrate de
chloral.

6.10.9.7. DHEA

La prastérone (DHEA) fait I'objet d’'une monograpkie la Pharmacopée Francaise - Journal
officiel du 11 janvier 2003.

O Il convient de vous assurer aupres de votre foseis de la conformité a cette monographie de la
matiere premiére qu’il vous livre.
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L’AFSSAPS a conclu son communiqué de presse dwillétj2001 donnant une synthese des
données disponibles sur la DHEA a cette date eteoe®s :

« Pour toutes ces raisons, il ne peut étre coasedlprescrire la DHEA dans le cadre de la
lutte contre les effets du vieillissemenqtiel que soit I'age et le sexe. L'utilisation Bieelle

de ce précurseur hormonal n’est donc pas justdiédehors des essais thérapeutiques ou de
situations cliniques trés particulieres a juger aas par cas. La DHEA nécessite une
prescription et une surveillance médicals I'absence de spécialité pharmaceutique ayant
une AMM, la préparation magistrale reste possitdédivrable uniquement sur ordonnance

O Il revient donc au pharmacien la responsabilitérduser d’effectuer et/ou de dispenser une telle
préparation « lorsque l'intérét de la santé du jatilui parait 'exiger » (article R. 4235-61 du BS

6.10.9.8. Doxycycline (gélules de)

- Décision du 8 octobre 2003 - JO du 22 octobre320dterdictionde I'importation, la
préparation, la prescription et la délivrance dépprations magistrales, officinales et
hospitalieres de gélules de doxycycline.

6.10.9.9. Ephédrine : cf. Ephedra ou Ma Huang.
6.10.9.10.Glycol (éthers de )

- En médecine humaine

- Décision du 24 aodt 1999 - JO du ler septemb®8 1hterdictionnotamment de prescrire,

fabriquer, délivrer et administrer des préparatiomagistrales, officinales et hospitalieres

contenant les éthers de glycol suivants :

- 2-éthoxyéthanol, 2-méthoxyéthanol, acétate de @@tthyle et acétate de 2-
méthoxyéthyle.

- En cosmétologie

- Décision du 24 aolt 1999 complétée par décisiorild septembre 2004 (abrogeant la

décision du 5 mai 2003) - JO du ler septembre 180917 octobre 2004 (et du 14 juin

2003) : _interdictionnotamment de la fabrication, la mise sur le mardaédétention et

l'utilisation de produits cosmétiques contenanékbers de glycol suivants :

- 2-éthoxyéthanol, 2-méthoxyéthanol, acétate de @§tthyle et acétate de 2-
méthoxyéthyle

- EDGME, éthyléne-glycol dimethyl ether / 1,2 dimététhane

- DEDGME, diéthyléne-glycol dimethyl ether / oxydelis (2 méthoxyéthyle)

- TEDGME, triéthylene-glycol dimethyl ether / 2,5,8;fétraoxadodécane

- En médecine vétérinaire

- Arrété du 7 mars 2002 complété par arrété dult 2003 - JO du 24 mars 2002 et du 2

septembre 2003_:_interdictiatte la fabrication, I'exécution, la prescription, délivrance et

'administration a des animaux des préparationseragbranées vétérinaires et des

autovaccins a usage vétérinaire contenant lessatieeglycol suivants :

- 2-éthoxyéthanol, 2-méthoxyéthanol, acétate de @xgtthyle et acétate de 2-
méthoxyéthyle

- EDGME, éthylene-glycol dimethyl ether / 1,2 dimétiiéthane

- DEDGME, diéthyléne-glycol dimethyl ether / oxydehlils (2 méthoxyéthyle)

- TEDGME, triethylene-glycol dimethyl ether / 2,5,8-fietraoxadodécane
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[0 Le phénoxy-2-éthanol, éther de glycol, est autodaé@s les produits cosmétiques a un taux
maximum de 1% en tant que conservateur, mais ilt @#re également utilisé a d'autres
concentrations pour d’autres utilisations. Il ngdre pas parmi les éthers de glycol interdits.

6.10.9.11.Goudrons de houille

- En médecine humaine

- Arrété du 30 juillet 1998 - JO du 8 aolt 1998leskmédicaments destinés a la médecine
humaine contenant des goudrons de houille sonsédasur la liste Ides substances
vénéneuses. »

0 lls sont donc soumis a prescription médicale.

- En cosmétologie

- Arrété du 6 février 2001 modifié - JO du 23 févr2001 - fixant la liste des substances qui
ne peuvent entrer dans la composition des prodogmétiques : interdictiode I'usage des
goudrons de houilles bruts et raffinés dans cegdyiis

O Arrété qui a abrogé l'arrété du 27 juillet 1998 0©Hu 2 ao(t 1998 - qui prohibait déja cet usage.

6.10.9.12 Mélatonine

- Arrété du 26 mars 2009 — JO du 7 avril 2009 cripgion sur la liste Ides substances
vénéneuses.

O Les compléments alimentaires a base de mélatoeisemt donc plus autoriseés.

[0 Une spécialité pharmaceutique a base de mélatoestditulaire d’'une AMM et commercialisée
depuis juin 2008 : le CIRCADIN®, comprimés a libéa prolongée a 2 mg est «indiqué, en
monothérapie, pour le traitement & court terme’osdmnie primaire caractérisée par un sommeil de
mauvaise qualité chez des patients de 55 ans as»pllune préparation magistrale a base de
mélatonine n’a donc plus de justification.

6.10.9.13.Néomycine : cf. Antibiotiques dans des préparation®RL et
dermatologiques

6.10.9.14 Phénolphtaléine
- Décision du 24 aolt 1999 - JO du ler septemb®8 ithterdictionnotamment de prescrire,
fabriquer, délivrer et administrer des préparatiomsgistrales, officinales et hospitalieres
contenant de la phénolphtaléine.

6.10.9.15.Phénylpropanolamine (noréphédrine)

- Décision du 31 aodt 2001 - JO du 8 septembre 2Qfferdiction de la préparation,
I'importation, I'exportation, la prescription et ldélivrance de préparations magistrales,

officinales et hospitalieres définies a larticle5121-1 du CSP et contenant de la
phénylpropanolamine.
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6.10.9.16.Prastérone : cf. DHEA
6.10.9.17.Rimonabant

- Décision du 2 mai 2007 — JO du 13 mai 2007 rditgion de I'importation, la préparation,
la prescription et la délivrance de préparationgisteales, officinales et hospitalieres définies
a larticle L. 5121-1 du CSP y compris les préparst homéopathiques a des dilutions
inférieures a la cinquieme dilution décimale hahaei®nne, contenant du rimonabant.

6.10.9.18.Sibutramine

- Décision du 20 juillet 2007 — JO du 4 ao(t 200Wnterdiction de l'importation, la
préparation, la prescription et la délivrance dépprations magistrales, officinales et
hospitalieres définies a l'article L. 5121-1 du G&Ebmpris les préparations homéopathiques
a des dilutions inférieures a la troisieme diluteemtésimale hahnemannienne.

6.10.9.19.Strychnine et ses sels

- Arrété du 15 avril 1999 du ministre de I'agriautt - JO du 28 mai 1999 : suppressitn
toute possibilité de délivrance de strychnine eség sels comme taupicidesbrogation de
I'arrété du 24 février 1982, modifié par I'arrétédoctobre 1984).

[0 Attention : il n'est plus possible de délivrer dgmpats a base de strychnirmmal de ses sels pour la
destruction des taupes.

6.10.9.20.Thyroidiennes (hormones et leurs dérivés) : cf. 880.8.4. :
Thyroide (poudre et extraits de)

6.10.9.21.Tiratricol (acide triiodothyroacétique)

- Décision du 8 octobre 2003 - JO du 22 octobre320idterdictionde I'importation, la
préparation, la prescription et la délivrance dépprations magistrales, officinales et
hospitalieres ... y compris les préparations homdugaes a des dilutions inférieures ou
égales a la cinquieme dilution centésimale hahnamane contenant du tiratricol.

6.10.9.22 L-Tryptophane
- Décret n°95-594 du 6 mai 1995 — JO du 7 mai 198gerdictionde la mise sur la marché,
la distribution a titre gratuit ou onéreux pourclansommation humaine du L-tryptophane et
des produits contenant du L-tryptophane ajouté. @esures ne concernent pas les
médicaments soumis a I’AMM.

Ll En conséquence, I'incorporation du L-tryptophanesi&es préparations magistrales est interdite

god
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ANNEXE 1
MODALITES DE REMPLACEMENT DU PHARMACIEN TITULAIRE

DUREE DU REMPLACEMENT

Moins de 8 jours De 8 jours a 1 mois De 1 mois adois De 4 mois a 1 an

QUALITE DU Art. R. 5125-39 3° CSP| Art. R. 5125-39 3° CSP Art. R. 5125-39 2° Art. R. 5125-39 1°
REMPLACANT et R. 5125-42 CSP et R. 5125-42 CSP

Pharmacien inscrit au tableau de

la section D de I'Ordre, sans + + + +

autre activité professionnelle

pendant le remplacement

Pharmacien adjoint de I'officing + + + +

(cas d’un adjoint obligatoire) (il doit lui-méme étre (il doit lui-méme étre

remplacé) remplacé)

Pharmacien ayant sollicité son
inscription au tableau de l'urje
des sections de I'Ordre, sans + + +
autre activité professionnelle
pendant le remplacement

Etudiant en pharmacie
possédant le certificat de + + +
remplacement délivré par e
président d'un CROP

Pharmacien  cotitulaire  de + +
I'officine
FORMALITES Néant Art. R. 5125-41 CSP
Information de I'Inspection
Régionale de la Pharmacie et |du Néant Lettre recommandée précisant nom, adresse etédalitemplacant, accompagnée
président du CROP dont |il de 'engagement écrit de celui-ci & assurer le facgment
dépend

Remarque: l'art. L. 5125-21 CSP interdit les remplacematitsie durée supérieure a un an, sauf en cas @s déditulaire (deux ans).

Cas patrticulier : en cas d’interdiction d’exercice prononcee p@rdre des Pharmaciens, le remplacement ne peueéfctué que par un pharmacien
inscrit pour cette activité au tableau de la sactio de I'Ordre, sans autre activité professionnekmdant le remplacement (art. R. 5125-40 CSP
renvoyant au a du 1° de l'art. R. 5125-39 CSP).

0 Une Procédure de remplacemeast consultable sur_http://www.eqo.frar « Base de connaissances » puis « Théemeawess humaines ».
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ANNEXE 2

CHAMP DE L'ACTIVITE PROFESSIONNELLE DU PHARMACIEN
Liste des marchandises dont les pharmaciens petaismte commerce dans leur officine
(Arrété du 15 février 2002 publié au JO du 24 f@wvg002, complété par arrété du 30 avril
2002 publié au JO du 4 mai 2002 et modifié part@rd@ 2 octobre 2006 publié au JO du 13
octobre 2006)
1° Les médicaments a usage humain ;
2° Les insecticides et acaricides destinés a pkgaeés sur 'hnomme ;
3° Les produits destinés a l'entretien ou a I'apgibn des lentilles oculaires de contact ;
4° Les médicaments vétérinaires, les produits gauséatérinaire, les objets de pansement, les
articles et les appareils de soins utilisés en widdevétérinaire, ainsi que les produits,
réactifs et appareils destinés au diagnostic mEdieaa la mesure de toute caractéristique

physique ou physiologique chez I'animal ;

5° Les dispositifs médicaux a usage individuel,’exdeption des dispositifs médicaux
implantables ;

6° Les plantes médicinales, aromatiques et leursvéd® (en I'état ou sous forme de
préparations, a l'exception des cigarettes ouspnaduits a fumer) ;

7° Les huiles essentielles ;
8° Les articles et appareils utilisés dans I'hnygiBacco-dentaire ou corporelle ;

9° Les produits diététiques, de régime et leslagiou accessoires spéciaux nécessaires a leur
utilisation ;

10° Le pastillage et la confiserie pharmaceutique ;
11° Les eaux minérales et produits qui en dériyent

12° Les matériels, articles et accessoires nécessai’hospitalisation a domicile des malades
ou au maintien a domicile des personnes agees ;

13° Les articles et les accessoires utilisés dapglication d'un traitement meédical ou dans
I'administration des médicaments ;

14° Les produits cosmétiques ;
15° Les dispositifs médicaux de diagnostic in vidastinés a étre utilisés par le public ;
16° Les produits, articles et appareils utiliséssdaart de I'cenologie ;

17° Les produits chimiques définis ou les droguestidées a des usages non thérapeutiques a
condition que ceux-ci soient nettement séparésmescaments ;

Ministére de la santé et des sports 90 sur 114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 2009



18° Les produits et appareils de désinfection, @@ndectisation et de dératisation, ainsi que
les produits phytosanitaires ;

19° Les supports d’information relatifs a la préwem, a I'éducation pour la santé et au bon
usage du médicament ;

20° Les equipements de protection individuelle i#getion solaire ;

21° Les eéquipements de protection individuelle diestique adaptés au conduit auditif.

22° Les compléments alimentaires ;

23° Les équipements de protection individuelle iraspire.

[0 A propos du 18° : attention a l'interdiction de igdéhnce dappéats a base de strychnimal de ses

sels pour la destruction des taupes.

god
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ANNEXE 3
EXTRAITS DES BONNES PRATIQUES DE PREPARATION
DECISION AFSSAPS DU 5 NOVEMBRE 2007
B.O. SPECIAL MINISTERE DE LA SANTE N° 2007-7 BIS

PREAMBULE

L'article L. 5121-5 du code de la santé publiqueSREL dispose que la préparation de
médicaments doit étre réalisée en conformité awsclebnnes pratiques et que ces bonnes
pratiques prévoient notamment les modalités del gpairmettant d’assurer la tracabilité des
médicaments.

Le présent guide expose les principes des bonrasques de préparation (BPP), qui
s'appliguent a l'ensemble des préparations, notammmagistrales, officinales et
hospitalieres, réalisées dans les établissemesposiint d’'une pharmacie a usage intérieur
(PUI) diment autorisée ou dans les officines derrpheie conformément aux textes en
vigueur (articles L. 5121-1, L. 5125-1, L. 5125-1t15126-1, L. 5126-2, L. 5126-5, L. 5126-
11, R. 5126-8 et R. 5126-9 du CSP). (...)

Les préparations réalisées en séries reléevent ddahelle industrielle faisant intervenir un
processus industriel au sens de larticle L. 512de8 CSP et doivent, par consequent,
répondre aux exigences des Bonnes Pratiques décdtabr des médicaments en vigueur
(Décision Afssaps relative aux bonnes pratiquefbecation) et, le cas eéchéant, faire I'objet
d’'une demande d’autorisation de mise sur le matdhéMV) conformément aux dispositions
de larticle L. 5121-8 du CSP. Le guide de Bonneatifues de Préparation concerne les
préparations hospitalieres et officinales réaliséaspetites séries et destinées a un ou
plusieurs malades en cas d’inexistence ou d'indigpidé d’un médicament soumis a AMM.
Ces préparations réalisées en petites séries pe@tvereffectuées si un systeme d’assurance
de la qualité a été mis en place dans le cadrerélsept guide et pour des échelles de
production compatibles avec les moyens humainseehniques dont ces pharmacies
disposent. Le seuil maximal de production des pe&jmans réalisées en petites séries, dans les
conditions du présent guide, est fixé a 300 urggéniques par lot.

Le terme « pharmacien » utilisé dans ce guiderédérence au pharmacien titulaire d’'une

officine de pharmacie et au pharmacien assuragédance de la pharmacie a usage intérieur
ainsi qu’au(x) pharmacien(s) qui en ont recu etept& délégation pour certaines activités

désignées.

(...)

Les missions des officines de pharmacie compotxgcution des préparations magistrales
ou officinales, conformément a I'article L. 5125k CSP.

Les officines de pharmacie doivent fonctionner akesc personnels compétents, répondant
aux exigences de diplédmes et de formation contiegeises par les textes en vigueur. Les
conditions d’installation des officines de pharneadbivent étre conformes aux dispositions
des articles R. 5125-9 et R. 5125-10 du CSP ettédapaux formes pharmaceutiques
préparées pour permettre le respect des présemasdpratiques.

Les préparations stériles et les préparations danges, mentionnées a l'article L. 5132-2 du
CSP, realisées en officines de pharmacie, ne pauétie effectuées qu’'aprés obtention
préalable de l'autorisation prévue a l'article [125-1-1 et dans le strict respect du présent
texte.
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Les préparations de médicaments radiopharmacestiggieont pas autorisées en officines de
pharmacie (cf. article L. 5125-1-1 du CSP).

(--)

Les dispositions relatives a la pharmacovigilanginies aux articles L.5121-20 13°, L.5126-
5 et R.5121-150 a R.5121-154 et R.5121-170 du CSP qappliquent aux préparations
réalisées dans les Officines de Pharmacie (...).

Le pharmacien a le pouvoir de décision sur I'exiécutie la préparation quelle gu’elle soit en

fonction des critéres de faisabilité définis aupitra 3.1.2.1. Dans le cas des préparations
magistrales (...), il peut éventuellement proposepi@scripteur, selon les indications de la
préparation, des modifications pour une optimisatie la formule. En toutes circonstances,
le pharmacien engage pleinement sa responsakdiié & réalisation et la délivrance de la

préparation.

Le pharmacien ne peut se soustraire a l'acte dpapaon qu’en cas d'impossibilité
découlant des textes en vigueur, ou lorsque lagpadipn est dangereuse ou non conforme a
I'état des connaissances scientifiques, médicaleeaohniques, ou par défaut de moyens
techniques adaptés. Dans ce dernier cas, la suteatre peut étre envisagée entre
établissements autorisés, dans les conditionsrete définies par les textes en vigueur,
moyennant la définition du partage des responsabilqu’elle implique entre les parties
concerneées.

GLOSSAIRE (extraits)

Acte de préparation Terme désignant toutes les opérations de préparagit de
conditionnement (y compris étiquetage et re-étage).

Article de conditionnement Tout élément utilisé lors du conditionnement d’yméparation,

a l'exclusion de I'emballage destiné au transpbsds articles de conditionnement sont
appelés primaires ou extérieurs selon qu’ils sespectivement destinés ou non a étre en
contact direct avec la préparation.

Assurance de la qualitéElle représente I'ensemble des mesures prisesgx@asurer que les
préparations sont de la qualité requise pour l'asagquel elles sont destinées. Elle est
obtenue par la mise en oeuvre d'un ensemble apprajm dispositions préétablies et
systématiques, destinées a donner confiance eetitbn de la qualité requise.

Cahier de suivi Cahier relatif a un équipement mentionnant, sdim cas, toutes les
validations, les étalonnages, les opérations @teir, de nettoyage ou de réparation avec les
dates et le nom des personnes ayant effectué éestiops.

Conditionnement Toutes les opérations, y compris le remplissagkegguetage, que doit
subir un produit vrac en vue de devenir un profinitune préparation terminée).

Conditionnement primaire Le récipient ou toute autre forme de conditionnemarec
lequel le médicament ou le médicament expérimesatélouve en contact direct.

Conditionnement extérieur L'emballage dans lequel se trouve placé le conitment
primaire le cas échéant.
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Dossier de lotElément essentiel en termes d'assurance de lagjatlie tracabilité de toute
préparation. Le dossier de lot contient toutes itdsrmations et documents relatifs aux
matieres premieres mises en oeuvre, a la préparatison étiguetage, a son contrdle, a sa
libération (acceptation ou refus), a sa consermatosa dispensation, aux anomalies et a sa
destruction éventuelles.

Enregistrement Document qui fournit des preuves tangibles devisesi effectuées ou des
résultats obtenus. Un enregistrement peut étré¢ @erconserveé sur un support de données
Seécurise.

Faisabilité Appréciation, en vue de sa réalisation, de la conit@ d'une préparation a I'état
des connaissances scientifiques, médicales etitped® (cf. chapitres 3.1.2.1. et 3.4.1 du
présent guide).

Gestion de la qualitéEnsemble des mesures prises pour s'assurer quogltisaments et les
médicaments expérimentaux préparés sont de latéuatjuise pour I'usage auquel ils sont
destinés (Décision Afssaps relative aux bonnesqued de fabrication).

Instruction Document qui décrit la maniére dont une opératioit étre effectuée ainsi que
les moyens nécessaires pour la mener a bien. kasigtions se distinguent des procédures
par le fait qu’en général elles ne concernent qeroperation précise, un service, une machine
Ou une personne.

Libération Décision claire d’acceptation ou de refus d’uneiénatpremiére, d’'un article de
conditionnement ou d’'une préparation terminée pghlarmacien ou le pharmacien auquel il
a donné délégation.

Lot Quantité définie d’'une matiere premiere, d'un &etide conditionnement ou d’'une
préparation terminée en une opération ou en urie d@pérations, telle qu’elle puisse étre
considérée comme homogene. Par exemple : une pt@pamagistrale pour un seul patient
correspond a un lot ; plusieurs préparations madgst de formules identiques dont la
préparation est commune constituent un lot ; urgpgmation hospitaliere ou officinale
correspond a un lot.

Matiére premiere & usage pharmaceutiqud out composant utilisé dans la réalisation d’une
préparation (substances actives, excipients, éltsmda mise en forme pharmaceutique
destinés a étre utilisés chez I'hnomme ou a leer &lministrés).

Mode opératoire Voir «instruction».

Numéro de lot Combinaison caractéristique de chiffres et/ou direle qui identifie
spécifiguement un lot.

PharmacopéeEnsemble des textes de la pharmacopée européerde la pharmacopée
francaise. (Article L. 5112-1 du CSP).

Préparation Terme désignant le produit fini (préparation terés).
Préparation magistrale Tout médicament préparé extemporanément au vu plesaription
destinée a un malade déterminé soit dans la phamspensatrice, soit, dans des conditions

définies par décret, dans une pharmacie a lagoellie-ci confie I'exécution de la préparation
par un contrat écrit et qui est soumise pour l'eixerde cette activité de sous-traitance a une
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autorisation préalable délivrée par le représerdartEtat dans le département apres avis du
directeur régional des affaires sanitaires et $&xid° de l'article L.5121-1 du CSP).

Préparation officinale Tout médicament préparé en pharmacie inscrit ené&arpacopée ou
au formulaire national et destiné a étre dispemsEtément aux patients approvisionnés par
cette pharmacie (3° de l'article L.5121-1 du CSP).

Préparatoire Emplacement adapté, réservé et pouvant étre s¢uane|'exécution et le
contrdle des préparations, au sein de I'officineleda PUI.

Procédure Maniére spécifiée d’accomplir une activité. Lorsup& procédure est exprimée
par un document, il est préférable d'utiliser lenie "procédure écrite”. Une procédure écrite
comporte généralement :
- Il'objet et le domaine d'application d'une actiyité
ce qui doit étre fait et qui doit le faire ;
quand, ou et comment cela doit étre fait ;
guels matériels, équipements et documents doiventiélisés ;
comment cela doit étre maitrisé et enregistré.
La procédure peut étre complétée par des instngtie travail détaillant I'action a accomplir.

Procédure documentéeSelon la norme ISO 9001:2000, lorsque le terme chutare
documentée” est utilisé, cela signifie que la pdocé est établie, appliquée et tenue a jour
(Idem pour la définition précédente).

Produit officinal divisé (POD) Toute drogue simple, tout produit chimique ou toute
préparation stable décrite par la pharmacopée mepa 'avance par un établissement
pharmaceutique et divisés soit par lui, soit pgghlarmacie d’officine qui le met en vente, soit
par une pharmacie a usage intérieur (4° de l'artich121-1 du CSP).

Qualification Opération destinée a démontrer qu'un matériel ifmmoe correctement et
donne réellement les résultats attendus (Normed&D : 2005 du 15 septembre 2005).

Quarantaine Situation des matieres premieres, des articlescatalitionnement et des
préparations en cours ou terminées, isolées phsmsigat ou par d’autres moyens efficaces,
dans l'attente d’une décision sur leur libérationeur refus.

Rappel Décision prise pour retirer du marché un ou plusielots de préparations et
procédure mise en oeuvre pour appliquer cette idécis

Registre des matieres premiereSupport papier ou informatique ou sont consigriéetes
les données relatives aux matiéres premieres.

Responsable assurance qualitBersonne chargée de s’assurer de la mise engilacebon
fonctionnement du systeme qualité.

Retour Renvoi d'une préparation a la pharmacie, que &pamation présente ou non un
défaut de réalisation (voir chapitre 4.4.2.).

Sous-traitance Exécution par un tiers dénommé le sous-traitaityed opération ou d’une
veérification pour le compte du donneur d’ordre, slncadre d’un contrat écrit.

Spécification Document énoncant des exigences auxquelles doregoindre les produits
utilisés ou obtenus au cours de la préparation.

Ministére de la santé et des sports 95/114 DRASS lle-de-France - IRP - juin 200



1. Il convient d'utiliser un qualificatif pour priser le type de spécification, comme par
exemple «spécification de produit», «spécificati@ssai».

2. Il convient qu’une spécification contienne dessins, des modeles ou autres documents
appropriés ou qu’elle en indique la référence. dhwient également qu’elle indique les
moyens et les critéres suivant lesquels la contérpeut étre vérifiée.

Systeme qualitéEnsemble de 'organisation, des procédures, desepsus et des moyens
nécessaires pour mettre en oeuvre la gestion glealée.

Tracabilité Aptitude a retrouver I'historique, I'utilisationuola localisation d’'un produit ou
d'un processus au moyen d’informations et d’ideratifons enregistrées (comme par exemple
le registre ordonnancier des préparations).

Validation Confirmation par examen et apport de preuves tégyidpue la mise en oeuvre ou
l'utilisation de tout processus, procédure, prqdadtivité ou systeme permet réellement
d'atteindre les résultats escomptés (Norme 1ISO 92005 du 15 septembre 2005).

Chapitre 1 -Préparation

1. 1. Principes et généralités :

[.1.1.Une préparation n’est entreprise qu’apresifieétion par le pharmacien de sa
conformité aux textes en vigueur (notamment aurceda certaines décisions d’interdictions
de préparations). Dans le cas ou une préparatibmssite au formulaire national de la
pharmacopée, le pharmacien se conforme a la fordadete.

1.1.2.Une préparation n'est entreprise que si Erpacie possede les moyens appropriés
spécifiques pour la réaliser et la contréler. Léparation est menée sous la responsabilité du
pharmacien par des personnes compétentes et gesalidu sens du CSP, dont les pharmaciens
et les préparateurs en pharmacie quels que saerd bktatuts, et suivant une formation
continue, conformément aux textes en vigueur.

1.1.3.Le pharmacien a la responsabilité de décidemréalisation des préparations. Il en

apprécie la faisabilité (cf. chapitres 3.1.2.1.34.1. du présent guide). Il refuse une

préparation s'il estime que celle-ci n'est pas@oné¢ a |'état des connaissances scientifiques,
médicales et techniques et/ou que celle-ci est atenge. S'il n'est pas en mesure de la
réaliser, il le notifie au prescripteur et propaseossible, une alternative.

1.1.4. L'organisation, I'hygiéne, la protection let formation du personnel réalisant des
préparations sont conformes aux principes génédisx Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere.

Concernant I'hygiéne du personnel en officine et RUIl, des instructions détaillées
consacrees a I'hygiene sont établies et adaptéediférentes activités. Elles comportent des
procédures relatives a la santé, a I'hygiéne &tabillage du personnel. Les procédures sont
comprises et observées de fagon stricte par tarspne appelée a pénétrer dans certaines
zones dédiées. L’affectation a des activités ayastincidence sur la qualité des prestations
doit tenir compte de I'état de santé du persorihekt interdit de manger, de boire, de fumer,
d’introduire et de conserver des denrées alimargtainsi que des médicaments personnels
en-dehors des zones prévues a cet effet.

Un organigramme précis est établi, ainsi que dese§ de fonction écrites définissant les
taches spécifigues des membres du personnel assumean responsabilités pour les
préparations et leurs contréles et possédant lalfigations adéquates requises par les textes
en vigueur.
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1.1.5.L'ensemble des activités reliées au procedsuyséparation, notamment les opérations
de préparation, de conditionnement et de contratscsit dans le systeme de gestion de la
qualité mis en place. La gestion de la qualité e &5t réalisée selon les principes définis
dans les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalipoeir les officines de pharmacie, la

gestion de la qualité est réalisée selon les éscdu présent guide.

1.1.6.Les opérations de division, de conditionngreéd'étiquetage de toute matiere premiere
ou préparation déja réalisée relevent des présbateses pratiques.

1.1.7.Les opérations de préparation et de condiéorent sont réalisées en utilisant le
systéme documentaire décrit au chapitre "Gestiola dgialité et documentation” du présent
guide et suivent des procédures documentées : imdent aux présents principes de
bonnes pratiqgues de préparation en vue d'obtesirpd&parations conformes a la qualité
requise.

1.1.8.Un dossier de lot de la préparation est @gogspour chaque lot prépareé (cf. glossaire et
chapitre 3.4.3. et annexe A 8 A.9. du présent guadie d’assurer notamment la tracabilité
des opérations conduisant a la préparation.

1.1.9. Toute référence a la pharmacopée mentiodaée les présentes bonnes pratiques
correspond a lI'ensemble des textes en vigueur dghé&macopée européenne et de la
pharmacopée francaise (L. 5121-1 et L. 5112-1 CBE#kqu’un texte n'est pas publié dans
les deux pharmacopées précitées, il peut étreéigitence a la pharmacopée officielle ou a un
formulaire officiel d’'un autre Etat membre de I'@ni Européenne.

1.1.10. Les locaux et matériels (sols, cloisonsfopids, mobiliers, éclairage, ventilation,
traitement d’air, température, humidité, etc.) sextlusivement réservés a I'exécution et au
contrdle des préparations, sont adaptés aux opeésatiffectuées, sont nettoyés et désinfectés
et sont conformes aux dispositions précisées amiektes en vigueur. Les surfaces de travail
du préparatoire sont lisses, imperméables, sasgéis et sont facilement nettoyables.

1.1.11. Les appareillages, les équipements emnkdaliations de préparation ou de controle
sont qualifiés avant utilisation : les certificalts qualification réalisée sous la responsabilité
des fournisseurs selon les étapes décrites ci-dgssont conservés pendant la "durée de vie"
de ces appareillages, équipements et installations.

La qualification d’'un équipement, définie dans lesgaire du présent guide, est divisée en
trois étapes : qualification d’installation, quadétion opérationnelle et qualification de
performance, précédées de la qualification de qaimrepour I'acquisition d’'un équipement.

1.1.12. Toute méthode de préparation et de conasdlevalidée avant sa mise en oeuvre.
Toutes les modifications de ces méthodes sont esiiinpérativement d’'une nouvelle
validation. Les résultats des validations sont eorés conformément aux regles d'archivage
(cf. chapitre 3.5. du présent guide).

1.1.13. Des mesures a caractére organisationn&dchhique sont prises pour éviter les
contaminations, en particulier les contaminatiortgsées et microbiennes, les confusions et
les erreurs (cf. chapitre 1.3.).

1.1.14. Les produits réceptionnés et les préparati@rminées sont mis en quarantaine

immédiatement apres leur réception ou leur préjoaradt jusqu’a leur libération en vue de
leur usage, leur stockage ou leur dispensation.
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1.1.15. Les produits réceptionnés et les prépastiterminées sont stockés dans les
conditions appropriées et de fagcon ordonnée endeupermettre une séparation des lots et
une rotation des stocks.

1.1.16. Dans les opérations de préparation ou sel@ustifie, tout écart observé entre le
rendement théorique attendu et le rendement dffestiexpliqué. Des limites d’acceptation
sont établies.

1.1.17. A tout moment au cours du processus, léeraa premiéres, les matériels utilisés et
les préparations sont identifiés.

1.1.18. L’accés aux zones de préparation et ded@erdst limité aux personnes habilitées par
le pharmacien.

1.1.19. La reconstitution des spécialités pharmtigpees ou des médicaments expérimentaux
est a réaliser selon les dispositions définies tlagkssaire du présent guide.

(...)
Chapitre 2 -Contréles

2.1. Généralités

Les contrbles font partie des bonnes pratiques@aapation. Ills garantissent que les analyses
nécessaires et appropriées ont réellement ét&edtec et que toutes les matiéres premieres,
tous les articles de conditionnement et toutepiégarations sont libérés pour I'utilisation des

lors que leur qualité a été jugée satisfaisante.

L'évaluation des préparations terminées, en vueuwdibération pour la dispensation, prend

en compte I'ensemble des données nécessaires,pyisd@s controles des matiéres premieres
(cf. chapitre 1.2.4. du présent guide) et des lagide conditionnement, les conditions de
préparation, I'examen des documents de prépardéiorgnformité aux spécifications de la

préparation terminée et I'examen du conditionnerfieait

L'activité de contrble est indépendante de l'aivde préparation, pour autant que les
effectifs de la structure le permettent. Les cdag&ont placés sous l'autorité d'une personne
possédant des qualifications requises et une exprisuffisante.

Des moyens suffisants en personnel, en matériéoalix sont disponibles afin que soit
garantie la mise en oeuvre efficace et fiable desroles.

(...)

Chapitre 3 -Gestion de la qualité et Documentation

3.1.Principes

3.1.1. La documentation est un outil de transmis®0 de conservation de l'information
essentiel a la gestion de la qualité. Tous les meods nécessaires pertinents et suffisants au
processus de préparation sont a gérer de maniBézerde selon des procédures appropriées.
Des écrits clairs, lisibles, utiles et exploitablizss le temps évitent les erreurs inhérentes aux
communications verbales. Les documents peuventrégemter sur tout support autorisé
(papier, informatique ou autre). Les données maitascsont obligatoirement limitées.

3.1.2. Types de documentation concernés :
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3.1.2.1. La documentation nécessaire pour valalé&isabilité de la préparation lorsque celle-
ci est initialement demandée par un prescripteur f@&vue par le pharmacien lorsque la
demande émane de plusieurs médecins).

Cette faisabilité est estimée en considérant poague préparation :

- I'intérét pharmaco-thérapeutique ;

- le bon usage de la préparation en termes d'obj¢kéfapeutique, d'ajustement
thérapeutique, de meilleure acceptabilité, d’obesece renforcée, de diminution des
risques, de tracabilité de la prise ;

- le risque sanitaire vis-a-vis du patient ;

- la galénique et le contr6le en termes de réalisagohnique (formulation, personnel,
mateériels, locaux) ;

- les textes en vigueur (interdictions, restrictiosgbstances vénéneuses, disponibilité
de spécialités pharmaceutiques adaptées).

Cette évaluation de faisabilité réalisée confornréndéeune procédure écrite, fait 'objet d’'un
compte-rendu qui met notamment en évidence legdgoiitiques éventuels de la réalisation
de la préparation. Elle permet au pharmacien déigida décision de réalisation ou de non-
réalisation de la préparation.

3.1.2.2. La documentation nécessaire au systergesddmn de la qualité.

Le pharmacien dispose de procédures et instruct@mmges, préétablies, relatives aux

opérations et aux conditions générales de préparatti de contrble et de documents

spécifiques relatifs a la préparation et au coatdd chaque lot.

Les différents enregistrements réalisés au courprdoessus de préparation et de controle
permettent notamment de s'assurer de la conforauii€ exigences spécifiees (fiches de

préparation et de contrble) et de l'efficacité doctionnement du systéme de gestion de la
qualité et d’assurer la tracabilité d’'un lot. Lesder de lot regroupant les différents types
d'enregistrements utiles est un élément essentitta@ tracabilité.

3.1.2.3. La documentation permet, par exemple suite signalement de pharmacovigilance,
le retrait éventuel de toutes les unités produntesutilisées.

3.1.2.4. La documentation recueillie et realiséemge d'effectuer les déclarations des
préparations hospitalieres a I'’Agence FrancaisS&éleurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSaPS) par les PUL.

3.1.2.5. La documentation est gérée par une proed@imaitrise des documents (cf. annexe
A du présent guide).

3.1.2.6. Les procédures générales décrivent ldérelifts processus liés aux opérations de
préparation et de contrble, en particulier : letoytge, I'habillage, le contrble de
I'environnement, la réception des matieres prersieet articles de conditionnement,
I'échantillonnage, I'analyse des prescriptionsgl@tage, la faisabilité de la préparation.

3.1.2.7. Les spécifications (cf. annexe A) décriven détail les exigences auxquelles

répondent les produits utilisés (matieres premiétesticles de conditionnement) au cours de
I'acte de préparation et pour la préparation teémirLa formule fait partie des spécifications

des préparations terminées et indique toutes leéms premieres et les quantités utilisées.
Les spécifications sont a réévaluer périodiqgueraeatmettre a jour au vu du dernier état des
connaissances et leurs modifications sont a tracer.
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3.1.2.8. Des instructions de préparation, de candiement et de contrdle existent pour
chaque préparation (cf. annexe A 8 A.6. et A.7.).

3.1.2.9. Des instructions de qualification, d'gtiion et de maintenance existent pour les
appareillages, les équipements et les installatin@ésessaires aux préparations et aux
controles.

3.1.2.10. Les enregistrements assurent la trat@addi chaque lot de préparation, y compris sa
délivrance et son expédition le cas échéant. Lesge&irements sont effectués au moment ou
chaque action est réalisée de telle sorte queddesgeopérations concernant la réalisation et le
contrble des préparations puissent étre tracéese@instituées. Les enregistrements
permettent un suivi des actions correctives evdlegiet I'amélioration du systeme de gestion
de la qualité.

3.1.2.11. Le dossier de lot de la préparation &fexe A § A.9.) contient toutes les
informations et documents relatifs aux matieresnpgees et aux articles de conditionnement
mis en ceuvre, a la préparation quelle qu’elle so#ion étiquetage, a son contréle (y compris
en cas de sous-traitance), a sa conservation,disgansation, aux anomalies, aux rappels
éventuels et a sa destruction éventuelle et asgmaide celle-ci.

(...)
Chapitre 4 -Gestion des anomalies, retours, réclantians et rappels de lots

4.1. Gestion des anomalies

L’évaluation de la préparation comporte un examteane revue critique des documents de
préparation, ainsi qu’'une estimation concernantaesmalies par rapport aux procédures
établies.

Le relevé des anomalies figure dans le dossieotled préparation (cf. chapitre 3.4.3. du
présent guide) et permet au pharmacien de précoésesolutions pour le traitement de la
déviation constatée.

4.2. Préparations retournées
Les préparations retournées a la pharmacie soehiariées et sont détruites conformément a
la réglementation en vigueur.

La destruction des préparations, par des organidmabsités selon les textes en vigueur
relatifs a I'élimination des déchets, fait I'objéun rapport de suivi de cette opération,
conservé dans le dossier de lot. En attendantdesiruction, elles doivent étre identifiées
comme telles et conservées dans un endroit dédié.

(...)

4.3. Réclamations — Rappel des préparations
Le pharmacien s'assure de la mise en oeuvre dstensg permettant I'enregistrement, le
traitement des réclamations et, si nécessairapleal des préparations concernées.

Des procédures documentées décrivent ces opérajiginsont a effectuer rapidement et
rigoureusement.

Les réclamations concernant les préparations @élsvsont examinées, les causes des défauts
de préparation sont recherchées et les mesurespai@@s prises, non seulement en ce qui
concerne la préparation défectueuse elle-méme, égadement en vue de prévenir le
renouvellement de ces défauts.
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L'ensemble des analyses et des mesures prisawegiséé et conservé dans le dossier de lot.
(...)

Le pharmacien met en ceuvre un plan d'action (actorrectives et délai de mise en oeuvre,
modification des procédures) afin d'éviter querlgbfeme constaté se reproduise.

(--)

4.4. Effets indésirables

Au cas ou les préparations sont responsables tseffattendus, indésirables ou néfastes, le
pharmacien rappelle les préparations en questiorci{apitre 4.4.2. du présent guide) et les
conserve a des fins éventuelles d'expertise.

Il remplit une déclaration d'effet indésirable buadresse au centre régional de
pharmacovigilance de sa région.

Chapitre 5 -Conditions de sous-traitance des prépations, des contrdles et du transport

5.1. Dispositions générales
La sous-traitance des préparations, du controldest transports s'effectue dans le cadre
contractuel dans le respect des textes en viguelaseprésentes bonnes pratiques.

Dans le cadre de cette sous-traitance, afin détoig risque d’erreur, les commandes sont a
effectuer par des moyens écrits (courrier, télésamiessage électronique...) dans lesquels le
donneur d’ordre et le destinataire sont identifiés.

En cas de sous-traitance, un contrat de souskcaitaigné par chacun des représentants des
parties concernées, précise pour les préparatiofssacontrbles réalisés, ou les modalités de
transport mises en place, les roles de I'établiseeprestataire et celui de I'établissement ou
de la structure bénéficiaire.

Ce contrat comporte une annexe technique préaisgamment :

- pour les préparations réalisées : les formes plarutigues réalisées par le sous-
traitant, les délais de réalisation incluant évelment la libération des lots,
I'identification de I'établissement effectuant ladration des lots (cf. chapitre 1.5.4),
les conditions et délais de conservation ;

- pour les contrdles réalisés : les délais de rédamlisal’émission d'un certificat
d’analyse daté et signé du responsable a I'endétd’établissement réalisant les
controles ;

- pour les modalités de transport : délai maximalcldéminement, conditions
particuliéres et délais de conservation, nom eessdr du prestataire réalisant le
transport.

Les procédures et instructions relatives a towgestapes de préparation, de contrbles et de
transport sont rédigées, connues et approuvedsgen-contractants.

Le co-contractant ou son représentant bénéficiairaccés a l'ensemble du systéeme
documentaire de I'établissement prestataire. Lenpdiden veille a ce que son prestataire
dispose d’'un systéme d’assurance de la qualité gitam de lui garantir que les présentes
bonnes pratiques sont respectées. Le prestataingittau pharmacien bénéficiaire la garantie
gu’il a mis en place un tel systéeme d’assurande dealité.

(--)
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Chapitre 6 -Préparations de médicaments stériles

6.1. Principes

6.1.1. L'ensemble des dispositions générales velata la préparation, au controle et a la
documentation est applicable aux préparationsletérinsi que les dispositions spécifiques
prévues par le présent chapitre.

6.1.2. La préparation des médicaments stériles smpies exigences particulieres en vue de
réduire les risques de contamination microbienaéjqulaire et pyrogéne. Outre les moyens
adaptés en locaux et matériels, la qualité dépend dhise en place d’'un systeme de gestion
de la qualité comprenant notamment des procéduresteuctions tant sur les méthodes de
préparation que sur la qualification et la mainte@ades appareils et des installations. La
formation des personnels impliqués et son évalna#guliére sont organisées. La garantie de
la stérilité et des autres aspects qualitatifs dédicaments ne dépend pas uniquement de
controles réalisés en fin de fabrication ou supl&parations terminées, mais également de la
qualité des matieres premieres et des articlesodelittonnement, de la validation et la
maitrise des procédés de préparation et des cestrdicrobiologiques et particulaires de
I'environnement, ainsi que de la qualification dargonnel.

(...)

Chapitre 7 - Préparations de médicaments contenamtes substances dangereuses pour le
personnel et 'environnement

7.1. Principes
7.1.1. Les substances et préparations dangeralsasature biologique ou chimique, sont
classées en plusieurs catégories selon la natuieglie d’intoxication et I'étiquetage requis.

Le risque lié a la realisation de la préparatiopeti@ de la nature du produit et augmente
avec :

- la concentration en produit a risque et sa toxioiténseque ;

- la quantité de produit en contact direct avec llmmnement ;

- la dispersion du produit dans l'air ;

- le temps d’exposition.

7.1.2. La protection des personnes qui manipulesipcoduits est assurée par la mise en place
d’'une organisation appropriée.
L’exposition aux produits a risque peut se faire :

- par contact direct (en particulier en cas de pigit@dentelle) ;

- paringestion ;

- par émission de vapeurs ;

- par aérosolisation ;

- par émission de poussiéeres ;

- par émission d’éléments biologiques (bactériesisyimédicaments contenant tout ou

partie des Organismes Génétiquement Modifiés).

Les risques de contact different selon que la mdaiipn des produits concerne des liquides
ou des poudres (cf. chapitre 7.5.).

7.1.3. Les préparations contenant des substanocgemaises suivent les regles générales du
présent guide ainsi que celles des bonnes pratdgiggharmacie hospitaliere. En outre, les
médicaments radiopharmaceutiques et les prépasatitiriies sont manipulés selon leurs
lignes directrices particuliéres (cf. chapitred © eu présent guide).
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7.2. Personnel

Le personnel manipulant des substances dangerestsggalifié et régulierement formé. Une
formation initiale et continue spécifique est domrad personnel concernant la nature des
produits manipulés, les risques encourus et lepodisfs de protection adaptés. Cette
formation s’applique également au personnel affeaté nettoyage, a I'entretien, au
réapprovisionnement de la zone, au transport desete

La protection des femmes enceintes ou allaitantes &re assurée dans les conditions
prévues par le droit du travail.

L’habillage et les équipements sont adaptés agdaisat au risque potentiel encouru,
notamment au cours des opérations de nettoyagéntiriéur de la zone de travail et de
changement de matériel.

Une surveillance médicale adaptée et régulierengseé en place notamment au niveau
immunologique, cutané, des muqueuses, des risqabsrgie, des effets embryotoxiques,
génotoxiques ou sur la fonction de reproduction.

Les incidents de manipulation lors de la prépanatidu contrdle ou de la délivrance de
produits a risque font I'objet d’un enregistremeat le médecin du travail et le pharmacien
selon une procédure appropriée. Un kit de décontion et une trousse d’urgence en cas
d’accident sont disponibles sur place. Il compad&amment sa procédure d’utilisation.

(...)
Annexe A - Contenu des Documents

A.l. Enregistrements et contrbles a réception des atieres premiéres et articles de
conditionnement

Les enregistrements et les contréles a réceptiorpodent :

A.1.1. la dénomination du produit inscrit sur lentnte livraison et sur les récipients ;

A.1.2. la date de réception ;

A.1.3. la dénomination du fournisseur et si posslialdénomination du fabricant d’origine ;
A.1.4. le numeéro de lot du fabricant ou du fouraeigsou son numéro de référence ;

A.1.5. la quantité totale et le nombre de récigertus ;

A.1.6. tout autre commentaire pertinent (par exenfiptat des récipients) ;

A.1.7. le certificat d’analyse comportant les réstsl numériques et qualitatifs obtenus, date,
signé et valide selon les spécifications définiespaint 2 ci-dessous, correspondant au lot
fourni et mentionnant le nom et I'adresse du fasseur de la matiere premiere et le cas
échéant le nom et I'adresse du fabricant d’origine.

A.2. Spécifications des matiéres premieres et dedieles de conditionnement

Les spécifications des matieres premiéres et didearde conditionnement comportent, en
fonction des cas :

A.2.1. leur description ;

A.2.2. la dénomination du fournisseur et si possial dénomination du fabricant d'origine ;
A.2.3. la référence a une monographie de la phaop@s; quand elle existe;

A.2.4. la dénomination utilisée dans la pharmatie auméro de code interne ;

A.2.5. des instructions pour I'échantillonnageestontréle ou les références des procédures
correspondantes ;
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A.2.6. les caractéristiques qualitatives et quatitiés avec leurs limites d’acceptation ;

A.2.7. les conditions et les précautions éventsalke stockage, ainsi que I'existence de fiches
de données de sécurité (Directive n° 2001/58/CR®yuillet 2001) et I'appartenance a une
liste de substances vénéneuses ;

A.2.8. la durée maximale de stockage avant reclen(gh I'absence de date de péremption
indiquée en clair sur le conditionnement par lgitant ou par le fournisseur).

A.3. Spécifications des préparations terminées
Les spécifications des préparations terminées cdaeoen fonction des cas :

A.3.1. lidentification de la préparation (dénomion, forme pharmaceutique, dosage en
substance(s) active(s)) ;

A.3.2. la composition qualitative et quantitative ;

A.3.3. les références des matiéres premiéres pécifications des matiéres premieres) ;
A.3.4. les caractéristiques du conditionnement ;

A.3.5. le nombre d'unités préparées par lot ;

A.3.6. les instructions d’échantillonnage et detdie avec les limites d'acceptation ou la
référence des procédures correspondantes ;

A.3.7. les conditions et les précautions éventsalke conservation ;

A.3.8. la durée de conservation ;

A.3.9. les conditions d'utilisation et la voie diadistration ;

A.3.10. I'ensemble des données ou références diibpbiques qui ont déterminé la faisabilité
de la préparation.

A.4. Dossier de spécifications du médicament expgrental (...)

A.5. Etiquetage des préparations terminées

Dans l'attente de I'adoption des regles relativésétaguetage des préparations mentionnées a
larticle L. 5121-20 3° du CSP, l'étiguetage degparations terminées comporte les
informations mentionnées aux articles R. 5125-43Ret5125-46 du CSP, ainsi que les
recommandations suivantes :

A.5.1. la dénomination, le nom et ladresse de lmarmacie a usage intérieur de
I'établissement ou de I'officine de pharmacie ay@alisé la dispensation ;

A.5.2. la désignation du meédicament : dénominatide la préparation, sa forme
pharmaceutique, sa voie d’administration et sormge®n substance(s) active(s) ;

A.5.3. le numéro d'ordonnancier (inscrit lors de dmspensation pour les préparations
magistrales destinées a un seul patient), et emeaous-traitance, le numéro de lot de la
préparation magistrale réalisée, ou le numéro tlddda préparation réalisée pour les autres
préparations;

A.5.4. la date limite d'utilisation ;

A.5.5. le mode de conservation spécifique le caganut ;

A.5.6. des indications éventuelles aidant au bagesde la préparation (posologie, mode
d'utilisation, précautions d'emploi, présence digent a effet notoire...) ;

A.5.7. les mentions réglementaires selon l'artRle5132-18 du CSP et, le cas échéant,
l'article R. 5121-16 du CSP.

Si des conditions particulieres d’utilisation lestjfient, la préparation est accompagnée d’une
notice de bon usage.

A.6. Instructions de préparation
Les instructions de préparation comportent au moins
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A.6.1. I'endroit ou est effectuée la préparatiorsemt les principaux matériels et appareils
utilisés ;

A.6.2. les méthodes ou la référence des méthodgksar pour la mise en service du matériel
(par exemple pour le nettoyage, I'assemblage |tatage, la désinfection, la stérilisation...)
A.6.3. la formulation unitaire et/ou des lots ;

A.6.4. des instructions détaillées (ou modes opé&es) pour chaque étape de la préparation
(par exemple la vérification, les prétraitementslatséquence d’addition des matieres
premieres, les temps de mélange, les températyres..

A.6.5. toute précaution particuliere a observer.

A.7. Instructions de conditionnement
Les instructions de conditionnement comportent rdement les éléments suivants ou
portent les références correspondantes :

A.7.1. la dénomination de la préparation ;

A.7.2. la description de la forme pharmaceutiqudeetas échéant, le dosage en substance(s)
active(s) ;

A.7.3. la présentation exprimée en termes de nowfiloretés ou de poids ou de volume de la
préparation dans le récipient final ;

A.7.4. une liste complete de tous les articles aeditionnement nécessaires a la production
d’un lot standard, y compris leurs quantités, fase types, ainsi que le numeéro de référence
des spécifications de chaque article ;

A.7.5. le cas échéant, un exemple ou une repramuales articles de conditionnement
imprimés et des modeles indiquant ou sont app@sgarhéro de lot et la date de péremption
des préparations ;

A.7.6. les précautions particulieres a observerpmpris I'examen soigneux préalable de la
zone de conditionnement et du matériel pour s’agile I'absence de tout €lément étranger
au conditionnement ;

A.7.7. une description des opérations de condigament et du matériel a utiliser.

A.8. Registre des préparations

Le registre des préparations, distinct de l'ordowiex destiné a I'enregistrement des
dispensations, comporte les informations suivadtess I'ordre chronologique, sous forme
écrite ou informatisée, a renseigner lors de chagégaration :

A.8.1. un numéro d'ordre (qui constitue le numéedad), qui sera reporté sur I'ordonnancier
lors de la dispensation ;

A.8.2. la date de réalisation de la préparatiorcasgél y a lieu, le nom et I'adresse de la
pharmacie sous-traitante;

A.8.3. le prescripteur avec son adresse ou lesede soins de I'établissement ;

A.8.4. le nom du patient et son adresse ou le nbitadresse de l'officine de pharmacie
réalisant la dispensation, ou le nom du servicesdms de I'établissement pour les
préparations magistrales, le nom du service dessienl’établissement pour les préparations
hospitaliéres et les autres préparations mentiandées le présent guide ;

A.8.5. la dénomination de la préparation avec sapusition qualitative et quantitative
compléte avec notamment son dosage en substaacé{&(s), sa forme pharmaceutique et
son conditionnement ;

A.8.6. le nombre d'unités préparées par lot, améication de la masse, du volume et du
nombre d’unités de prise pour les formes unitgires

A.8.7. l'identification de la personne ayant réélia préparation avec, s'il y a lieu, le nom et
I'adresse de la pharmacie sous-traitante.
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A.9. Dossier de lot de la préparation
Les éléements du dossier de lot, a renseigner auemioou chaque action est réalisée sont les
suivants :

A.9.1. Fiche de préparation, d'étiquetage et dérglen
Cette fiche qui peut étre composée de plusieuifidsucomporte les informations suivantes
arenseigner :
- dénomination, dosage en substance(s) active(s)oretef pharmaceutique de la
préparation ;
- numéro de lot de la préparation ;
- date de réalisation de la préparation ;
- nom de la (des) personne(s) ayant réalisé la mgparavec, s’il y a lieu, le nom et
I'adresse de la pharmacie sous-traitante ;
- date de péremption ;
- matieres premieres utilisées : dénomination et mardé lot ou nom et numéro de lot
de la spécialité pharmaceutique utilisée ;
- quantités ou volumes théoriques préparés ;
- quantités pesées ou volumes mesurés (avec mengida #érification prévue au
chapitre 1.3.4);
- type de conditionnement ;
- nombre d'unités conditionnées ;
- étiquette (un exemplaire de I'étiquetage de la gredmn est collé sur la fiche de
préparation) et éventuellement la contre-étiquette
- résultats datés et signés des contrbles physicoigies, galéniques et
microbiologiques (le cas échéant) ou autres illigu (en cas de sous-traitance des
contrdles, leurs résultats et leurs conclusions smmservés dans le dossier de lot) ;
- décision et date de libération du lot, nom et digreadu pharmacien qui libere le lot
de la préparation.

Il est souhaitable que les fiches soient prédéfimieur les préparations les plus courantes
(dénomination compléte de la préparation, dénonginates matieres premiéres, quantités a
peser, etc.).

Les fiches mentionnent tous les calculs, en pditicles calculs de rendement et leurs limites
qui participent a la décision d’acceptation etidérhation du lot tels que par exemple :

- rendement de préparation = poids obtenu / poidsitnée ;

- rendement de conditionnement = quantité conditieriggantité théorique.

A.9.2. Tickets de pesée et autres enregistremefasifs a la préparation (diagramme de
stérilisation par exemple).

A.9.3. Relevé des anomalies et incidents éventugigenus au cours de la préparation.
A.9.4. Tout autre document de controle nécessdadildération du lot.

A.9.5. Copies des prescriptions ou figure le numdmrdonnancier correspondant a la
dispensation effectuée.

A.9.6. Documentation relative aux réclamations.

A.9.7. Certificat de destruction (éventuellement).

A.10. Registre des echantillons de I'échantillothegp
Le registre des échantillons de I'échantillothéqomporte :

A.10.1. Lors de chaque entrée, les informationgagues sont a renseigner :

- la dénomination de I'échantillon et son numéroate |
- un numéro d'ordre qui est reporté sur I'étiquetteanditionnement de I'échantillon ;
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- la date d’échantillonnage ;
- le nombre d'unités entrées avec indication detla diantrée.

A.10.2. Lors de chaque sortie, les informationsaies sont enregistrées :
la dénomination de I'’échantillon prélevé et son éworde lot ;

le nombre d’échantillons préleveés ;

les raisons du prélévement ;

la date de sortie.

(...)
000
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