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MINISTERE DE L’EMPLOI ET DE LA SOLIDARITE

Décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux
pharmacies a usage intérieur et modifiant le code de
ja santé publique {deuxiéme partie: Décrets en
Conseil d’Etat}

NOR : MESH0023036D

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de I'emploi et de la solidarité,

Vu le code de la santé publique, et notamment le chapitre VI
du titre 1T du livre I de la cinquitme partie et les
articles L. 2311-4 et 1.. 2311-5;

Vu le code général des collectivités ferritoriales, et notam-
ment ses articles L. 1424-1 et suivants ;

Vu le code de procédure pénale;

Vu le code de 1'action sociale et des familles ;

Vu la loi n® 87-432 du 22 juin 1987 modifiée relative au ser-
vice public pénitentiaire ;

Vu le décret n° 891 du 17 avnl 1943 modifié pris pour
I'application de la loi du 21 décembre 1941 relative aux hopi-
taux et hospices publics ;

Vu le décret n° 74-315 du 17 mai 1974 modifié portant statut
particulier des corps militaires des médecins, des pharmaciens
chimistes et des vétérinaires biologistes des armées ;

VYu le décret n° 81-291 du 30 mars 1981 modifié portant
statut des attachés et des attachés associés des érablissements
d’hospitalisation publics ;

Vu le décret n° 84-131 du 24 février 1984 modifié portant
statut des praticiens hospitaliers ;

Vu le décret n° 85-385 du 29 mars 1985 fixant le statut des
¢tudiants hospitaliers en pharmacie ;

Yu le décret n 87-604 du 31 juillet 1987 modifié fixant les
conditions d’habilitation des personnes auxquelles peuvent &tre
confiées certaines fonctions dans les établissements péniten-
tiaires ;

Vu le décret n* 87-788 du 28 septembre 1987 modifié relatif
aux assistants des hdpitaux ;

Vu le décret n° 92-784 du 6 aoit 1992 medifié relatf aux
centres de planification ou d'éducation familiale ;

Vu le décret n® 96-182 du 7 mars 1996 modifié portant statut
des pharmaciens des hopitaux 2 temps partiel ;

Vu le décret n° 97-1225 du 26 décembre 1997 relatif 2 I"or-
ganisation des services d'incendie et de secours;

Vu le décret n° 99-930 du 10 novembre 1999 fixant le statut
des internes et des résidents en médecine, des internes en phar-
macie et des internes en odontologie ;

Vu l'ayis du Conseil supéricur des hopitaux en date du
21 février 2000 ;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Décréte :
Art. 1= - 1l est inséré, aprés le chapitre I™ du titre [ du
livie V du code de la santé publique {(deuxiéme partie : Décrats
en Conseil d’Etar), un chapitre I bis ainsi rédigé ;

« CHAPITRE F BIS
« Pharmacies & usage intérieur

« Section 1

« Pharmacies & usage intérieur des établissements de santé autres
que les structures d'hospitalisation & domicile, des établissements
médico-sociaux, des syndicats interhospitaliers et des établisse-
ments pénitentigires

« Sous-section 1
« Dispositions générales

«Art. R 5104-8. — Pour I'application de I'article L. 5126-1,
sont considérés comme établissements médico-sociaux recevant
des malades :

«1® Les établissements médico-sociaux assurant |"héberge-
ment de personnes Agées dans les conditions prévues &
Tarticle 5-1 de la loi n° 75-535 du 30 juin 1975 relative aux
institutions sociales et médico-sociales ;

« 2° Les établissements assurant 'hébergement des personnes
handicapées mineures ou adultes mentionnés aux 2¢, 3° et 5° de
'article 3 de la loi n° 75-535 du 30 juin 1975 relative aux insti-
tutions sociales et médico-sociales,

«Art. R 5104-9. ~ 1l ne peut &tre autorisé qu'une pharmacie
A4 usage intérieur par site géographique d’implantation d’un éta-
blissement de santé ou médico-social ou des établissements
membres d’un syndicat interhospitalier. On entend par site géo-
graphique tout lieu ot sont installées des structures habilitées a
assurer des soins et non traversé par une voie publique.

« Une pharmacie 3 usage intérieur peut disposer de locaux
implantés sur plusieurs emplacements distincts situés dans un
méme site géographique.

«Art. R 5104-10. — Une pharmacie A usage intérieur peut
desservir plusieurs sites géographiques d'un établissement ou
d’un syndicat interhospitalier 4 condition que la dispensation
des médicaments, produits ou objets mentionnés &
I'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles
dans les structures habilitées 4 assurer les soins dans chaque site
puisse étre assurée au minimum une fois par jour et dans des
délais permettant de répondre aux demandes urgentes, dans les
conditions fixées par les arrétés du minisire chargé de la santé
prévus aux articles R. 5104-20 et R, 5203.

« La pharmacie A usage intérieur d’un établissement de santé&
peut desservir dans les mémes conditions :

« 1° Les sites géographiques du ou des établissements
médico-sociaux gérés par cet Stablissement de santé selon
I'article L.6111-3 au profit des malades qui y sont traités ;

«2° Les centres spécialisés de soins aux toxicomanes gérés
par cet établissement de santé selon I'article L. 6141-3 dans les
conditions prévues par larticle L. 3411-5;

« 3 Les centres de planification ou déducation familiale
gérés par cet établisserment de santé, en médicaments, produits
ot objets que ces centres délivient en application des
articles L. 2311-4 et L. 2311-5.

«Art. R.5104-11. - Les pharmacies & usage intérieur des
syndicats interhospitaliers desservent les structures €numérées
au deuxieme alinéa de I'article R. 5104-10 gérées par les éta-
blissements de santé membres de ces syndicats, dans les condi-
tions prévues au premier alinéa du méme article.

«Art. R.5104-12. — Par dérogation aux articles R. 5104-9 et
R. 5104-10, il peut &tre implanté une pharmacie 3 usage inté-
ricur dans tout lieu dépendant d’un établissement de santé ou
d’un syndicat interhospitalier en vue d'approvisionner les autres
pharmacies 2 usage intérieur de cet établissement ou des
membres de ce syndicat ou d'assurer la siérilisation des disposi-
tifs médicaux.

« Le fonctionnement de cette pharmacie doit permettre aux
pharmacies & usage intéricur qu'elle approvisionne de respecter
les conditions de dispensation prévues 3 l'article R. 5104-10.

«Art, R 5104-13. — Dans les établissements pénitentiaires
qui ne peuvent €tre desservis quotidiennement par la pharmacie
4 usage intérieur de |'établissement de santé désigné en applica-
tion de 'article R. 711-7, I'établissement de santé implante une
pharmacie 4 usage intérieur. Cette pharmacie 4 usage intérieur
deit étre située en dehors des locaux de détention.

«Art. R 5]04-14. — Dans les établissements pénitentiaires
dans lesquels le service public hospitalier n’assure pas les soins,
une pharmacie & usage intérieur doit étre implantée.

« Sous-section 2
« Installation et fonctionnement

«Art. R 5/04-15. — Les pharmacies & usage intérieur dis-
posent de locaux, de moyens en persennel, de moyens en équi-
pements et d'un systtme d'information leur permettant d assurer
I'ensemble des missions suivantes :

« 1" La gestion, |'approvisionnement et la dispensation des
médicaments, produits ou objets mentionnés 4 1article L. 4211-1
ainsi que des dispositifs médicaux stériles ;
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« 2° La réalisation des préparations magistrales 2 partir de
matigres premigres ou de spécialités pharmaceutiques ;

« 3° La division des produits officinaux.

« En outre, sous réserve qu’'elles disposent des moyens en
locaux, personnel, équipements et systtmes d’information néces-
saires, les pharmacies 2 usage intérieur peuvent étre autorisées 2
exercer d'autres activités prévues aux articles L.5126-5 et
L. 5137-1, notamment :

« 1° La réalisation des préparations hospitalitres & partir de
matiéres premigres ou de spécialités pharmaceutiques ;

«2° La réalisation des préparations rendues nécessaires par
les expérimentations ou essais des médicaments mentionnés aux
articles L. 5126-11 et L. 5126-12 ;

« 3° La délivrance des aliments diététiques destinés 3 des fins
médicales spéciales mentionnés au 13° de I'article L. 5311-1;

«4° La stérlisation des dispositifs médicaux dans les condi-
tions prévues par le décret mentionné a I'article L.6111-1
(4= alinéa) ;

«5° La préparation des médicaments radiopharmaceutiques.

«Art. R 5104-16. — Les pharmacies doivent disposer des
équipements propres A assurer les contréles adaptés sur les
matiéres premigres et les produits finis. Toutefois, une phar-
macie & usage intérieur peut, dans des cas exceptionnels, confier
certaines des opérations de contrdle 4 un laboratoire sous-
traitant par un contrat écrit qui fixe les responsabilités respec-
tives des parties. Dans ces cas, le pharmacien chargé de la
gérance doit s’assurer que le laboratoire sous-traitant possede la
compétence et les moyens suffisants et justifier de ce recours
auprés de I'inspection compétente. Lorsque le laboratoire sous-
traitant fait partic d’un établissement pharmaceutique de fabrica-
tion, I'activité de sous-traitance doit étre autorisée par 1"Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

« A titre exceptionnel et si elle n’est plus provisoirement 2
méme d’assurer une ou plusieurs de ses activités, une pharmacie
4 usage intérieur peut en confier la réalisation 4 d’autres phar-
macies & uwsage intérieur du méme établissement ou du syndicat
interhospitalier dont est membre I'établissement oll elle est
implantée,

« Pour certaines préparations hospitali¢res, une pharmacie 2
usage intérieur d’un établissement de santé peut en confier la
réalisation 2 un établissement pharmaceutique de cet établisse-
ment de santé dans les conditions prévues au 2° de
I'article L. 5121-1. Elle peut également s’approvisionner en pré-
parations hospitalidres auprds d’une pharmacie A usage intérieur
ou d'un établissement pharmaceutique d’un autre établissement
de santé dans les conditions de Iarticle L. 5126-2.

«Art. R 53104-17. — La conception, la superficie, I'aménage-
ment et I’agencement des locaux de la pharmacie 2 usage inté-
rieur doivent &tre adaptés aux activités dont est chargée cette
pharmacie.

«Ces locaux doivent étre d'accds aisé pour faciliter la
livraison et la réception des produits ainsi que leur bonne
conservation.

« La pharmacie doit disposer d’un local permettant d’assurer
Iisolement des médicaments et autres produits lorsque leur
livraison a lieu exceptionnellement en dehors de ses heures
d’ouverture.

« L’aménagement et I'équipement de la pharmacie doivent
permettre une délivrance rapide et aisée aux structures desser-
vies.

« Art. R. 5104-18. — Les locaux doivent &tre installés et
équipés de fagon A assurer la bonne conservation, le suivi et,
s’tl y a lieu, le retrait des médicaments, produits ou objets men-
tionnés au 4° de l'article L. 5121-1, aux articles L. 4211-1 et
L. 5137-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles détenus 2
la pharmacie, de méme que leur sécurité et celle du personnel
concerné.

«Art. R 5104-19. — Si I'établissement est amené i délivrer
des médicaments ou produits au public en application des
articles L. 5126-2 (3¢ alinéa), L. 5126-4 ou L. 5112-6, les locaux
de la pharmacie 3 usage intérieur doivent comporter un amé-
nagement permettant de respecter la confidentialité et d’assurer
la sécurité du personnel concemé.

«Art. R 5104-20. - Les pharmacies 3 usage intéricur ne
peuvent fenctionner qu’en présence du pharmacien chargé de la
gérance ou de son remplagant ou d’un pharmacien assistant
mentionné a 1"article R. 5008 exercant dans cette pharmacie.

« Elles doivent, en outre, fonctionner conformément aux
bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere dont les principes
sont fixés par amété du minisire chargé de la santé.

« Par ailleurs, un arrété du ministre chargé de la santé fixe les
conditions dans lesquelles les médicaments, produils ou objets
mentionnés aux articles L. 5121-1, L. 5126-5 et L. 5137-1 autres
qQue ceux concemés par l'arrété prévu a ['article R. 5203 sont
détenus, prescrits et dispensés. Cet arrété fixe en outre les
conditions de détention et de dispensation des médicaments,
produits, objets, dispositifs médicaux stériles mentionnés aux
articles L. 5126-11 et L. 5126-12.

« Sous-section 3

« Condisions doctroi, de modification, de transfers,
de suppression, de suspension et de retrait de lausorisation

«Art. R 5104-21. — La demande tendant 3 obtenir 1’auteri-
sation prévue a I'article L. 5126-7 de création d’une pharmacie
a usage intérieur ou de transfert d'un site géographique & un
autre st présentée par la personne physique titulaire de 1’autori-
sation d’exploiter I'établissement ou par le représentant 1égal de
la personne morale intéressée.

« Elle est adressée, par lettre recommandée avec demande
d'avis de réception, au préfet du département du lieu d’implan-
tation prévu.

«La demande est accompagnée d’un dossier comporant,
selon la catégorie d’établissement, les renseignements suivants ;

«a) Le nombre de lits et de places & desservir par la phar-
macie, répartis par activité ou discipline en précisant leurs loca-
lisations respectives ;

« b) L’énumération des activités envisagées y compris, le cas
échéant, la délivrance au public des médicaments ou des dispo-
sitifs médicaux stériles en application de I'article L.5126-4:

«c) Les effectifs de pharmaciens, prévus pour I'exercice des
missions de la pharmacie ;

«d) Pour les établissements de santé, la copie du contrat
d’objectifs et de moyens prévu A l'article L. 6114-1;

« e} Le site d'implantation de la pharmagcie, le ou les empla-
cements de ses locaux et, le cas échéant, le ou les sites géo-
graphiques dont la desserte est prévue ;

«f) Un plan détaillé et coté des locaux et toutes informations
relatives aux éléments mentionnés aux articles R.5104-15 2
R.5104-20;

« g) Les modalités envisagées pour la dispensation des médi-
camenis sur le site d'implantation de la pharmacie et, s'il y a
lieu, sur les autres sites desservis par la pharmacie ;

« h) Lorsque la pharmacie a notamment pour role d’approvi-
sionner d’autres pharmacies A usage intérieur en application de
Iarticle R. 5104-12, tout renseignement concernant ces pharma-
cies & usage intérieur pour ce qui est de leur localisation et de
leur activité, ainsi que les modalités de leur approvisionnement :

« i) En outre, pour les syndicats interhospitaliers, 1’arrété
prévu & l'article L. 6132-2 permettant de vérifier qu'une telle
demande est conforme & 'objet du syndicat.

« Art. R. 5104-22. —~ L’autorisation de création on de trans-
fert est délivrée par le préfet de département aprés avis du
directeur régional des affaires sanitaires et sociales et, selon le
cas, de la section D ou E de I'ordre national des pharmaciens.
Si I’ordre national des pharmaciens n’a pas donné son avis dans
un délai de trots mois & compter de la date de signature de
'accusé de réception du dossier par I'ordre, le préfet peut sta-
tuer.

« L’autorisation mentionne le site d’implantation de la phar-
macie, le ou les emplacements de ses locaux ainsi que, le cas
échéant, le ou les autres sites géographiques desservis.

« Pour les établissements médico-sociaux, I'autorisation men-
tionne le temps de présence minimal du pharmacien chargé de
la gérance.

« Cette autorisalion peut n'étre accordée que pour certains
des sites géographiques 2 desservir mentionnés dans la demande
ou pour certaines des activités sollicitées au titre du deuxizme
alinéa de I'article R. 5104-15 qui figurent alors dans |'autorisa-
fion.

« Lorsqu'un établissement de santé remplit les conditions de
I'article R. 5104-19, ['autorisation mentionne Pactivité de dis-
pensation au public prévue 2 Particle L. 5126-4.
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« Une copie de cette autorisation est adressée au directeur
régional des affaires sanitaires et sociales et, en ce qui concerne
les établissements de santé er les syndicats interhospitaliers, au
directeur de P’agence régionale de I'hospitalisation compétente.

« En outre, elle est adressée au directeur général de 1'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de sanié lorsque la
pharmacie A usage intérieur est autorisée A réaliser des prépara-
tions hospitalitres ou a stériliser les dispositifs médicaux.

«Art. R.5104-23. - Le silence gardé par le préfet, 3 'expi-
ration d’un délai de quatre mois & compter de la date de récep-
tion de la demande tendant & obtenir I’autorisation mentionnée 2
'article L. 5126-7, vaut autorisation tacite pour les activités qui
font I'objet de la demande.

« Le préfet peut requérir du demandeur toutes informations
complémentaires nécessaires a I'instruction de la demande. Le
délai prévu au premier alinéa ci-dessus est alors suspendu
jusqu’a réception de ces informations.

«Art. R 5104-24, — La pharmacie dont la création ou le
transfert a été autorisé doit fonctionner effectivernent au plus
tard & I'issue d'un délai d’un an qui court & compter du jour on
I'autorisation a été notifi€e ou est réputée acquise.

« 8i la pharmacie ne fonctionne pas a l'issue de ce délai,
Iautorisation devient caduque. Toutefois, sur justification pro-
duite avant I'expiration dudit délai, celui-ci peut &re prorogé
par décision du préfet.

«Art. R 5104-25. — Conformément au deuxi®me alinéa de
I’article L. 5126-7, toute demande de modification des éléments
figurant dans I’autorisation initiale est présentée dans les mémes
conditions que celles prévues a I'article R. 5104-21. Toutefois,
le dossier accompagnant la demande ne comporte, parmi les
renseignements énumérés 2 cet article, que les informations per-
mettant au préfet d’apprécier la nawre et 'importance de fa
modification.

« Les dispositions des articles R. 5104-22 et R. 5104-23 s’ap-
pliquent & I'autorisation de modification.

«Art. R 5104-26. — Les dispositions des deux premiers ali-
néas de I'article R. 5104-21 et celles des articles R. 5104-22 et
R.5104-23 sont applicables aux demandes de suppression de
pharmacie 3 usage intédeur. Ces demandes doivent comporter
tout Elément établissant que I'existence d’une pharmacie A usage
intérieur n'est plus justifiée et, s’il y a lieu, préciser les moyens
envisagés pour satisfaire les besoins pharmaceutiques substi-
tuants.

«Art. R.5104-27. — Pour I1'application de ['article
R. 5126-10, la suspension, sauf en cas de danger immédiat pour
la santé publique, ou le retrait de l'autorisation ne peut inter-
venir que lorsque le préfet a informé, selon le cas, la personne
physique titulaire de I'autorisation d'exploiter 1'établissement ou
le représentant légal de la personne morale intéressée de la
nature des infractions constatées et 1'a mis en demeure de les
faire cesser dans un délai déterminé. Le préfet adresse une copie
de [a mise en demeure au pharmacien chargé de la gérance.
Tout retrait ou suspension de l’autorisation est motivé. Ces
décisions peuvent ne concemer qu’une partie des éléments de
I’ autorisation.

« En ce qui conceme les établissements de santé€ ou les syndi-
cats interhospitaliers, le préfet informe le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation de son intention de retirer ou de
suspendre ’autorisafion et lui adresse copie des décisions de
retrait ou de suspension. Dans tous les cas, le préfet adresse
copie des décisions au directeur régional des affaires sanitaires
et sociales,

« Sous-section 4

« Pharmaciens assurant ly géramce
« Paragraphe 1

« Etablissemenss publics de santé, éuablisements médico-sociaux publics,
syndicats interbospitaliers er dtablissements pénitentiatres dans lesquels le
service public hospitalier assure les soins

«Art. R 5104-28. — Le pharmacien chargé de la gérance de
la pharmacie a usage intérieur est responsable des activités pré-
vues 2 Particle L.5126-5 et autorisées pour cetle pharmacie.

« Le personnel attaché & la pharmacie exerce ses fonctions
sous I'autorité technique du pharmacien chargé de la gérance et
des pharmaciens assistants de cette pharmacie A usage intérieur.

«Le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie 2
usage intérieur dirige et, en liaison avec les autres pharmaciens,
surveille le travail des intemes en pharmacie et des étudiants de
cinquigme année hospitalo-universitaire conformément aux dis-
positions respectivement de ['article 4 du décret n° 99-930 du
10 novembre 1999 fixant le statut des intermes et des résidents
en médecine, des internes en pharmacie et des internes en odon-
tologie et de 'article 2 du décret n° 85-385 du 29 mars 1985
fixant le statut des étudiants hospitaliers en phanmacie,

« La comptabilité matidre de la pharmacie est tenue sous son
contrdle direct et sous sa responsabilité. La tenue de celte
comptabilité est exclusive de tout maniement de fonds.

«Art. R 5104-29. — La gérance d'une pharmacie 3 usage
intérieur d’un établissement public de santé autre qu'un hopital
local est assurée par un pharmacien exergant 'une des fonctions
suivantes :

« 1° Chef du service ou du département de pharmacie ;

« 2° Coordonnateur d'une fédération regroupant les services
ou départements pharmaceutiques ;

« 3" Responsable de la structure en charge des missions pré-
vues A I'article L. 5126-5, en cas d’organisation libre des soins
et du fonctionnement médical dans les conditions de
larticle L. 6146-8.

«Art. R.5104-30. — La gérance de la pharmacie i usage
intérieur mentionnée 3 Particle R. 5104-13 est assurée par un
pharmacien praticien hospitalier & temps plein ou pharmacien
des hbpitaux 2 temps partiel.

«Art. R 5]04-31. — Dans les hopitaux locaux, la gérance de
la pharmacie 3 usage intérieur est assurée par un pharmacien
visé au 1° de I'amicle L. 6152-1 recruté dans les conditions pré-
vues par larticle R. 711-6-15.

« Toutefois, dans un hdpital local ayant passé une convention
avec un ou plusieurs autres établissemments de santé au titre de
Iarticle L. 6141-2, la gérance de la pharmacie i usage intérieur
peut é&tre assurée, dans les conditions prévues 2
I'article R.711-6-6, par un pharmacien visé au 1° de
Iarticle L. 6152-1 appartenant & I'un des établissements signa-
taires de la convention.

«Art, R. 5[04-32, — Dans les établissements médico-sociaux
publics, la gérance de la pharmacie A usage intérieur est assurée
par un pharmacien des hopitaux 2 temps partiel ou par un phar-
maclien recruté A cet effet dans le cadre d’un contrat de droit
public.

« La gérance de la pharmacie & usage intérieur d’un établisse-
ment médico-social géré par un établissement public de sanié en
application de I'article L. 6111-3 peut &tre assurée par un prati-
cien hospitalier de cet établissement, lequel partage son activité
entre ces deux €tablissements, ou par un pharmacien des hopi-
taux & temps partiel.

«Art. R 5/04-33. — Un praticien hospitalier peut assurer la
gérance de deux pharmacies & usage intérieur situées dans deux
¢tablissements publics de santé, dans les conditions prévues par
Iarticle 4 du décret n° 84-431 du 24 février 1984 modifié por-
tant statut des praticiens hospitaliers, sous réserve que !l'in-
téressé puisse assurer quotidiennement ses missions dans chaque
établissement, et notamment les urgences.

«Art. R 5104-34. — Un méme pharmacien peut assurer la
gérance de deux ou trois pharmacies 3 usage intérieur situdes
dans des établissements médico-sociaux publics, sous réserve
que 'intéressé puisse assurer quotidiennement ses missions dans
chaque établissement, et notamment les urgences, et qu’il
obtienne 1'accord du représentant légal des établissements
concernés.

«Les dispositions du présent article ne sont pas applicables
aux pharmaciens des hopitaux A temps partiel.

« Art. R. 5104-35. - Les pharmaciens mentionnés 2
I'article R, 5104-30 doivent avoir fait I’objet d'une habilitation
personnelle dans les conditions prévues par le code de procé-
dure pénale.

«Art. R 5104-36. — Quelles que soient la cause et la durée
de I'absence du pharmacien chargé de la gérance de la phar-
macie A usage intérieur, son remplacement doit s effectuer dans
les conditions prévues par les dispositions statutaires qui lui
sont applicables et pour une durée maximale d'un an.

«Art. R 5104-37. — Le pharmacien chargé de la gérance de
la pharmacie & usage intérieur est désigné par le représentant
légal de la personne morale intéressée.
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«En ce qui concerne les établissements publics de santé
autres gue les hopitaux locaux, cette désignation est subor-
donnée A la nomination du pharmacien dans I'une des Fonctions
mentionnées A larticle R. 5104-29,

« Toutefois, en cas d’impossibilité de recourir & un tel phar-
macien, peut étre désigné A titre provisoire pour assurer la
gérance un pharmacien ne remplissant pas 1'une de ces fonc-
tions. Cette désignation se fait dans les conditions prévues a
I'article R. 714-21-22.

«Arl. R 5104-38 — Le temps de présence du pharmacien
chargé de la gérance d'une pharmacie 2 usage intérieur d’un
établissement visé au présent paragraphe ne peut &tre inférieur 2
I’équivalent de cing demi-journées par semaine. Toutefois, dans
les établissements médico-sociaux, si les besoins pharmaceu-
tiques }e permettent, ce temps de présence peut &tre réduit, sans
qu’il soit inférieur a 1'équivalent de deux demi-journées par
semaine.

« Paragraphe 2

« Etablissements de santé privés
et établissements médico-sociaux privés

«Art. R. 5104-39. — Dans les établissements de santé privés
et médico-sociaux privés, la gérance d'une pharmacie A usage
intérieur est assurée par un pharmacien salarié qui, remplissant
les conditions d’exercice de la pharmacie reguises par 1'article
L. 4221-1 ou ayant obtenu I'autorisation mentionnée aux
articles L. 4221-9, L. 422]-11 et L. 4221-12, est li¢ & 1'éta-
blissement par un contrat de gérance conforme 4 un contrat type
fixé par arrété du ministre chargé de la santé apres avis du
Conseil national de ’ordre des pharmaciens.

«Art. B 5104-40. — Le contrat de gérance mentionné 3
I’article R. 5104-39 comporte notamment les éléments suivants :

« v Le temps de présence du pharmacien qui ne peut étre
inférieur 2 1'égquivalent de cing demi-journées par semaine ou,
dans les établissements médico-sociaux, & 1’équivalent de deux
demi-journées et sa répartition hebdomadaire ;

«2¢ Les obligations de service du pharmacien et les moda-
lités de son remplacement en cas d'absence ;

«3* Les éléments de la rémunération du pharmacien et les
conditions d'évolution de celle-ci prenant €n compte, pour les
pharmaciens des hopitaux publics en détachement, les disposi-
tions statutaires qui leur sont applicables ;

«d° Les conditions dans lesquelles sont mis  la disposition
du pharmacien le personnel ainsi que les locaux, équipements et
aménagements nécessaires au bon fonctionnement de la phar-
macie.

«Art. R 5104-41. — Quelles que soient la cause ¢t la durée
de l'absence du pharmacien chargé de la gérance de la phar-
macie 3 usage intérieur, il doit étre remplacé. Son remplacement
ne peut excéder un an. Ce remplacement est effectué :

« a) Par un pharmacien inscrit, & cette fin, 3 'une des sec-
tions D ou E de I'ordre national des pharmaciens ;

« b) Par un pharmacien assistant de la pharmacie & usage
intérieur mentionné & l'article R. 5008.

« Pour une absence inférieure 4 quatre mois, le remplacement
peut, en outre, étre cffectué par un pharmacien qui, remplissant
les conditions d’exercice de la pharmacie requises par
I'article L. 4221-1 ou ayant obtenu |’autorisation prévue aux
articles L. 4221-9, L. 4221-11 et L. 4221-12, a sollicité son ins-
cription au tableau de 1'une des sections de I’ordre national des
pharmaciens, en attendant qu'il soit statué sur sa demande.

« Dans tous les cas, le pharmacien remplagant est soumis aux
mémes obligations de service que le pharmacien qu'il rem-
place ; ces obligations doivent figurer dans le contrat le liant 2
I’établissement.

«Art, R 5104-42. — Un méme pharmacien peut assurer la
gérance de deux pharmacies 3 usage intérieur d'établissements
de santé privés ou de trois pharmacies 2 usage intérieur d’éra-
blissements médico-sociaux privés, sous réserve que I'intéressé
puisse assurer quotidiennement ses missions dans chacun des
établissements concernés, et notamment les urgences, et qu’il
ait, en outre, obtenu 1'accord de la personne chargée de sa dési-
gnation dans chaque établissement.

«Art. R 5104-43. — Un pharmacien assurant la gérance
d’une pharmacie 2 usage intérieur dans un établissement public
de santé ou médico-social public peut assurer €galement la

gérance de la pharmacie & usage intérieur d'un établissement de
santé ou médico-social privé, sous réserve que les conditions
prévues 2 larticle R. 5104-42 soient remplies.

«Art. R 5104-44. — Le pharmacien chargé de la gérance de
la pharmacie 2 usage intérieur est désigné, selon le cas, par la
personne physique titulaire de l'autorisation d'exploiter 1’éta-
blissement ou par le représentant 1égal de la personne morale
intéressée.

« Paragraphe 3

« Eablissements pénitentiaires
dans lesquels le service public hospiralier n'assure pas les soins

«Art. R 5104-45. - La gérance de la pharmacie 2 usage
intédeur des établissements pénitentiaires dans lesquels le ser-
vice public hospitalier n’assure pas les soins est assurée par un
pharmacien de nationalité frangaise ou ressortissant d'un autre
Etat membre de la Communauté européenne remplissant les
conditions d’exercice de la pharmacie requises par 1'aricle
L. 4221-1 ou ayant obtenu I'autorisation mentionnée aux
articles L. 4221-11 et L. 4221-12. Ce pharmacien est li€, par un
contrat type fixé par arrét€ des ministres chargés de la santé et
de la justice aprés avis du Conseil national de I’ordre des phar-
maciens, a4 la personne ou au groupement de personnes ayant
passé convention avec I’Etat en application de I'article 2 de la
loi n° 87-432 du 22 juin 1987 relative au service public péniten-
tiaire.

« Ce pharmacien doit aveir fait 1’objet d'une habilitation,
conformément au décret n° 87-604 du 31 juillet 1987 fixant les
conditions d'habilitation des personnes auxquelles peuvent &tre
confiés certaines fonctions dans les établissements péniten-
tiaires.

«Art. R 5104-46. — Un pharmacien peut assurer la gérance
de deux pharmacies 4 usage intérieur dans les établissements
pénitentiaires mentionnés ¥ article R. 5104-45, sous réserve
que soit respecté, dans chaque établissement, le temps de pré-
sence prévu par le cahier des charges mentionné A I"article 2 de
la 1oi n® 87-432 du 22 juin 1987 relative au service public péni-
tentiaire.

«Art. R. 5104-47. — Quelles que soient la cause et la durée
de 1'absence du pharmacien chargé de la gérance de la phar-
macie & usage intérieur, il doit &tre remplacé. Son remplacement
ne peut excéder un an.

« Le remplacement ne peut étre effectué que par un pharma-
cien remplissant les conditions d’exercice et de nationalité pré-
vues i I'article R. 5104-45. 1] est soumis aux mémes obligations
de service que le pharmacien qu’il remplace ; ces obligations
doivent figurer dans le contrat le liant 3 I'établissement.

«Art. R. 5104-48. ~ Le pharmacien chargé de la gérance est
désigné, selon le cas, par la personne physique ou par le repré-
sentant légal de la personne morale ayant passé convention avec
I'Etat pour en assurer la fonction sanitaire.

« Sous-section 5
Autres pharmaciens exergant dans la pharmacie
4 usage intérienr

«Art. R. 5104-49. - Lorsque I'importance de "activité de la
pharmacie A usage intérieur I'exige, un ou plusieurs des pharma-
ciens visés 2 I'article R. 5008 assistent le pharmacien chargé de
la gérance.

« En ce qui conceme les établissements de santé, le nombre
de ces pharmaciens est déterminé en tenant compte du contrat
conclu avec ’agence régionale de I"hospitalisation en applica-
tion de I'article L. 6114-1 et en prenant en considération 'amé-
lioration de la qualité du fonctionnement de la pharmacie,
notamment 2 l'issue de D'accréditation de |'établissement réa-
lisée conformément 2 I’article L. 6113-3.

« Lorsque la pharmacie dispose de praticiens adjoints contrac-
tuels, d'assistants associés ou d'attachés associés, il en est tenu
compte pour la détermination de ce nombre.

« Le préfet saisit le directeur de I'agence régionale de I'hospi-
talisation s’il estime gue le nombre de pharmaciens calculé en
équivalents temps plein n’est pas adapté & I'importance de
I'aciivité de la pharmacie & usage intérieur.

« Le directeur de I'agence régionale de ['hospitalisation
informe le préfet des délibérations mentionnées au 6° de
I'article L. 6143-1 relatives aux emplois de pharmacien.
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«Art. R 5104-50. — Les pharmaciens assistants qui s’ab-
sentent pour une durée supérieure A un mois, quelle qu'en soit
la cause, doivent &tre remplacés.

« Leur remplacement ne peut excéder un an et s'effectue
conformément aux dispositions statutaires qui leur sont appli-
cables ou au contrat qui les lie & I'établissement.

«Art. R 5104-5]. - Les pharmaciens assistants et les phar-
maciens qui les remplacent dans les pharmacies 3 usage inté-
rieur des établissements mentionnés aux articles R. 5104-13 et
R. 5104-14 doivent, en outre, répondre aux conditions d’exer-
cice et de nationalité prévues aux articles R.5104-35 et
R. 5104-45,

« Spus-section 6

o« Comité du médicament et des dispositifi médicaux stériles

«Art. R, 5104-52. - Chaque établissement de santé constitue
en son sein un comité du médicament et des dispositifs médi-
caux stériles.

«Ce comité participe, par ses avis, & la définition de la poli-
tique du médicament et des dispositifs médicaux stériles 2 i'in-
téricur de chaque établissement de santé, notamment & 1'élabo-
ration de la liste des médicaments et dispositifs médicaux
stériles dont 1'utilisation est recommandée dans I'établissement
ainsi que des recommandations en matitre de prescription et de
bon usage des médicaments et dispositifs médicaux stériles et
de luite contre la iatrogénie médicamenteuse.

« Le comité, qui se réunit au moins trots fois par an, élabore
un rapport d’activité annuel. Ce rapport est transmis a la
commission médicale d’établissement mentionnée aux articles
L.6144-1 et L. 6161-8 ou & la conférence médicale mentionnée
4 I'article L. 6161-2, au directenr de 1'établissement ainsi qu’au
conseil d’administration s’il s’agit d'un établissement public ou
A 'organe qualifié s'il s’agit d’un établissement prive.

«Art. R.5104-53. — Tout établissement de santé peut en
outre constituer des comités locaux pour chacun des sites ou
pour plusieurs d’entre eux ou, le cas échéant, pour chaque
hopital ou groupe hospitalier qui en dépendent; ces comilés
exercent les missions décrites au deuxidme alinéa de
I'article R.5104-52 sur le ou les sites concernés ou pour
I’hgpital ou le groupe hospitalier considéré, dans le cadre des
orientations générales définies par le comité du médicament et
des dispositifs médicaux stériles de I'établissement.

«Art. R 5104-54. - La composition du comité¢ du médica-
ment et des dispositifs médicaux stériles et, le cas échéant, la
création et la composition des comités locaux ainsi que les
modalités de désignation de leurs membres, leur organisation et
leurs rdgles de fonctionnement sont définies par I'assemblée
délibérante de I'Stablissement de santé aprés avis du président
de la commission médicale d’établissement mentionnée aux
articles L. 6144-1 et L.6161-8 ou de la conférence médicale
mentionnée a l'article L. 6161-2.

« Le représentant légal de I’établissement arréte la liste nomi-
native des membres du comité.

« Le comité élit en son sein, parmi les médecins et les phar-
maciens hospitaliers, un président et un vice-président. Cette
élection a lieu 2 Ia majorité simple des membres du comité.

« La durée du mandat des membres du comité est de quatre
ans, renouvelable. Lorsque 1'un des membres du comité perd la
qualité au titre de laquelle il a été désigné, son mandat est inter-
rompu.

« Chague établissement de santé publique attribue au comité
du médicament et des dispositifs médicaux stériles et, le cas
échéant, aux comités locaux les moyens nécessaires 2 leur fonc-
tionnement.

«Art. R, 5]104-55. — Dans les établissements publics de
santé, le comité comprend, en tout état de cause, outre le pré-
sident et le vice-président mentionnés & 1'article R. 5104-54 :

« 1° Un nombre de membres représentant les médecins et les
pharmaciens au plus égal 3 vingt; la moitié au moins de ces
membres est désignée en son sein par la commission médicale
d’établissement et le nombre des pharmaciens ne peut &tre supé-
rieur au nombre des médecins ni inférieur au ters de ce
nombre ; dans les établissements publics de santé ne comportant
qu'un seul service médical ou un seul pharmacien et dans les
hépitaux locaux, ce nombre comprend 1’ensemble des membres
de la commission médicale d’établissement ;

« 2" Le président du comité de lutte contre les infections
nosocomiales ou son représentant ;

« 3¢ Un représentant de la commission du service de soins
infirmiers désigné par et pammi les membres de la commission
autres que ceux appartenant au collége des aides-soignants ;

« 4 Le comespondant local de matériovigilance ;

«5° Le responsable du centre régional de pharmacovigilance
ou son représentant dans les établissements qui en sont dotés ;

« & Un préparateur en pharmacie désigné parmi les prépara-
teurs en pharmacie de |'établissement.

«Art. R 5]04-56. - Le directeur de 1'établissement ou son
représentant, accompagné des collaborateurs de son choix, peut
assister, avec voix consultative, aux séances du comité du médi-
cament et des dispositifs médicaux.

« Le comité du médicament et des dispositifs médicaux peut
entendre toute personne qualifi€e, appartenant ou non 3 I'éta-
blissement, sur les questions inscrites & |'ordre du jour.

« Secrion 2
« Pharmacies & usage intérieur

des structures d’hospitalisation & domicile
« Sous-section I
« Dispositions géndrale;

«Art. R 5104-57. — Toute structure d’hospitalisation 2
domicile peut disposer d’'une ou de plusieurs pharmacies 2
usage intérieur qui doivent ére implantées dans un lieu leur
permettant d’effectuer la dispensation des médicaments, produits
ou objets mentionnés au 4° de larticle L. 5121-1, aux
articles L. 4211-1 et L. 5137-1 ainsi que des dispositifs médi-
caux stériles au domicile des patients pris en charge par ces
structures au moins une fois par jour et dans des délais compa-
tibles avec les demandes urgentes.

« 81 la structure d'hospitalisation 4 domicile dépend d’un éta-
blissement de santé et en cas d’absence de pharmacie intérieure
propre 2 cette structure, la pharmacie A usage intérieur de 1'éta-
blissement assure cette dispensation, dans les conditions prévues
au premier alinéa, aux patients pris en charge par cette structure
d’hospitalisation & domicile.

« Seus-section 2
« Installavion et fonctionnement

«Art. R 5104-58. — Les dispositions des articles R. 5104-15
3 R. 5104-18 et celles de I'ariicle R. 5104-20 sont applicables
aux pharmacies 3 usage intérieur des structures d'hospitalisation
4 domicile.

« Les arrétés mentionnés & Darticle R. 5104-20 fixent les dis-
positions spécifiques aux pharmacies 4 usage intérieur des struc-
tures d’hospitalisation a domicile.

«Art. R. 5104-59. — Le pharmacien chargé de la gérance
veille & ce que les conditions de transport des produits pharma-
ceutiques chez les patients permettent de garantir rapidité,
sécurité et parfzite conservation. 1 assure le retrait de ces pro-
duits en tant que de besoin.

«I1 veille en outre 3 ce que toutes les explications et
recommandations sur I"utilisation et la conservation des produits
pharmaceutiques soient mises 3 la disposition du patient, sans
préjudice des obligations de communication avec les patients
qui s’imposent A la structure d’hospitalisation 3 domicile.

« Sous-section 3

« Conditions d'octroi, de modification, de transfert,
de suppression, de suspension et de retrait de Lantorisation

«Art. R. 5104-60. — La demande prévue a 'article L. 5126-7
tendant & obtenir I’autorisation de création ou de transfert d’une
pharmacie a usage intéricur est présentée par le représentant
légal de la structure d'hospitalisation 3 domicile. Elle est
adressée, par lettre recommandée avec demande d’accusé de
réception, au préfet du département du lieu d’implantation
prévu.

« La demande est accompagnée d'un dossier comportant les
renseignements suivants :

«a) L'adresse des locaux de la structure d’hospitalisation 2
domicile od est implantée la pharmacie ;

« b) La zone géographique d’intervention dans laquelle la
structure exerce son activité ,

«¢) Le contrat d’objectifs et de moyens conclu entre 1'éra-
blissement et Fagence régionale de I"hospitalisation conformeé-
ment a l'article L. 6114-1;



30 décembre 2000

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

20959

« d) Le nombre de places calculé conformément a I'article
R. 712-2-3;

« ¢} Les effectifs de pharmaciens, prévus pour 1'exercice des
missions de la pharmacie ;

« f) Un plan détaillé et coté des locaux et toutes informations
relatives aux éléments mentionnés aux articles R. 5104-15 3
R. 5104-18 et R. 5104-20;

« g} Les modalités envisagées pour la dispensation ou le
retrait éventuel des médicaments, produits ou objets mentionnés
au 4° de I'article L. 5121-1, aux articles L. 4211-1 et L. 5137-1
ainsi que des dispositifs médicaux stériles au domicile des
patients.

«Art. R 5104-6]. - Les articles R. 5104-22 A [’exception
des troisidme et cinquigme alinéas et R, 5104-23 et R. 5104-24
sont applicables aux pharmacies 4 usage intérieur des structures
d’hospitalisation 3 domicile.

« L’autorisaticn mentionne le lieu d’implantation de la phar-
macie, la zone géographique desservie ainsi que le nombre de
patients concernés.

« L’article R. 5104-25 est applicable aux demandes de modi-
fication des pharmacies 2 usage intérieur des structures d’hospi-
talisation A domicile.

«Art. R 5104-62. — L’article R. 5104-26 est applicable aux
demandes de suppression de pharmacie 4 usage intérieur d’une
structure d’hospitalisation 3 domicile.

«Art, R.5104-63. — Pour I’application de
I'article L. 5126-10, les dispositions de Darticle R. 5104-27 sont
applicables aux structures d'hospitalisation 2 domicile.

« Sous-section 4

« Pharmaciens assuranr lz gérance

« Paragraphe 1

« Structures d'hospitalisation & dowmicile
relevany dun éiablissement public de santé

«Art. R 5104-64. — Lorsqu'un établissement public de santé
dispose d’une pharmacie & usage intérieur propre pour son acti-
vité d’hospitalisation & domicile, la gérance de cette pharmacie
est assurée par un praticien hospitalier ou par un pharmacien
des hopitaux A temps partiel dans les conditions mentionnées
I'article R. 5104-29,

«Art. R 5104-65. - Les dispositions des articles R. 5104-31,
R.5104-33, R.5104-36, R. 5104-37 et R. 5104-38 sont appli-
cables aux pharmaciens mentionnés a I'article R. 5104-64 pour
ce qui les concerne.

« Paragraphe 2
« Structures dhospitalisation & domicile privées

«Art. R 3104-66. — La gérance d’'une pharmacie 3 usage
intérieur relevant d'une structure d’hospitalisation 3 domicile
privée doit étre assurée par un pharmacien salarié qui, répondant
aux conditions d'exercice de la pharmacie requises par
'article L.4221-1 ou ayant obtenu I’autorisation prévue aux
articles L. 4221-9, L. 4221-11 et L. 4221-12, est li€ a I'érablisse-
ment disposant de la pharmacie A usage intérieur par un contrat
de gérance conforme 3 un contrat type fixé par arrété du
ministre chargé de la santé aprés avis du Conseil national de
I'ordre des pharmaciens.

«Art. R.5104-67. — Le contrat de gérance mentionné 3
I'article R.5104-66 comporte notamment les rtenseignements
mentionnés a larticle R. 5104-40.

«Art. R.5104-68. — Les dispositions des articles R. 510441
4 R.5104-44 sont applicables aux pharmaciens assurant la
gérance des pharmacies 3 usage intérieur des structures d’hospi-
talisation & domicile privées.

« Sous-section 5

« Autres pharmaciens exergant
dans la pharmacie & wsage intérieur

«Art. R 5104-69. — Les dispositions des articles R. 5104-45
et R. 5104-50 sont applicables aux autres pharmaciens exergant

dans la pharmacie & usage intérienr.

« Section 3

« Autres pharmacies a usage intérieur

« Sous-section [
« Services départemeniawe dincendie et de secours

«Art. R.5104-70. — La pharmacie 2 usage intérieur du ser-
vice départemental d’incendie et de secours approvisionne les
centres d'incendie et de secours en médicaments, objets ou pro-
duits nécessaires aux malades ou blessés auxquels ils donnent
des secours et assure la surveillance de ces dotations. Ces
dotations comprennent les médicaments mentionnés a
I'article R. 5143-5-7 destinés aux médecins du service de santé
et de secours médical qui interviennent en sitnation d’urgence.

« Paragraphe 1
« Dispositions générales

«Art. R.5104-71. — La pharmacie A usage intérieur dont
peut bénéficier le service départemental d’incendie et de secours
doit &tre implaniée dans des locaux relevant de celui-ci.

«Si une seule pharmacie n’est pas en mesure d’approvi-
sionner dans des conditions satisfaisantes tous les centres d’in-
cendie et de secours, le service départemental d’incendie et de
secours sollicite la création d’une ou de plusieurs autres phar-
macies A usage intérieur.

« Paragraphe 2
« Installation et fonctionnement

«Art. R 5104-72. = La conception et la superficie des
locaux doivent &tre adaptées aux dotations en médicaments, pro-
duits et objets des centres ’incendie et de secours du départe-
ment en prenant en compte, pour chacun d’entre eux, le nombre
moyen d’interventions de secours i personne et 1'importance
des lots médicaux d'intervention.

«Art. R, 5104-73. — Les dispositions des articles R. 5104-15
2 R. 5104-18 et les deux premiers alinéas de I'article R. 5104-20
s’appliquent aux pharmacies & usage intérieur des services
départementaux d’incendie et de secours pour les produits qu'ils
sont autorisés a détenir.

« L’arrété mentionné au deuxi2me alinéa de
I'article R.5104-20 fixe les dispositions spécifiques aux phar-
macies 2 usage intérieur des services départementaux d’incendie
et de secours.

« Un arrété des ministres chargés de la santé et de l'intérieur
fixe les conditions dans lesquelles les médicaments, objets ou
produits mentionnés 4 1'article L. 5126-13 sont détenus et dis-
pensés.

« Paragraphe 3

« Conditions doctroi, de modification, de transfers,
de suppression, de suspension et de retrait de autorisation

«Art. R 5104-74. — La demande prévue a 'article L. 5126-7
tendant 2 obtenir I'autorisation de création ou de transfert d’une
pharmacie 3 usage intérieur d’un service départemental d’in-
cendie et de secours est présentée par le président du conseil
d’administration du service départemental d’incendie et de
secours.

«Elle est adressée au préfet du département concemé par
lettre recommandée avec demande d’accusé de réception.

«La demande doit comporter les renseignements suivants :

«a)} Le nombre d’interventions de secours A personne effec-
tuges au cours de I'année précédant la demande ;

« b) L’emplacement de la pharmacie ,

« ¢} Un plan détaill€ et coté des locaux et toutes informations
relatives aux €léments mentionnés i I'article R. 5104-73 ;

«d) Le nombre de centres d'incendie et de secours a
desservir ainst que leur adresse ;

«e) Les elfectifs de pharmaciens, prévus pour I'exercice des
missions de la pharmacie ;

«f) Le nombre de véhicules de secours d'urgence aux
asphyxiés et aux blessés, le nombre de voitures radiomédicali-
sées ainst que le nombre de lots médicaux d'intervention du ser-
vice de santé et de secours médical.

«Art. R 5104-75. — Les dispositions de l'article R. 5104-22
a l'exception des troisiéme, cinquidme et septigme alinéas et
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celles des articles R. 5104-23 et R. 5104-24 sont applicables
aux pharmacies a usage intérieur des services départementaux
d’incendie et de secours.

« L'article R. 5104-25 est applicable aux demandes de modi-
fication des pharmacies & usage intérieur des services géparte-
mentaux d'incendie et de secours.

«Art. R 5104-76. — Les dispositions des deux premiers ali-
néas de l'article R. 5104-74 sont applicables aux demandes de
suppression de pharmacie 2 usage intérieur mentionnées au
deuxigme alinéa de Darticle R. 5104-71. Elles doivent
comporter tout €lément établissant que ’existence de la phar-
macie 3 usage intérieur n’est plus justifiée et, s’il y a lieu, pré-
ciser les moyens envisagés pour satisfaire les besoins pharma-
ceutiques subsistants.

«Art. R 5104-77. ~ Pour |'application de I’article L. 5126-10,
la suspension, sauf en cas de danger immédiat pour la santé
publique, ou le retrait de I’autorisation ne peut intervenir
qu’aprés que le président du conseil d’administration du service
départemental d'incendie et de secours a été informé de la
nature des infractions constatées et mis en demeure de les faire
cesser dans un délai déterminé. Le préfet adresse une copie de
la mise en demeure au directeur du service départemental d’in-
cendie et de secours et au pharmacien chargé de la gérance,
Tout retrait ou suspension de |'autorisation est motivé. Le préfet
en adresse copie au directeur régional des affaires sanitaires et
sociales.

« Paragraphe 4

« Pharmaciens assurant la gérance

«Art. R. 5014-78. — La gérance de la pharmacie 3 usage
intérieur mentionnée A Iarticle R. 5104-71 doit &tre assurée par
un pharmacien de sapeurs-pompiers mentionné A 1’article 25 du
décret n° 97-1225 du 26 décembre 1997 relatif 4 Iorganisation
des services d’incendie et de secours.

« Son temps de présence au sein de la pharmacie 3 usage
intérieur doit étre d’au moins 1'équivalent de cing demi-journées
par semaine. Les dispositions du premier alinéa de
I'article R. 5104-20 lui sont applicables.

«Art. R 5104-79. — Les pharmaciens chargés de la gérance
d'une pharmacie A usage intérieur mentionnée 2
'article R. 5104-70 ne peuvent étre titulaires d’officine, direc-
teurs ou directeurs adjoints de laboraroire d’analyses de biologie
médicale, pharmaciens responsables ou délégués d'établissement
pharmaceutique ; ils me peuvent non plus assurer la gérance
d’une pharmacie mutualiste ou d’une société de secours
miniére.

«Sous réserve des dispositions statutaires applicables aux
pharmaciens mentionnés a l'article L. 6152-1, un méme phar-
macien peut, le cas échéant, assurer la gérance de deux pharma-
cies A usage intérieur de services départementaux d’incendie et
de secours du méme département ou de deux départements limi-
trophes.

« Le pharmacien chargé de la gérance d'une seule pharmacie
4 usage intéricur d’un service départemental d'incendie et de
secours peut, par ailleurs, s’il y exerce son activité A temps par-
tiel, assurer la gérance d’une autre pharmacie 3 usage intérieur
mentionnée 3 'article L. 6126-1.

«Art. R. 5104-80. — Le pharmacien chargé de la gérance
d'une pharmacie A usage intérieur d’un service départemental
d’incendie et de secours est désigné par le président du conseil
d’administration de ce service.

«Art. R 5104-81, — Les dispositions de 'article R. 5104-41
sont applicables au remplacement des pharmaciens chargés de la
gérance des pharmacies 3 usage intérieur des services départe-
mentaux d’incendie et de secours. Les pharmaciens remplagants
doivent étre pharmaciens de sapeurs-pompiers pendant le temps
du remplacement.

« Paragraphe 5

« Autres pharmaciens exerpant des foncions
dans le cadre du service départemental d'incendie et de secours

«Art. R 5104-82. - Lorsque 'importance de I'activité de la
pharmacie 4 usage intérieur exige une présence pharmaceutique
supérieure 3 dix demi-journées hebdomadaires. un ou plusieurs
pharmaciens visés & "article R. 5008 sont recrutés pour assister
le pharmacien chargé de la gérance. lis doivent étre pharma-
ciens de sapeurs-pompiers.

«Lorsque ces pharmaciens s’absentent pour une durée supé-
ricure A un mois, quelle qu'en soit la cause, ils doivent &tre
remplacés,

« Leur remplacement ne peut excéder un an et s'effectue
conformément aux dispositions statutaires qui leur sont appli-
cables ou au contrat qui les lie au service.

« En outre, des pharmaciens vis€s & I"article R. 5008 peuvent
assister le pharmacien chargé de la gérance pour assurer la sur-
veillance des médicaments dans les centres d’incendie et de
secours, Ils doivent &tre pharmaciens de sapeurs-pompiers.

« Sous-section 2
« Services de dialyse 3 domicile

« Paragraphe 1
« Installation et fonctionnement

«Art. R 5104-83. — La conception, la superficie et 1"acces-
sibilité du local de la pharmacie 2 usage intérieur doivent étre
adaptées aux volumes de médicaments, produits et objets A dis-
penser tant au domicile des patients qu'aux locaux mis & leur
disposition par I'organisme & but non lucratif gérant le service
de dialyse 4 domicile.

«Art. R 5104-84, — Les dispositions des articles R. 5104-15
a R. 5104-18 et les deux premiers alinéas de 'article R. 5104-20
s’appliquent aux pharmacies & usage intérieur des organismes
but non lucratif gérant un service de dialyse 4 domicile, pour les
produits qu'ils sont autorisés a détenir.

« Un arr&é du ministre chargé de la santé fixe les conditions
dans lesquelles les médicaments, objets ou produits directement
liés 4 la dialyse sont détenus, prescrits et dispensés. Cet arrété
fixe également les conditions de détention et de dispensation
des médicaments, produits ou objets mentionnés 2a
I'article L. 5126-12.

« Paragraphe 2

« Conditions d'octrol, de modification, de transfers,
de suppression, de suspension ou de rewrair de Pantorisation

«Art. R. 5104-85. — La demande prévue 3 I'anticle L. 5126-7
tendant & obtenir I’autorisation de création ou de transfert d’une
pharmacie & usage intérieur est présentée par le représentant
légal de I’organisme & but non lucratif gérant le service de dia-
lyse 2 domicile,

«Elle est adressée, par lettre recommandée avec demande
d'accusé de réception, au préfet du département du lieu d'im-
plantation prévu.

« La demande doit comporter les renseignements suivants :

«a) L’adresse de 'organisme et, si elle est différente, celle
de la pharmacie ;

«b) La zone géographique d'intervention dans laquelle 1'or-
ganisme exerce son aclivité ;

«¢) Le nombre de patients pouvant étre suivis 3 domicile ;

«d) Les effectifs de pharmaciens, prévus pour I'exercice des
missions de la pharmacie ;

«e) Le nombre et la situation géographique des locaux mis &
disposition des malades ainsi que le nombre de postes dans
chacun de ces locaux ;

« f} Un plan détaillé et coté des locaux et toutes informations
relatives aux éléments mentionnés aux articles R. 5104-83 et
R. 5104-84 ;

«g) Les modalités envisagées pour la dispensation et la
conservation des médicaments, produits ou objets au domicile
des patients et dans les locaux mis & leur disposition ;

«h) Les différentes catégories de médicaments, produits et
objets dispensés.

«Art. R 5104-86. - Les dispositions de I'article R. 5104-22
a l'exception des troisidme, cinquidme et septidme alinéas et les
articles R. 5104-23 et R. 5104-24 sont applicables aux pharma-
cies 3 usage intérieur des organismes 2 but non lucratif gérant
un service de dialyse 3 domicile.

« L’article R. 5104-25 est applicable aux demandes de modi-
fication des pharmacies 4 usage intérieur des organismes a but
non lucratif gérant un service de dialyse a domicile.

«Art. R, 5104-87. — Les dispositions des deux premiers ali-
néas de larticle R. 5104-85 sont applicables aux demandes de
suppression de pharmacie 4 usage intéricur. Elles doivent
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comporter tout élément établissant que I'existence d’une phar-
macie & usage intérieur n’est plus justifiée et, 5'il y a lieu, pré-
ciser les moyens envisagés pour satisfaire les besoins pharma-
ceutiques subsistants,

«Art. R. 5104-88. — Pour 1'application de I’article
L. 5126-10, la suspension, sauf en cas de danger immédiat pour
la santé publique, ou le retrait de 1'autorisation ne peut inter-
venir qu’aprés que le représentant légal de I"organisme intéressé
et le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie ont été
informés par le préfet de la nature des infractions constatées et
mis en demeure de les faire cesser dans un délai déterminé.

« Tout retrait ou suspension de 1’autorisation est motivé. Le
préfet en adresse copie au directeur régional des affaires sani-
taires et sociales.

« Paragraphe 3

« Pharmaciens assurant la gérance
de la pharmacie & wsage intérieur

«Art. R. 5]04-89. — La gérance d’une pharmacie 2 usage
intérieur d'un organisme A but non lucratif dont ’objet est de
gérer un service de dialyse a domicile doit 8tre assurée par un
pharmacien salarié qui, répondant aux conditions d’exercice de
la pharmacie requises par ['article L. 4221-1 ou ayant obtenu
I'auterisation prévue aux articles L. 4221-9, L, 4221-11 et
L. 4221-12, est lié a 'établissement disposant de la pharmacie 2
usage intérieur par un contrat de gérance qui doit &tre conforme
2 un contrat type fixé par arrété du ministre chargé de la santé,
aprés avis du Conseil national de I'ordre des pharmaciens.

«Art. R 5104-90. — Le contrat type qui lie & 1’organisme le
pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie i usage inté-
rieur comporte les mémes renseignements que ceux menticnnés
a Iarticle R. 5104-40 ; le temps de présence minimum du phar-
macien ne peut y étre inférieur & I'équivalent de cing demi-
journées par semaine.

«Art. R 5104-91. - Le pharmacien chargé de la gérance de
la pharmacie 4 usage intérieur est désigné par le représentant
légal de I'organisme.

«Art. R 5104-92. — Les dispositions de I'article R. 5104-41
sont applicables aux pharmaciens assurant la gérance des phar-
macies & usage intérieur d’organismes a but non lucratif gérant
un service de dialyse 4 domicile.

«Art. R 3104-93, — Un pharmacien assurant la gérance
d'une pharmacie 3 usage intérieur d’un organisme A but non
lucratif dont 1'objet est de gérer un service de dialyse A domi-
cile peut également assurer la gérance de toute autre pharmacie
& usage intérieur dans la mesure ol les dispositions statutaires
qui lui sont, le cas échéant, applicables ne s’y opposent pas. Il
doit, en ce cas, pouvoir assurer quotidiennement ses missions
dans chacun des deux établissements, et notamment les
urgences, et avoir obtenu I'accord du représentant légal des éta-
blissements concemnés.

« Paragraphe 4

« Autres pharmaciens exergant
dans la pharmacie & usage intérieur

«Art. R 5104-94. — Lorsque 'importance de 'activité de la
pharmacie A usage intérieur ’exige, un ou plusieurs pharma-
ciens visés 2 'article R. 5008 sont recrutés pour assister le
pharmacien chargé de la gérance.

« Lorsque ces pharmaciens s’absentent pour une durée supé-
rieure & un mois, quelle qu’en soit la cause, ils doivent étre
remplacés.

« Leur remplacement ne peut excéder un an et s’effectue
conformément au contrat qui les lie & ’établissement.

« Spus-section 3
« Pharmacie centrale des armées

«Art. R 5104-95. — La pharmacie & usage intérieur de la
pharmacie centrale des armées approvisionne les hopitaux des
armées ainsi que les services médicaux des armées et de la gen-
darmerie nationale en préparations hospitalidres et en produits
officinaux divisés et notamment les gaz A usage médical, réa-
lisés afin de répondre aux besoins spécifiques des armées en
I'absence de spécialité pharmaceutique disponible ou adaptée.

« Paragraphe I
« Dispositions générales

«Art. R 5104-96. - Les locaux de la pharmacie 2 usage
intérieur peuvent &tre implantés sur le méme emplacement
gu’un établissement pharmaceutique de la pharmacie centrale
des armées ou d'un établissement de ravitaillement sanitaire du
service de santé des armées.

« Paragraphe 2
o Installation et fonctionnement

«Art. R 5104-97. ~ La conception et la superficie des
locaux doivent &tre adaptées aux activités techniques de prépa-
ration des produits mentionnés a I'article R. 5104-95 et A leur
stockage en vue de leur délivrance aux structures 3 desservir.

«Art. R 5104-98. - Les dispositions des articles R. 5104-15
4 R.5104-18 et R.5104-20 a l'exception du troisidme alinéa
sont applicables, pour ce qui la concerne, A la pharmacie 2
usage intérieur de la pharmacie centrale des armées.

«Un arrété conjoint du ministre chargé de la santé et du
ministre chargé des armées fixe les conditions dans lesquelles
les préparations mentionnées au dernier alinéa de
I"article L.5126-5 sont détenues et dispensées dans la phar-
macie A usage intérieur de la pharmacie centrale des armées.

«Art, R, 5104-99. ~ Afin de permettre aux services compé-
tents de vérifier que la pharmacie 4 usage intérieur de la phar-
macie centrale des armées se conforme aux dispositions visées
aux articles R.5104-G7 et R.5104-98, le ministre chargé des
armées adresse au ministre chargé de la santé les renseigne-
ments suivants :

«a) Le ou les emplacements des locaux de la pharmacie a
usage intérieur et les sites géographiques des structures qu’elle
approvisionne ;

« b} L'énumération des activités pharmaceutiques ;

«c) Les effectifs de pharmaciens chimistes des armées,
prévus pour Pexercice des missions de la pharmacie 3 usage
intérieur ;

«dj Un plan déraillé et coté des locaux et toutes informa-
tions relatives aux éléments mentionnés aux articles R. 5104-97
et R.5104-98 ;

«e) Les modalitds d’approvisionnement des structures 32
desservir.

«Art. R, 5104-100. — Le ministre chargé de la santé fait
connaitre au ministre chargé des armées pour chacun des empla-
cements de la pharmacie 3 usage intérieur les conclusions des
services compétents sur le respect des dispositions des
articles R. 5104-97 et R. 5104-98 par la pharmacie centrale des
armées et, s'il y a lien, il lui demande de prendre les mesures
correctives nécessaires.

« Paragraphe 3

« Pharmaciens assurant bz gérance
dune pharmacie 3 usage intérienr

«Art. R 5104-101. — La gérance de la pharmacie & usage
intérieur de la pharmacie centrale des armées est assurée par un
pharmacien chimiste des armées désigné par le ministre chargé
des armées. Ce pharmacien assure personnellement ses fonc-
tions dans I’'un des emplacements de la pharmacie A usage inté-
rieur.

«Art. R 51M-102. — Lorsque les locaux de la pharmacie a
usage intérieur de la pharmacie centrale des armées se trouvent
sur le méme emplacement qu'un établissement pharmaceutique
de la pharmacie centrale des armées ou d’un établissement de
ravitaillement sanitaire du service de santé des armées, un
méme pharmacien chimiste des armées peut assurer simultané-
ment la gérance de cette pharmacie 2 usage intérieur et les fonc-
tions de pharmacien responsable, délégué ou assistant de 1'éta-
blissement considéré sous réserve, le cas échéant, qu’il
remplisse les conditions prévues aux articles R. 5112 ou
R.5112-1,

«Art. R 5104-103. — Quelles que soient la cause et la durée
de I'absence du pharmacien chargé de la gérance de la phar-
macie & usage intérieur, son remplacement ne peul excéder un
an. Ce remplacement est effectué par un pharmacien chimiste
des armées, soumis aux mémes obligations de service que celui
qu’il remplace.
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« Paragraphe 4

« Autres pharmaciens exerant
dans la pharmacie & usage intérieur

«Art. R. 5104-104. — Lorsque I'importance de I'activité de
la pharmacie 2 usage intérieur 1’exige et en tout état de cause
pour exercer ces activités sur chacun des emplacements de la
pharmacie & usage intérieur, le ministre chargé des armées
désigne un ou plusieurs pharmaciens chimistes des armées pour
assister le pharmacien chargé de la gérance.

« Ces pharmaciens peuvent exercer sirmultanément leurs fonc-
tions et celles de pharmacien responsable, délégué ou assistant
d’un établissement pharmaceutique dans les mémes conditions
que le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie 2 usage
intérieur.

« Lorsque ces pharmaciens s'absentent pour une durée supé-
rieure A un rois, ils doivent &ire remplacés. Leur remplacement,
qui ne peut excéder un an, doit &tre effectué par un pharmacien
chimiste des armées soumis aux mémes obligations de service
que celui qu’il remplace.

« Section 4

« Erablissements ne disposant pas
de pharmacie & usage intérieur

«Art. R 5104-105. — Les dispositions de la présente section
sont applicables aux établissements de santé y compris les struc-
tures d’hospitalisation & domicile, aux organismes & but non
lucratif dont I’objet est de gérer un service de dialyse & domi-
cile, ainsi qu’aux établissements médico-sociaux mentionnés a
Varticle R. 5104-8,

«Art. R. 5104-106. — Les produits pharmaceutiques détenus
en application de I"article L. 5126-6, autres que les médicaments
classés dans la catégorie des médicaments réservés 2 I'usage
hospitalier, sont fournis aux établissements mentionnés i
I'article R. 5104-105, soit par une pharmacie d’officine sur
commande écrite du médecin attaché a 1'établissement, soit par
la pharmacie d’officine dont le titulaire a passé convention avec
I’établissement A cette fin. Les médicaments détenus en applica-
tion de l'article L. 5126-6 et classés dans la catégorie des médi-
caments réservés 4 1'usage hospitalier sont fournis aux établisse-
ments mentionnés A ['article R. 5104-105 autres que les
établissements médico-sociaux par une entreprise pharmaceu-
tique en application du € de l'article R.5115-1 II, sur
commande écrite du médecin ou du pharmacien précités,

« Les médicaments mentionnés 3 larticle R. 5190 sont
détenus et leur stock reconstitué dans les conditions de
I"article R. 5203.

«Art. R 5104-107. — Les médecins exergant dans les éta-
blissements mentionnés A Iarticle R. 5104-105 peuvent se pro-
curer, pour leur usage professionnel, les autres médicaments soit
auprés d’entreprises pharmaceutiques conformément 2
I'article R. 5115-1 I, b ou ¢, soit auprés d’une pharmacic d’offi-
cine, sur commande 2 usage professionnel prévue a
I'article R, 5193.

«Art. R, 5104-108. - Les pharmaciens d’officine et les
autres personnes légalement habilitées A les remplacer, assister
ou seconder peuveni dispenser au sein des érablissements men-
tionnés A I'article R. 5104-105 les médicaments autres que ceux
destinés aux soins urgents, dans les conditions prévues aux
articles L. 5104-4 & R. 5104-6 et sous réserve, en ce qui
concerne les médicaments visés a I'article R. 5190, qu’ils aient
fait I'objet d’une prescription médicale. »

Art. 2. - Au m de l'article R. 711-1-4 du code de la santé
publique, aprés le mot: «dont», sont insérés les mots: «le
président du comité du médicament et des dispositifs médicaux
stériles, ainsi qu’ ».

Art. 3. - Les établissements mentionnés a Varticle L. 5126-1
du code de la santé publique qui disposent, 2 la date de
publication du présent décret au Journal officiel de la
République frangaise. d'une pharmacie 2 usage intérieur
autorisée, ont un délai de rtrois ans pour se conformer aux
dispositions des articles R. 5104-9 et R. 5104-11 du code de la
santé publique.

S’ils ne se sont pas conformés dans ce délai auxdites disposi-
tions, 1'autorisation est suspendue ou retirée par le préfet du
département dans les conditions prévues & 'article R, 5104-27.

Toutefois, lorsque les pharmacies & usage intérieur de ces éta-
blissements assurent une ou plusieurs des activités mentionnées
au deuxieme alinéa de I'article R. 5104-15 du code de la santé
publique, les établissements disposent d’un délai de six mois
pour solliciter auprés du préfet une nouvelle autorisation dans
les conditions prévues 3 I'article R. 5104-25, le délai mentionné
a larticle R. 5104-23 érant alors porté & douze mois.

Art. 4. - Les dispositions du chapitre I bis du titre I du
livie V du code de la santé publique (deuxidme partie : Décrers
en Conseil d’Etat) sont applicables aux demandes déposées en
application de I'article L. 5126-7 du code de la santé publique
et en cours d’instruction 4 la date de publication du présent
décret. Le délai dont dispose le préfet pour se prononcer sur ces
demandes est suspendu jusqu'3d réception par ses services de
toutes les piéces prévues aux articles R. 5104-21 et R. 5104-60,
qui n'auraient pas déja éé foumnies. Le préfet en avise les
requérants, le directeur régional des affaires sanitaires et
sociales et, le cas échéant, le directeur de 1'agence régionale de
I'hospitalisation.

Art. 5. — L’autorisation d’ouvrir ou de disposer d’une phar-
macie a usage intérieur accordée aux établissements médico-
sociaux assurant 'hébergement des personnes Agées devient
caduque si ces établissements n'ont pas conclu la convention
prévue au premier alinéa de l'anticle L. 312-8 du code de
I'action sociale et des familles dans le délai mentionné au
second alinéa de ce méme article.

Art. 6. - Le paragraphe 4 de la section 1 du titre 11 du
livre V du code de la santé publique {deuxidme partie : Décrets
en Conseil d’Etat) est medifié comme suit :

I. — Le titre du paragraphe 4 est remplacé par le titre sui-
vant : « Pharmacies mutualistes ».

II. — Les articles R. 5091 & R. 5091-8-1 sont abrogés.

Art. 7. - 1. — Par dérogation aux dispositions du présent
décret, les pharmaciens résidents ou gérants mentionnés aux
articles 249 et 250 du décret du 17 avril 1943 susvisé peuvent
continuer i assurer Ja gérance d’une ou plusieurs pharmacies
dans les conditions prévues par ces articles et celles prévues au
chapitre I bis du ritre 11 du livie V du code de la santé
publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Erat),

II. — Le décret du 17 avril 1943 susvisé est modifié comme
suit

1. Les articles 251, 252 et le dernier alinéa de I'article 253
sont abrogés.

2. Au deuxiéme alinéa de ’article 254, les mots @ «, nonobs-
tant les dispositions de I'article R. 5091-2 du code de la santé
pubtique, » sont supprimés ;

3. Au demnier alinéa de l'article 254, les mots: «sous les
réserves prévues a l'article R. 5091 du code de la santé
publique » sont remplacés par les mots : « & condition que cette
autre activité permette 'exécution personnelle des fonctions de
pharmacien de 1'établissement »,

Art. 8. - Les articles 4 et 11 du décret du 6 aoiit 1992 sus-
visé sont modifiés ainsi qu’il suit :

I. = Au premier alinéa de ces deux articles, apr2s les mots :
«...d’un pharmacien », sont ajoutés les mots: «inscrit au
tableau de la section D ou E de I'ordre national des pharma-
ciens »,

Il. - Le deuxigme alinéa des deux articles est remplacé par
les dispositions suivantes :

« Si le centre reléve d'un établissement de santé, ce pharma-
cien peut &we 'un des pharmaciens de la pharmacie 3 usage
intérieur de cet établissement qui approvisionne le centre dans
les conditions de I'article R. 5104-10 du code de la santé
publique. »

Art. 9. — La ministre de |'emploi et de la solidarité, la garde
des sceaux, ministre de la justice, le ministre de ['intérieur, le
ministre de la défense et la secrétaire d'Etat A la santé et aux
handicapés sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exé-
cution du présent décret, qui sera publié¢ au Journal officiel de
la République frangaise.

Fait 4 Paris, le 26 décembre 2000.

LionsL Jospin
Par le Premier ministre :
La ministre de 'emploi et de la solidariié,
EtisaBeTh GUIGOU
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La garde des sceaux, ministre de la justice,
MARYLISE LEBRANCHU
Le ministre de l'intérieur,
DANIEL VAILLANT
Le ministre de la défense,
ALAIN RICHARD
La secréaire d’Etat a la santé

et aux handicapés,
DominiQUE GILLOT




