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	L'essentiel à retenir :
 
Rappel des règles issues du 1er décret PUI (décret) : 
 
1. Seuls les pharmaciens titulaires d’un DES de pharmacie hospitalière et des collectivités, d’un DES de pharmacie industrielle et biomédicale ou d’un DES de pharmacie pourront travailler dans une PUI (des dérogations sont possibles).
1. Le texte précise les conditions nécessaires au recrutement de pharmaciens étrangers.
1. Sous certaines conditions, un interne en pharmacie peut remplacer un pharmacien en PUI 
 
Apport du nouveau Décret :
 
1. Rappel des obligations instaurées par les précédents textes (différence au niveau de l’équivalence entre ceux qui ont repris une activité PUI avant ou après le 1er juin 2017)
1. Les conditions de remplacement d'un pharmacien par un interne font également l'objet de précisions, à propos de la remise d'un certificat par le Conseil national de l'ordre des pharmaciens au directeur de l'établissement.
1. Le rôle du pharmacien gérant est précisé
1. Les missions et activités des pharmacies à usage intérieur sont précisées
1. Les conditions d’implantations des PUI sont modifiées.
1. Les pharmacies à usage intérieur exerçant à la date de publication du présent décret des activités relevant de l’article R. 5126-33 (activités comportant des risques particuliers), dans sa rédaction résultant du présent décret, devront être titulaires d’une nouvelle autorisation au plus tard le 31 décembre 2021.












	




		
						





	 
Chère Adhérente, Cher Adhérent,
 
Le Décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage intérieur modifie la liste des établissements, structures ou organismes autorisés à disposer d'une pharmacie à usage intérieur ; il précise les conditions d'implantation et de fonctionnement de pharmacie à usage intérieur et notamment au sein de groupement de coopération sanitaire ou de groupement hospitalier de territoire ; il modifie les activités qui peuvent être autorisées et liste celles comportant des risques particuliers dont l'autorisation est délivrée pour une durée de cinq ans ; il soumet à une simple déclaration auprès de l'autorité administrative les modifications non substantielles de l'autorisation initiale.
 
Résumé des apports du décret : 
 
1. Liste des établissements concernés : 
 
Le décret modifie la liste des établissements, structures ou organismes autorisés à disposer d'une pharmacie à usage intérieur. A présent, peuvent être autorisés à disposer d'une pharmacie à usage intérieur :
1. Les établissements de santé, les hôpitaux des armées, l'Institution nationale des invalides et les groupements de coopération sanitaire
1. Les installations de chirurgie esthétique
1. Certains établissements et services médico-sociaux
 
Le directeur général de l’agence régionale de santé se prononce sur la demande d’autorisation au regard, d’une part, des besoins de la structure et des moyens dont dispose la pharmacie à usage intérieur conformément aux dispositions de l’article R. 5126-8 et, d’autre part, compte tenu de l’offre de services de santé et des besoins du territoire, conformément aux dispositions de l’article L. 1431-2.
 
2. Modifications substantielles nécessitant une autorisation du DG ARS
 
Le décret précise qu’une une simple déclaration auprès de l’autorité administrative suffit pour les modifications non substantielles de l’autorisation initiale. Il liste aussi les modifications substantielles qui, elles, nécessitent un avis du DG ARS :
 
Sont considérées comme substantielles les modifications suivantes : 
 
1. L’exercice d’une nouvelle mission parmi celles mentionnées au 1° du I de l’article L. 5126-1 (la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la préparation, le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des médicaments, produits ou objets, des dispositifs médicaux stériles et des médicaments expérimentaux ou auxiliaires et d'en assurer la qualité) ou d’une nouvelle activité parmi celles mentionnées au 1° et 2° de l’article L. 5126-6 (vente exceptionnelle au public de médicament et délivrance au public, au détail, les aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales) ou au I de l’article R. 5126-9 du présent décret (préparation de certaines doses à administrer, réalisation de certaines préparations magistrales, applications de certaines normes européennes...) ;
 
1. L’exercice d’une nouvelle mission ou d’une nouvelle activité par la pharmacie à usage intérieur pour le compte d’une autre pharmacie à usage intérieur dans le cadre de coopérations prévues au II de l’article L. 5126-1 ou à l’article L. 5126-2 ;
 
1. La modification des locaux affectés à une activité mentionnée à l’article R. 5126-33 ;
 
1. La desserte par la pharmacie à usage intérieur d’un nouveau site d’implantation de l’établissement, du service, de l’organisme ou du groupement dont elle relève.
 
3. Conditions d'implantation dans un GCS ou un GHT
 
Le décret précise les conditions d'implantation et de fonctionnement de pharmacie à usage intérieur et notamment au sein de groupement de coopération sanitaire ou de groupement hospitalier de territoire :
 
Une pharmacie à usage intérieur peut notamment être autorisée à desservir plusieurs établissements à condition que la dispensation des médicaments, ainsi que des dispositifs médicaux stériles dans les structures habilitées à assurer les soins, puisse être assurée au minimum une fois par jour et dans des délais permettant de répondre aux demandes urgentes.
 
4. Activités à risque particuliers
 
Le décret modifie les activités qui peuvent être autorisées et liste celles comportant des risques particuliers dont l'autorisation est délivrée pour une durée de cinq ans :
 
Les activités comportant des risques particuliers concernées sont notamment :
 
1. Les préparations stériles
1. Les préparations magistrales produites à partir de matières premières ou de spécialités pharmaceutiques contenant des substances dangereuses pour le personnel et l'environnement
1. La délivrance des aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales
1. La stérilisation des dispositifs médicaux
1. La préparation des médicaments radiopharmaceutiques
1. L'importation de médicaments expérimentaux
1. La vente de médicaments au public
 
5. Missions des pharmacies cliniques
 
Les missions de pharmacies cliniques (une discipline pharmaceutique et un mode d'exercice de la pharmacie, tant hospitalière qu'à l'officine, qui permet aux pharmaciens : d'optimiser les choix thérapeutiques, la dispensation et l'administration des médicaments au patient) sont listées dans le décret sur les pharmacies à usage intérieur.
 
1. L’expertise pharmaceutique clinique des prescriptions faisant intervenir des médicaments et des dispositifs médicaux stériles pour assurer le suivi thérapeutique des patients ;
1. La réalisation de bilans de médication ;
1. L’élaboration de plans pharmaceutiques personnalisés avec l'équipe de soins, le patient et son entourage ;
1. Les entretiens pharmaceutiques et autres actions d'éducation thérapeutique auprès des patients ;
1. Élaboration de la stratégie thérapeutique permettant d'assurer la pertinence et l'efficience des prescriptions et d'améliorer l'administration des médicaments.
 
Ce que nous faisons : 
 
1. Nous continuons à nous battre pour faire modifier l’obligation du DES en PUI pour les établissements SSR, PSY et HAD, de nombreux projets d’amendements ont été déposés dans le cadre de l’étude de la loi de transformation de notre système de santé à l’Assemblée Nationale comme au Sénat.
1. Nous continuons aussi à demander un assouplissement des règles juridiques autour des remplacements.
 
Ce que nous vous conseillons de faire : 
 
1. Dans le cadre des remplacements, le Syndicat des internes en pharmacie peut diffuser les offres de remplacements en PUI des cliniques. Chaque annonce arrive directement dans la boite mail de tous les internes. Nous vous conseillons donc de doubler vos annonces par un envoi à ce syndicat.
 
1. Le contact est le suivant communicationfnsipbm@gmail.com. Il vous suffit d’envoyer votre annonce à cette adresse mail en demandant de l’adresser à tous les internes.
 
Pour toute question ou remontée d'observations sur la PUI, notre service juridique est à votre entière disposition. Vous pouvez le contacter soit par mail (gregory.caumes@fhp.fr) ou par téléphone (01 53 83 56 60).
 
Nous vous souhaitons bonne lecture, et vous prions d'agréer, Chère Adhérente, Cher Adhérent, nos salutations amicales et dévouées.
 
Nous restons à votre disposition pour tout complément d'information et vous prions d'agréer, Cher Adhérent, l'expression de nos sentiments distingués. 
 
Michel Ballereau,
Délégué général
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	1. Décret n° 2019-489 du 21 mai 2019
1. Enquête sur les problématiques que vous avez rencontrées












	






		
					 












	




		
					Contact : Direction de la Prospective économique, médicale et juridique
Grégory Caumes, Directeur des Affaires Juridiques
Tél. 01 53 83 56 56 - gregory.caumes@fhp.fr
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