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« La définition et le tarif de cession des produits sanguing labiles
autres que le plasma pour fractionnement sont les suivants :

Sang humain total (unité adulte, unité enfant et unitd
trique) @ 565,15 F;

Concentré de globules rouges bumains homologue (unitd adulte,
unité enfant et unié pédiatrique) © 95445 F;

Concentré de globules rouges humains homologue  déleucoeyté
(unit¢ adulte, unité¢ enlant et unité pédiatrique) : 93445 F

Concentrd de plaguettes standard © 196,05 F

pédia-

Concentré de plaguetles d'aphérese :

— concentration minimale de 2 x 10" plagueltes par poche :
1 1429G F;

- puis par tranche supplémentaire dunité  thérapeutique  de
05 % 101 278.60 F:

Plasma frais congelé humain homologue solidarisé pour sang
reconstitué : 179,10 |

Plasma trais congelé humain homologue d'aphérése séeurisé par
quarantaine {unit¢ adulte [200 ml au minimum|, unité enfant et unité
pédiatrique) @ 375,90 F ;

Plasma frais congelé viro-atténué par solvant délergent (200 mi au
minimuam) : 622,40 F;

Forfait pour concentrds globules rouges autologues (unités adultes
SAG-M, par érythraphérese) @ 2 08185 §:

Forfait pour transtusion autologue programmée (comprenant un
concentré de globules rouges ¢t un plasma frais congelé autclogues),
par prélevement @ 1 (76,85 |

Majoration pour transformation “mélange de concentrés de pla-
quettes standard” (part fixe) : 124,10 F:

Majoration pour transtormation “mdéiange de concentrés de pla-
quettes standard™ par unité supplémentaice 3 partic de la troisicnie
unité mélangée @ 13 F;

Majoration pour transtormation  “déleucocytd” (applicable  sur
concentré de globules rouges autologue) @ 12940 F

Majoration pour transformation  “déleucocyté”™ (applicable  sur
mélange de concentrés de plaquettes standard) @ 2349 F ¢

Majoration pour transformation “cryoconservd” @ 614.05 F 1

Majoration pour qualification «phénotypé Rh Kell™: 16,80 F;

Majoration pour qualification “phénotype ¢endu”™: 7790 F .

Majoration pour qualification “"CMV négalit™ : 55,10 F:

Majoration pour transformation “déplasmatisé™ @ 37280 |7

Majoration pouar transformation “irradic™ (upplicable sur chaque
produily ; 7535 F:

Majoration  pour
1I850 F

Majoration pour transformation “reconstitution du sang i usage
pcdiatrique™ ;12480 F.»

Art. 2. - Le paragraphe 1 de larticle 6 de
23 décembre 1997 susvisé est remplace par

transformation  “réduction en volume™ :

I"arrété du

« Une convention d'une durde minimale d'un an e¢st établie entre
les parties : elle doit spécifier notarmment les objectifs quantitatifs, la
natare des produits et Teor calendricr de livraison, les modalités de
révision, les pénalités en cas de non-respect ¢l les indemnités de
dédit. Les remises accordées par 'élablissement fournisseur sont de
10.5 9. A I'exception des concentrds de plagueties d'aphérese et des
majorations définies o Uarticle 1 du présent arrdté, Les remises sont

alors, pour les concentrés de plaguettes d aphérese, de 9 % du tarit

de Ia concentration minimale. Ces taux de remise s entendent
FORTS inclus. Pour les tranches supplémentatres d'unités thérapeu-
tgues de 0.5 % [0 plaquettes ainsd que pour les majorations, la
remise est équivalente au Laux de contribution du fonds dorientation
fixé cn apphcation de Marticle L. 667-11 du code de la santé
publique. »

Art. 3. - Larticle 7 de arrété du 23 déecembre 1997 susvisé est
remplacd par :

« Pur dérogation aux dispositions des articles | oet 2 du présent
areCié, le tanf de cession, TVA comprise, du plasma viro-aiténué par
solvant  détergent aux  dtablissements  agréés en application  de
Farticle L. 668-1 du code de la santé publique est fixé comme suil :

Plasma frais congeld viro-atténué par selvant détergent (200 ml au
minimum) @ 491 .90 F. »

Art. 4. = Lc présent arrété sera publid au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait & Puris, 3¢ 31 mars 1999,
La ministre de Pemplai er de la solidarits.
Pour la ministre et par délégation :
Le directenr de la sécurité sociale,
R. Burmer

Le secrétaire d'Erat a la sunté
et a acrien sociale,

Pour le secrétaire d'Etat et par délégation :
Par cmptehement du direcleur général de la santé
Le chef de service,

E. MENGUAL

Arrété du 31 mars 1999 relatif a la prescription, a la dis-
pensation et & I'administration des médicaments soumis
a la réglementation des substances véneneuses dans les
établissements de santé, les syndicats interhospitaliers
et les établissements médico-sociaux disposant d’'une
pharmacie a usage intérieur mentionnés a Ilarticle
L. 595-1 du code de la santé publique

NOR : MESP3321062A

Le seerélare d'Ftar 2 la santé et & Maction sociale,

Vu le code de la santé publique, notamment les articles [ 356,
L.595-1, L.605 (7)., L.626, 1627, L.714-12, L.714-27.
RO712-2-10 ROS143-5-1 & R.5143-5-6, ¢t la section [H du chapite T4
du titre TH du livre ¥V (deuxieme partie : Décrets en Conseil d'Etat) -

Vu le code de la sécurité sociale, netamment Uarticle R, 16145 ¢

Vu la loi nt 95-116 du 4 tévrrer 1995 moeditide portant diverses
dispositions d ordre social. notamment les articles 3 et 4.

Vu le décret ot 83-785 du 2 septembre 1983 modifié fixant le sta-
tut des internes ¢t des résidents en médecine, des internes en phar-
macie et des internes en odentologie

Yu "avis du Consell national de Pordre des médecing en date du
4 décembre 1993 :

Vu Tavis du Conseil national de Pordre des pharmaciens en date
du 15 décembre 1998

Vu Iavis du directeur général de I'Agence frangaise de séeurité
sanilaire des produits de santé en date du 19 mars 1999,

Arréle

Art. 1@, - Le présent wréle fixe les modalités d'application de la
section I du chapitre 1# du utre I du livre ¥V du code de Ta sante
publique (deuxieme partie @ Décrets en Conseil d’Etat) dans les Gla-
Rlissements de santé, les syndicats interhospitaliers et les Ctablisse-
ments médico-sociaux mentionnds 4 Particle L. 595-1 du méme code
qui disposent d’une pharmacie a usage intérieur, sans préjudice des
dispositions des articles R.5044-23 ¢t suivants relatifs aux mdédica-
ments dériveés du sang.

Seceion 1

Prescription des médicaments soumis 3 la réglementation
des substances vénéneuses

Art. 2. - Lc représentant légal de Pétablisscment établit la liste
des personnes habilitées, en vertu de la Kgislation et de la régle-
mentalion en vigueur, d prescrire des médicaments soumis a la
réglementation des substances vénéneuses, sans préjudice des dispo-
sitons de Darticle R.5143-5-50 11 la commumique au pharmacicn
assurant {a gérance de la pharmacic & usage intéricur el en assure la
mise 4 jour. Cette liste comporte e nom, la qualité, le cas dehéant
les spécialits, les qualifications ou les titres, ¢t la signature de ces
personnes ou tout autre mode d'identification et d'authentitication
de ces personnes avece Dintiwelé précis de leurs Tonctions,

Art. 3. — Pour les patients hospitalisés y compris dans les struc-
lures mentionnées a Tarticle R, 712-2-1 du code de la santé publique
ou hebergés dans les dtablissements médico-sociaux., la preseription
indigquc lisiblement, outre les mentions prévues @ Uarticle R. 3194
du code de la santé publique & I"exception de celles figurant au 3
de cet article :

- la durée du traitement ;

shl y a lieu, Videntification de ['unité de soins ;

— les numéros de Kiléphone et, te cas échéant, de 1€lécopie et de
messagerie Clectronique  auxquels Ie prescripteur peut Gre
contacte,

Eroriginal sur support papicr de fa prescription est conserve dans
le dossicr médical ¢l une copie est remise & la pharmacie & usage
intéricur. Toutefois, la prescription peut &re rédigée. conservée ot
transnuse de manicre mmlormatisée sous réserve qu'elle seit identifice
el authentitice par unc signature ¢lectronique et gue son édition sur
papicr soit possible.

Les prescriptions sont conservées chronologiquement par le phar-
macien durant trois ans.

Art. 4. — Toute prescription destinée 4 un paticnt non hospitalise
estorédigée sur Mordonnance prévue au premier alinéa de article
R. 3194 du code de la santé publique.
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Elle indique lisiblement, outre les mentons prévues @ article
R. 5194 du code précité

- le nom et Madresse de I'élablissement, s7il y a lien, Nunité de
sains amsi que le numdéro d'inscription de  "érablissement.
entité géographique. au lehier natonal des éablissements sani-
fires et sociaux ;

- les numdéros de €léphone et le cas dchéant, de télécopic et de
messagerie  €lectronique  auxquels e preseripteur peut ére
contacté ;

- lorsgue le prescripteur agit. dans les conditions prévucs par son
statul, sous la responsabilité du chet de service ou de départe-
ment ou o du oresponsable de structure mentionnd 4 article
L. 714-25-2 du code de la samié publigue. e nom et la qualitd
de ce chef de service ou de département vu de ce responsable
ainsi que son identifiant,

Art. 5. - Toutes précautions doivent Stre prises pour Gviler les
pertes, les vols et les falsifications des documents de preseription
mentionnés a Particle 3. Ces documents <t les tampons d’identifica-
tion doivent &ére rangés sous clel. En cas de perte ou de vol. décla-
ration cn est faite sans délai aux sutorités de police,

Toutes autres précautions complémentaires en fonction des carac-
téristigues de chague établissement peavent étre prises.

Secuion 2
Dispensation et administration des médicaments soumis
i la réglementation des substances vénéneuses

Art. 6. - La dispensation des médicaments s'eftectue dans Ies
conditions prévues a Particle R.S015-48 du code de la santé
publique.

51 la prescription du médicament est réservee i certaines catégo-
ries de prescripteurs en application du 1 de Farticle R, 5143-5-5 du
méme code, ¢ pharmacien s"assure que la spéeialité du service dans
laquelle le prescripteur exerce, ou la spéeialité. la qualification ou le
titre de ce prescripteur, apparaissant sur la preseription, en applica-
tion de Particle 3 du présent arrélé, est conforme & ce que prévoil
Pautorisation de mise sur le marché ou Mautorisation  temporaire
d’utilisation.

Pour accomplir cette dispensation, le pharmacien peut demander
au prescripleur wus renseignements utiles.

Art. 7. - Les médicaments sont délivids i unité de soins glo-
balement ou individuellement sur prescription médicale par des
pharmaciens ou sous leur responsabilitd par

des internes en pharmacie et des éudiants de cinguigme annde
hospitalo-universitaire ayant regu délégation du pharmacicn
dont ils relevent ;

— des préparateurs en pharmacic sous le conmrdle effectif des
pharmaciens.

Art. 8. - Avant toute administration des médicaments au malade,
le personnel infirmier vérific Midentité du malade et les médica-
ments, au regard de la presceription médicale.

Pour chaque médicament. la dose administrée et heure dad-
ministration sont enregistrées sur un docuinent conservé dans le dos-
ster médical. Ce document peut étre communiqué 2 toul moment au
pharmacien sur sa demande.

Lorsque le médicament n’a pas éié adminisird, fe prescriptear el
le pharmacien ¢n sont informds.

Secton 3
Détention ct étiquetage des médicaments
soumis 4 la réglementation des substances vénéneuses

Art. 9. - Les médicaments sont délenus  dans  des  locaux,
armedres, ou autres disposilifs de rangement fermés 2 clef ou dispo-
sant d'un mode de fermeture assurant i méme séeurité.

Dans tous les cas. ces armoires ou dispositifs de rangement o
doivent contenir que des médicaments quelles que soient les condi-
tions particulicres de leur conservation.

Art. 10. - Le pharmacien décide en accord avee le médecin res-
ponsable de Tunité de soins ou 4 défaut celui désigné par
I"ensemble  des preseripteurs  concernés. de Porganisation,  dans
I"unité de soins, des dispositifs de rangement des médicaments desti-
nés a répendre aux besoins urgents.

Art. 11, — Le surveillant ou la surveillante de unité de soins ou
un infirmier ou une infirmiere désigné par derit par le responsable
de Tunité de soins fixe. en uccord avee ke pharmacien, les disposi-
tions propres 4 éviter toute perte. vol ou empruat des clefs de ces
disposntifs de rangement lorsqu'ils existent.

Les madalitds de détention, de mise b disposition et de trunsmis-
siom des clefs font "objet d'une procddure Cerite.

Art. 12, = Le pharmacicen et Te médecin responsable de Punité de
soins ou 4 défaut celui désignd par Pensemble des preseripicurs

congernds déterminent aprés consultation du surveillant oo de la sur-
veillante de Munité de soins ou d'un infirmier ou d’une infirmiére
désigné par ¢erit par le responsable de Munité de soins, la dotation
de médicaments permettant de faire face, dans Uunité concernde.
aux besoins urgents.

s lixent une liste qualitative et quantitative des médicaments
composant cetle detation. Celte liste est ¢tablie ¢n deux exemplaires
datés et conjointement signés. Un exemplaire est conservd i tu phar-
macie ¢l Uautre est affiché dans le dispositif’ de rangement.

115 désignent un médecin responsable de Uutilisation des médica-
ments de e dotation,

La dotation est révisée au minimum une fois par an.

Art. 13. - Sans préjudice des  dispositions de Particle 19, le
renouvellement de Ia dotation pour besoins urgents ne peul Clre
effectud que sur présentation des doubles des documents de pres-
cription accompagnds d'un état récapitulatif éabli selon le modtle
ci-dessous ef signé par le médecin responsable de unité de soins.

Ftablissement de .o N e

Dotation pour beseins urgents

UIMILE de SOINS e
DESIGNATION RESERVE c%h’f‘ohggfe QUANTITE
du medicament normale Su.... au... demandée
Date .
Signature du médecin respensable de 'unité de
an
50N

Art. 14, — Tout transport de médicaments entre la pharmacie et
les unités de soins doit se faire dans des chariots ou contencurs clos
et de préférence termés 4 clet ou disposant d'un systéme de ferme-
ture assurant la méme séeurité.

Art. 15, - Lc pharmacien ou Loute personne désignée par lui doit
régulicrement vérifics que la composition de la dotatton de médica-
ments pour besoins urgents est conforme & la lisle mentionnde a
Farticle 12,11 doit notamment contedier les quantités au regard des
prescriptions faites, le mode de détention et le respect des régles
d'étiquetage et de conservation des mdédicaments.

Le proces-verbal de Ta visite doit étre daté et cosigné par ¢ phar-
macicn et le responsable de Punité de soins,

Art. 16. - Les médicaments doivent &we détenus de prélérence
dans leur conditionnement d’origine ou A défaut dans des récipients
ctiquetds selon les dispositions suivantes :

Stupchants @ étiguette blanche avee large filet rouge ;

Laste |- éiquette blanche avee large filet rouge :

Liste 111 éigquette blanche avee large filet vert

Ces cétiquettes devront comporter :

) Dans la partie supéricure, inscrites en leltres noires :

- la dénomination de la spéeialitd ;

— et lo cas €chéant, la dénomination commune internationale ou

franguise du ou des principes actifs ;
le dosage exprimé en guantité ou ¢n coneentration :

— la forme pharmaceutique ;

- la vore d’admmnistration.

f) Drans la partie inféricure, séparée du conexte par une ligne
noire et anscrite en letires noires, [a mention bien lisible « Respecter
les doses prescrites ».

L étiquette du conditionnement doit mentionner le sumdéro de lot
et la date de péremption du médicament qu’il contient. La notice
d'information du médicament deit éure jointe ou 4 défuut Munité de
soins doit disposer de la documentation néeessaire.

Art. 17. - Saut accord derit des  prescripleurs mentionnés i
article 2. i1 ne devra &re mis ou laissé 3 a disposition des malades
avcun medicament en dehoers de ceux qui leur auront &¢ preserits el
dispensés dans ['éiablissement. Les médicaments dont ils disposent i
feur entrée leur seront retirés, sauf accord des preseripteurs précitcs.
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Secron 4

Dispositions particuli¢res concernant les médicaments
classés comme stupéfiants

Art. 18. - L administration de tout médicament classé comme
stupéfiant ou soumis a la réglementation des stupéfiants tait I"objet
d’une transcription sur un document spécial ou sur e document de
prescription menttonné 4 Particle 3 des donndes suivantes

— le nom de 'établissement :

— la désignation de unité de soins ;

— Ia date ¢t Theure de Madministraton ;

— les nom et prénom du malade :
ta dénominaticn du médicament ¢t sa forme pharmaceutique :
la dose administrée .

Pidentification du presenpteur :
Pidentitication de la personne ayant procédé i 'administration
¢l sa signature.

Les relevés d administration sont datés et signés par Ie médecin
responsable de ['unité de soins et adressés 4 la pharmacie qui les
conserve pendant trois ans. s peuvent Sire effectuds de manicre
informatisée sous réserve gu'ils soient identifiés et autheniifiés par
des signatures électroniques et gque leur &ditlon sur papier soll pos-
sible.

Art. 19. - Le renouvellement de quantités prélevées i partir de
La dotation pour besoins urgents est réalisé sur présentation d'un élat
récapitulatit figurant sur un imprimé de couleur rose, élabli sclon le
modele mentionné 4 article 13.

Cet dtat récapitulatif est accompagnd des relevés d administration
mentionnés 4 article 18 concernant les médicaments quii ont éé
prélevés dans cette dotation.

En outre. le pharmacien peut exiger gue lul soient romis les
conditionnements  primaires  correspondant aux  guantités  consom-
mdes.

Art. 20. - Les médicaments contenant des stupéfiants ne doivent
¢tre remis par le pharmacien ou les personnes Gétinies a Particle 7
qutau surveillant ou i la surveillante Jde Punité de seins ou 2 un
infirmicr ou une infirmicre conjointement désigné par le mdédecin
responsable de unité de soins et le pharmacien ou le cas éehéant
au prescripteur lui-méme.

Art. 21, — Dans les locaux. armoires ou autres dispositifs de ran-
gement prévus d Particle 9, les stupéfiants sont délenus séparément
dans une armoire ou un compartiment spécial banalisé réservé 2 cet
usage et lui-méme fermé & clet ou disposant d'un mode de ferme-
ture assurant la méme séeurnté, Des mesures particulieres de sécurité
contre toute effraction sont prévues.

Art. 22, - L’arréie du 9 aodt 1991 portant application de Uarticle
R. 5203 du code de la santé publique dans les Stablissements men-
tionnés a article L. 5377 du méme code csl abrogé.

Art. 23, = Le directeur géndral de la santd, le directeur des hopi-
taux, le directeur de Paction sociale et le dirccteur général de
PAgence frangaise de séeurité sanitaire des produits de santé sont
chargés, chacun en ce qui le concerne. de 'exéeution du présent
arrété, qui sera pubhic au Jowrna! officiel de la République frangaise.

Fait a Paris. le 31 mars 1999,

Brrsary KovonsNik

Arrété du 31 mars 1999 fixant les spécifications tech-
niques des ordonnances mentionnées a I'article R. 5194
du code de la santé publigue

NOR: MESP3921063A

Le seerdtaire d’Etat & la santé et i 'action sociale,

Yu le code de la samé publique. notamment Carticle R, 5194 ;

Vu le décret o0 99-249 du 31 mars 1999 relatit aux substances
vénéneuses et d Iorganisition de Uévaluation de la pharmacodépen-
dance, modifiant le code de la santé publique (deuxieme partic :
IXcrets en Consell d’Etat), notamment Varticle 8

Vu avis du directeur géndral de I'Agence frangaise de séeurité
sanitaire des produits de santé en date du 19 mars (999,

Arréte :

Art. 17, — Les spéeifications technigues des ordonnances men-
tionnées au premier alinéa de Particle R, 5194 du code de la santé
publique sont fixées en annexe du présent arrété (1),

Sont réputées répondre a4 ces  spécifications les  ordonnances
répondant aux normes ou spécifications techniques prévues par des
réglementations d’autres Etats membres de la Communauté euro-
péenne ou partics 4 accord sur UEspace économique  curopéen

assurant un niveau de séeurité au moins équivalent. Les rétérences
de ces normes ou spécifications techniques sent publiées au Jowrnal
afficiel de la République frangaise.

Art. 2. - L'arcdtd du 22 (évrier 990 relatif aux carnets
souches pour preseription de stupéfiants est abrogé le 1 juillet
1999,

Art. 3. - Le dirccteur général de la santé. le directeur des hopi-
taux et le directeur de Paction sociale sont chargés, chacun en co
qui le concerne, de 'exdeution du présent arrétd, qui sera publié au
Jotrned officiel de la République [rangaise.

Fait & Paris, le 31 mars 1999

Brrnarn Koucnsigr

(1} Des échannllons de réfdrence permettant la fabrication de ces ordon-
nances  sont disponibles & "Assoctation frangaise  de  normalisation
{AFNOR) unité Certification, tour burope, 92049 Paris-La Défense Cedex

ANNEXE
[. - SPECIFICATIONS DU DOCUMENT
Objectifs
La rédaction des spécifications du document répond aux objectifs
¢t aux principes suivants
1. Détinir les ¢léments
— vonférant aux ordonnances des aptitudes contre des risques
majeurs de Traudes, que ceux-ci relevent de la contrefagon, de
la talsification ou du vol ;
permeltant une reconnaissance aisée. immédiate et sans moyen
technique spécifique par les pharmacicns.

2. Créer, dans une certaine mesure, une harmonisation des ordon-
nances mais sans conduire A leur standardisation. En effet, ous les
paramétres lechnigues du document ne sont pas fixés. Sur ces para-
metres les acteurs concernés restent libres de fatre des choix en
fonction de leurs contraintes propres ou encore des besoins de leurs
clients.

[es parametres laissés libres sont notamment :

- le fou les) format(s) de ordonnance. 4 exception des ordon-

nances destinées 4 une ¢dition informatique ;

- la {ou les) zone(s) servant a disposer les informations d identi-

fication du professionnel de santé @

— la (ou lesy police(sy de caracteres utilisée(s) .

— la possibilit¢ d’afficher des ¢léments publicitaires sur ou o I'ia-

téricur du support de présentation des ordonnances :

- le support de présentation des ordonnances (ex. : bloc, feurlle 4

leuille) :

— le nombre d’ordonnances contenues dans chagque support de

présentation ;

- la hmne sopérieure du grammage de Dordonnance.

3. Respecler les exigences réglementaires et de santé publigue,
relatives notamment a la preseription des substances vénéneuses ou
aux ordonnances bizones, qui constituent la toile de fond que les
acteurs concernés doivent respecier.

4. Ne pas poser dexigences relatives aux éventucls duplicata et
triplicata de Pordonnance. & 'exception des aspects pouvanl avoir
un impact sor la séeurisation de Toriginal de Pordonnance. 11 est
cependant rappelé quun duplicata est obligatoire dans les conditions
détinmes par Farrété du 29 aole 1983 relatif & Penvoi des ordon-
nances aux organismes d’assurance maladic par les assurés socianx.

A, — Spdécitications relatives 4 impression

L'ordonnance ne peut étre vierge. Sa préimpression comporle les

aspects suivants :

— unc personnalisation permettant identification nominative du
professionnel de santé utilisateur, conformément & la régle-
mentation ¢n vigueur, et donnant un moyen, tel qu'un aundéro
de @éléphone, de conlucter ¢e professionnel.

Pour les Clablissements de santé, publics ou privés, la per-
sonnalisation doit faire au minimum apparaitre 'identification
de 'établissement ¢t le nom du responsable de Munité de soins,
€l Cgalement prévoir une zone permettant & chague profession-
nel de santé prescripteur d'indiquer son nom, sa gualitd, les
numéros de 1KEléphone et de télécopie auxquels 1l peut &tre
contacté au sein de ["établissement ;

— deux carrdés de b ocentimétre et 1,3 centimétee de ¢dtd, avee une
wlérance de plus ou mains 3.5 millimetre, le premier carré se
sitwant 4 I'intéricur du second. Ces carrdés sonl destinés aux
professionnels  de samé pour  leur permettre dindiguer e



