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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
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nombre de spécialités médicales prescrites. Les centres des car-
rés sont situés & 2 centimetres du coin inféricur droit de 1or-
donnance et dans une direction laisant un angle de 45 degrés
avee ce coin. Dans le cas ol les mentions préimprimdes justi-
fient impérativement un  déplacenment  des  carrds,  ceux-ci
demeurent dans la zone inféricure droite sur un espace de 6
centimetres de ¢dté.

Les contours des carrés sont réalisés 4 laide de micro-lettres
d’une hauteur de 4 millimétre avee une wlérance de plus ou
moins 0,05 millimetre. Ces micro-lettres forment 1'expression
ordonnance sécurisée répétée autant de fois que néeessaire pour
réaliser Ies contours des carrés, avee 'insertion d'un motit de
caducde entre chaque expression :

— un numdéro destiné a Iidentitication :

— de I'annce d'impression de Fordonnmance @ | caractere numé-
rigue ;

- de Popérateur ayant vendu I"erdonnance :
bétique au minimum :

de chaque commande d'ordonnances. avee un changement de

numéro par lot de 10000 ordonnances maximum.

La hauteur des caractéres du numéro est de 2 millimétres avee
une tolérance de plus ou moins 0.5 millimetre. Le numéro est écrit
de bas en haut & partir de 2 centimetres du bas de ordonnance et i
0.5 centimetre du bord latéral gauche. Dans Ie cas ob les mentions
préimprimées justifient impérativement un déplacement du nuiméro,
celui-ci demeure dans fa bande latérale inféricure gauche sur un
cspace de 10 centimétres en hauteur et de 1.5 centimeétre de ¢dté,

Toute la préimpression des éléments ¢i-dessus sur "ordonnance
est faite & 'encre bleue selon une teinte et une intensité conformes &
I"échantillon de référence. La teinte et intensité de 1'enere restent
facilement reconnaissables & la lumidre. sous éclairage naturel ou
artificicl d'une officine. pendant au moins dix-huit mois aprés la
préimpression.

L'encre ne doit pas provoquer d’incompatibilité avee le papicr ou
avee le systeme de duplication utilisée.

La préimpression ne provogue pas & incompatibilité avee utilisa-
tion d'mprimantes de burcau gu'elles soient matricielles, & jel
d’enere ou laser.

Par ailleurs, la préimpression de 'ordonnance ne comprend pas
Qautres Eléments ou motifs imprimés de séeurisation du document
que ceux définis ci-dessus.

I caractere alpha-

B. — Spécifications relatives au papier

Présentation visuelle :

Le papier est suns azurant optigue. Sa couleur est d’un blane
naturel conterme & I'échantillon de référence.

Filigrane :

Le¢ papier comporte un filigrane ombré, non chimique. figurant un
caducée et conforme d la maguette de référence. Quel gue soit le
format du papier. le motif du caducée doit apparaitre de maniére
compléte. non ronquée. un minimum de une fois sur chaque ordon-
nance ¢t de manicre Eventuellement incompléle. un minimum de
deux fois.

Le filigrane peut étre immeédiatement identific en posant 1"ordon-
nance 4 plat ou par transparence en exposant 4 la lumiére, sous
Iéelairage naturel ou artificiel d'une officine.

Par aitleurs. le papier ne comprend aucun autre €lément de séeuri-
sation du decument autre que le filigrane et Pabsence d'arurant
optigue.

Grammage :

Le grammage du papicr. indépendamment des effets lids & Ta mise
en ceuvre d'une technigque particuliere de duplication, est d’un mini-
mum de 77 g/m® avec une lolérance inféricure de 5 %.

Ce grammage peut &tre supéricur. Pour les modeles destinés 2 des
usages d’édition informatique et demandant une qualité dimpri-
manle informatique pour le papicr. le grammage respecte les exi-
gences usuelles pour les matdriels correspondants.

Format :

Le formal est libre, mais un maodele d'ordonnance prédécoupde i
usage informatique doit &tre proposé dans la ganine de produits de
toutg  entreprise  commercialisant  des  ordonnances. Ce maodele
integre Mordonnance et le duplicata cote 3 ¢ote sur une méme feuille
de papier filigrané et prédécoupde de tormat 21 centiméires sur
29,7 centim@lres.

Aptitude a I'¢eriture -

[e degré de collage-éeriture st au moins ¢quivalent au degré 4
de P'échelle définie par Ta norme NF Q (3-015 (Essais des papicrs ct
cartons. détermination du degré de collage-deriture). Le papier est
compatible avee toute éeriture faite au stylo pointe bille, au stylo
plume el au feutre sur ene surface plane of rigide correspondant
des conditions usuclles d’utilisation ou encore avec une nscription
donnée avee un coup de tampon.

[ntormatique :
Le papier est compatible avece Putilisation  d'imprimantes  de
burcau qu’elles sotent matricielles. a jet d’encre ou laser.

€. — Spécitications relatives au duplicata

Lorsqu'un ou plusicurs duplicata sont fournis de maniére atte-
nante i Mordonnance, le procédé wtilisé pour Ja duplication préserve
la possibilité d'identifier le hligrane de T"ordonnuance en posant Mor-
donnance a plat ou par transpareace en 'exposant d la lumiere. sous
Péclarage naturel ou artificie] d'une officine.

Le duplicata ne peut en aucun cas pouvoir &tre confondu avec
I"ordonnance.

Pour les ordonnunces destinées & un usage informatique o le
duplicata est une partie 'une feuille de papier tiligranée prédéeou-
pée intégrant également Toriginal de ordonnance. le duplicata ne
comporte pas les deux carrés constitués de micro-lettres imprimdées
sur "original de Pordonnance. De plus, e mol «duplicata » y
figurent trois fois avee une répartition homogene sur la feuille.
L inscription est faite & Pencre bleue selon la méme teinte que celle
utilisée pour impression de Mordonnance. mais avee une mtensité
comprise entre M) % et 45 % de celle-cl. Les caractéres utilisés sont
d'unc hauteur minimum de 4 millimetres,

3. — Spécifications relatives & I'emballage

[Cemballage de chaque paquet ou bloc d'ordonnances ou, i
défaul, la tucture correspondante indique les rétérences de autorisa-
tion délivrée pour la vente d’erdonnances.

[l. - REFERENTEEL ORGANISATIONNEL.
EXIGENCES POUR LA FILIERE

Pour les besoins du présent document, certaines définitions issucs
de la norme 150 8402 (Management de la qualité et assurance de la
quulité) sont rappelées ci-apres :

Procédure @ mani¢re spécifice d’accomplir une activité ;

Conformite : satisfaction aux exigences spécifides :

Vablidation : confirmation par examen et apport de preuves tan-
gibles que les exigences particuliéres pour un usage spécifique prévu
sont satislaisunies @

Revue de direetion @ évaluation formalisée, effectude par la diree-
ten au plus haut niveau, de Uétat et de 'adéquation du systéme
Qualité par rapport a la politique Qualité et 2 scs objectifs ;

Enregistrement : document gui fournit des preuves tangibles des
aclivités effectudées ou des résultats obtenos ;

Action corrective @ aclion enlreprise pour ¢liminer les cause d'une
non-conformité, d'un défaut ou de tout événement indésirable exis-
tant pour empécher lear renouvellement.

1. Objet

Le présent document fixe les dispositions minimales que o
demandeer ou le tituluire de Tattestation de validation, avec ses
fournisseurs de la filicre. doit mettre en place en matiére ¢ organisa-
tion afin d'assurer Ly sécurisation des ordonnances towt au long de la
tilicre.

It sTapplique ainst aux différents intervenaats de la filicre de
fabrication des ordonnances comprenant les ¢lapes suivanies :

- werilcation de la commuande ¢

- fabrication du papier filigrané ;

— applwaton du procédé de duplication ;

— impression du papier ;

- oswivi de la liveaison de Pordonnance.

Ce document constitue le rélérentiel des audits de vérilication en
mmatiere d'organisation.

Les exigences de sécurisation sont précisées dans le chapirre 3,

Les exigences permettant de donner 1a confiance nécessaire dans
la maitrise de Porganisation par la filicre de Ia fabrication des
ordonnuances sont précisées dans Ie chapitre 2.

2. Exigences pour le systeme Qualité

Les dispositions & mettre en place sont déerites par mdlier
peavent cre moduldes pour tenir comple des spécificitds de chaque
entreprise. L'objectit” final est d’avoir une chaine complite assurant
que les exigences de séeurisation du document et de ['organisation
sonl respectées of maitrisces.

Les entreprises certilices SO 9001, 1SO 9002 ou 1SO 9003 res-
pectent a prion les exigences précisées dans ce chapitre dans la
mesure ou les exigences de séeurisation relatives au document et i
Porganisation font partic des exigences spéeifides prises en compie
par leur systeme gualité.
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3¢ méme. lorsque le terme « d'exigences spécilices » est utilisée
¢1 apres, il désigne. pour chaque entreprise, les exigences de séeuri-
sation relatives au document et & Porganisation qui lui sont appli-
cables.

2.1, Entreprises prenant les commiandes dordonnance
et en assarant fa vérification

2L Responsabilité de la direction

La dircction doit, en matiére de qualné et de séeurisation des
ordonnances, définir sa politique. ses objectifs ¢t son engagement.

Les responsabilités, Tautorité et les relations de toutes les per-
sonnes participant aux contréles doivent Cre définies,

La direction doit jdentifier les besoins internes en maticre de véri-
tication, prévoir les moyens néeessaires ol désigner des personnes
formées et/fou expérimentées pour véritier que la commande dor-
donnance est conforme aux exigences spécthicées.

La direction doit désigner un représentant qui, nonobstant d autres
responsabilités. doit avoir une autorité ¢t des responsabilités détinices
de fagon I assurer que les exigences du présent document sont
mises ¢n ceuvre de maniere permancnte,

La dircction doit mettre en aeuvre une revue de direction pour
examiner 4 intervalles convenables le systeme Qualité afin de sas-
surer quil demeure constamment approprié et efficace. Des enre-
gistrements de telles revues doivent Clre tenos.

2.1.2. Systeme Qualité
Un systeme Qualité doit &tre établi et entretenu pour la réeeption
des commandes des ordonnances ot leur transmission chez Mimpri-
meur,
Ccela doit comprendre des procédures documentées pour les opéra-
tons de contrile.

2.1.3. Maitrise de documents

Des procddures documentées en matiére de contréle doivent, en
ce qui cencerne lear adéquation, étre cxamindes et approuvées avant
diffusion par des personnes habilitées,

La maitrise des documents doit assurer que seuls des documents
alzbles sont disponibles pour les controles.

2. 1.4, Identification et tragabilité
Des procédures éerites pour Uidentification des commandes d'or-
donnances et des opérations de vérification 2 Uaide de moyens adé-
quats doivent Gre établies et enues i jour.

2150 Muailrise du processus

Les processus mis en weuvee doivent $re maitrisés.

2.1.6. Contrdle

Le systeme Qualité doit assurer gue
mise en ceuvre tanl gue sa conformité aux exigences spécifices n'a
pas ¢té vénfiée : aucune commande ac doit ére transmise @ I'impri-
meur avanl que les vérifications soient cffectudes et salisfaisantes.

La vérification doit étre effectude conformément au plan Qualité
ou a des procdédures documenides.

La preuve des contrdles effecwdés doit étre tenue en permanence,

la commande regue n'est pas

2.1.7. Maitrise des équipements
L'entreprise doit maintenir en condition les équipements pour
démontrer la conformité aux exigences spécitices.
2.1.8. Etat des contrdles
Le systeme Qualité doit assurer que s dilférentes phases du
contrdle de la commande ont bien G118 effectudes.
2.1.9. Maitrisc de la commande non conforme

Les commandes nen conformes doivent Glre isolées,

2110 Actions correctives
Des procédures doivent &tre Clablies. documentées et enues 2 jour
pour :

- rechercher la cause du produit non conforme et les actions cor-
rectives ncécessaires pour en éviter le renouvellement ;

— clfectuer des contrles pour s’assurer que les actions correc-
lives sont prises et qu'clles sont efficaces ;

— nuettre en cuvre et enregistrer les modifications des procédures
qui résultent des actions correctives.,

2.1 1. Réclamations
Un releve de toules Jes réclamations portant sur les ordonnances
et de leur raitement doit Clre conserve,
Cette obligation ne concerne pas les réclamations ne portant que
sur le prix.
2.1.12. Enregistrements

Un cnregistrement appropric des contrdles etfectuds doit e lenu

4 jour pour justifier de la conformité des ordonnances aux exigences
spécitices.

2113, Audit qualité interne

Des audits qualité internes doivent Etre réalisés pour vérifier que
les acuvités relatives a la qualité sont conformes aux dispositions
prévues.

2.1.14. Formation

Les personnes effectuant les contrdles doivent avoir une expé
rence et/ou une formation approprice.

22 FEmtreprises effectuant la fabrication

2.2.1. Responsabilité de la direction

La direction doit en maticre de qualité et de séeurisation détinir
sa polilique, ses objectifs ¢l son engagement,

Les responsabilitds, Pautorité ct les relations de toutes les per-
sonnes participant aux contriles et essais doivent étre définies.

La dircction doit tdentifier les besomns inlernes en maticre de véri-
fication (4 la réception, en cours de fabrication ct sur produit fini),
préveir les moyens nécessaires et désigner des personnes formdes,
et/ou cxpérimentées pour vérifier que le produit est contorme aux
exigences speécifides.

La dircction doit désigner un représentant qui, nonobstant dautres
responsabthités, doit avoir unc autorité et des responsabilités définies
de facon A assurer que les exigences des présentes regles sont mises
en wuvre de maniére permanente.

La dircction doit mettre en ceuvre une revue de direction pour
examiner i intervalles convenables le systeme Qualité afin de s'as
surer qu’il demeure constamment approprié et efficace. Des enre-
gistrements de telles revues doivent étre tenus,

2.2.2. Sysieme Qualité

Un systeme Qualité efficace deit étre Ctabli et entretenu pour la
réception des commandes. les contrdles el essais 4 la réception des
produits entrant dans la fabrication, ¢n cours de fabrication et sur le
produit fini.

Cela doit comprendre des procédures documentées pour les opdra-
tions de contrdle et dlessais. y compris les normes éventucelles
dexéeution et les enregistrements relatits & la qualité.

2.2.3. Mailrise des documents ct des donndes

[Des procédures documentées en manere de contrdle ¢l cssais
doivent. cn ce qui concerne lewr adéguation, ire examinées ¢t
approuvées avant diffusion par des personnes habilitées. La maitrise
de documents doit assurer que seuls des documents valables sont
disponibles pour les contrdles el essais,

2.2.4. Achals

Des procédures €erites pour assurer que le produit acheté est
contorme aux exigences spéeifiées pour sécuriser les ordonnances
doivent Cire €tablies et tenues & jour.

Les documents d'uchat deivent contenir des données décrivant
clairement le produit commandé.

2.2.5. Maitrise du produit fourni par le clieat

Le fabricant doit &abliv et tenir & jour des procédures derites pour
la vérification, le stockage ¢t 1a préservation du produit Tourni par Te
client pour ¢re incorporé dans les tournitures.

La védriticaton par le fabricant ne décharge pas le client de sa res
ponsabilité de fournir un produit acceptable,
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2.2.0. ldentification et tragabilite du produit
Des procédures <erites pour I'identilication du produit & 1Maide de
moyens adéquats, de la réception jusqu’a la livraison, ainsi qu'au
cours de fa production doivent ére dlablies et tenues a jour.

2.2.7. Maitrise des processus

Les processus mis en weuvee doivent étre niailrises.
2.2.8. Contrdle et essais

A. — Contrdle et cssais des praduits « Entrant »

Le tabricant doit assurer que le produil regu nest ni utilisé ni mis
en ceuvre tant qu'il n’a pas éé contrdlé ou lant que sa conformité
aux exigences spécifices n'a pas ¢éié vérifice d'une autre manigre, La
vérification doit &re effectude conformdément au plan Qualité ou i
des procédures documentées.

B. — Conlrdles et essais en cours de tabrication

Le fabricant doit :
— contrdler, essayer ct identifier le produit. comme requis par Ie

plan Qualité ou les procédures documentées :
— €tablir la conformité du produit aux exigences spécifides cn
mettant en auvre des méthodes de controle et de pilotage des
opérations de la fabrication ©
garder de produit jusqud ce que les contrdles ef les essais
requis seient terminés ou jusquti e que les rapports néces-
saires aient €18 requs et vérings ;
— identifier le produit non conforme.

C. = Controles et essais des produits « Sortant »

Le plan Qualité ou les procédures documentées de contrdles cl
d'essais finals doivent exiger que tous les contrdles et essais spéci-
fiés, comprenant ceux spécifiés soit 4 la réeeption du produil, soit
pendant la fabricaton, aient é1¢ menés i bien ¢t que les donndes
satisfassent aux exigences spéeifices.

Le fabricant demandeur ou titulaire doit effectuer tous  les
contrdles et essais finals conformdment au plan Qualité ou aux pro-
cédures documentées afin de démontrer la conformité du produit fini
aux exigences spdcifides.

Aucun produit ae doit @re expédic avanl que toutes les activitds
spéeifides dans le plan Qualité ou les procédures documentées aient
¢té accomplics de fagon satistaisante et que les donndes ¢t la docu-
mentation gqui ¥ sont associées soient disponibles et validées.

DD, — Enregistrements des contrales ot essais

Le fabricant doit établir ¢t 1enir ¢n permanence des enregistre-
ments qui donnent la preuve que Ie produit a subi des contrdles
ctfou des essais sclon des criteres J aceeptation définis.

2.2.9. Maitrise des équipements de controle, de mesure or dessai

Le fabricant doit étalonner ¢t maintenic en condition les équipe-
ments de contréle. de mesure et d'essin pour démontrer la confor-
mit¢ du preduit aux exigences spécifices.

Tous les équipements de conurdle, de mesure ot dessai utilisds
par le fabricant pour les contrdles ¢ essuds finals doivent Gtre &ta-
tonnds et réglés par rapport i des équipements certifids qui se
réferent de fagon valable aux normes reconnues sur le plan national.
Le fabricant demandeur ou titulaire doit tenir ¢n permanence des
enregistrements  concernant 'étalonnage des  dquipements  de
contrdle, de mesure ot d'essal.

22100 Eral des contrdles ot des essais

L'état des contrdles et des essais du produit doit 8tre identifié cn
atilisant par exemple des marquages. des estampilles autorisées, des
Ctiquettes, des hons, des enregistrements de controle, des logiciels
d’essais, des emplacements physiques ou autres moyens convenables
qui indiguent Iz conformité ou la non-conformité du produit. mise
en Evidence par les contrdles et essais effectués. Des enregistre-
ments dorvent identifier Tauterité chargée des contrdles et respon-
sable de la mise en cireulation du produic conforme.

2211 Maitose du produit non contorme

Le fabricant doit maitriser en permanence le produil gui n'est pas
conlorme aux exigences spécifices.

Taut produit non conforme doit ére clairement identitié et isold,
pour empécher Mutilisation non autorisée. la livraison ou le mélange
avee un produit conforme.

Les produits non conformes doivent &lre mis au rebut et détruit,

2.2.12. Actions correctives ot préventives

Le fabricant doit ¢tablir, documenter et tenir 4 jour des procd-
dures pour :

- rechercher la cause du produit nen conforme ot les actions cor-
rectives nécessaires pour en éviter le renouvellement

- effectuer des contrdles pour assurer que des actions correctives
sont prises et qu'elles sont efficaces ;

— mellre enweuvre el enregistrer les modifications des procédures
qui résultent des actions correctives.

Réclamations

Le lubricant dowt conserver un relevé de toutes les réclamations
portant sur les produits el de leur traitement. Cette obligation ne
concerne pas les réclamations ne portant que sur le prix.

22,13, Manutention. stockage. conditionnement,
présentation ¢l livraison

AL — Géndralités

Lo fabricant doil prévoir, documenter et tenir 4 jour des procd-
dures de manutention, de stockage, de conditionnement et de livrai-
son du produit.

B. — Muanutention

Le Tabricant deit prévoir des méthodes et des moyens de manu-
tention qui empéehent endommagement ou la délérioration.

C. — Stockage

Le fubricant doit prévoir des aires ou des locaux de stockage siirs
atin d’empcécher Uendommagement ou la détérioration du produit,
avant la livraison. Des méthodes approprides doitvent étre définies
pour autoriser la réception dans ces aires ¢ expédition 3 partiv de
celles-ci Pour détecter toute détérioration, 1"état du produit en stock
doit étre évalué & intervalles appropriés.

1. — Conditionnement

Le fabricant doit maitriser les procédés d’emballage. de condi-
tonnement et de macquage autant qu'il est nécessaire pour assurer
fa conformité aux exigences spécifides il doit identifier, protéger ct
iseler tout produit depuis le moment de sa réeeption jusqu™a ce que
su responsabilité ne s'exerce plus.

E. = Livraison

Des dispositions deivent ¢re prises pour gue la livraison & desti-
nation soit assurée conformément aux exigences spécifides,

2.2.14. Enregistrements relatifs & la qualité du produit fini

Le fabricant doit tenir & jour des enregistrements appropriés des
contrles et essais. pour justifier la conformilé aux exigences spéci-
fides. Les enrcgistrements relatifs 4 la qualité du produit fini doivent
&tre lisibles et identifiables par rapport au produit concernd, Les
enregistrements relatits & Ta qualité qui justifient Ta conformité aux
exigences de séeurisation doivent ére conservés pendant dix ans ot
étre disponibles sur demande.

2.2.15. Audit qualité interne

Le fabricant doit réaliser des audits qualiné internes afin de véri-
fier st les activités relatives d la qualité sont conformes aux disposi-
tions prevues.

Les activités de suivi d audit doivent comprendre la vérification ct
Penregistrement de la mise en «uvre et de Pefficacité des actions
correctives engagecs.

2.2.16. Formation
Les personnes effectuant des contrdles et essais doivent avoir upe
expéricnce ct/fou une formation appropriée.
!
2.3, Entreprises effectuant le suivi de la livraison
Les entreprises gqui prennent les commandes dordonnsnces pour

les protessionnels de santé doivent pouvoir I oul moment préciser
Favancement de la liveaison de celles-ci.
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2.3.1. Achals

Des procédures derites pour assurer que la prestation de service
de livraison est conforme aux exigences spéeifices doivent Cre éla-
blics ¢t tenues a jour.

Les documents dachat de ces prestations de services doivemt
contenir des données déerivant clairement la prestation commandée.

2.3.2. dentihcation ot tragabilité

Des procédures €erites pour Uidentification de la liveaison des
commandes et des opérations de vérilication par des moyens adé-
quats doivent Cire établies et tenues o jour.

2.3.3. Actions correctives et préventives

Bes procddures doivent étre élablies. documentdes el tenues A jour
pour :

— rechercher la cause d’une livraison nen contorme ¢t les actions
correetives nécessaires pour cn déviter le renouvellement ;

— effectuer des contedles pour assurer que des actions correctives
sonl prises et gqu'elles sent efficaces :

— meltre en euvie et enregistrer les modifications des procédures
qui résultent des actions correctives.

Réclamations

Un releve de teules les réclamations relatives 2 la livraison ¢t de
lewr traitement doit &tre conservé. Cette obligation ne concerne pas
les réclamations ne portant que sur le prix.

3. Exigences de sécurisation

Les entreprises de la filiere doivenl avoir mis en ceuvre les
moyens qui leur sont propres dont existence el PefTicacité sont
évaludes au cours des visiles.

Les exigences de sécurisation énunérées ci-aprés doivent &tre
maitrisées au travers d'un systéme Qualité répondant aux cxigences
du chapitre 2.

3. Vérification de ta comnnede

L'identité du destinataire des ordonnances, son adresse et son
appartenance 4 une profession de santé doivent ére vérifides o Uiide
du fichier ADELL & chaque commande.

En cas de doute ou si le¢ fichier ADELL n'est pas renseigné pour
la profession de santé du destinataire des ordonnances. le conseil de
I"ordre correspendant doit afors ére consulté.

L'intervenant assurant la vérification de la commande est respon-
suble et garant de son personnel ainsi que de son suivi

A2, Fabrication du papier
3.2 Géndralitds

La sous-traiance de la fabrication du papier filigrané par la pape-
teric huabilitée & une awtre papeteric est interdite, sauf si celle-ci
hénéficic ¢galement d'un avdit favoruble dans le cadre de la pré-
sente procédure de validation.

Nonobstant cct audit favorable, le papetier reste responsable des
opérations sous-traitées vis-a-vis de la procédure de validation,

Les exigences ci-dessous ne portent que sur les moyens huinains,
matériels et organisationnels impliquds dans la fabrication du papier
filigrané.

Dans ce cas de sous-traitance. Ventreprise  responsable  des
commandes d'ordennances aupres des professionnels de santé doil
déclarer celle-ci & Norganisme auditeur ¢t la tragabilitd de cette
sous-traitance doit Stre assurée.

3.2.2. La fabrication

L usine :

— ses points dlacces deivent faire objet d'une surveillance
humaine ou a 1'aide de caméras -

- dont faire objet d'une élésurveillance, notamment lorsque des
produits restent en cours de Tubrication sans la présence de per-
sonnel que ce soit de jour ou de nuil :

— doit avoir un enregistrernent journalier du persennel présent ct
des visiteurs, Cet enregisirement doit étre conservé au moins
rois mois |

- doit aveir un organigramme d acces pour les différents aieliers :

— les stocks de papier filigrané doivent &tre protégés dans une
rone dont 1accts est contrdlé, Cue isolés de toute autre fourni-
ture ¢n acees non contrdle el entin ére situds dans un batiment
selidement construit -

— lorsque Pusine est en activild, les produits filigranés circulant
au sein du site doivent faire 'objet d’une surveillance humaine
ou a l'aide de caméras.

L organisation :

— Fensemble du processus de fabrication du papier doit avoir Llicu
dans la méme usine :

- unc complahbilisation précise des quantités de papier produites
doit &tre tenue d jour ;

- les rebuls de fzbrication doivent étre détruits soit par incinéru-
tion, soit par un moycen méeanigue ;

— lv papetier est responsable et garant de son personnel ainsi gue
de son suivi.

Le rouleau fibigraneur :

- la cire servant de modele de référence doit étre conserviée dans
un licu protégé ;

- en aucun cas, la cire et les rouleaux filigrancurs destinés aux
crdonnances ne doivent étre utilisés pour produire d autres
documents ;

— lorsque le rouleaw fligraneur ne peut plus étre utilisé con pro-
duction, les toiles doivent étre détruites apres accord de son ou
de ses Eventuels propridtaires.

3.

I~

3. Le transport

Le transport du papier filigrané vers 'usine effcctuant le procédd
de duplication ou vers I'imprimeur ou encore dans les Cehanges
avee d'éventuels sous-traitants deit ére fait par camion banalisé.
fermé et non biché,

Les colis ou les camions doivent étre fermés de manitre & repérer
loute tentative de substitution, par exemple a Uaide d’un sccau.

Les différents documents liés au transport ne doivent pas faire
apparaitre utilisation finale du papier (papier pour ordonnance).

[Bans tous les cas, la liveaison chez le destinalaire du papier [ili
grand doit faire Iobjet d'un accusé de réception transmis par téle-
copie au papetier. En cay d’absence de retour de cet accusé de
réception dans les délais fixéds, le papetier doit meltre en weuvre les
recherches cireonstanciées.,

A3 Application du procédé de duplicarion

Ce chapnire s™applique dés lors que le procédé de duplication
requicrt utilisation du papier filigrand.

3.3.1. Géndralités

La sous-traitance de Papplication du procédé de duplication 4 un
autre intervenant que le fournisseur habilité du papetier est mterdite,
sauf’ siocelui-ci béndficie également d’un audit tavorable dans e
cadre de la présente procédure de validation,

Nonobstant cet audit favorable, le duplicateur reste responsable
des opcrations sous-traitées vis-a-vis de la procédure de validation.

Les exigences ci-dessous ne porfent gue sur les moyens humains.
matéricls et organisationnels impliqués dans Papplication du procédé
de duplication pour les ordennances,

Dans ce cas de sous-traitance, Uentreprise  responsable  des
commandes d’ordonnances aupres des professionnels de santd doit
déclarer celle-ci a4 PMorganisme auditeer ot la tracabilite de cette
sous-traitance doit 8tre assurde,

3.3.2. La rabrication
L'usine :
- ses points dlacces doivent faire D'ebjet d’unc surveillance
humaine ou i 'aide de caméras ;
doit Taire 'objet d'une @élésurveillance, notamment lorsque des
produits restent en cours de fabrication sans Ia présence de per-
sonnel que ce soil de jour ou de nuit ;
— doit aveir un coregistrement journalier du personnel présent et
des visiteurs. Cet enregistrement doit ére conservé au moins
tro1s Imaeis ;
les stocks de papier filigrané doivent ftre protégés dans une
zone dont ["aceds est contrdlé, &re isolés de toute autre fourm-
ture en acces non contrdlé et enfin &tre situdés dans un batiment
solidement construit ;
- Jorsque usine est en activité, les papiers liligranés circulant au
sein du site dorvent faire 'objet d’une surveillance humaine ou
a Paide de camdéras.

L organisation :

— les bobines ou les rames de papier jugées défectucuses an
contrdle réception doivent €ue retournées pour étre détruites
par le papetior :

- le conwrdle réeeption doit vérifier absence de tentative de
substitviion, par exemple au niveau des éventucls scellés
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— une comptabilisation précise des guantités de papier entrant en
fabrication ¢t sortant doit étre tenue it jour ;

— les rebuts de fabrication doivent Cure détruits soil par incindéra-
tion, soit par un moyen mdécanigue -

— I'inlervenant dans le procédé de duplication est responsable ct
garant de son personnel ainsi que de son suivi

3.3.3. Le transport

Le transport du papier filigrané apres application du procédé
vers imprimeur, le papetier ou Péventuel sous-traitant doil ére
effectué par un camion banalisé, fermdé et non bichd.

Les colis cu les camions doivent étre termés de maniére  repérer
toute tentative de substitition. par exemple @ Maide dun seeau.

La livraison doil taire Fobjel d’un accusé de réeeption transmis
par télécopie au destinataire. En cas dabsence de retour de cet aceu-
s¢ de réception dans les délais fixés, intervenant doit mettre ¢n
ceuvre les recherches circonstancices,

Les différents documents liés au transport e doivent pas fuaire
apparaitre I'utilisation finale du papier (papicr pour ordonnance).

34 Impression de Uordonnance
3400 Généralinés

La sous-traitance de Uimpression de 1'ordonnance par Uimprimeur
hatalité it un autre imprimeur est inlerdite. saut si celui-ci bénéficie
¢galement d'un audit favorable dans le cadre de la présente procé-
dure de validation.

Nonobstant cet audit faverable, Fimprimeur veste responsable des
opcérations sous-traitées vis-a-vis de la procédure de validaoon.

Les exigences ci-dessous ne portenl gue sur les moyens humains,
matériels et organisationnels impligués dans inpression des ordon-
nances.

Dans ce cas de sous-traitance,  'entreprise  responsable  des
commandes d'ordonnances aupres des protessionnels de santé doit
déclarer celle-ci & PNorganisme auditcur el la ragabilité de cette
sous-traitance doit étre assurée.

3.4.20 Limpression

L usine :
ses points d'aceés doivent taire objet d'une surveillance
humaine ou & Taide de caméras

- doit faire 'objet d'une élésurveillance. notamment lorsque des
produits restent en cours de fabrication sans la présence de per-
sonnel, que ce soit de jour ou de nuit g

— doit avoir un enregistrement journalicr du personnel présent ol
des visiteurs. Cet enrcegistrement doit ¢re conserveé au moins
o1 mois ;

- doit avoir un organigramme d’acees pour ses différents ateliers
(stockage maticres premiéres, fabrication, ete) ;

- doit avoir un droit d’acees Bmité pour le stock de papier 1ili-
arne ;
les stocks de papier filigrané doivent ¢tre protégés dans une
zone dont Macees est contrdlé, isolés de toute autre fourniture
en acces non contrdlé ety enfin. Gre situés dans un bdtiment
sulidement construit ;

- lorsque 'usine est en activité, les papiers filigranés circulant au
sein du site doivent faire objet d’une surveillance humaine ou
a Maide de caméras.

L organisation :

- le conlrole réception doit vérifier 'absence de tentative de
substitution, par exemple au niveau des éventucls scellés ¢

- le stock de papier filigrané ne doit pas faire apparuitre en clair
la destination du papier ;

- e papier filigrané dent taire lobjet d'un contréle réeeption. les
bobines ou les rames constatées  défectucuses doivent e
reteurndées aux papetiers dans des conditions de transport appor-
tant la méme sécurisation :

— une compiabilisation précise de la quant:é de papier tiligrané
entrant ¢t sortant dans les ateliers pour impression doit &tre
tenu A jour. La matiére défectucuse doit Ere détruite par incing-
ration ouw par un moyen mécanique .
les ordres de tabrication ne peuvent avoir ¢n pieces jointes des
ordonnances que siocelles-ci sont rendues inutilisables -
les rebuts et chutes de fabrication deivent &re rendus inexploi-
tabrles au poste de fabrication et ensuite détruits soit par incing-
ration, soIL par un moyen mécanigue ;|

- les dtiguettes éditées pour la livraison des commandes ne
doivent pas faire apparaitce le mot : « ordonnance » :

— Timprimeur est responsable et garant de son personnel ainsi
que de son suivi

35, Suivi de fa livraison des ordonnances

[emballage de la liveaison ne doit pas faire apparaitre le mot :
« ordonnance ».

Les ordonnances doivent &tre envoyées a 1'adresse précisée sur la
commande.

La personne qui les réceptionne doit émarger accusé de réeep-
tion ¢t préciser son norn en clair.

Le responsable de Dexécution de la commande doit élre en
muesure de connaitre 4 tout moment o0 se trouvent les produits expé-
dids.

En cas d’absence de retour de information de la livraison dans
les délais fixds. le fournisseur ou IM'expéditeur doit mettre en aeuvre
les recherches circonstancides.

DE LA RECHERCHE ET

MINISTERE DE L'EDUCATION NATIONALE,

DE LA TECHNOLOGIE

Arrété du 24 mars 1999 fixant la composition de la
commission chargée d’élaborer le contenu pédagogique
et les modalités d'organisation de la formation des
médecins de Féducation nationale

NOR : MENASSO0E604A

La ministre de Pemploi et de la solidarité el le ministre de 'édu-
cation nationale, de la recherche et de la technologic,

Vu la loi n» 83-634 du |3 juillet 1983 modifiée portant droits et
obligations des fonctionnaires. ensemble Tu loi n* 84-16 du 11 jan-
vier 1984 modifiée portant dispositons statutwres relatives 4 la
fonction publigue de I'Elat :

Vu e déeret n® 91-1195 du 27 novembre 1991 modifié portant
disposilions statutaires applicables au corps des médecins de 1'¢du-
cation nationale et 4 Uemploi de médecin de 1'éducation natio-
nale - consciller technigue ;

Vu I"arrété du 17 janvier 1994 relatif a la formation des médecins
de I'éducation nationale, compldété par Narréé du 7 septembre 1995,

Arrétent : ;

Art. 1« - La composition de Ta commission prévae d Parlicle 5
de Parrété du 17 janvier (994 susvisé ost fixée comme suit

I. Représentants du ministre chargé de I'éducation nationale
le responsable chargé de la sous-direction de la formation des
personnels a la direction des personnels administratils, tech-
nigues et d'encadrement, président, ou son représentant :

— le responsable chargé de la sous-direction des établissements ¢t
de Ta vie scolaire 4 la direction de Penseignement scolaire, ou
son représentant ;

- Je responsable chargd de la sous-direction des personncels admi-
nistratifs, ouvricrs ot technigues, sociaux et de santé 4 la diree-
ton des personnels administratifs. techniques et d’encadrement,
ou sen repreésentant |
les présidents des universités Bordeaux-1, Grenoble-1. Nancy-1.
Paris-VI ¢t Rennes-1, ou leur représentant @

- le médecin consciller techmique aupres du directeur de I'ensei-
gnement scolaire ;

- les inédecins conseillers techniques des recteurs des acadénies
de Bordeaux, Grenoble, Nancy, Paris ¢l Rennes,

2. Représentants du ministre chargé de la santé :

- le responsable chargé de la sous-direction des professions de
santé d la direction générale de la samié. ou son représentant ;

- le dirccteur de 'Eeole mationale de la santé publique  de
Rennes. ou son représentant.



