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« Art.R. 5125-33-1.-I— L'autorisation d'exercice de l'activité de sowstance mentionnée

au deuxieme alinéa de l'article L. 5125-1 et I'es#dionprévue au deuxieme alinéa de
I'article L. 5125-1-1d'exécutiorde préparations stériles ou dangereuses mentioanges’ a

9° au-deuxieme-alingde 'articleL.5132-2-51251-1 sont demandées au directeur général
de 'ARSde la régiorou I'exécution de ces activités est envisagééepgamarmacien titulaire

de I'officine concernée.

« Lorsque la demande est présentée par une sodi@idr plusieurs pharmaciens réunis en
copropriété, elle est signée par chaque assoaémopriétaire devant exercer dans l'officine.
« La demande est accompagnee d'un d055|er comlpDrtan

une photocople de la carte professmnnelle de &aran cours;

« 2° La liste des formes pharmaceutiques envisagées

« 3° Le plan des locaux de l'officine ou sont exées les préparations, avec indications des
différentes zones et leurs superficies ;

« 4° Le nombre et la qualification des personnfiectes a I'exécution des préparations ;

« 5° Les matériels, équipements et installationpréparation ;

« 6° La description des systémes informatisés déai#ette activité ;

« 7° Une notice d'information décrivant I'organisatgénérale, les moyens et procédures mis
en ceuvre pour respecter les bonnes pratiques paerpt®n mentionnées a l'article L. 5125-1

« 8° Une évaluation quantitative du nombre de padjmns-réalisées-qurojetées par formes
pharmaceutiques ;

« 9° Le cas échéant, la mention d'une activitéods-$raitance de préparations stériles ou
dangereuses mentionnéas< 7° a 9° de l'article L. 5132&larticle- 151322,

« Il. — L'autorisation d'exercice de l'activité de soastance ou l'autorisation d'exécution de
préparations stériles et dangereusesitionnées aux 7° a 9° de l'article L. 5132-2sesit
délivréesapres enquétdun inspecteur visé a l'article L. 5127de-Vinspectionrégionale-de
la-pharmaeieCes autorisations sont subordonnées au respebbdees pratiques de
préparation. La décision mentionne les formes phaemtiques et les activités autorisées.

« Elle fait I'objet d'une publication au recueibdectes administratifs.

« lll. — Le défaut de réponse dans le délai de quatre anmasnpter de la réception de la
demande vaut autorisation tacite pour I'activitéegqufait I'objet.

« Le directeur général de 'ARS peut requérir dmdedeur les informations
complémentaires a l'instruction de la demande. Rareas, le délai prévu au premier alinéa
est suspendu jusqu'a réception de ces informations.

« V. — Fait I'objet d'une déclaration au directeur génged’ ARS toute modification des
éléments mentionnés aux 1°, 2°, 3°, 4°, 5° et 6F te respect de cette formalité dispense de
procéder a la déclaratiau directeur général de I'agence régionale de sefiispection

régionale-dela-pharmaqgmévue a l'article R. 5125-12.

« V. — Le retrait ou la suspension, totale ou partielee|'autorisation d'exercer I'activité de
sous-traitance ou de l'autorisation d'exécutepd&garations stériles ou dangereuses
mentionnées aux 7° a 9° de l'article L. 513peut étre prononcé per directeur général de




'agence régionale de santéreprésentantdel'Etatapres-aldglirecteurrégionaldes
affaires-sanitaires-et-sociadarsqu'il a été établi, aprés enquéten inspecteur visé a
I'article L.5127-1 de-tinspectionregionale-dela-pharmadige I'officine ne respecte plus les

bonnes pratiques de préparation ou réalise leaptpns dans des conditions dangereuses
pour la santé publique.

« La décision de retrait ou de suspension de Veatiton d'exercer I'activité de sous-traitance
ou de l'autorisation d'exécuter des préparaticgriest ou dangereuses ne peut intervenir
gu'apres que le titulaire ou le gérant de I'oficinété mis en demeure de présenter dans un
délai d'un mois ses observations sur les faitsatiere a justifier la décision.

« En cas d'urgence, le directeur général de 'AB&,sans procédure préalable, prononcer
une suspension d'autorisation pour une durée goéneétre supérieure a un mois.

« La décision de retrait ou de suspension esti@efffar lettre recommandée avec demande
d'avis de réception.

« VI. — L'autorisation d'exercer l'activité de sous-traiau titre de l'article L. 5125-1 pour
I'exécution des préparations stériles ou dangeseusationnéeaux 7° a 9° dal'article L.
5132-2 vaut autorisation d'exécuter ce type degretjpns au titre de l'article L. 5125-1-1.

l'article L. 5125-1 est établi conformément aux e pratiques de préparation mentionnées a
l'article L. 5121-5.

« Il. — Un relevé annuel des contrats de sous-traitamtiguant les coordonnées des
donneurs d'ordre, les formes pharmaceutiques @épsu@tions sous-traitéés,nombre de
préparations sous-traitéesles principes actifs qu'elles contiennenedfsictuétransmispar

le titulaire de l'autorisation d'exercer I'activité sous-traitance-ad-pharmacien-taspecteur
régionalau plus tard le 31 mars de I'année suivahteansmis au directeur général de 'ARS
sur sa demande.

« A défaut de transmission, l'autorisation poutra getirée dans les conditions prévues au V
de l'article R. 5125-33-1.

« Art.R. 5125-33-3.-Un bilan quantitatif annuel gedparations réalisées, par catégorie de
préparations et par formes pharmaceutiques, esiteétransmispar le titulaire de
l'autorisation d'exécuter des préparations sténiledangereuses-ad-pharmacieninspecteur
regionalau plus tard le 31 mars de l'année suivante egrmes au directeur général de 'ARS
sur sa demande

« A défaut de transmission, l'autorisation poutra getirée dans les conditions prévues au V
de l'article R. 5125-33-1.

« Art.R. 5125-33-4.-I— Les catégories de préparations magistrales quigmtétre sous-
traitées par une pharmacie d'officine a un étadient pharmaceutique autorisé a fabriquer
des médicaments sont :

« 1° Les préparations obtenues a partir de soutubregopathiques, selon un procédé de
fabrication homéopathique décrit par la pharmacepgepéenne, la pharmacopée francgaise
ou, a défaut, par les pharmacopées utilisées oa faificielle dans un autre Etat membre de
la Communauté européenne ;

« 2° Les préparations stériles, et notamment lésgrations pour nutrition parentérale ;



« 3° Les préparations a base de substances dasgementionnéesix 7° a 9tdeal'article

L. 5132-2.

« Il. — Le contrat écrit de sous-traitance mentionné @giéme alinéa de l'article L. 5125-1
entre une officine et un établissement pharmaceetsst etabli dans le respect des bonnes
pratigues de préparation mentionnées a l'artic&lR1-5.

« lll. — Un relevé annuel des contrats de sous-traitanpedgearations mentionnées aux 2°
et 3° du | indique les coordonnées des fabricamis-fraitants et les catégoriesnombre de
préparationsles formes pharmaceutiques des préparations saitées et les principes actifs
gu'elles contiennent. Ce relevé eSectué-transmigar le pharmacien d'officine, pour le
compte duquel la sous-traitance est realiaaglus tard le 31 mars de I'année suivanhte

transmis au dlrecteur general de IARS sur sa delmphapmaemnnspeete&r—regrenal—pa; le

« V. — L act|V|te de sous-traltance de Ietabllssemearmlaceuthue est mentionnée dans le
document prévu a l'article R. 5124-46, qui compod&mment un bilan quantitatif des
préparations exécutées, par catégorie de prépasatigar forme pharmaceutique. »



