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Paris, le 4 décembre 2008,

Objet : Projet de décret relatif à l’exécution des préparations pharmaceutiques

Monsieur

Nous vous remercions pour votre courriel du 3 courant et vous transmettons ci-dessous les remarques que nous formulons à la lecture de ce projet :

Articles R.5125-33-1-II et R.5125-33-3-II selon lesquels la non réponse de l’administration dans un délai de quatre mois vaut rejet :

Toute demande devrait être explicitement prise en compte, soit par un refus motivé à la vue du dossier de demande, soit par la programmation d’une inspection. En attente de la réaction du représentant de l’état, le récépissé d’enregistrement de la demande vaudrait alors accréditation provisoire.

Par contre il nous paraît souhaitable de définir un délai pour déposer nos demandes (six mois comme pour l’accréditation pour les préparations dangereuses ?) 
Articles R.5125-33-1-V et R.5125-33-3-V selon lesquels le titulaire dispose de quinze jours pour répondre à une décision de suspension ou de retrait :

Nous souhaiterions que  ce délai soit porté à deux mois afin que le titulaire dispose d’un délai raisonnable pour formuler ses observations ou pour se conformer aux exigences  demandées.

En ce qui concerne  l’exécution de préparations dangereuses, 

La définition des substances et préparations dangereuses qui est donnée dans l’article L5132-2 est large car elle commence aux produits simplement irritants, et de fait concerne plus de la moitié des préparations magistrales actuellement réalisées.

Les précautions concernant la manipulation des substances présentant un risque pour les patients, le personnel ou l’environnement sont du ressort des bonnes pratiques professionnelles de la pharmacie ou de l’inspection du travail.

Nous demandons donc de réduire le champ d’application de ces contraintes d’accréditation aux formes stériles et aux seules classes 7-8 et  9 définies par l’article L5132-2.

Dans cas contraire, c’est la quasi-totalité des pharmaciens d’officine qui devrait être accréditée car  la manipulation  des substances corrosives, irritantes ou sensibilisantes est courante.
Il s’en suivrait alors la modification suivante :

Article R.5125-33-1-I concernant les demandes d’autorisations pour l’exécution des préparations stériles ou dangereuses.

La nécessité de cette autorisation serait restreinte aux préparations stériles et aux classes 7 à 9 de l’article L5132-2

Article R.5125-33-2-I, sous-traitance à un établissement pharmaceutique de fabrication

Confier la sous-traitance à des établissements qui n’ont pas le même référentiel est discriminatoire

pour les officinaux.

1° pour les préparations  homéopathiques :

Cette concurrence  déloyale est préjudiciable à l’activité de préparation des officines. Les laboratoires homéopathiques préparent  avec un niveau d’exigence différent (sans préparateurs  …).

Les officines devraient pouvoir bénéficier des mêmes avantages.

 2° concernant la sous-traitance aux établissements pharmaceutiques des préparations stériles, et notamment les préparations pour nutrition parentérale et les préparations à base de substances dangereuses :

Même remarque  concernant les différences de niveau d’exigence.

Par ailleurs, il s’agit d’un élargissement d’activité pour ces établissements qui est préjudiciable à l’activité de préparation des officines.

Nous demandons  de rayer la phrase permettant cet élargissement. 

et les préparations à base de substances dangereuses

ou alors de limiter cette activité  aux préparations stériles et aux seules classes 7-8 et 9 de l’article L5132-2.

Article R.5125-33-3- VI concernant un bilan quantitatif annuel pour les préparations dangereuses.

Cette demande nous paraît lourde à satisfaire alors que la liste des formes pharmaceutiques communiquées pour cette accréditation définit clairement le périmètre de cette activité.

Cette contrainte nous paraît inutile et nous demandons de restreindre cette obligation aux préparations des classes 7 à 9 de l’article L5132-2.

Enfin, nous proposons, en vue d’éviter les contentieux, d’inclure une procédure amiable en cas de litige portant sur l’autorisation, la suspension ou le retrait de l’autorisation. 

En vous remerciant de l’attention que vous porterez à ce courrier, nous restons à votre disposition pour toute information complémentaire.

Veuillez agréer, Monsieur, nos  respectueuses salutations.

Dominique MARTIN-PRIVAT/Fabien BRUNO
