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Monsiaur,

~ Volre courrier du 21 juillel 2009, dans lequsel vous me falles part de volre projet de
réalisalion de préparalions homéopathiques pour fe compte de vos conféres officinaux et
souliaitez connattre le cadre iégislalif el réglementaire dans laquel ce projet s'inscrt, a
ratenu toule mon attention.

Je vous prie de frouver, ci-aprés, les éléments dinformation suivants relatifs aux
conditions d'exarcice de fa sous-traitance de préparalions.

.. Tout d'abord, je vous rappelle que 1a-fabrication:
- pels 18- tatégoile- des préparations offlcinalas - (e gouche
: higuss. des lors que I scullon nie tail pas fn ssus industriel ay
CUsensde :&,’l‘!ﬁfé&L. 5121-8 du code da la santé publiqué {CSP). S

Sl répond blen & cetle condition, volre projet s'inscrlt dans le cadre de I'article
L. 5125-1 du CSP, dont le deuxidme alinéa, dans le souc! de garantir la qualité et la sécurité
des préparations réalisées, soumel laclivité de sous-traltance de préparations par une
officine de pharmacle pour le comple d'une autre officiné de pharmacie & uné autorisation
préalable déllvrée par le représentant de I'Etat dans le départament.

‘Lo décret d'application n® 2009-1283 du 22 octobre 2009 relatlf & Pexécution des
préparations maglstrales et officinales précise les conditions dans lesquslles une officine de
pharmacie est autorisée, par le préfet du departement ol Texéeution de ces aclivités est
envisages, 4 exercer une activité de sous-irailanca de préparations pour la compte d'une
aulra-officine de pharmacie.

Le nouvel articte R. 5126-33-1 du CSP, intradult par ce décret, prévoil notamment
que Vautorisation préfectorale d'exercice de I'activitd de sous-trallance est délivide aprés
enquéte de l'nspection réglonale de la pharmacie, ot qu'slle est subardonnée au respect des
bonnes pratiques de préparation élaborées par le direcleur général de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) en novembre 2007.

Je vous prie d'agréer, Monsieur, 'expression de mes salutations distinguées.
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