Annick CHAURANG [mailto:Annick.CHAURANG@afssaps.sante.fr] 
Envoyé : vendredi 2 septembre 2011 17:17
À : AIMEUR, Aissam; PIERRAT, Christel
Cc : Xavier CORNIL; JASION, Christine; TSCHIRHART, Yves; ars51envoye@gmail.com
Objet : Rép. : Sollicitation laboratoires pharmaceutiques

Bonjour,
Concernant le statut de la « préparation anticipée » il convient de rappeler, d’une manière générale, que les préparations, qu’elles soient magistrales, hospitalières ou officinales, sont définies dans l’article L. 5121-1 du code de la santé publique (CSP) et que ces préparations peuvent être réalisées en petites séries pour un ou plusieurs patients.

Les préparations de chimiothérapie sont destinées à un malade déterminé, qui fait l’objet le plus souvent d’une adaptation de doses en fonction de la surface corporelle, et correspondent par conséquent à des préparations magistrales.

La notion de « préparation anticipée » ne peut que s’inscrire dans le cadre légal ci-dessus rappelé et dans le cadre des Bonnes Pratiques de Préparation (conditions de préparation et de contrôle, stabilité de la préparation et sa péremption).

Par ailleurs, l’acte de reconstitution est défini dans le glossaire des Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) publiées en novembre 2007. Il s’agit d’un mélange simple réalisé dans les conditions prévues par le résumé des caractéristiques du produit (RCP) défini par l’autorisation de mise sur le marché. Bien entendu, si cette reconstitution a lieu au sein d’une pharmacie à usage intérieur (PUI), elle doit être réalisée dans les règles de l’art, c’est-à-dire conformément aux BPP. Cependant, cette reconstitution peut se dérouler, dans les services de soins, si elle est effectuée conformément au RCP.

De plus, il est utile de rappeler que les textes en vigueur permettent la sous-traitance des préparations magistrales et hospitalières entre PUI d’établissements publics et privés de santé, et entre une PUI et un établissement pharmaceutique.

Sincères salutations,

Annick Chaurang

Pharmacien inspecteur

Unité Inspection des Médicaments Chimiques

AFSSAPS


>>> <Aissam.AIMEUR@ars.sante.fr> 11/08/2011 12:14 >>>

Bonjour Christel,
 

S'agissant du statut de ces préparations (préparation anticipée à des doses standardisées d’anticancéreux), j'ai tendance à penser qu'il s'agit de préparations hospitalières, mais cette qualification doit à mon sens être réalisée par l'AFSSAPS et l'administration centrale (DGS - DGOS) de notre ministère.
 

 

Aissam AIMEUR 
Pharmacien Inspecteur de Santé Publique 

Agence Régionale de Santé de Champagne-Ardenne
Direction de l'Offre de Soins
Unité de Sécurité Sanitaire des Pratiques et des Produits de Santé


De : PIERRAT, Christel 
Envoyé : mercredi 27 juillet 2011 17:32
À : AIMEUR, Aissam
Objet : Questions

Bonjour Aissam
 

Le laboratoire Roche m'avait contactée, il y a quelques temps, car ils souhaitent organiser une réunion interrégionale (alsace, ch ardenne et lorraine) en novembre sur les expériences permettant d'améliorer la gestion des séances de chimio en HDJ (cf pré-programme ci joint). Les sujets qui nous concernent sont les préparations à l'avance et les doses standardisées. Le problème que je me pose est la question du statut de ces préparations anticancéreuses (reconstitution ?, préparation ? si c'est des préparations, considère t-on qu'il s'agit de préparations hospitalières dans le cas où elles sont faites à doses standardisées et à l'avance...comment cadrer ce qui est fait...??). 

 

 

Christel PIERRAT
III Chef de Service
Direction de la Performance et de la Gestion du Risque 
Service Produits de Santé et Biologie
Agence Régionale de Santé de Lorraine
 

