1- Comment prendre en compte les anciennes autorisations délivrées ( pharmacies déjà autorisées à faire de la sous-traitance de préparations dangereuses et/ou contenant des CMR? Doivent elles solliciter l'autorisation au titre du décret 2014-1367 ?
Réponse :
Les anciennes autorisations sont réputées valables selon la catégorie citée dans leur arrêté. En effet l'article 4– I. du décret dispose : 
"Valent autorisation au sens de l’article R. 5125-33-1 du code de la santé publique dans sa rédaction issue du présent décret les autorisations d’exécution de préparations dangereuses ou stériles mentionnées à l’article L. 5125-1 du code de la santé publique, délivrées aux officines en application de l’article R. 5125-33-1 dans sa rédaction antérieure au présent décret, pour les préparations qu’elles mentionnent et dans la mesure où celles-ci relèvent de l’arrêté prévu à l’article L. 5125-1-1 du code de la santé publique."
"II.– Valent autorisation au sens de l’article R. 5125-33-2 du code de la santé publique dans sa rédaction issue du présent décret les autorisations d’exercice de l’activité de sous-traitance délivrées aux officines en application de l’article R. 5125-33-1 dans sa rédaction antérieure au présent décret pour les préparations qu’elles mentionnent. III. – Les pharmaciens d’officine qui, à la date d’entrée en vigueur du présent décret, exécutent des préparations pouvant présenter un risque pour la santé mentionnées dans l’arrêté prévu à l’article L. 5125-1-1 et qui ne bénéficient pas d’une autorisation au titre de l’article R. 5125-33-1 dans sa rédaction antérieure au présent décret disposent d’un délai de six mois pour se mettre en conformité avec les dispositions du présent décret."
2- Quelles modalités d'instruction des autorisations pour des catégories de préparations pouvant présenter un risque pour la santé non incluses dans les arrêtés précédents.
Réponse : 
Pour les nouvelles catégories demandées, si le pharmacien est préalablement autorisé pour une autre catégorie (exemple CMR substances dangereuses), il s'agit de modification des autorisations préalablement données conformément à l'article R.5125-33-1 -IV pour l'exécution de préparations 
"Fait l’objet d’une déclaration au directeur général de l’agence régionale de santé toute modification des éléments mentionnés aux 2o, 3o, 4o et 5o du I de l’article R. 5125-33-1. Le respect de cette formalité dispense de procéder à la déclaration prévue à l’article R. 5125-12." 
et conformément à l'article R.5125-33-2 -IV pour l'activité de sous-traitance de l'exécution de préparations 
"IV.-Fait l'objet d'une déclaration au directeur général de l'agence régionale de santé toute modification des éléments mentionnés aux 2°, 3°, 4° et 5° du I de l'article R. 5125-33-1. Le respect de cette formalité dispense de procéder à la déclaration prévue à l'article R. 5125-12".
Attention, il convient d'être vigilant pour toute déclaration émanant d'une pharmacie qui dispose d'une autorisation délivrée au titre de l'ancienne réglementation, notamment lorsque la déclaration porte sur la réalisation de préparations stériles.
3- Liste des substances CMR utilisées dans les préparations
Vous trouverez ci joint une liste des substances CMR établie à partir du Règlement (CE) n o 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la classification, à l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement (CE) n o 1907/2006 (Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE). 
 << Fichier: Liste CMR  NON EXHAUSTIVE DE MATIERES PREMIERES.doc >> 

4- A partir du 1er juin 2015, le classement des substances dangereuses prévu par le règlement n°1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 entrera en vigueur. 

L’arrêté du 14 novembre 2014 fixant la liste des préparations pouvant présenter un risque pour la santé mentionnées à l'article L. 5125-1-1 du code de la santé publique sera donc modifié en conséquence, pour remplacer la référence aux 12° à 14° de l'article L. 1342-2 du code de la santé publique (substances CMR) par la référence au règlement n°1272/2008.
