L'acide borique est classé comme CMR. 

L'eau oxygénée boratée est largement utilisée en ORL et doit être réalisée extemporanément, la conservation de la préparation étant de l'ordre de la semaine. 

Lors d'une inspection, j'ai constaté que la pharmacie faisait réaliser, en sous-traitance par une pharmacie spécialisée et autorisée pour la sous-traitance et les préparations CMR, les flacons compte-gouttes renfermant l'acide borique, la pharmacie délivrant la préparation n'ayant plus qu'à ajouter, le moment venu, l'eau oxygénée, refermer le bouchon avec compte-gouttes et à agiter puis faire l'étiquetage et la prise de numéro d'ordonnancier. Il n'y a pas de risque de dissémination de l'acide borique. 

Je pense que, compte tenu de l'analyse de risques établie par le pharmacien donneur d'ordre et le pharmacien sous-traitant, cette solution peut être retenue. 
Pour ce qui est de ma région, je ne m'oppose pas à sa mise en œuvre car les officines de proximité ne peuvent s'équiper avec hotte à flux d'air laminaire, traitement d'air, ... 

Je souhaiterais que tu puisses valider cette position qui me semble tout à fait raisonnable quant à la sécurité du personnel de la pharmacie délivrant la préparation ainsi réalisée. 

Réponse de la DGS 

"Les pharmaciens qui souhaitent exécuter des préparations pouvant présenter un risque pour la santé, dont les CMR, doivent être autorisés au titre de l'article L. 5125-1-1 CSP. 

Les BPP, notamment le chapitre 7, encadrent la préparation de ces dernières. 

La préparation donnée par la pharmacie sous-traitante à base de produits CMR n'est pas prête à l'emploi. Les opérations d' "ajouts", de "simples dilutions" ou de "mises en solution" constituent des opérations de préparations. Il n'est pas prévu de les exempter. 

L'analyse de risque du pharmacien ne peut pas exclure une opération si la substance est CMR. 
Le pharmacien n'étant pas autorisé à exécuter des préparations pouvant présenter un risque pour la santé, le sous-traitant doit donc lui envoyer des préparations prêtes à l'emploi. "
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