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CHAMP D'APPLICATION DES BPP



objet :
CC:

Stephane DESPINIS

fèlaye.traore

Rép. : A propos des préparations hospitalières

BRUNEAUX, Francois; CORNIL, Xavier

stephane DESPINIS ' Rép. : A p,ropos oes nrlolrltlons nollitatière:

Bonjour,

Suite à votre demande, je vous confirme que si les lots de préparations hospitalières qu vous fabriquez

#;;"" È ;;;i;;iôô ,nitéi gareniqu"s par tor, ce sont tes-BpF industrieles qui s'a pliquenr à vorre

".i",te "fO 
u"tr" part une réflexiJn devia êtie entreprise pour fatre l'objet d'une demande d'autorisation de

mise sur Ie marché pour les préparattons concernees
Le texte des BPP dans son préambule page 5 est sans ambigurte à ce sujet'

Bien cordialement,

Stéphane DESPINIS
Pharmacien insPecteur
AFSSAPS / DIE / Unité médicaments chimiques

>>> "fafaye.traore" <falaye.traore @jf r 'aphp.fr> 02I12/08 5:02 >>>

Monsieur

E S

En ef fet ,  dans mon hÔpi ta l  nous fablquons des préparat ions hospi ta l ières non stér i les qui  sont

essent ie l lment  des unidoses de solu i rons buvables de neu.ro lept iqu s et  de d ivers psychotropes

Conformément  aUX Bonnes Prat tqUeS de Préparat ton Cepôndant  n US avons Un SouClS par  rappor t  au 5ème

paragraphe du préambule des BPP vers ion 2007 qui  d i t  que le  seu maximal  de productron des preparat rons

real iJees 
"n 

pei i tu= sér ies est  f lxé à 300 unt tés galéniques par  lo t .  lMa quest ion est  donc de savoi r  s i  on peut

fabr iquer  des lo ts  de p lus de 300 uni tés? et  dans quel les condr t ions?
Je vous remercie par avance poua votre reponse
Avec mes salutat ions d is t inguèes
Falaye Traoré
Pharmacien Assistant Associé
Hôpital Joffre'DupuYtren
1 rue Eugène Delacro ix
912.10 DRAVEIL
Té1. :  01 69 83 62 66
Fax. :  01 69 83 62 68

about:blank t3/0212008
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af sso ps
Agence f rdn(drre de Jec!rr té sotr la ' r 'e

des ptadut ts de sante

Direction de l' lnsPection et des
Etablissements

Dossier  su iv i  par  Stéphane DESPINIS
/François  BRUNEAUX
T é l  + 3 3  ( 0 )  1 5 5 8 7  3 9 7 1
Fax +33 (0)  1 55 87 39 72
E-mail : stephane.despinis@afssaps sante fr

Objet :  Bonnes Prat iques de Préparat ion (BPP)

RF-PUBLIQI] É] FIL{NÇAISE

saint-Denis, t. 2 6 MAI 2008

Le Drrecteur Général

à

lvlonsieur François MOREL
Cabinet  MOREL
2,  rue Jean Jaurès
781 00 Saint -Germain-en-LaYe

Le Oirecteur de l'lnspectiet des Etablissements
par/térim

Monsieur ,

P a r c o u r r i e r e n d a t e d u 3 0 j a n v i e r 2 0 0 s , a p r è s é t u d e d u g u | d e d e B o n n e s P r a t i q u e s d e P r é p a r a t i o n
(Bpp), vous m,inteffogez sui le fonctjonnement des postes de sécunté microbiologtque et notamment

sur la notion d'évacuaiion extérieure appropriée à la protection de I'environnement

Le paragraphe 7 4 des BPP dispose que < Les postes de sécurité microbrologrque (PSM) sont de

à la  protect ion de l 'env l ronnement  et  sans possl

ambiant  de l 'é tabl issement  ou de l 'o t f tc ine )  ce pr inc ipe généra l  ayani  pour  but  la  protect ion '  d 'une

par t ,  de l ,env i ronnement  et ,  d 'aut re par t ,  la  prévent ion des contamlnat ions cro isées par  des

substances dangeTeuses, ratsse néanmorns le chojx des moyens à l'établissement pour répondre à

ces objecttfs

ll est par ailleurs, toujours au même paragraphe 7 4, rc^voyé au chapitre 6 ( Préparation des

médicaments stériles >, en spéctfiant que < Les PSM sont dans un environnement adapté pour la

réalisation de préparatrons steriles D. Ainsi, au paragraphe 6 5 3 ( Préparation aseptique et filtration

stérilisante pour les substances dangereuses )), il est précisé que; ( Le choix des lnstaliations et

équipements fait l,objet d'une analysè de risques préalable et documentée, prenant en compte Ia

nitui" 0"" produits manipulés, la protection des personnes et de I'environnement > Ce cholx peut

être guidé par la norme NF EN 12469 (datant de juillet 2000) relative aux critères de performance pour

les PSM

A i n s i , c e p o i n t r e j o i n t V o t r e a n a | y s e d a n s | e c a s d e p r o t e c t i o n s a p p r o p r i é e s p o u r u n r e c y c | a g e d e l ' a i r
sans contaminer i 'environnement et le réseau d'air ambiant'

Je vous pr ie  d 'agréer ,  Monsieur ,  l 'express ion de ma considérat ion d is t inguêe

l 4 l , i  1 4 7 ,  b ( l  a n a r o l e  ! r a n c e  F  9 3 2 S 5  S i i n L  D e u l s  c c . l e x  t é l  + J J  ( 0 ) l  ; 5  8 7  l 0  0 0  w * w  a l s s r p "  ' a n t e  t r



J " .r''o$-irY
Y.",:1.i"

" ç\-"' / '
- 5 " -..'^

-É,
o
è
l-

z MoNSIEUR LE DIRECTEUR
AFSSAPSô .",-,'.

iJ CONCEPTÊUR
143-147 BoULEVARD
93245 SAINT DENIS CED

Réf : Guide cies Bonnes Pratiques de Préparation 3 décembre 20C7
Saint Germain-en-Laye le : 30 janvier 2008

A l 'ottention de Monsieur
Dinection fnsDection des

RRIESARRIyÉLE û I FËV â0$

i . { .  . LA DIRECTTON GÉNÉRALE

l -33'

Xovier Cornil,

fi i; 1::,
Diro-, '^e-€$.;.,{tr"","J

{t'oh,
A lo lecture du Guide des Bonnes Protigues de Prépcrotion édité le 3 décem-

6re 2OO7 , nous pouvons lire ou porogrophe 7.4 (poge 6O) concernont les postes de sécu-
rité microbiologigues (PSM): << Les postes de sécurité microbiologique sont de type vertical,
adaptés à la fabrication des produits à risque avec une évacuation extérieure appropriée à la protec-
t ion de I 'environnement et  sans possibr l i té de mise en circulat ion dans le réseau d'air  ambiant de
!'établisser-nent oLr de I'officine )

Selon son principe de fonctionnement, le PSM a un débit vqrioble suivqnt les
situotions de trovoi l .  5i  l 'oir  n'est pas recy clé ,  I 'oppo rt d'oir neuf doit  être odopté à lo
voriotion de dé6if d'extroction du PSM ou à son orrêt. Ceci impligue une régulotion porti-
culièrement sophistiguée sur l 'opport d'oir neuf qfin de mointenir les gradients de pres-
sion (AP : 10 à 15 Pc) de la solle por rdpport à son environnement.

Lo déterminotion d'une pnotection oppropriée au rejet dons l 'environnement
suPPose une onolyse de risgues. Les conclusions de cette onolyse peuvent également nous
Permettre de déterminer les protections oppropriées pour un recvcloge sqns contominer
f'environnemenl et le réseou d'qir ombionf-

Pouvez-vous introduire lo possibil i té de cette qlternotive de recyclage dons
volre texle ?

Veuil lez ogréee , monsieur, nos sincènes sqlutqtions.

Cabine t  MOREL
2 ,  r u e J e a n J a u r è s  . 7 8 1 0 0  S a i n t - C e r m a i n - e n  L a y € c T é l -  0 l  3 9 7 3 8 9 6 6 . F a x  0 l  3 9 7 3 0 2 2 0 .  E m a r l  c o n  t a c r @ c a b r n e r m o r e l . e  u

S  A S  a u c a p i t a l  d e  5 0  0 0 0  €  .  S I R E T  1 5 0  8 2 9  1 2 3  0 0 0 1 6  .  C o d e  A P E  7 4 2  C



fage I sur z

Stephane DESPINIS - RéP. : BPP

Stephane DESPINIS

Florence.PEYRONNARD@sante. gouv.fr

Rép. : BPP

BRUNEAUX, Francois; CORNIL, Xavier; patrick.becu@sante.gouv.fr

Bonjour Florence,

En réponse à ta demande, je te donne ci-dessous une réponse que nous avons faite à la Drass Nord Pas de

Calais qui rejoint ta problématique de systèmes étanches:

L ' iso lateur  est  déf inr  comme;(  un équrpemenl  c los. .  l l  réa lase une barr ière physique étanche entre la
préparation, le mantpulateur et l 'environnement > Le transfert de substances vers I' intérieur et vers
i'exiérieur de l' isolateur est I'une des plus jmportantes soufces potentielles de contamination D'une manière
générale,  les manipulat ions à haut  r isque se déroulent  à I ' in tér ieur  de l ' iso lateur ,  b ien qu ' i l  so i t  admis que les
postes de travail de ces dispositifs ne soient pas toujours sous flux d'air laminaire Les lsolateurs sont
construits à partir de matértaux divers plus ou moins sujets à la perforatlon et aux fuites

C'est  pourquoi ,  i l  est  prévu au chapi t re 6 5 3 page 55,  en cas d 'ut i l isat ion d 'un lso lateur  en surpress ion,
I'emploi < d'un système de transfert étanche r, afin de permettre à la fors de garantir la stérilité du produit
flni (pour les préparations stériles) et le confinement des contaminants chimiques toxiques Cette
terminologie,  généra le,  n 'a  pas pour  objet  de contra indre I 'u t r l isateur  quant  aux moyens à met t re en ceuvre
qui relèvent de la procédure et non des bonnes pratiques Par exemple, le transfert étanche peut être
obtenu par  tout  d isposi t i f  répondant  à la  déf in i t ion du système c los page 48,  oÙ l l  est  par  a i l le ! rs  ment ionné
que.  < L 'u t i l isat ion de f lacons avec un bouchon en é lastomère percutable quand ceux-c i  ex is tent  doi t  ê t .e
préférée > D'autre par t ,  i l  est  c la i rement  ind iqué au chapi t re 6 5 3 page 55 que (  Le chotx des insta l la t ions
et  équipements fa i t  I 'ob jet  d 'une analyse de r isques préalable et  documentée,  prenant  en comple la  nalure
des produr ts  manipulés la  protect ion des personnes et  de l 'env l ronnement  ,

Concernant  la  préc is ion demandée page 59 où i l  est  ind iqué que (  La zone est  en dépression par  rappor t  à
l'environnement extérieur, sauf en cas d'emploi d'un système de transfert étanche à l' jntérieur de la ZAC
placée en surpression >, il faut toujours se référer au tableau du chapitre 6 5 3 page 55, ce qui correspond
au cas de I'isolateur en surpression, puisque page 50, il est défini que . ( Les zones d'atmosphère contrÔlée
sont constituées de locaux euou d'équipements dont les qualités microbiologiques et particulalres sont
maîtrisées ))

Pour info, ces questions/réponses vont être diffusées à I'ensemble des Pharmacjens inspecteurs règionaux
par l' intermédiaire de la DGS, suite à la conférence de la semaine dernière.

Bien cordialement,

Stéphane DESPINIS
>>> <Florence.PEYRONNARD@sante.gouv. f r> 02/14/08 11:58 >>>

Bonjour ,

Tu m'avais dtt lors du stage statutarre de ne pas hésiter à te poser des questions sur les BPP En voilà donc
une

Le point 7.3 des BPP indique : < la zone est en dépress'on par rapport à l'environnemenl extérieur sauf en
cas d'emploi d'un système de transtert étanche à l' intérieur de la ZAC placée en surpression ) Compte
tenu que :

les BPP ne déf in issent  pas ce qu 'est  un système de t ransfer t  é tanche ;

la version précédente employart dans cette phrase le terme ( translert en système clos ))

14102/2008



Peux tu me préc iser  ce que désignent :

-  ce système de t ransfer t  é tanche :  I ' iso lateur  ou Ie matér ie l  ( f lacons,  tubulures,  a igui l les, .  )  ?

- la zone (isolateur ou la pièce) ?

En effet, les conséquences qui en découlent divergent dans le cas de la préparation de collyre cytotoxlque

avec une phase de transfert en flacon ouvert.

En te remerciant, et à bientôt peut-être

Florence PEYRONNARD

Pharmacien inspecteur de santé publique

Direction régionale des affaires sanitaires et sociales

Inspection régionale de la pharmacle

107 rue Servient

69418 Lyon Cedex 03

tel . 04 72 34 31 74

Fax .  04 72 34 31 11

about:blank



Agehce l ronçotse de técuf l té soni tote
der produi . i  de ionié

Direct ion de l ' lnspect ion et  des
Etabli6sements

Dossier  su iv i  par  .  Stéphane DESPINIS
Tél  +33 (0)  1 55 87 39 91
Fax +33 (0)  1 55 87 39 72
E-mai l  :  s tephane despin is@afssaps sante f r

RÉPURLIQUE FR.cNÇAISE

sainr.oenrs, re t 7 0[{.. Ztû/

Le Directeur  Général

à

[,4onsieur le Directeur Régional des Affaires
Sani ta i res et  Socra les
Inspect ion Régionale de Ia Pharmacie
62,  boulevard de Bel for t  -  BP 605
59024 LILLE CEDEX

Objet Bonnes Pfatiques de Préparation
V/Rêf  :  IRP/MP/N4P/BPP

Par cour f ler  en date du 03 décembre 2007,  après étude du guide de Bonnes Prat iques de
Préparalion, vous m'tnterrogez sur la notron de ( système de transfert étanche > à l'tntérieur de
I ' iso lateur  (p 55)  ou à l ' in tér ieur  de la  ZAC (p 59)

L ' iso lateur  est  défrn i  comme :  (  un équipement  c los l l  réa l ise une barr ière physique étanche entre la
préparation, le manipulateur et l 'environnement r Le transfert de substances vers l'rntéfleur et vers
I 'extér ieur  de I ' iso lateur  est  I 'une des p lus importantes sources potent ie l les de contaminat ion D une
manière généra le,  les manipulat ions à haut  r isque se déroulent  à l ' in tér ieur  de l ' iso lateur ,  bren qu ' i l  so i t
admis que les postes de t ravai l  de ces d isposi t i fs  ne sorent  pas toujoufs sous f lux d 'arr  laminai re Les
isolateurs sont constfuits à partrr de matéflaux divers plus ou moins sujets à la perToration el aux
fu i tes

C'est  pourquoi ,  r l  est  prévu au chapi t re 6 5 3 page 55,  en cas d 'ut i l isat ion d 'un iso lateur  en
surpression, I'emploi ( d'un système de transfert étanche ), atin de permettre à la fois de garantrr la
stér i l r té  du produi t  f in i  (pour  les préparat ions stér i les)  et  le  conf inement  des contafn inants chrmiques
toxiques Cette terminologie, 9énérale, n'a pas pour objet de contraindre l'util isateur qua.tt aux
moyens à mettre en ceuvre qui relèvent de la procédure et non des bonnes pratiques Par exemple, le
transfert étanche peut étre obtenu par tout dispositif répondant à la définition du système clos page
48,  ou i l  est  par  a i l leurs ment ionné que:  (  L 'u t i l isat ion de f lacons avec un bouchon en é lastomèfe
percutable quand ceux-ci existent doit être préférée D O'autre part, il est clairemenl indrqué au
chapi t re 6 5 3 page 55 que .  (  Le choix  des insta l la t ions et  équipements fa i t  l 'ob jet  d 'une analyse de
r isques préalable et  documentée,  prenant  en compte la  nature des pfodui ts  manipulés,  la  protect ion
des personnes et  de I 'env i ronnement  ) )

Concernant  la  préc is ion demandée page 59 ou i l  est  ind iqué que :  < La zone est  en dépression par
rappor t  à  I 'envrronnement  extér ieur ,  sauf  en cas d 'emplo i  d 'un système de t ransfer t  é tanche à
I'intérieur de la ZAC placée en surpression ), il faut toujours se référer au tableau du chapitre 6 5 3
page 55,  ce qui  correspond au cas de I ' iso lateur  en surpress ion,  puisque page 50,  r l  est  déf in i
que:  (  Les zones d 'atmosphère contrô lée sont  const i tuées de locaux euou d 'équipements dont  les
qual i tés microbio logiques et  par t icu la i res sont  maî t r isées >.

Ent in  je  vous rappel le  les termes de nos échanges des 08 et  28 ju in  2007 où ces questrons ont  déjà
été débattues

Xavler CO'-lf{!L

l 4 l l l 4 l , bdAnâ to leF rance ,F93285Sârn rDeo rscedex - ré l  +J3 (0 ) l  55  g7  1000 -  wwrv  a t ssâps . san re . f r
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Ré férences à rappeler :
IRP/MP/MP/BPP

Affa i re su iv ie  par  Mme PANDOLFO

T  ; I I A  I ê - 3 DEC. Z0û7

Le Directeur Régional
des Affaires Sanitaires et Sociales

à
Monsieur le Directeur Général

Agence lrançaise de sécurité sanitaire des
' produits de santé
Direction de l'lnspection et des

Etablissements
l43ll41 , boulevard Anatole France

93285 SANT-DENIS Cedex

Objet:  Bonnes prat iques de préparat ion.

Les pharmaciens tnspecteur  de santé prrb i ique ont  été dest inata i res,  en avant  première,  du guide des
Bonncs Prat iques de Préprrat r  on

L'étude de ce guide qui présente de petites modificatrons par rapport au clernier projet du 7 mat 2007
notamment dans le chapitre 6 -  préparat ions de médicaments stér i les et  dans le chapitre 7
Préparations de médicaments contenant des substances dangereuses pour le personner ec
I'environnement nous amène à nous interroger sur une notion nouvelle qui eit celle de < système de
transfed étanche ) à l'inrérieur de I 'isolateur (p. 55) ou à I 'intérieur de la zAC (p.59).

i") Est-ce que le système clos tel qu'il est défini à Ja p. 48 pour la préparafion aseprique correspond
au système de transfert étanche à mettre en ceuvre pour une préparation présentant un nsque pour re
personnel et l'environnement ?
Dans ce cas même un transfert d'une solution à partir d'un flacon muni d'un bouchon en élastomère
percutable vers un autre contenant à I 'a ide d'une ser ingue et d,une aigui l le pounait  convenrr.

2") Est-ce que le système de transfert étanche est un dispositif spécifiqrre type phaSeat@ ou Codan
Chemoprotect@ Spike permettant un transferl étanche entre contenants, et assurant une protectlon
supplémentaire de l'environnement et du persorurel contre des risques de contamination toxrque.

De l'interprétation que I'on peut fàire du système de transfert étanche dépendent les conditions de
fonctiomement de l'isolateur (dépression ou surpression) et Ie classement du local dans lequel il est
installé ainsi que le classement du local dans lequel est installée une hotte à flux laminaire.

S' i l  n 'est  pas prévu de dist inct ion entre système clos et  système de transfer l  étanchc pourquoi avoir
fai t  apparaître cette dist inct ion dans Ie tableau clu point  6.5.3 de la p.55 :

62, boulevard de Bclfod 8p605 - 590?4 LILLE CEDEX _ A 0t 20 62 66 00 U2
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O'ï." part, Ie cas.des.prépararrons comporranr des substances dangereuses pourIe manipulateur et |environnement et de prus presentant un risque de contaminatifaibre, àonc sous-entendu d;'",':i$:iili:::iïiil:iJ;'ili';#'iilï'.I;ï:H,iT;:
placée dans un locar en classe c,  et  d 'autre par1, Ie cas àes préparat ions répart ies à l ,a ide d,unsystème de transfert étanche à I'intérieur d,un isolateur en surpresslon

Je vous serais recomaissant de bien vouloir me faire comaître comment cette notion de < systeme detransfert étanche > doit être intemrétée

hotf e à flux laminaire

62, boulevûrd de Beltorr _ 8p605 _ 59024 I_rLLE CEDEX - î  Al 20 62 66 0()
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Agence honaat\e de Jecur/ t€ sotr to,re

des ptaduns dP sonlé

Direction de l' lnspection et des Etablissements

Dossier  su iv i  par  :  Stéphane DESPINIS
Tél  +33 (0)  1 55 87 s9 91
Fax +33 (0)  1 55 87 39 72
E-mai l  .  s tephane desprn is@afssaps sante f r

RI.-PT]BLIQUE FRANÇAISE

Saint-Denis, r" 2 6 M,ài 2ÛÛ8

Le Directeur Général

a

Monsieur  le  Di recteur  Régional  des
Affaires Sanitaires et Sociales
DRASS Rhône-Alpes
Inspect ion Régtonale de la  Pharmacie
A l 'a t tent ion du Pharmacien Inspecteur
Régional
107 rue Serv ient
69418 LYON CEDEX 03

l 'ar t ic le  L 5132-2 dt )
le  cas des antrcorps

oréoaration des médrcaments anti-cancéreux

Par courrjet en date du 12 mars 2008 vous appelez mon attention sur la reconstitutron des

mèdicaments antr -cancéreux et  l 'appl icat ion des Bonnes Prat iques de Préparat lon (BPP) qui  en
résulte

Comme vous le  préc isez tous les ant lcancéreux ne sont  pas tox lques au sens de

code de la  santé publ ique en par t icu l ie f ,  l l  ne nous semble pas que ce sol t
monoclonaux (c f  mécantsme d 'act ion )

ll V aura nécessité de préparer ces anticorps Tnonoclonaux dans les mèmes conditions que les

cytotoxtques s'il s'agit de préparations Injectables avec une reconstitution non décrite par le rèsume

des caractéristiq u es du produit (RcP), ce qui nécessite I' intervention de la PUI dans ce cas (cf

g lossai re des BPP < Reconst i tu t lon , ) ,  dans les condi t ions du chapi t re 6 de ces BPP

Ainsr, afin d'éviter tout risque de contamination crorsée avec les médicaments cytotoxiques, ces
préparations rêalisées au sein d'une PUl, à partir de spécialités non cytotoxrques euou de spécialités
correspondant  à des t ra i tements assocrés,  n 'entrent  pas dans I 'except ion que vous ment ionnez et

doivent donc être préparés dans des locaux séparés (en cas d'util isation de hottes à flux laminaire) ou

dans des isolateurs différents dédiés en fonction du risque de cytotoxrcitê.

l l  n 'y  a pas l ieu de ment ionner  ce cas dans les BPP qui  nous paraî t  ent rer  dans le  cas généra l  des

préparations injectables, ou alors il faudrait établir une liste pour tous les médicaments (ce qui serait à

terme limitatifl.

te Directeur de l'lnsDection etdes Etablissements

Xavier CORNIL

143/ \ / j J .  h r t  ^nero lc  f r r : rn .c  t '91285 SIn t -Denr ! .c ( lex  Lc l  + lJ  (0 ) l  ;5  87  l0  00  ! \ l rn  a fssaPs-sante  l ;
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Objet : préparation des médicaments anti-cancéreux

Bonnes Pratiques de Préparations (B.P.P.) - Ch 7 $ 7.3.

A I'attention de monsieur DESPINIS. p-hapqqEiçn
inspecletr dgrêliéIublique

CoURtr':: a"l;tvÉ LÉ , . '  "
À m DrrtrclarN GÉNÉRALE

04 Wl->
Un plan pluriannuel ci'inspection des acliviLés -de reconstitution des médicaments antlcancéreux

aé té réa l i sà "n iég io , 'Rhône-A lpes .Cep lanaeupou .ob@ns
lesquelles ces reconstitutions étaient effectuées, d'une parl, et de s'assurer de la centralisation de la
préparation des médicarnents anticancéreux sous la responsabilité du pharmacien, d'autre part, dans le
cadre de la mise en ceuvre des contrats de bon usage des médicaments (décret n'2005-1023 du 24 août
2005 relatif au contrat de bon usage des médicaments et produits e1 prestations mentionné à I'ar1icle
L.162-22-7 du code de la sécunté sociale).

Lors de ces inspections, les pharmaciens inspecteurs de santé publique ont constaté à plusieurs
reprises que les locaux et les équipements affectés à cette activité servaient à la reconstitution de
plusieurs catégories de médicaments utilisés dans le traitement des cancers :

- les spécialités présentant des propriétés cytotoxiques pour lesquelles l'autorisation de mise sur
le marché comporte une rubrique < modalités de manipulation > dans laquelle est inséré un
message de prudence concemant la protection de I'envirorurement et du personnel qui
man ipu le  ces  p rodu i t s :

- les spécialités non cltotoxiques pours lesquelles, n'apparait pas de message relatif à la
protection de l'environnement et du manipulateur. Il s'agit principalement des anticorps
monoclonaux (Erbitux@. Mabthéra@, Herceptin@, Avastin@ notamment), et des traitements
modificateurs de la réponse immunitaire (lmmucyst@ en palticulier) ;

- les traitements associés (anti-émétiques, stimulants de I'hématopoïèse, . . . )
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aires attachés à cette question, il nous serait utile de
4otoxiques comme les anticorps monoclonaux ou
)caux que ceux où sont reconstitués les médicaments
tion justifiée mentionnée au 6 7.3. des B.P.P, être

Or, le chapitre 7 des B.P,P- relatif aux <, préparations de médicaments contenant des substances
dangereuses pour le personnel et I'envirorurement > indique que les locaux dans lesquels sont préparés
de tels médicamenG (cas des unités centralisées de reconstitution des médicaments anticancereuxl sont
dédiés à cette activité, saufexception justifiée.

manipulés dans les mêmes locaux.

Dans cette dernière hypothèse, je vous saurai gré de bien vouloir nous indiquer si l'installation
dans le même local d'un équipement (hotte ou isolateur) réservé à la manipulation des médicaments
( cytotoxiques > et d'un autre équipement analogue pour les médicaments ( non c)'totoxique )) est
nécessaire.

Une réponse rapide nous serait utile.

pharmacien inspecteur
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Agence Françorse de sécur/ lé ron, tc, re

des pradut ts de sonté

Direction de l' lnsPection et des
Etablissements

Dos6ier 6uivi par j Stéphane DESPINIS
/François  BRUNEAUX
Téf  +33 (0)  1 55 87 39 71
Fax.+33 (0)  1 55 87 39 72
E-mail . stephane despin is@afssaps sante.fr

Cooie r f t4onsieur PhiLrppe LECHAT, Directeur de la DÊl\ '4EB à fAFSSAPS

Xavier CORNIL
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obiet: Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) - Note explicative sur la notlon de reconstitution

Monsieur ,

Par courrier en date du .1 1 avril 2008, après étude du guide de Bonnes Pratlques de Préparation' vous

m'interrogez sur I' interprétatton de ce texte, notamment en ce qui concerne la notion de reconstitution

de spécialités radio ph a rmaceutiq u es

Le préambute (page 14)  des BPP dispose que I  (  La reconst i tu t ion des spécla l i tés pharmaceut iques

ou de médicaments expér imentaux est  une opérat ion de mélange s imple notamment  d 'une solut ion,

d 'une poudre,  d 'un lyophi l isat ,  e tc  avec un solvant  pour  usage parentéra l  ou non selon les ind icat rons

ment ionnées dans le  résumé des caractér is t iques du produi t  (RcP),  ou le  cas échéant ,  dans le

protocole de la recherche biomédicale La reconstiiution peut être effectuée dans des unitéS de soins

selon le  RCP ou le  protocole de la  recherche (  )  Des lors  qu 'e l le  est  réal isée dans une PUl ,  sa

réalisation doit suivre les présentes bonnes pratiques ( ) En cas de dllution ou de mélange après

reconstitution non prévus par le RCP ou le protocole de la recherche biomédicale, cette opération de

di lUt ion oU de mélange const l tue une préparat ion devant  répondre aux d isposi t ions du préSent

guloe t

En résumé :

- si I 'opération de mélange est strrctement conforme au RCP, celle-ci est une reconstltution et

peut être effectuée au seln d'un service de soins par le personnel compétent y travaillant (ce

qui  ne rentre donc pas dans le  champ des BPP) ,
- si l 'opération de mélange est strictement conforme au RCP mais effectuée au seln d'une PUI

i l  s ,agi t  tou jours d 'une reconst i tu t ion,  mais soumise aux règles des BPP. dans ce cas,  le

pr inc ipe d,organisat ion généra le de la  radiopharmacie exposé aux points  9 3 '1  et  9 .3.2 des

BPP s 'appl ique ,
- si I 'opération de mélange comporte un protocole non prévu par le RCP, celui-ci doit être

effectué au sein des locaux de la PUI et donc selon les règles des BPP et notamment le

chapike g En effet, dès lors que la stabilité du mélange reconstitué peut être mise en jeu, la

reconstitution doit être effectuée au sein de Ia PUI
Si ces explrcations vous paralssent claires, nous envisageons de les introduire sur le site internet de

I'Agence

Restant à votre disposition pour toute précision complémentaire, ie vous prie d'agréer, Monsieur,

I'expression de ma considératron distinguée

Saint-Denis Ie

Le Directeur Général

à

? 6 r4Ê,1 21108

Monsieur  le  Professeur  Ol iv ier  MUNDLËR
Président  de la  SFMN
Centre Antoine Béclère
45 rue des Saints Pères
75270 PARIS Cedex 06

s Etablissements
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objet : Note explicative des Services Juridiques sur le Guide des Bonnes Pratiques de Préparations en

ra<llopharmacie r&e.{!. ,-r"a"t 
f 
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Monsieur le Directeur Général, {4 \€/v

3 Bd Anatole F

L'AFSSaPS a rédigé et publié en date du 311212007 le < Guide des Bonnes Pratiques de

préparations Hospitalières >, texte opposable dont le chapitre 9 est consacré aux préparations des

radiopharmaceutiques utilisés en médecine nucléaire.

Au cours de l,enquête pubtique réalisée par I'AFSSaPS, notre Société avait fait plusteurs

remarques, en particulier sur l'ambigtité de ce texte (preparation ou reconstitution) et sur ses

conséquences pratiques.

Les profcsseurs Gilles Karcher et Aiain Prigent, représentant notre Société, que vous avcz

reçus le 25 janvier 2008 vous avaient fait part de l'étônnement et de l' inquiétude des médecins

nucléaires devant :
- la nature des réponses faites par I'AFSSaPS aux questions que notr€ Société avait posées pendant

I'enquête publique (cf pièce -iointe)
- t'uttituAà de càtains iadiopharmaciens et lnspecteurs de [a Pharmacie qui < interprétaient > le texte,

avant même la parution du < Guide >, considérant que, même si le résuné des caractéristiques drr

produit mentionnait une < reconstitution >, il ne pouvait s'agir, selon eux, que de ( préparations )-

Votre réponse avait été: ((en lant qu'auteur de ce texte, c'est à I'AFSSaPS de préciser

I'interprétation qu'il convient d'en faire >-

Or aujourd'hui, certains radiopharmaciens et Inspecteurs de la Pharmacie exigeut au nont de

ce guide, entre autres choses, le recrutement de préparateurs en pharmacie, des modifications lourdes

de locaux (sas, classe d'empoussièrement, gradients de pressions, pièce séparée pour le contrôle de

qualité,..) dans des services de Médecine Nucléaire aux activités ne nécessitant que I'utilisation des

ffeconstitutions ).

Il nous apparaît donc très urgent qu'une note explicative soit rapidement publiée pour éviter de

telles dérives aur incidences financières pan:iculièrëifrênï1ô[rtlé{ et sans gain sécuritaire démontré.

Dans l'attente des propositions de I'AFSSaPS, veuillez croire, Monsieur le Directeur Général,

à l'assurance de ma considération distinguée

Président de la SFMN et irnagerie Moléculaire

Nuctéffift u i_Ë :
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Stephane DESPINIS - TR: Rép. : anticorps monoclonaux
:t, : rr.t.r. r:t l

Destinataire:
Date :
Ob je t :

PEAUDECERF- Amélie & CAZE Ange-Marie

Mar ,  Mars  I  I ,2008 l7 :18
TR: Rép. : anticorps monoclonaux

Monsieur ,

Je vous remercie pour l 'ensemble de ces précisions qui apportent réponses à nos questions

Je vous prie d'agréer, Monsieur, l 'expressron de ma considération.

A.- l . j .CAZE
DIRECTEUR-ADJOINT
Chargé de La Communication,
àe la Qualité et cle la Formation,
Centre Hospitqlier de Sarnt Quentin
Tët 03 23 06 73 67

De i Stephane DESPINIS Imailto:Stephane.DESPINIS@afssaps.sante.fr]
Envoyé : madi 11 mars 2008 76:28
A : PEAUDECERF Amélie & CAZE Ange-Marie
Cc : Francois BRUNEAUX; Sofia DICHOU; Xavier CORNIL
Objet :  Rép.  :  ant icorps monoclonaux

14adame,

Suite à votre demande, vous trouverez ci-dessous nos éléments de réponse à votre problématique:

Tous les anticancéreux ne sont pas toxiques au sens de l'article L. 5132-2 du code de la santé publique: en
particulier, il ne nous semble pas que ce soit le cas des anticorps monoclonaux (cf mécanisme d'action).

Il y aura nécessité de préparer ces anticorps monoclonaux dans les mêmes conditions que les cytotoxiques
s'il s'agit de préparations injectables avec une reconstitution hors RCP (d'ôù intervention de la PUI dans ce
cas, voir glossaire des Bonnes Pratiques de Préparation: "Reconstitution ", dans les conditions du chapitre 6
de ces BPP).

Il n'y è pas Iieu de mentionner ce cas dans les 8PP qui nous paraît entrer dans le cas général des
préparations injectables, ou alors il faudrait établir une liste pour tous les médicaments (ce qui serait à
terme limitèti[).

Espérant avoir répondu à votre interrogaiion et bien cordièlement,

Stéohane DESPINIS
Pharmacien insDecteur
AFSSAPS / DIE / Unité inspection des N4édicaments Chrmrques
Tél :  01 55 87 39 91

>>> PEAUDECERF Amélie & CAZE Ange-lYarie <a. peaudecerf@ch-stquentin.fr> 03/11/08 4:06 >>>
Monsieur,

Suite à ma conversâtion ce jour avec Mme DICHOU dans le cadre de la préparation d'anticorps
monoclonaux au sein de notre étâblissement, vous serait-il possible tle nre préciser si ces anticorps
monoclonaux peuvent être préparés sans risque au sein des services par les infirmières ou si ces anficorps
doivent être élaborés au sein d'une unité centralisée nécessitant des installations oarticulières

file://C:\Documents and Settings\Sdespini\Local Settings\Temp\XPgrpu,ise\47D6BE.., l3/03/2008



Vous rernerciant pâr avance pour votre réponse,

Je vous prie d'agréer, Monsieur, I'expression de ma considératiou

A.-M.CAZE
DIRECTEUR-ADJOINT
Chargé de la Comntunication,
de la Qualité et de la Formatior,,

C entre Ho spital ier de Sa i nt - Quentin
Té1. : 03.23 06 73.67

file://c:\Documents and Settings\sdespini\Local Settings\Temp\XPgrpwise\47D68E... 13/03/2008



De
À:
Date
Objet :

<Catherrne OGE@sante gouv Fr>
<Stephane DESPINIS@afssaps sante f r>
08/01/2008 17 .27.48
RE. Rép :  In terrogat ions sur  des préparat ions de médtcaments

le vous remercre

Catherine OGE

De: Stephàne DE-SPlNlS [mai l to ]s tephane DESPIN lS@afssaps sante f rJ
Envoyé :  mardi  8  lanv ier  2008 1 1.10
A :  O G E ,  C a t h e r i n e
Cc.  Francois  BRUNEAUX; Joel le  HATTCHOUEL, Xavier  CORNTL
Objet  I  Rép :  In terrogat ions sur  des préparat tons de médicaments

Bon.jour,

Tout  d 'abord,  permet tez-moi  de vous présenter  mes mei l leurs voeux pour  cet te nouvel le  année 2OO8

Voici nos réponses à vos deux interrogations:

1)  Concernant  la  reconst i tu t ron "s imple"  dans le  cadre d 'un essai  c l rn ique,  vot re rnterorétat ion est  tout
à fait juste

2)  Concernant  l ' rmportat ion de médicaments expér imentaux,  i l  y  a deux choses:

-  En premier  l ieu i l  y  a I 'autor isat ion d 'act iv i té  d ' importat ton pharmaceut ique pour  les pUl ,  p févue à
l 'ar t lc le  R 5126-9 CSP, à met t re en oeuvre selon les d isposi t ions des ar t rc les R 5124 57-1 à R 5124-
57-6 CSP (donc selon les Bonnes prat iques en v igueur) ,

-  D 'autre par t ,  i l  ya les autof lsat ions d ' impof tat ton terntor ia les (barr ière douanière)  pour  les
médicaments expér lmentaux oct royées au cas par  casr  dans ce cas l 'autor isat ion d 'essat  c l in ique
dél ivrée par  I 'Afssaps vaut  pour  autor isat ion d ' rmportat ron En cas d ' importat ion avant  I 'oct ro i  de
I 'autor isat ion,  une at testat ron pour  rmpor lat ion sera dél ivrée par  I 'AFssaps

-  Pour  avorr  p lus d ' in format ions sur  les cr i tères de gestron des autof lsat ion d ' rmportat ron des
médicaments par I'Afssaps, je vous conseille de vous rapprocher de Madame Nathalie HEDO
responsable de l 'un i té  importat ion à ta  DEMEB (Tétéphone .  O1 55 87 36 36)

Espérant  avotr  répondu à vos in terrogat ions et  b ien cord ia lement ,

Stéphane DESPINIS
Pharmacien inspecteur
AFSSAPS/DlE/Uni té médicaments chtmiques
T é t .  0 1  5 5  8 7  3 9  9 1
>>> <Cather ine OGE@sante gorv f r> 2611212007 17 39 >>>

Bonjour,

Je vous fa is  par t  c i  après de quelques points  d ' in terrogat ions sur  les préparat ions de médicaments,
notamment  ant icancéreux au sein des pharmacies à usage in tér ieur  (pul ) ,  pour  lesquels  je
souhai tera is  s i  possib le avorr  vot re av is  ou quelques p is tes de réponses

Le g lossai re des BPP déf in i t  la  " reconst i tu t ion"  comme une opérat ion de mélange s imple se lon les
Indicat ions ment ionnées dans le  résumé des caractér is t rques du produi t ,  ou le  ôas échéant ,  dans re
protocole de recherche biomédicale . En cas de dilution ou de mélange après reconstitution non
prevues par le RCP ou le protocole de la recherche biomédicale, cette opération de dtlution ou de
mélange const i tue une pféparat ion devant  répondre aux d isposi t ions du present  guide

Dans ce contexte la  reconst i tu t ion s imple,  dans le  cadre d 'un essai  c l in ique nécessi te  e l le  une
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autor isat ion d 'act iv i té  opt ionnel le  spécr f ique ou non suivant  l 'ar t lc le  R 5126-9 1 ' )  ou 2")  du csP (décret

n"  ?0o7-1428 du 03 octobre 2ool  J  O du 5/1Olo7)  ? J 'ar  tendance à penser  que s i  la  reconst l tu t lon

est  far te pour  Un essai  c l in lque selon le  protocole prévu dans I 'essai ,  i l  faut  b len une autor isat ion de

I 'AFSSAPS pour  l ' ,essai  en quest ion,  mais pas d autor isat ion de l 'ARH d 'act iv i té  opt ionnel le  de la  PUI

pour  une préparat ion rendue nécessai re dans le  cadre d 'essai  c l in ique '  est  ce exact  ?

par atlleurs, l ' importation de médicaments expérimentaux nécessite une autorisation d'activrté

opt ionnel le  pour  les pUl  se lon le  mème ar t ic te R 5126-9 6 ' )  du CSP. Les dossiers doivent  fa l re l 'ob jet

diun avis du DRASS et de l'ordre des pharmaciens en vue d'une décision des ARH comment cela

s,articule-il avec la gestion des autorisatlons d'importation des médicaments par l 'AFSSAPS ? Suivant
quels crjtères ?

ces quest ions nous sont  de p lus en p lus f réquemment posées El les concernent  p lutÔt  les

médicaments anticancéreux dispensés dans les PUI des établissements de sante

En vous remerciant de l'attention que vous pourrez accorder à ma demande, ie vous souhalte une

excel lente année 2008

Cathef lne Ogé
Pharmacien Inspecteur  Régional
DRASS des Pays de ia Loire
tét  .  02 40 12 87 53

' 1v=- l
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Agen.e f ronçaise de sécurt f t  sont tot te

des produrts de sonlè

Direction de l'lnspection et des
Etablissements

Dossier suiv i  par :  Stéphane DESPINIS
Téf- +33 (0) 1 55 87 39 71
Fax +33 (0) 1 55 a7 39 72
E-mail : stephane despinis@afssaps sante fr

Objet :  Bonnes Prat iques de Préparat ion (BPP) -  Durée d 'archivage des documents

lvlonsieu r le Présldent,

suite à votre courrier du 13 mai 2008 concernant les drspositions prévues par le décret n" 2006-6 du 4

janvler 2006 (JO du 5 janvier 2006), vous rcmarquetez que ce décret, jnséré dans le code de la santé

publique, concerne les modalités d'hébergement et d'archivage de données de santé à caractere

personnel

Le document  du 3 Janvier  2007 émanant  de la  Di rect ion des Archtves de France,  que vous présentez,

conf j rme qu ' i l  S 'agi t  b ien de données à caractère personnel ,  en par t lcu l ier  des dossiers médicaux

De p lus,  i l  est  préc isé que l 'ar rêté du 11 mars 1968 por tant  règlement  des archjves hospi ta l ières est

caduc sur ces aspects à compter de I'entrée en vrgueur du décret du 4 janvier 2006 précité.

ll résulte de ce qui précède que les documents ne comportant pas de données de santé à caractère

personnel  doivent  tou jours su ivre les d isposi t ions de cet  arrêté du 1 1 mars 1968'

Quant aux ordonnanciers, rls sont régjs par les articles R 5125-45 et R 5132-10 du code de la santé

publque,  rappelés au chapi t re 3 5 àes BPP, et  ne sont  pas tnc lus dans les é léments du dossier

médical constitué pour chaque pahent et défini à l 'article R 1112-2 du code de la santé publique

Espérant avoir répondu à vos attentes, je vous prie d'agréer, Monsieur le Président, I'expression de

mes sentiments les meilleurs

RF,PUBLIQT]È I iRÀNçAISF]

Sain t -Den is ,  Ie  ?  J lq u

Le Directeur Général

14 At

l\4onsieur le Professeur Phillppe ARNAUD
Président  du SNPHPU
Hôpi ta l  BICHAT
Service Pharmacie
46,  rue Henr i  Huchard
75877 PARIS Cedex 18

111/ l1 l  l ) .1 Aùrrole Firn( .  I r9 l2S: saLnr. l )cnrs.cdcx ré l  * l l ,  (0)1 i5 l r ;  J{- r  0 l  rvrw afsseps.sante f r



HÔPITAUX
DE PARIS

E BERNARD

Paris, le 13 mai 2008

Monsieur Xavier CORNIL
Adjoint au directeur de la DIE

A.F.S.S.A.P.S.
| 43 -l 47, boulevard Anatole-France

93285 SAINT-DENIS CEDEX

c/c Monsieur Jean MARIMBERT
Directeur Général de t'A.F.S.S.A.P.S.

1 43 -l 47, boulevard Anatole-France
93285 SAINT-DENIS CEDEX

"AIIDr

GROUPE HOSPITAIIER
BICHAT . CLAUDE BERNARD

46, rue Henri'Huchard
7587? PARIS Cedex 18
Ié1. : 01 40 25 80 80

;ER\TCE DE PIIARMÂCIE
]I,trJIQUE
iT DES BIOMATERIAUX
'-[l]qi[- s ph'm@boh iPhP fr

àùipp€ ÀRNAUD (")

(rvier ARRAULT (*)
\gûè CERTAIN (')
,âùrênt MASSIAS (*)
;iùe. PEYTAVIN (')
).Dio TALON (*)

iâbritra IIASSOUN (*)
lnbtntrelle PAPY (*)
\rèle REBERGA (')
IùlicROUPRIT(*)
]hIOé TESMOINGT (1

laoùriâ BOUZIANE (*)
Irnd CHENICIItrNE (')
}tbéridê FARINOTTI (r)
Bértrice MENNEGLIER (*)

0ontnùele ORRU-BRAvo (*)
urhântdN TANDTA (')

Lign. drdt. : 01 40_2!3{È05
tAé@pi. : 0r-42-615925

LborrroiE d. Tonco|oer. .1 Phrmr.æinétrqtre :

Co.inn. ROELANTS (Post. : s301{)

Yohnd. COURSIER (') (posl.: s3024)

Pr.ri.ir PONGE (i) (Pott : 530s7)

Drnièk PINTO (Post. : s30s0)

Ofrr.in d6 Dilpditiat Mâlicro! Sré.it6 :
ThÈrrt SÂlNr-IrOUIs (PosG: 54032)

OFFICINE

LINITE DE PRODUCTION
0r-40-25-3|105 (post. : 51044)

LABORATOIRE de TOXICOLOGIE

d PHARMACOCINf,TIQUtr
foicologi. : 0 r-40-2134-07
Àrtirérdinùt : 0l-.r0-2!3'|-5'l

MEDICAMENTS DERI}'ES DV SÂNG

PTIT{RMACOVIGII-ANCE
Chlæ TESMOINGI (')

MATf,RIOVIGILANCD
Xrvi.r ÂRRAULI C)
PROTOCOLES-ESSAIS CLINIQUES
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Cher Xavrer,

Dans le texte concemant les Bonnes Pratiques de Préparation et notamment

les durées d'archivage des documents, il semble qu'il y ait eu un ceftain

nombre d'évolutions, notamment le décret n"2006-6 du 4 janvier 2006'

Peux-tu me confirmer que c'est ce demier document qui fait aujourd'hui

foi ?

Très amicalement.

P.J. : Décret et document de la Directrice des Archives de France

u EtlQ,u
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Stephane DESPINIS - Rép. I BPP

Destinataire:
Stephane DESPINIS

dominique. la l le@sante.gouv, f r
Rép. : BPP
BRUNEAUX, Francois; CORNiL, Xavier; jean-claude.defosse@sante.gouv fr

Bonjour Dominique,

Suite à ta demande, en fait i l faut tous les registres décrits dans les BPP et au niveau réglementaire,

Concernant le registre des préparations, celui-ci va permettre d'établir I 'historique de l'activité de préparation

d'une officine (et notamment des préparations en sérres qui seront ensuite dispensées patjent par patient et

là c'est l 'ordonnancier qui intervient au niveau traçabilité). De plus, en cas de sous-traitance, ce registre des

préparations permet de faire le lien entre donneur d'ordre et sous-trartant. Quoiqu'il en soit, la reconciliation

des données doit se faire par I'attribution d'un numéro de lot et les données brutes de l'acte de préparation

sont conservées dans le dossier de lot.

Espérant avorr répondu à ta question et bien cordialement,

Stéphane DESPINIS
Pharmacien inspecteur
AFSSAPS / DIE / Unité inspection des médicaments chimiques
t é l :  0 1  5 5  8 7  3 9  9 1

>>> <dominique. la l le@sante.gouv. f r> 0312L108 11:38 >>>

Bonjour  Stéphane,

Une nouvel le  Fois  je  te  so l l ic i te  au sujet  des BPP
Ma questlon concerne les registres
Dans I 'annexe A B,  on pâr le  du regis t re des préparat rons qur  dor t  ê t re d i f férent  de I 'ordonnancier  dest ine a
l 'en reg is t rement  des d ispensat ions .  e t  purs i l  y  a I 'ar t ic le  R 5124-45cdu CSP qui  expl ique que t te  dél ivrance
ou réàlisation par un pharmacten d'une préparation l\i lag ou Otf doit être enregistrée sur un registre et
puis  i l  y  a la  f iche de fabf icat ion et  puis  i l  y  a le  regis t re pour  les substances vénéneuses etc  etc

Je ne trouve plus cela très clair . que faut-rl ?
pour  moi ,  i l  y  a les f iches de fabr icat ion avec t ickets de pesée etc  qui  sont  so ient  archlvées dans un
classeur  ou b ien sont  pré- impr imées sur  un cahrer  re l ré à rempl i r  au fur  et  à  mesure (avec une par t ie  pour  la
sous- t ra i tance)  et  pu is  le  regis t re réglementa i re R5'125-45 qui  peut  êt re in format ique mars qur  lmpose
des retranscriptions

Bref ,  je  ne sais  p lus quoi  d t re aux pharmaciens

Peux-tu STP me donner ton avis sur la question

Avec tous mes remerciements

Dominique Lal le
P H I S P
DRASS Auvergne
04 73 74 49 42

about :b lank 2st03t2008
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Siçphane DESPINIS -  Rép.  .  questron
\.

r a q e  t i

De
À:
Objet:

Stephane DESPINIS
oa l lo
Rép :  questron

Bonjour l\4onsreur

Tout d,abord permettez-moi de vous remercier pour votre accueil lors du congrès ANFPP de Jeud
dernier

Concernani  voke point  sur  la  sous{ra i tance,  la  réponse se t rouve au chapi t re 5.1 au n iveau du
paragraphe sur I'annexe technique au contrat de sous-traitance ll est bten spéclfié que cette annexe
déf in i t  les formes pharmaceutrques qUi  Sont  sousl ra i tées.  Donc,  un pharmacien peut  réal lser  une
forme galénique X et farre sous{raiter une autre forme Y Par ailleurs, je vous rappelle, conformément
au chapi t re 5 2,  que la  sous- t ra i tance de la  préparat ion est  to ta le,  y  compr is  le  condi t lonnement
prrmarre

Espérant avoir répondu à votre interrogation et bien cordialement,

Stéphane DESPINIS
Pharmacien Inspecteur
AFSSAPS /  DIE /  Uni té médrcaments chrmrques

>>> "oallo" <oallo@cfa-pharma-sante com> 1110212008 08 40 >>>
Bonjou r Messreu rs

Déjà une quest ion sur  la  sous t ra i tance que nous n 'avons pas évoquée

Un of f ic ina l  peut  prat rquer  de la  sous t ra i tance (  par t ie l le  )  ?

Par exemple,  i l  fa i t  des gélu les en respectant  les BPP, mais in  n est  pas
suf f isamment  équrpé pour  réal iser  des supposr to i res qu ' i ldéc lde de
sous- t rar [er

Est-ce possib le ?

Très cord ia lement

Ol ivrer  ALLO

Coordonnateur  pédagogique

oallo@cfa-oharma-sante com

Institut de Formation Pharmacie Santé de la Côte d'Azur

120 Boulevard du Point  du Jour

06700 St  Laurent  du Var

Tel  :  04 93 31 49 69

Fax .  04 93 14 47 31

\,ww.cfa-Dharma-sante.com <http://www. cfa-pharma-sante. com/>
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A9?nce f rançotse de 5acurr{é ion, fo, .e

d e t  p t o o ù t r s  4 e  \ a n t e

Dlrect ion de l  lnsp€ct ion et  des Etâbl issement3

Un(é Inspectron des Médicaments chrmrqles

Dossi€r  suiv l  par S1éphane DESPINIS

ré1 .  +33 (O)1  55  87  39  91
F a x  + 3 3  ( 0 ) 1  5 5 B t  3 9 7 2

E-mai l  s tephane desprn s@âfssaps sante I .

Satn t -Denrs ,  le ? I JAft{. }û$e

Demande de préc is ions concernant  les Bonnes Prat iques de Préparat ion

Mons ieur ,

par  courner  en  da te  du  09  lanv ie r  2008 vous  so l |c i tez  mon av is  quant  à  l rn te rpré ta t ion  des  Bonnes Pra l lques

de prépara t ion  (Bpp)  e t  no tamment  le  paragraphe 1  2  1  re la t i f  à  I  approvrs ionnement  des  mat iè res  p femières  à

usage pharmaceut ique

vous posez  la  ques t ion  de  savot r  s i ,  à  la  lec tu re  des  BPP,  le  décond i t lon  nemen t  des  spéc la l l tés

phafmaceut iques  en  vue de  la  réa l i sa t ton  d 'un  prépara t ron  mag is t ra le  es t  au tor isé  à  lo t t l c lne

i "  uor .  rappe l le  que,  l ' a r t i c le  R 5 ' i32-B du  code de  la  san lé  pub l rque d ispose que (  Une spécra l i té

pharmaceut ique re levant  de  la  rég lementa t ion  des  subs tances  vénéneuses  ne  peut  fa l re  lo t l je t  d  un

décond r t ron  nement  par  le  pnarmac ien  d 'o f f l c ine  en  vue de  son incorpora t ion  dans  une prépara t lon  mag ls t ra le  )

Les  Bpp n 'on t  pas  vocat ion  à  remplacer  les  d ispos t t  ons  d  un  tex te  rég lementa l re  de  norme supér leure  E l les

préc tsent  un tquement  les  cond l t ions ,  d  un  po in t  de  vue qua l i té  pharmaceut lque e t  à  t l t re  except ionne l ,  dans

iesque l les  i l  es t  env tsagé le  décond i t ion  nement  de  spéc  a l i iés  pharmaceut lques  permet tan t  I 'a lus tement  du

dosàge ou de ia forme galénique (ce sont les cas rencontrés en pédlatle et en gerjatrre prrncipalement) A tltre

in fo rÀat r f  des  ré f lex ions  sont  en  cours  au  n iveau de  la  Dr rec t ion  Généra le  de  la  Santé  pour  fa t re  évo luer  la

rég lementa t ton  sur  ce  Po ln t

En aucun cas  un  pharmac ien  d 'o f f i c ine  ne  peut  léa l i ser  une prépara t ion  mag ls t ra le  p rovenant  d  une

orescr io t ion  nécess i tan t  Ie  décond i t ion  nement  de  spécra l r tés  pharmaceut iques  re levant  de  la  rég lementa t lon

des substances vénéneuses l l incombe dans ce cas au pharmacien géranI la pharfi lacie à usage intérreur de

l 'é tab l i ssement  hosp i ta l ie r  de  pourvo i r  à  la  d ispensahon du  t ra i tement  nécessa i re  au  pa t len t ,  no tamment  lo rs

des sorties de I 'hÔPital

Je  vous  pr te  d 'agréer ,  l v lonsaeur ,  l ' exPress ion  de  ma cons idéra t ron  drs t lnguee

ObJet

Centre Hospi ta l ier  de Fontenay- le  Comte
lVlonsieur Pierre-Jean Aragon
Seruice Pharmacle
B P 39 -  40,  rue Rabela is
85201 FONTENAY LE COIMTE Cedex

Xavier CORN!L

l 4 l / 147 .  bdAôa lo le  F râncc  F93285Sa in t  D€n rsccdex  t é l  + l l ( 0 )155871000  $ ' \ vw  a l ssâps  s rn t c  [ r
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I  P l9 40, rue RabeLals
85201 FoNTINAY.Lt.CoMTt tedex

Mr Pierre-Jean Aragon
Centre Hospitalier - Service Pharmaci
40 rue Rabelais
85201 Fontenay-le Comte cedex

Fontenay le Comte, le 9 janvier 2008

Objet : demande de précisions
publiées en décembre 2007

Madame, Monsieur,

concenlant les Bonnes Pratiques de Préparation

L'AFSSAPS a publié en décembre 2007 les Bonnes Pratiques de Préparation.
Dans le préambule (pages 6-7), il est clairement énoncé que ces Bonnes
Pratiques s'appliquent aux PUI et aux oflcines de pharmacie.
Le paragraphe 1.2.1 (pages 20-21) expose les différentes possibilités
d'approvisionnement en matières premières à usage pharmaceutique et le
paragraphe d) précise que < Lorsque la rnatière première en vrac n'est pas
disponible et sous réserve d'une étude de laisabilité Ie pharmacien peut utiliser
en tant que matières premières des spécialités pharmaceutiques définies à
I 'ar t ic le L.5l  I  I  -2 du CSP >.

Doit-on en déduire que le déconditionnement des spécialités pharmaceutiques
en vue de Ia réalisation d'une préparation magistrale est autorisé à l'officine ?

Dés lors, les PUI peuveltt elles ou doivent-elles réorienter les patients
concemés par ces préparations vers l'officine ? Le pâtient peufil choisir
indifféremment de se faire approvisionner par une PUI ou par une officine ?

Vous remerciant par avance pour votre réponse, je vous prie
Madame, Monsieur, I'expression de mes salutations distinguées

Dr P J. ARAGON
Pharmacien N. i 2602b H

f(}N1sIt
b-<\.r.' Y.N

*d**'
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Pôte Santé Sud Vendée
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Centre litrical et Gérontologique
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> t e D n a r l e  L J È è f  l l \ l ù  n e p  \ r u t r ! l u l c  U E r  r l l c [ l Ë r e ù  P i e r r r r c  c J

De
À.

Date
Ob je t :

Lionel  VIORNERY
DESPINIS,  Stephane
11t01t2008 16.48.31
Rép Contrô le des mat ières premières en PUI et  o f f ic ine

lvierci Stéphane

>>> Stephane DESPINIS 1710112008 14 41 >>>

Bonjour

établissements réalisant leur approvisionnement repose sur I'optlon du ( tout ou rien , En

conséquence,  vous pouvez l i re  qu ' i l  y  a .

-  so i t  des établ issements pharmaceut iques autor isés fourntssant  les mèmes matreres

premières que celle rentrant dans la composition de leurs spécialités ;

conformité de I'autorité compétente);
-  so i t  des d is t r ibuteurs ayant  une act iv t té  de recondr t ion nement  et  d 'é t iquetage et  déclarés ou

autorisés selon les réglementations des Etats membres de I'UE (avec certlficai de conforrnlté de

l 'autor i té  compétente)  l l  s 'ag i t  là  aussi  d 'une opérat lon de fabr icat ron

A ces orérequis  de statut  d 'é tabl issement ,  s 'a joutent  les ex lgences de contenants inv io lables et  de

certificat d'analyse fournis

Donc st toutes les conditions (établissement + inviolabilité + certificat d'analyse) sont réunres' ll

n ,y  a pas d 'ex igence de contrô le qual i té  En l 'a i lsence d 'un ou de tous ces é léments,  i l  faut

démander un àontrô le complet  de la  mat ière pfemière Ce n 'est  pas I 'ex is tence ou non d 'une act rvr té

de recondi t ionnement  et  de réét iqueiage qui  impl ique 1e contrô le ou non de la  mat ière premlere

comme vous I 'avez Interprété dans votre message

Bien cord ia lemen t ,

S t é p h a n e  D E S P I N I S

>>> <Steohane.  DROU LERS@sante qouv fÊ 171o112008 11 42>>>
bonjour, Stéphane

au n iveau des bonnes prat iques de préparat ion,  J 'a i  une in terrogat ion au n iveau du $ 2 3 2 2 contrô le

des mat ières premtères

à la  lecture de ce paragraphe,  je  comprends que la  seule d i f férence qui  impose ou non un conkôle

complet ,  pour  une mat lère première venant  d 'un d is t r ibuteur  déclarê à I 'a fssaps,  c 'est  qu ' i l  réa l ise ou

non une activité de reconditionnement et de réétiquetage

contra i rement  à ce qu 'on pourrar t  a t tendre,  c 'est  quand i l  fa i t  une opérat ion de recondl t ionnement  et  de

réétiquetage gue le conttôle complet n'est pas obligatoire

ta ment ion "ou"  fa i t  que ce contrô le complet  est  obl igato i re même s ' i l  y  â un système d ' inv io labi l i té  de

I'ouverture, et même s'il y a un certificat d'analyse

Je m' in terroge donc sur  le  pourquoi  de cet te posr t ron,  sachant  que s i  l 'é tabl issement  est  déclaré à

l 'Afssaps,  i l  est  soumis à ses inspect ions,  qu ' i l  recondl t ionne euou réét iquet te ou pas

mercr  d 'avance pour  vot re éc la i rage

stéphane droulers
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afssop:.fl
Agence f ror lçotsp de réc0r/ té son/ to,re

des Produtts de sont  ë

Direction de l'lnspection et des Etablissements

Dossier suiv i  pat :  Stéphane DESPINIS
Té1. +33 (0) .1 55 87 39 91
Fax.+33 (0) 't 55 87 39 72
E-mai l :  stephane despinis@afssaps sante fr

Objet : préparations homéopathiques à l'officine
V/Réf : lettres IRP/PhM/O7 n" 507 du 4 mai 2007,

n"  550 du 19 mai  2008
P.J, : note du 30 mai 2008 adressée en interne a la

RÉPUBLIQUE I.RANçAISE

sainfDenis, r" 3 $ tf Al â0llg

Le Directeur Général

Monsreur  le  Di recteur  Règional  des
Affaires Sanitaires et Sociales
DRASS Rhône-AlPes
lnspection Règionale de la Pharmacie
A I'attention du Pharmacien Inspecteur
Régional
107 rue Servrent
69418 LYON CEDEX 03

IRP/PhM/07 n"  984 du 6 aoÛt 2007 et  IRP/PhMiO8

DEMEB Ct  AU SAJE

Çe Pir€et€ur de l'lns t des Etabllssements

par courr iers  en date du 4 mat2OO7,6 août  2007 et  19 mai  2008 vous appelez mon at tent ion sur  les

conséquences de la modification de la définition de la préparation ofFicinale Intervenue en lanvler

2007,  sur  I 'enregis t rement  des préparat ions homéopath iques uni ta i res et  complexes '  réa l lsées en

série et à I'avance par un certain nombre de pharmaciens d'officine

c o m p t e t e n U d U n o u v e a u c o n t e x t e i é g i s | a t i f o u v e r t p a r | a l o i n . 2 o o 8 - 3 3 7 d U 1 5 a v r i | 2 0 0 8 , q u i a d é j à
pris 

'en 
compte partiellement la siiuation évoquée, j 'ai saisi la Direction de l'Evaluation des

it4édicaments et des Produits Biologiques, ainst que le Service des Affaires Juridiques et Européennes

de l'Afssaps à ce suiet par notes d'octobre 2OO7 et mai 2008 (cf prèce jointe)

Dans l,attente de ieur réponse, i 'attire votre attention sur les consèquences d'une obhgation de cesser

È production de ces préparations par I'officine et l 'rncertitude sur leur reprise par un étabttssement

fnlrm"ceutique autorisé. Cette situation doit être évaluée en I'absence de problème avéré de sécurité

sanitaire sur'ces produits réalisés parfois de longue date, compte tenu des attentes de certains

patients d'officines à l'égard de ces produits

P a r a i | | e u r s , U n e p r e m i è r e r é p o n s e à V o t r e c o u r r i e r d u 4 m a i 2 o 0 T V o U S a v a j t é t é a p p o r t é e | e 2 2 ) U i n
2007, accompagnée d une note de la DLC sur les monographtes de souches pour préparations

homéooath iques.

)4J. t14,- .  )d ^n.r to lc l ' r .n.c F 93235 Sr i t r  Denis ( .d.x IÉl  + l l  r0) l  : i  f l :  l r r  0 l  wrvu afssaps santc f r



Agen.e f ronçotse de sécut t té sonûotre

des produi ts de sonté

Direction de I'insqection
Et des éhblissements
La direction
Téléphone : 01 55 87 39 15
Télécopie : 01 55 87 39 12

REPUBLIQUE t iRANÇAISE

Saint-Denis, le S S ,'tA, Z00g

NOTE
POUR MONSIEUR PHILIPPE LECHAT

DIRECTEUR DE L'EVALUATION DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS BIOLOGIQUES

A L'ATTENTION DU DEPARTEMENT DE L'EVALUATION DE LA QUALITE PHARMACEUTIOUE
CELLULE HOMEOPATHIE

ET POUR MADAME ELISABETH HERAIL
CHEF DU SERVICE DES AFFAIRES JURIDIQUES

QËie! : préparations homéopathiques à I'officine

P.J. : - copie du courrier Drass Rhône-Alpes du 19 mal 2008
- copie de lâ note DIE du 24 octobre 2OO7

Par notes en date du 4 mat 2OO7 '  du 6 aor l t  2OO7 et du 19 mai 2008'  le pharmacien

in"p""t"ut  régional de Rhône-Alpes m' interroge sur le statut  des préparat lons

nomeopatr iquàs réal isées à l ,avance et en sér ie dans des of f ic ines de sa région.

l l  met en avant la modif icat ion légis lat ive intervenue en 2OO7 de la déf in i t ion de la

fréparat ion of f ic inale et  en déduit  qubn l ,absence de descr ipt ion à la pharmacopée comme

au iormulaire national de telles préparatrons, ces dernières ne peuvent plus être co.nsidérées

comme préparat ions of f ic inales Ce raisonnement valant pour des (  preparal lons

nomeopainiqles )  uni taires comme complexes (contenant plusieurs souches) '  qui

correspondent à la déf in i t ion du médicament homéopathique ment ionnée à l 'ar t ic le L 5121-

1 -11 'du  CSP.

l l  résul te de cette s i tuat ion que les < préparat ions homéopathiques )  ne peuvent plus être

ainsi produites à I'avance et en séries sans faire l'objet de I'enreg istrement prévu à I'article

L .5121 -13duCSP,n iê t r ep rodu i t eseno f f i c rnepu i squeseu lesdesp répa ra t i onse tnondes
spéc ia | i t éSpeuven tê t rep rodu i t esdansces I i euXLeu r fab r i ca t i on re lèVe ra i t donc
d,établissements pnarmaceutiques autorisés. cette possibilité vient d'être ouverte par la loi

n.2OOB-337 du i5 avr i t  2OO8 (Art ic le 9 modif iant les art ic les R. 5125-1 et  R 5125-32 du

csp),  qui  nécessi te un décret diappl icat ion actuel lement en cours de val idat ion au sAJE.

Jevousava isdé jà in te r rogésàcesu je tpa rno tedu24oc tob re200Tdon t jeVous rappe | |ec i -
après les termes (cf. copie de la note en annexe) :

< Je me propose de répondre dans les termes ci-dessous; toutefois' ie souhaite connaître

t ' av i sdu .SAJEsu r l e ra i sonnemen t j u r i d i que tenua ins ique l ' av i sde |aDEMEBsu r l a
p"i',7in"r"" de ce proiet de réponse, cette direction. étant en charge de la politique
'dlévaluation 

et de régulansaiion des mécJicaments homéopathiques (préparations'

1|a l l41  ) t . l  A . i r ( ) l c  [ , ]n (c  l : .9J2E- .  Sr inL  Denr .  ( r . l ! \  tÉ l  + , i - l  (0 )L  i ;  i i - , -  - j t )  0 r l  r " tw  a fssaps  sante  f r



médicaments enregistrés, médicaments avec AMM) produits notamment par les laboratores
pharmaceutiques. J'appetle en pafticulier votre attention sur le fait que cerTains de ces

laboratoires (BOIRON, WELEDA) réalisent en série et à l'avance de telles préparatiÔns

homéopathiques non enregistrées à I'agence, comme l'ont confirmé les inspections répétées

de ces slïes.

tJne autre piste pourrait être de ctarifier cette situation dans la définition du médicament

homéopathique, qui ne fait pas de distinction sur les lieux de fabrication, ainsi que dans les

conditions d'enregistrement prévu à I'afticle L. 5121-13 du CSP

L'analyse juridique exposée quant au statut de telles préparations est pefttnenfe i ces

préparations ne répondent ni à la définition de préparation officinale pour les ratsons

exposées, ni à celle de préparation magistrale a foftiori car non extemporanee'

Les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) fixent le seuil maximal de production des

préparations hospitatières et officinales réalisées en petites séries

En tout état de cause, les conséquences d'une telle déqualification (obligation de ces'ser /a

production de ces préparations par I'officine et incertitude sur la reprise de ces productions
'par 

un laboratoire pharmaceutique) doivent être soigneusement évaluées en I'absence de
'probtème 

avéré de sécurité sanitaire sur ces produits réalisés paffois de longue date'
'compte 

tenu des attentes de ceftains ctients d'officines à l'égard de ces produits.

A minima, un détai d'adaptation aux nouveaux termes cle ta législation (définition des

préparatioins officinates) clevrait légitimement être laissé aux opérateurs concernés, qu'ils

soient officinaux ou industriels ))

Af in de pouvoir  apporter une réponse à la DRASS Rhône-Alpes et  dans le cadre du nouveau

contexté législatif, vos éclaircissements sur l'en reg istrement obligatoire ou non de ces

< préparat io-ns homéopathiques )  nous seront ut i les le plus rapidement possible

Le Directeur des Etablissements

Xavier CORNIL

Copie : Mr Marimbert, Directeur Général de l'Afssaps
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| Le pirarmacien inspecteur régional r-"h'^"')

inspec(ro( régronate de la pharmacre

Te lécop ie :04  72  34  3 l  1 l Monsieur le directeur général de I'A.F.S.S.a.P.S
1 43 I 1 41 , boulevard Anatole FRAN CE ..r .^ ..* c i -
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2 2 MAt 2008
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et des établissements

Objet : préparations homéopathiques à l'officine.

N/Réf : lettres IRP/PhM/O7 n"507 du 4 mai 2007 et IRP/PhM/07 n"984 du 6 août 2001

Far rieux lettres visées en téférence, je vous ar interrogé sur les conséquences de la modification de
la définition de la préparation olficinale intervenuô en janvier 2007, sur I'eruegistrement des
prépatations homéopathiques unitaires (contenant une seule souche) et complexes (contenant
plusieurs souches), réalisées en série et à l'avance par un certain nombre de pharmaciens d'officine.

En parliculier, je souhaitais savoir si la position adoptée en région Rhône-Alpes, à savoir que les
lexes réalisées à I'avance et en série à I'ofhcine

,È -î1.
r  antcte L.)  l  z l  -  t  J ou code oe ia sante puD que eI
onforme au regard de la nouvelle définition de la
de de la santé publique.

deux couniers visés en référence, je vous informe
.ée en région Rhône-Alpes, sauf interprétation
la chambre de discipline du conseil régional de
ictlons auront prochainement à se prononcer sur ce

point dans le cadre de deux affaires actuellement en cours concemant des pharmaciens d'officine
réalisant ce type de préparatrons.

Je ne manquerai pas de vous faire parl des décisions rendues par ces deux juridictions.

Le pharmacien inspecteur

107flreServient 69418 LYON CEDEX 03 - http:/ /  wrvrv.rhone_alpes.sante_souv.tr
oûvert du lundi au rendredi de thlo à t2hi0 et de 13h30 à 16h30

!gional,
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Direction de l' lnsPection et des Etablissements

Dossier  su iv i  Par  : 'Xavier  CORNIL
Té1.  +33 (0)  1 55 87 39 16
Fax +33 (0)  1 55 87 39 12
E-mai l  :  xav ier  corn i l@afssaps sante f r

saint-Denis,e 22 JUl l {  ?t07

Le Directeur Général

à

tulonsieur le Directeur Régional des
Affaires Sanitaires et Sociales
DRASS RhÔne-Alpes
A l'attention du Pharmacien lnspecteur
Régional
I07 rue Serv ient
69418 LYON CEDEX 03

Objet  :  préparat ions homéopath iques à l 'o f l ic ine

P J  : 1

Sutte à votre demande en date du 04 mal 2OO7 relatrve aux préparations homéopathiques à l'cfficine

pÀprre" .  à  j ,avance et  en sér ie ,  la  Di rect ion des Laborato i res et  des contrô les (DLC) de I 'Afssaps

(uni té  Pharmacopee) a été consul tée pour  av is

Vous voudrez bien trouver ci-joint la réponse de la DLC à votre tequète

Adjoini au Directeur de I Inspection et des

çtabtsements/  |  ,n(y-. \_)L
Xavier dORNIL

I 4 ) / 1 4 1 . b d  A n a r o l e  l : r a n c e  -  F  9 1 2 8 5  S a i n t - D e n i s  c e d e x  t é l  + l l ( 0 ) l 5 5 8 7  1 0 0 0  t l , w w . À { s s a p s . s a n t e - f r
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NOTE Pour Monsieur Laurent mOCnÉ

Directeur de I'lnspection el des Efabllssemenfs

A I'attention de Monsieur CORNIL' adjoint au Directeur

OBJ T '. Préparations homéopathiques à I'officine'

Dans |ano teda téedU4Mar2OOTqueVoUSm'avez t ransm ise , | 'A f ssapses t i n te r rogéesu r

la portée des monographies de souches homéopathiques au regard de la nouvel le

rédaction de t'article L. 5121-1 qui définit la << préparation officinale comme tout

médicament préparé en pharmacrc' inscrit à la pharmacopée ou au formulaire national et

dest inéàêtredispensèdireclemenlauxpatrcntsapprovis ionnesparcenepharmacte>'

La Pharmacopée française cont ient en ef fet  3 '12 monographies de souches pour

préparat ions homéopathlques Selon la monographie générale de 1a Pharmacopée

eurooéenne ( PRÉPARATIONS HOMÉOPATHIQUES ('1038) ), < Les souches sonf des

subsfances, produfts ou préparations utitisés comme matières premières pour la

fabrication des préparations homéopathiques > Ces souches' au même titre que la

ma.iorité des substances inscrites à la Pharmacopée sont donc bien des matières

oremières et leur inscription à la Pharmacopée ne leur confère pas le statut de préparation

officinale.
Q'\^1j"

Je partage donc tout à fait I'analyse proposée par M l'lnspecteur régional P2s6al BECU '

Marie-Hélène TISSIER
D i re ctrice de s Laboratoi re s

"et des Confrô/es

l4 l /147.  bd Anarole Fràn(e F 91285 Salnt  Dcnrs te i lex rÉl  +] l  (0) l  55 E7 l0 0O '  w\ !w àlssaps sante t r
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Dans le cadrc de l-enquête relative aux préparalions à I'officine, réalisée en décembre 2006 et
janvier 2007, I' inspection régionale de la phannacic-a constaté que certains phamaciens réalisent à
lqye!çç ç! ç!jÉIlç, des préparations l.rotnéopathiques unitaires lconrenani une seule souche) ou

-eCênaeG-Te-piùs souvenr sous forme de tubes
buvables et qui ne portent pas d'indtcations

:ments. Les souches incorporées sont inscrites à la
) santé publique de la région Rhône-Alpes ont

consrdéré que ces préparations pouvaieni être zrssimilées à des préparations offrcinales-

Depuis ces inspections, I'article L.5121-l du code de la santé publique a été modifié par la loi
n"2007 -248 du 26 février 2007 portant diverses dispositions d'adaptation au droit communauraire
dans le domaine du médicament. La préparation officinale est désormais définie comme ( tout
médicament préparé en phannacie, inscrit à la pharmacopée ou au formulaire national et destiné à
être dispensé directement aux patients approvisionnés par cette pharmacie ).

Or, aucune des préparations réalisées n'est inscrite à la pharmacopée ou au formulaire national. En
effet, seules les monogryLphies des souches entrant dans leur composition figurent dans le premier
oe ces deux ouvrages-

/Aussi, il nous apparaît que l'inscription à la pharmacopée de ces seules souches ne suffit plus pour

\les 
qualifier de préparations officinales telles que définies à 1'article L.5l2l-l précite.-par'conséquent, 

elles doivent laire I'objet de I'enregistrement prél,u à I'article L.5l2I-13 du code de la
santé publique et. ne peuvent plus être préparées qu'au sein d'un établissement pharmaceutique
dùment autorisé.

107 rLrc Servienl 694l8 LYON CEDEX 0l - htrp:. / /  www.rhone alpes sante souv.fr
Ouven  du  l L rnd i  au  vend rcd i  dc  8h i0  à  l 2h l0  e r  de  l l h l 0  à  t 6h l0

Objet : préparations homéopathiques à I'officine.

a  ^ . , -
"î;'l.4rl foza-i -6L{1i ,

Monsieur le directeur général  de I 'A,F.S.S.a.P.S
1431147 , boulevard Anatole FRANCE
93285 SAINT-DENIS Cedex
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