De : Annick CHAURANG [mailto:Annick.CHAURANG@afssaps.sante.fr] 
Envoyé : mardi 29 juin 2010 16:34
À : KERBRAT, Hélène
Cc : Xavier CORNIL; GLATTARD, Dominique; LABESSE, Pierre
Objet : Faire suivre : Rép. : autorisations officines : sous-traitance préparations / préparations dangereus
Bonjour Madame,

Vous trouverez ci-dessous des réponses aux 7 questions suivantes posées par email le 15 mars dernier concernant la sous-traitance de préparations.

10)       L'officine prépare des mélanges d'huiles essentielles. Quel est leur statut ? Si ce sont des préparations magistrales, alors ils doivent être exécutés sur prescription médicale, et non sur demande d'un patient ou d'une autre officine.

 Ces mélanges sont des préparations, ils peuvent être réalisés dans le respect des BPP, à la demande d'un patient ou exécutés sur prescription médicale.
11)         Quel est le statut des mélanges de plantes pour tisanes, au regard du point ci-dessus concernant les HE ?

Même statut. Ce sont des préparations. Les contrôles sur les plantes sont à réaliser selon les BPP, notamment selon le type de fournisseurs, le conditionnement fourni, la présence ou l'absence d'un bulletin d'analyse.
12)        L'officine fabrique un Gel d'arnica copie de celui de BOIRON (sans AMM). Est-ce un médicament (spécialité pharmaceutique) ? un produit cosmétique ? (l'officine est déclarée comme établissement cosmétique à l'Afssaps)

     Même statut. C'est une préparation, copie d'une spécialité. La plupart des gels à base d'arnica disponibles en France bénéficie d'une AMM, par exemple ARNICAGEL de WELEDA, ARNICAN de COOPER. Cependant, il en existe ayant le statut de dispositif médical, comme ARNICADOL de PHYTOMEDICA. La pertinence de cette préparation devra être justifiée.

13)     L'officine fabrique une lotion anti-poux. Est-ce un produit cosmétique  ou un autre statut ? (biocide ?)

Une lotion anti-poux est un biocide. Il existe cependant quelques produits anciens qui ont conservé leur statut historique de médicaments et qui sont exploités par des laboratoires comme une spécialité classique avec AMM.

14)    Quelle spécificité (matériel dédié ?) et quelles modalités de contrôle exiger d'une hotte à flux laminaire utilisée pour des préparations homéopathiques non stériles et pour préparer du sildénafil pédiatrique par broyage de comprimés de viagra ! ?

14 a)    L'utilité d'une hotte à flux laminaire pour des préparations homéopathiques non stériles doit certainement faire l'objet d'une documentation abondante pour justifier ce choix non obligatoire, probablement fondé sur la prévention des risques de contaminations croisées. En cas d'installation d'une hotte, les contrôles requis par les BPP s'imposent.

14 b) Il est toujours préférable d'utiliser une matière première  à usage pharmaceutique comme base pour une préparation, bien que le déconditionnement de spécialités soit possible réglementairement, selon l'article R. 5132-8-alinéa 3° du Code de la Santé Publique, dans sa rédaction issue du décret du 22 octobre 2009.
15)     anecdotique : contrôle de blistériseur chauffant (température de chauffe ?) ?

Cette information est disponible auprès du fournisseur de l'équipement, selon les spécifications de l'appareil qui doivent être respectées.

16)     et bien sûr : Substances et préparations DANGEREUSES  (cf. courrier du 25/02/10 à la DGS) ?
Si un courrier a été adressé à la DGS, il convient de s'adresser à la DGS pour tout renseignement complémentaire. Une discussion est en cours à ce sujet, confère la lettre du 19 avril 2010 adressée à Pierre Labesse à la suite de la conférence des PhIR du 17 mars 2010.
 

Bonne réception,

Cordialement,

Annick Chaurang

Pharmacien inspecteur AFSSaPS

Unité inspection des médicaments chimiques UIMC

