Service émetteur :

Direction de la Santé Publique

Service Veille et Sécurité Sanitaire

UF sécurité sanitaire des pratiques et des produits de santé

Affaire suivie par : M. 
Courriel : 
Téléphone : 

Réf. :

Date : 10 juin 2010
Objet : demande d’autorisation des préparations magistrales en officine
Lettre recommandée avec avis de réception
Monsieur,
Par lettre en date du 26 mai 2010, vous m’avez présenté une demande en vue d’être autorisé à exercer l'activité de sous-traitance de préparations pharmaceutiques, pour le compte d’autres officines, et d’exécuter des préparations dangereuses et/ou stériles.
J’ai l’honneur de vous faire connaître que votre demande reçue par mes services le 31 mai 2010 et enregistrée à cette date, ne peut être traitée en l’état. En effet, elle ne comporte pas l’ensemble des pièces permettant sa recevabilité.

Ainsi le délai d’instruction prévu à l’article R. 5125-33-1 du code de la santé publique n’est pas ouvert.
En conséquence, afin que mes services puissent instruire votre demande et qu’un avis puisse être rendu, je vous demande de leur transmettre (Direction de la Santé Publique – Service de Veille et Sécurité Sanitaires - Unité de Sécurité Sanitaire des Pratiques et des Produits de Santé), dans un délai maximum de trois mois à compter de la réception du présent courrier, l’ensemble des pièces prévues à l’article R. 5125-33-1 du code de la santé publique, dont votre dossier doit obligatoirement être composé, à savoir :

1. Une attestation d'inscription au tableau par le conseil régional de l'ordre des pharmaciens ;

2. La liste des formes pharmaceutiques envisagées ;

3. Le plan des locaux de l'officine où sont exécutées les préparations, avec indications des différentes zones et leurs superficies ;
…/…
4. Le nombre et la qualification des personnels affectés à l'exécution des préparations ;

5. Les matériels, équipements et installations de préparation ;

6. La description des systèmes informatisés dédiés à cette activité ;

7. Une notice d'information décrivant l'organisation générale, les moyens et procédures mis en œuvre pour respecter les bonnes pratiques de préparation mentionnées à l'article L. 5125-1 du CSP ;

8. Une évaluation quantitative du nombre de préparations réalisées ou projetées par formes pharmaceutiques ;

9. Le cas échéant, la mention d'une activité de sous-traitance de préparations stériles ou dangereuses mentionnées à l'article L. 5132-2.

Cette décision peut faire l’objet d’un recours auprès du tribunal administratif de xxxx, dans le délai de deux mois à compter de la présente notification.

Restant à votre disposition pour toute information complémentaire, je vous prie d’agréer, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée.

Pour le directeur général

de l’Agence Régionale de Santé,

Le directeur de la santé publique,
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