BeSANTE SainbDenis, e - ¢ N Jesd

ablissements

Jéioeuse réception & mon taur de votre courrier o 18 saptombre 2000.

Mes gervices yous ont regu dans (es loraux de FAgence le 3 octobre pour expliciter
- Jos ralsuns de la position quells avalt prise & ce stade. Des échunges ont ensuits ou lieu
avec ia Direction Générale de ta Santé pour évaluer ta situation de vos établissements et, le

cas 6chéant, les dispositions & prendre les concemant.

. En pramier lisy, i} apparmit & I'examen das différents dosslers que, contrairement &
vos allsgations lors de volre REUNION avec mes sarvices otd voire « dtonnement » dans volrs
courier du 18. septembre 2000, vous navez jamals 6t8 autarisé & exercer Factivité de Sous»

 traktance de stockage sur aucun des sites autorisés 3 co stade, Au contraire, 1a Direction
Générale de |a Sanlé vous avalt Gorit 3 deux reprises concemant votre site de Val de Reuil
pourvousrappelargue: . . L
-« lo siatut da dépositaire ne prévoit aucune opération de conditionnerment » (courier du

11 décembre 1998), ce qui vous avalt gmend & déposer une demande pour oblanir un

statit de fabricant auprds de FAgence, et suriput . - |
. «Sllasociétd e " envisage de louer & des fabrivants des Tocaux pour le

stockage de produits pharmaceutiquas, il ne s'agit pas d'une activité de dépositaire au
sens de raricle R, 5108 du Code de la sanid publique Dans ces conditions, un contrat
~ de location da locaux doit &fre établi ente la socisté .. . .o <f o sgciétés phar-
macseutiques de fabrication qui sont tonues, sn outre, do solliciter auprés de YAgence du
médicamant une demande d'autorisation d'extansion des locaux » (courier du 24 avil
1997).ce qui mmspbnd'uﬁwraxacfsmant.& ca que vous ont indigud mes services lors de
votre entretien du 3 octobre, ot e Ui me parsait contredire clairoment les termes de vatre

courrier du 18 septermbre 2000, S - B

- crest dan en toute connaissance de CaUES que vous avez pris I risque de dévelop-
perune talle activité, alors que vous aviez été pleinement aclairés par Fadministration sur les
fimites des statuts qui vous avaiont 6t aulorisés, De touta évidencs, tes interprétations faites
par d'autres industrials dans ca sens sont dgelament sans fondement. e

© Nonobstant gette mise au point préliminaire, je vous avais indigué que neus étions
assez w?,‘;.-s a Pidiée quune telle actvits pulsse bire réalisea, & condition que a réglaman-
tation 1o permetis, quelie offfe los mbmes garantes phamaceutiques que le stockage réall-

sé par lefabmni ot qu'elle Finscrive ploinement dans une activité de tahrication et non de
distibution en gros. o
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& Paceasion d'une réunion.

orgenisée per la Direction Générale de la Santé sur ca
onskiérg que l'activilé de stockage soil une opération
! fye fros fabricants, comme le prévoit Farticle
RS , p santd pubilique. Cac) impose donc que le sous-raitant ait un
- atatut de fabricant - ef donc quoe son pharmacien responsable soit enragistrs A @ section B
do FOrdre das pharmacions - et qu'il établisse dos contrats crits qui fixant, conformément
aux bonnes pratiques prévues 4 Farlicls L. §11-2 applicables & ces apérations, laurs oblige-
tlons raupaclives, avec chacun des fabricants pour le compte desquels i} stocke des middi
caments, Seuls peuvent 8te alnsi directement stockés les médicaments effectivement fabri-
gu.és dang Fétablisserment phamaceutique de fabrication, de préférance ayant fait Fobjet
‘une procédune de libdration, De ce fait, cotls opération ast lotalement indépendante d'une
actvits de dépositaire qui pourrali étre exsrode surle méme site.
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Mousteur,

Neus sccwions viception de votre corxier 950900, par lequel vous nouy foforimes. quela Direction Géndrale
die 1 Sundé & « [uterprité e véghomentation de dépusitalre su vegerd de Ia réglementation en vigueur v, et e

coueiu ¢ o Co : _ : _
- «lostyckage provisolre de médicumenty retornés ensuite 3 leur fabricant, et lo dusiribution do
wisdicaments A.un autre établisvement dépasitaire e st pas autorkiéy an titre de I"article R.5106.
4':|_:u_cud¢;da Lo sapté publique ». : _ B

‘Neuz sommpy étesnds g ce courticr dous la mesure pil cotle inferprétution we fuit pax sulte aus (ravanx J'une -

" comumission ntre AFSSARS, Ministive, SNIF, Chambra Sywdlcale des Dépovitalres ot sy mimes, elle que vos

 yervices Vavalaot spontsnémmat prepeats, - L L

* Waule des conclusiony de cotie commission, ¢'seires mtu-‘:réw_ﬂonx;wut faltey, on particulier pur ley laboratolres

pl-macentiqoes (por clients) et lew dépasitulres. De plus Vinterprétation que vous donnez du tesie, onle exte

ful-méme, ue répondent pay lul':-liwnm-de'l'ludmu'lephnmweuﬂqun ef aux pratiques qui sout en place depuis

et sk - : A : . - _
R— . X | ceite yituation guine concerne pas que tesitede Ci " maix Pensemble de sed siles, selt 5®

" salnrifs u doue décidé de prévenir individueliement 1ex clients pour lesquels ollé exerce en toute ransparence

o iﬁiﬁﬁ"ﬁéﬁﬂﬁif(ﬁ‘lﬂmda-ﬂulabcmtoim&t avos volre cansentement dntérieur). Cenx o vontirey _
certalnemant #a TolOWrRET YEFS VRIS pour vous Jemander des explications complémentaires, car U3 peosalent

sygly trouvb avee. - . Ciyeton doubite statuf de fabricant ¢f de déposituire; upe solution vépondant sux

exigences e In Santé Publique pour jeur yous-traitanco de stockage (prodults fuls, mals gussi nintidrey

premitres of articies du condlitionmement). : e ]

" Nous solicitons doue, Momslzur, d¥unre part, un rendecvous avec vou services alin $'oveir une réponse su statut

harmuceutique denatre établissement def 5o dhautre part, Ta copstitution d'une commission de iravell sur
fu- |n'¢|l':ltltn‘;;lL de stockage de débord et du-l‘!vuiuu;s-entn dép_wihlm anxquels votre pasition p*apporic pus de
_ vipause sujourd’bnml .

Dang i'lmh(o. ' _
 Veullles agréer, Monsiewr, l‘_azprminn de notre considésation distinguée.
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