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PREFECTURE DE LA REGION ALSACE

Strasbourg, le 25 septembre 2008

DIRECTION REGIONALE . ,
DES AFFAIRES SANITAIRES ET SOCIALES Monsieur le directeur général

D’ALSACE . de lagence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé
INSPECTION REGIONALE DE LA PHARMACIE Direction de l'inspection et des établissements
Références : YT\AFSSAPSIKESOBINY 143147 boulevard Anatole France
Dossler sulvipar- %~ : 93285 SAINT-DENIS cedex

Pharmacien mspecteur réglonal
Téléphone : 03.88,76.76.89
Télécopie | 03.88.76.79.75 8/C de monsieur ;.

Adresse électronique +- - .. .r.@sante.gouv.fr Directeur régional des affaires sanita!res et sociales

OBJET : Investigations relatives a du transport de médicaments sous température maitrisée |
REFER : Transports. =~ = . ' ' - IR

PERSONNE CHARGEE DU DOSSIER : Monsieur

Vous m’avez vivement recommandé & monsieur - R ., directeur général
délégué de la société Transports - - .~ % pour vous permettre de lui pré(:lser avec certitude
la nature juridique de "activité de son entreprise en matiére de transport de médicaments.

C’est dans ce cadre, et & son invitation, que je me suis rendu sur place le 21-aofit 2008,
et que j’ai pu me rendre compte, au sein méme de Ientreprise, de activité-exercée s’agissant
de transport de produits thermosensibles en général et de médicaments en particulier.

La démarche de monsieur” “est motivée par sa volonté de respecter, en toutes
circonstances, les multiples réglementations applicables 4 1’activité de transport qu’il exerce,
y compris lorsqu’il agit pour le compte d’établissements pharmaceutiques.

_ La question qu’il s¢ pose est de savoir si les opérations auxquelles il se livre s’agissant
de ce type de produits, dont il n’est pas propriétaire, sont réservées a des dépositaites tels que
définis par les dispositions de Iarticle R.5124-2-4° du code de la santé publique, ou non,

Je vous précise a cette fin que 1’organisation logistique proposée vise une optimisation
des flux routiers intracommunautaire et se distingue donc d’un acheminement direct, dans le
méme camion, de produits fabriqués & X et destinés a un client situé a Y.

Il sagit d’une organisation dans laquelle des produits originaires de plusieurs endroits
différents comme A, B, C, transitent par un point de convergence E & partir duquel ils sont
ensuife transportés & différents endroits comme L, M, N, que sont leur destination respective :

A2 2L A2L A2M A9N
B = E <> M évitant les transports B> L et B=>M et B =2 N surle modéle X 2 Y,

C=> =N  C=»>L C=2M -C=N
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La rupture de charge induite, au point de convergence E, est assurée au sein de locaux
a température maitrisée et aux acces séeurisés, permettant I’entreposage des produits en transit
temporaire dans des conditions offrant toutes les garanties requises pour ce faire,

Les moyens mis en ceuvre par la société Transports -+ « apparaissent en effet de
nature & assurer une maitrise de la température ambiante comparable a celle des remorques a
régulation thermique dans lesquelles les produits sont transportés & travers toute I’Europe.

L’organisation proposée vise également a garantir I’absence de tout transfert direct de
remorque 4 remorque sur des aires de stationnement, comme elles peuvent parfois se pratiquer
notamment pour des marchandises moins encadrées que des produits de santé.

Comme expliqué par monsieur: + Pimmobilisation des produits qui transitent
temporairement dans ses locaux est toujours que de courte durée par rapport a la durée totale
de leur transport et ne dépasse qu’exceptionnellement 24 heures,

J’ai par ailleurs relevé que les produits ainsi entreposés sont toujours transportés, dans
des contenants adaptés et clos, sur des palettes filmées qui comportent chacune une étiquette,
apposée par son expéditeur, et indiquant le nom et I’adresse de son destinataire.

Il n’y a donc pas de stockage de produits dont le client n’est pas encore connu et il n’y
a pas de préparation de commande, étant précisé que compte tenu de 1’organisation en place le
nom du produit ainsi acheminé pourrait trés bien ne pas étre connu du transporteur.

Monsieur " ot la base des recommandations de bonnes pratiques appliquées
au transport des proauits de santé de I’ordre national de pharmaciens, s’inscrit dans le cadre
d’un transport sous-traité pour le compte d’établissements pharmaceutiques.

C’est d’ailleurs & ce titre qu’il a sollicité et obtenu, en 2007, la certification du systéme
qualité qu’il a adopté pour le « transport national et européen de médicaments 4 usage humain
et autres produits pharmaceutiques assimilés » par I’association CERTIPHARM.

11 souhaite néanmoins une confirmation de votte part que I*organisation ainsi proposée
s’inscrit effectivement dans ce cadre, et ne constitue pas une activité de dépositaire réservée 4
un établissement tel que défini a I’article R.5124-2-4° du code de la santé publique.

Dans I’attente de votre réponse pour laquelle je vous remercie, et que je ne manquerai
pas de faire suivre & ’'intéressé, je reste 4 votre entiére disposition pour toutes précisions ou
- toutes investigations complémentaires que vous pourriez souhaiter,

Le pharmacien inspecteur régional

signé
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Objet Courrler du 26 septembre 2008 rélatif-au transport de médlcamenta '

 par eourrer du 26 aepfembre 2008 Vous mlavez. demandé de préolser les. Imltos. entre lactivite.
pharmaoeuthue de stockage des médleaments at leur trangport, s'aglssant notamment de- la nécessité de

posséder une autofisation d'ouverture d'établissement pharmaceutique ou nen en fonotion de lactivité

conocernse, - Teut sfockaga de médicaments doit étre effectivement réalisé dans un Stablissement
pharmaceutigue bénéflolant d'une autorlsaﬂon drouverfure tello. que prévuie & Particle 1., 6124 8-du Gode de la
Sante.Rubllque (S8R, Le transport des. madloaments. peuts btro réallsd par toute entreprlse. sans avtorisation
dhiouvetturediun établlssgraent, pharmaeautiaue; a.condifonde s, . . L
" respeoter Ja Jéglementation en.vigueur: jelative. @H,Jranaport g ?n pqrticpiler qeiu] des mé;dlcaments,
-:permetite la b@nrae oanservatlen‘dq ahaq édtoamqnt salon, Jes précautions:) partlpujiérga$ de opnservatlon
déerites dans son dossler d'Auforisation do- Misea sur e Niarché (AMM) ‘ .
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' . Dans Ie c@ntexta général dl,s transport terrastre et en partlouller qe]ul oles- médleaments. Ie transpert
] falt salt dlrentement entre les. établtssements de deux soclétés. solt vl des plat@fermes do transport Les
-plateformes de transport aent Inhéreantes aux. aetlvltés de transport quelque solt le type de prodult trangporte
sauf excreptlon. Dana lo oontexle du transpert des medicaments, Lleur transit au seln de tolles plateformes de
.‘.trahspcant o8t passlble gous. gertaines: c;ondltlmns IR :
- le-durde d'immobllisgtion dolt étre la.plus gourts: posslbla. ey e :
o log cbndltlons au seln de Ia plateforme de. transporth ocamme é\/oqué préoédemment parmettent la bonne
consetvatlon des médlcamants. notamment par Futliisation d'un syatéme de t@mpérature dirigde, et assur@nt
lour s¢ourté-atlour. intégrlté Rar tout moyen antlyol adapté. :
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" Pour les médloaments paruoullérfement seqslbles ou h;aute:ment §usceptlble§ d'etre, dg«fatcpurnés en
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