LUDOT, Stéphan  

Envoyé :
mardi 10 mars 2009 16:50

À :
'Nathalie HECQUET'; JOFFRIN, Laurence

Cc :
Muriel GAFFIERO; Nicolas THEVENET; DAVID, Nadine; BLAZY, Cendrine; DELFORGE, Odile; SCHACHMANN, Joëlle

Objet :
RE: Distributeurs de concentrateurs d'oxygène

Bonjour,

Comme suite à votre demande initiale formulée auprès de l'AFSSAPS sur le sujet (cf. PJ), voici une analyse de votre cas d'espèce.

Question 1- Les prestataires qui louent des concentrateurs d'oxygène à des pharmaciens d'officine qui installeront le matériel au domicile des patients doivent -ils être pharmaciens ( Article D5232-2 du code de la santé publique) ?

- Si les prestateurs sont uniquement chargés de la location de concentrateurs d'oxygène aux phamaciens d'officine (dans ce cas, les prestataires ne dispensent pas l'oxygène auprès des patients), ils n'entrent pas dans le champ d'application de l'article L. 4211-5 du CSP. Pour rappel, l'ensemble des opérations de distribution en vue de la dispensation de l'oxygène à usage médical est effectué sous la responsabilité du pharmacien responsable de la dispensation.

- Si le pharmacien sous-traite la dispensation d'oxygène à domicile auprès d'un prestataire, ce prestataire devra respecter les conditions fixées par l'art. L. 4211-5 du CSP. La dispensation à domicile est assurée par des pharmaciens d'officine ou par des organismes, sous la responsabilité d'un pharmacien inscrit à l'ordre de pharmaciens en section A, D et E, qui ont obtenu une autorisation préfectorale et respectent les Bonnes pratiques de dispensation de l'oxygène médical à domicile (BPDOM).

Question 2 - le prestataire peut-il réaliser des opérations de nettoyage et de maintenance pour le compte de son client (pharmacien d'officine) sans être autorisé comme structure dispensatrice d'oxygène à usage médical ?

- Le nettoyage pour assurer la désinfection des concentrateurs entre deux patients n'entre pas dans la définition de la "dispensation" dans la mesure où il ne s'agit pas d'une opération effectuée auprès du patient à son domicile. Dans ces conditions, cette opération peut être effectuée par un prestataire qui n'est pas autorisé comme structure dispensatrice d'oxygène à usage médical. L'opération de nettoyage doit être effectuée conformément à des BPD prévues par le guide (BO spécial n°2000/12bis).

- En revanche, les opérations de maintenance au domicile du patient pourraient entrer dans la définition de la dispensation d'oxygène mais ce point demeure, selon nous, sujet à interprétation. Cette maintenance devrait être effectuée par des personnels dûment qualifiés et formés selon un plan approuvé par le pharmacien responsable de la dispensation. Le prestataire chargé de cette opération devrait donc respecter les conditions prévues par l'art. L. 4211-5 du CSP.

Un pharmacien qui souhaite sous-traiter cette opération devrait obligatoirement la confier à un prestataire autorisé dans les conditions de l'art. L. 4211-5 du CSP.

Pour rappel, les sous traitances ne sont admises qu'entre structures autorisées, officines de pharmacies , pharmacies de secours ou pharmacies mutualistes. Elles font l'objet d'un contrat écrit entre donneur d'ordre et souis-traitant, établissant clairement les obligations de chacun et les responsabilités respectives. Le sous traitant doit posséder les locaux, le matériel, l'expérience et la connaissance , ainsi que le personnel compétent afin d'effectuer de façon satisfaisante le travail demandé.  Il appartient au donneur d'ordre d'évaluer la capacité du sous-traitant à réaliser correctement le service.

Le sous-traitant ne doit pas lui-même sous traiter tout ou partie du travail confié par contrat par le donneur d'ordre sans y avoir été autorisé par écrit par celui-ci. 
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