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Objet : Prestataires de services et distributeurs de matériels et oxygéne médical
Ref. : Votre courrier PhiM/11110702 du 9 novembre 2011 :

Mon courrier du 20 décembre 2011

Par courrier cité en référence, vous m’interrogez sur les prestataires de service et distributeurs
de matériels, en particulier les structures dispensatrices d’oxygéne & usage médical, pour ce qui est
du temps minimal de présence de personnel qualifié.

Le présent courrier compléte et rectifie sur certains points ma précédente réponse en date du
20 décembre 2011.

Les textes devant &tre examinés ensemble sont les suivants :

Particle L.4211-5 du code de la santé publique prévoyant une dérogation au
monopole pharmaceutique pour les structures dispensatrices d’oxygéne médical sous
la responsabilité d’un pharmacien,

les articles L.5232-3 et D.3232-1 et suivants du méme code concernant les
prestataires de services et distribuieurs de matériels (issus, pour les dispositions
réglementaires, du décret n°2006-1637 du 19 décembre 2006 modifié par le décret n®
2009-839 du 7 juiliet 2009),

Parrété du 19 décembre 2006 définissant les modalités de la délivrance mentionnées
aux articles .5232-10 et D.5232-12 et fixant la liste des matériels et services prévus
a Particle D.5232-3 du code de la sanié publique,

Parrété du 23 décembre 2011 relatif a la formation préparant a la fonction de
prestataire de services et de distributeur de matériels, y compris les dispositifs
médicaux, destinés a favoriser le retour 2 domicile et Pautonomie des personnes
malades ou présentant une incapacité ou un handicap.
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Il ressort de la combinaison de ces textes que :

1) la dispensation & domicile de "oxygéne a usage médical ne peut se faire que par un
pharmacien d’officine ou gérant de pharmacie mutualiste ou miniére, ou par une
structure dispensatrice telle que définie a Darticle L.4211-5 du code de la santé
publique fonctionnant sous la responsabilité d’un pharmacien ;

2) la distribution de certains matériels ou I’exécution de certaines prestations prévues a
la catégorie 1 de larticle D.5232-3 du code de la santé publique doivent étre
assurces sous la responsabilité d’un pharmacien, un médecin ayant recu la formation
prevue par les textes pouvant se substituer au pharmacien |

3) les matériels et services de catégorie 1 sont fixés a Particle 2 de 'arrété du 19
décembre 2006 et sont les suivants: dispositifs médicaux d’oxygénothérapie,
systemes actifs pour perfusion, matériels pour nutrition entérale, appareils de
ventilation, appareils pour pression positive continue et dispositifs médicaux
d’aérosolthérapie pour pathologies respiratoires chroniques; 1’oxygéne 4 usage
médical sous forme liguide ou gazeuse est donc exclu de cette catégorie ;

4) le temps minimal de présence fixé a un quart de temps plein a Uarticle 3 de ’arrété
du 19 décembre 2006 s’applique uniquement a la délivrance des matériels et services
de catégorie 1 et ne concerne pas la dispensation d’oxygéne médical sous forme
liquide ou gazeuse.

Les structures dispensatrices d’oxygéne médical et de matériels d’oxygénothérapie doivent
disposer d’un pharmacien, dont le temps de présence minimal prévu par la version actuelle des
bonnes pratiques est de 0,1 ETP pour oxygéne lui-méme, et d’un temps de présence d’un
pharmacien ou d’un médecin de 0,25 ETP pour les matériels d’oxygénothérapie.

Les bonnes pratiques de dispensation & domicile de 'oxygéne & usage médical, actuellement
en cours de révision, vont prévoir un temps de présence pharmaceutique dans les structures
dispensatrices avec une part fixe pour le fonctionnement de la structure et la premiére tranche de
patients, et une part variable fonction du nombre de patients traités par la structure. Ce temps de
présence prendra en compte les dispositions réglementaires concernant la délivrance des dispositifs
médicaux, en particulier ceux liés a la dispensation a domicile de oxygéne a usage médical.
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