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Question 1 de lâ DR-A.SS d'Auvergne:
Une société (SAGA MEDICA) autorisée à ouvrir un étâblissement pharmâceutique de
fabrication de gaz à usage médicâI, ou de distribution en gros de gaz à usage médicâl peut-elle
soll iciter une autorisation pour dispenser à domicile de I 'oxygène à usage médical ?

Une société peut disposer d'une autorisation d'ouvenure d'établissement phamaceutique et d,autre
part bénéfrcier d'une autorisation prélectoraie pour dispenser de 1'oxygène médical à domicile.

Question 2
Formation: quelle structure , ou personne serâ en mesure de dispenser au personDel la
formation théorique et pratique définie à I,aDnexe 1 ?

ll rncombe au pharmacien responsable de la dispensation de r'érifier que le contenu de la formation
est adaptée (2.2.2), conforme aux bonnes pmtiques et que cette formation a été bien comprise
(habilitation déliwée par le pharmacien à f issne de la foûration 2.2.1). La formation e11e même
peul être foumie par le pharmacien lui même ou confiée à des intervelanrs extemes sous 1a
responsabiiité dù phamlacien.

Question 3 : Un dossier type de demand€ d,âutorisation est-il prévu ?

Une circulaire rclative aux autorisations des personnes moÉles pour dispenser à domicile de
l'ox1'gène à usage ûédical a été élaborée par un groupe de travail composé de pharrnaciens
iûspecteurs (Christiar Debatisse, Florence de Saint Martin, Laurence Joffrin, Alain Morin, Michel
Portenard).

Question 4 : Le guide est-il opposable âux pharmaciens d'officine ?

O i. comme indiqué dans l'introduction.

Queslion 5 : Les BPDO sont-elles applicables à la Collectivité Territoriale de Mavotte ?

Les dispositions de l'article L.4211-5 sont appiicables à Mayotte (arricle L.4412- I ).
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Question 6 : Il n'exist€ à lâ RéuDion qu'un seul fabricânt de gaz à usâge médical, la société Air
l iquide santé France qui ne dispose aujourd,hui ni d'AMM, ni d,autorisatioD d'ouverture
d'établissement pharmaceutique, les demandes étânt en cours d'instruction,
EB l'âbsence de foùrnisseurs âutorisés, aucune autorisation de dispensation de I'oxygène à
ùsâge médical ne peut être délivrée. Quel est l,âvis de Ia DGS ?

Le dossier de demande d'autorisation préfectorale peut être déposé dès à présent et instruit.
L'autorisation ne sera déliwée qu'après octroi des AMM et des auto sations d'établissements
Dnan]1aceult0ues.

Question 7 : faut-il que I€ demandeur dépose un dossier de demande par département ou qu'il
dépose un seul dossier avec une zone géographique régiotrale, voire interrégionale ?

Con]me indiqué dans I'introduction, un dossier doit être déposé dans 1e département du site de
rattachement et préciser I'aire géogaphiqùe desservie par le site. L'aire géographique couverte pat
le site de rattacheûent peul concemer d'autres départements. Le temps d'âctivité du ou des
phannacien devÉ être compatible avec l'étendue et les caractéristiques de l'aire géographique
notâmment en terme de réseau routier porù que celui-ci puisse exercer nornalement l'ensemble de
ses activités.

Question 8 : Il y a-t-il un dossier type, uûe procédure type ?

Voir réoonse à la ouestion 3.

Question 9: L'agence dKYN est organisée en 4 inter-régions . Le pharmacien de l'inter-
région Sud-Est est bâsé à Marseille. Ce pharmacien aura en charge 10 agences situées parfois
à plus de 300 km. L'agence de Clermotrt Ferrand est rattachée à I'inter-région Sud-Est,
Comment le pharmacien peut-il concilier I'obligation d€ présence qui est aù minimum 1/10
ème de temps plein, calculée au prorata des effectifs dâns 10 agences et la réalisation des
visites qui seront réalisées sur un territoire assez vaste ?

Chaque société peut choisir son organisation à condition que le ou les pharmaciens (responsable de
1a dispensation ou adjoints) puissent exercer romalement leurs responsabilités et réaliser les
activités prévues dans les BPDO. Les sociétés sont libres d'avoir recours à des pharmaciens
( coordonateuN ( au niveâu régioral où national et de répartir l'activité dévolue à ces pharmaciens
sur plusieurs niveaux (nationale, régionale) si cette organisation n'est pas incompatible avec les
BPDO.

Le phaiûlacien rcsponsable de la dispensation pré\'r]l dans les BPDO assure la responsabilité
phamaceùtique de l'activité du site de rattachement. Le pharmacien de chaque site de
rattachement doit pouvoir assurer ses fonctions tei que défini..,cs au chapitre II des BPDO. L'étendue
de I'aire géographiqùe couverte doit tenir compte des particularités locaies. Le pharmacien
responsable de la dispensâtion peùt être assisté d'un ou plusieurs pharmaciens adjoints.

Le ten]ps de présence minimum est destiré aux tâches techniques, administratives et d'encadrement.
Lors de I'inspectioû, le temps de présence minimum en fonction de l'effectif pourra être estimé
ainsi que le temps minimum nécessaire pour les visites en fonction du nombre de patients. S'il avère
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qu'un seul pharmacien ne peut pas exercer noûnalement son activité , alors ûù où des phamraciens
.ldjoiDts seront nécessaires. Dans ce cas de figure, 10 sites de ra achenont coûespondent à un
tenps plein même si les sites comportent moins de 4 techniciens. Le pharmacien n'a plls alors de
temps nécessaire pour effectuer les visites. Il apparaît difficile pour nn phanliacien d'assurer la
lesponsabiiité de plus de 3 ou 4 sites.

Question 10: lâ société LVL â un€ autre organisation i cinq directions inter régionales ( où
sont basées les pharmaciens) âvec dâns chacune des agences (âvec des stocks) et des
délégations techniques (avec des techniciens et pâs de stock).

Les délégations techniques doivent-elles bénéficier d'une autorisâtion préfectorale ?

Lî délégation technique est-elle une succursale d'une structure dispensatrice implantée dans
un autre département et/ou d'une autre région ?

L'autorisâtion préfectorale conceme le site de rattachement des personnes intervenant au domicile
des patients (appelé ici délégation technique). Le dossier de demande d'autorisation devra décrire
ùotâùlnent ia zoûe géographique desservie par le site aulorisé ainsi que les locaux. La description
des locaux comprend les iocaux de stockage s'ils sont situés à une adresse différente du site de
t-attacnement,

Au sens des BPDO, il n'existe pas de succursale. Mais , la société peut choisir des dénominations
propres ainsi qù'uùe orgaùisation en région ou en interégion ou autre à condition que ses choix ne
soient pas incompatibles avec les BPDO, notamment en ce qLri conceme la définition du site de
rattachement et I'activité du pharmacien responsable de la dispeûsatioù.

Questionlt : lâ société VITALAIRE dispose de centres régionâux où sont bâsés l€s
ph,irmaciens, puis de points de stockâge locaùx . Même qùestion qu'a lâ question 10.

Voir réponse à la question 10.
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