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Le Direcleur Général

A

Monsieur le Directeur Général du
Groupe Hospitaliêr Sud Réunion
97410 SAINT PIERRE
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Sain!Denis, le

Obiet: production d'oxygène dans l'établissement de santé croupe Hospitalier Sud
Réunion

Réf : votre counier du 20 léwier 2OO4

Par courrier visé en réiérence, vous avez informé mes seryices de votre iniention de
produire de I'oxygène médical conforne à la pharmacopée (99,5% d'oxygène) au sein de la
ph3rmecie à usage intérieuf de votre établissemcni en considé.ant què céf.e production
entre dans le cadæ d'une préparation hospitalière.

L'article L.5121-1 2' du code de la santé publique déflnit la préparalion hospiialière comme
< taut médicamenL à I'excêption des prcduits de thérapies génique ou celtulaire, pÉparé
selon les indications de la pharnacopée et en confomité avec les bonnes pralnues
mentionnées à l'afticle L.5121-5, en raison de I'absenÇe de spéciatité pharmaceuiique
disponible ou adaptée dans une phamacie à usage intéieur d'un établissement de santé, ou
par l'établissement phamaceutique de cet élablissement de santé autoisé en apDlication de
l'afticle L. 5124-9. Les préparations hospitalières sont dispensées sur prescription médicale à
un ou plusieurs patients pat une pharmacie à usage intéieur dudit établissement. Elles font
l'objet d'une déclaration auprès de l'Agence française de sécurite sanitaire des produits de
santé, dans des conditions définies par arrêté du ministre chargé de la santé ).

ll existe plusieurc spécialités pharmaceutiques bénéficiant d'une Autorisation de Mise sur le
Marché de I'AFSSAPS ayant pour principe actif de l,oxygène conforme à la pharmacopée
européenne. En outre, un établissement pharmaceutique de la Société Air Liquide; situé 8,
rue Charles DARWN ZAC 2000 au Pori ei autorisé par mes seryjces, est susceptible de
vous approvisionner en oxygène. L'absence de spécialité phafmaceutique ne peut donc être
invoquée pour recourir à une pféparation hospiiâiièrê ên iiêu ei place d'une spéciaiiié
pharmaceutique disponible sur le marché.
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En outre, Monsieur Ie phafmacien inspecteur régional de la Réunion vous a rappete, parcounjer du 20 ma.s 2004 dont vous trouverez, ci_joint, copie, qru iu ph"ir""iè.a ,sàg"intédeur.de voke établissement n'était pas, à cette daie, autorisée, par l,Àgence regronate de
lli:plt:f."1:.? 9" ta Reunion en appiication des dispositions de'tja;icle'a. àJ26_7 du codeoe ra safie.pubttque, a rèaliser des préparations hospitalières à partif de maiières pfemteresou de spéciatités pharmaceutiques au titre de l,article R.5.126_8 du càAè Oe Ë iante puotique(ancrennemeni R.51 04-15).

!: f:li""ti"i 
d'une 

.préparation hospitalièfe d'oxygène dans les condiiions décrites pi_
:::::r_ :islg:"it donc Ja responsabitiié de vrjtre étabtissement "in.i qr" ""rr" o,pnarmacten gérant ass.tfant la géfance de la pharmacie à usage intérieur.

Vous voudrez bien me faire part, dans un délai d,un mois, des obseryatjons qu,appelle devotre pari le présent courrier et des mr|approvisionnement d" ""t* ei"ùl""Ài,i'i :ïJ."":"#gfi :fi "i:ff"r:il"Ë:fiiî:mise sur le marché.

i e Drr€cter.rr Général
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Copie pour information :

- Monsieur le Directeur de I hospitalisation et de I,organjsation des soins :- l\ronsieur le DirecteJr de lAgence régiorate ae t,nËspirarisation iuiu Éèunion ;- Monsieur le pharmacien inslecteur regronat de la Réunion.


