
a
RÉPUsLIQUE FRANçAISE

.;A G E N C E
FPVANSA]SE DE SECURITESqN ITT\]RE DES

PRODUITS,,SANTE
Dircifron d;Ilnsp'ecttoi'
et des établissements

DéparleItrent des érablissemetr|5 pharmaceùtiques
Persotrn€ clargée dLr dossjer: J. LORENZI
Téléphone : 01 55 87 39 43
Réf : Gazmédical JLôL

V,&éf IRP,f B/AcÀrnedt CAF

r  , : , i i i { , ! Le directeur général

â

Monsieur le prcfet de la région
Nord-Pas-de-Calais
préfet du Nord
direction régionale des
affaires sanitaires et sociales
inspeation régionale de la pharmacie
62, boulevard de Belfort
BP 605
59024 LILLE CEDEX

QLig! : Fonctionûement de la société AGA I\4EDICAL
- 

a* *u'rro -"r, dat€ dù 8 aott 2001, vous avez appelé mon attention sur les conditions defo'ctionnem"at des établissemenls phannaceutiques de la sociéré AcA MEDICnL-, s:agissanr nota.nrnent
o opémtlons de transted d'oxygène liquide réalisées daDs des sites atrnexes qùi font paflie d.unétablissement phamaoeutique principal.

En premier lieu, je vous conûrme les précaùtions pârticulières de stockage et ale ûâûspolt lellesqu'elles ort éte notaûment déftries dâns l'autorisation de mise sur lê marché déliv; b lojuin 199?. cetteautorisatioû préciso quê les bout€ res doivent être protégées conhe les risques de ohoc;t de chute, des
::T:-._d::9:y:: g'ignitioo, de rempérature de 50 " c et ptus, de matiè; combustibles, qùe ce soitoans les tocâux ctu tdbricant comme dans ceux du service utilisatêu ou au domicile du patient ; lesboùteilles de cêpaoité superioure à 5 litres maintenues en position verticalq robinets fermés; les bouteilres
solidement animées dâns les véhicules de préfércnce en position verticale.

EIl outle, les bouteilles doivent êtrc identifiées par un numéro' par exemple ( 343 541_9 ( pour
une bouteille de 5 L en aluminium tettée, munie d,uû robinet en laitonavec m;odétendeur-débitmètue
do,0à 5r,/min et prises mrmalisê. De plus, ra couleur de la bouteille doit êho en *nfor-ité uu"o la no.."
BN 1089-3 relative au code européen des couleurs d,ogive des bouteilles à gaz.

S'âgissant du suivi des bouteilles et des lots de gaz conditionnés en bouteilles, les Bonnes
pratiqres de fabrication mentionner! au point 29 du chapiire 8 intitulé ( fabrication ctes g€z à usage
medical ( des lignes directrices particulières, que chaque boute le doit éhe étiquetée et marquée de racouleur appropriée, le nùméro de lot pouvant figurer sur une étiquette separe€. ce ;oint est véaiiié lo," des
inspections des établissements de fabrication de gaz. Iar àilleurs, selon les Bonnes pratiques dedispelsatior à domicile de l,oxygène à usage médical, poin .l.7. du chapihe 1.. < Assùrance de laq'alité )), et 5.1. ( Traçabilité (, les structures dispematric;s doivent disposeid.un sysÀme Oe gestion a"lots de l'oxygène qui leur permet d,assurer latraçabilité à ia fois des bouéilles et des los àe gaz aispensés.[,e pharmacien responsabre de ra structure doit intégrer dans ses procéalures ae t açadiiteJ"s inror-ution"délivrées par le fabricant lors de la remise du gaz, en vrac ou en bouteille.
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Ë^HgEtliflldHKtrÉvoquez 
des opérations de nansrert.t'oxvsène riquide dans des sires de

.,.... f" g!us, Iel aeoisions pofiant autorisation d,ouvertue d,établissemênt pharmaoeuuque qul ontété déliv!ées à lâ sooiété AGA MEDICAL. autorisert seulement dans le seul site < orincipal >, l,exercicedes opémtions de coaditionrcment er en;ucun ;; d.*-;;t,;;;iràii à Tiilun oor.un n o"stookage. Er eflet, l,article R. 5108 m pévoi!_à tihe dérogatoir€, une actiuiiJJ" "tJctag" a ru "onOtionexpresse que l€s sites corespondaats soientdédiés à des pb-armacies à usage inæii"r, ou 0". ai"nltot"ur"en gros de médicaments égùlièrement autorisés, soit.au sèin de ces établis"-"."n ", "oiiJp.ori.ite. a*i,même l'activité d€ distributior de bouteilk
que ce site n,est pas couv".t p* ra ae.oga;frTâîli::1ï'niT: 

-"'*"t" spécifique s'il apparaît

. _ _. II est à rappeler que les Bonnes pratiques de dispensation autoaisent les structures dispensaticesà réaliser des opérations de fractionnemint d:oxygèr" 
'n,eai*f 

,rr. fiÀ""iqTeiË'uu ""in a" t"u."établissements. Vous évoquez àjuste titre les risques de contaminatio[ et d,ide;tificatior du gaz lors decette opération de trânsfert Irrs de I,exâmen d€s demandes d,AMM, Ies e*peÀ Je-i,ag"oce ont eteextrêmeme seûsibles aù rnaintien de lâ oualité du gaz lors de ohaque opératiàn ae transfA4 y conprisde conditionnement, cene demière oE;ratio; donnart-géoéralem"nt iË, à;;;;Ë;onûnu s'r le sitedu fabdca .

_. _ _ rl appatient donc au pharmacien rcsponsable de la structure de dispensation de gamntir laqualité dù gaz ainsi reconditionné et de rediger ies proédures adaptées permetÀntâ[irr", ,our" "rr"*par substifution. Par pdncipe, toute opération de uansfert de gaz dâit gene.er uo nourr"au oume.o a" totd€ médicamenls- Ce pharmâcieo responsable a aind le aevoii a,ideniner ctraque nouJeau rot outenu aI'issue de ce transfert

_ Faisaût suite à vohe courrier, vous troùverez, ci-joiot, copie des couriers tansmis c€ joûr àmadarne. Sophie Lorr,_ pharmacien respoûsâble de la socigte Aci træotcaL et a rronsieur t_ouistjotùoret. secrêtùre généraj de la chaûbre syndicale des gaz indushiels et phaûaceutiqucs.

*,::Î'ii1'::t"::::Tl^tj::^?l1l':yl".toolyeutiquèsdegaz nepermettentpas(
:î:il"",T':.,11;.1::Ï.-'i;' ;Ë;;i.J;;-b:: i ::'ffi,:ï.ffi ffffi J::"#ffiil Xï :i
:y:"*jïtj^"j *T!-:"11ïll clves nies lrnnrante;;"il;; ;;i#;ittï"^1iffi i"" 3ff
:i::::l,111':l:11.,'".:,"-1*uri.é",i""opé;;;;;;;#ffiffiffi,;ilffi;::]i:ii"ïiftT1,i,""J:
::"::;11,::1ai.1r-"_r:llons 

de rransferr de gâz cryogénique entrc cuves mobii;;. r,"Jaii; "Ë; ;iï::
::":ll^li 1,:*é: 

à..effectuer ce rype d,opération, sauf à obtenir le statut à,etabtissement
:::i:::L":T,: 1l,T:ltjire 

avec un plrannacien dérésué. Ainsi te remplissage de ci.emes mobiles
:lli1il,:.ï^":ryjT:dispe.nsateur teles que reservoir-mobile destiné au p*â"i *",nT _*rieJËriun véhioule autoftobile, ne peut êtrc réalise que drr" f"t*f"*."ripil'd;ï#;, ffi;dfiff#i:de gaz,
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