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Monsieur le secÉtaire général,

Mon attention a éte appelée sul les dysfonctiomements Irotables d,entreprises
pharrnaceutiques au regard des autorisations d'ouvertùe déliwees par l,Agence et des
dispositions du code de la santé publique,

En effet, il a été relevé. lors d'inspections de certains établissements
phaûraceuliques, que des sites annexes de stockage se liwaient à des opérations de tmûsfert
d'oxygène liquide au profit de cuves mobiles appafienant à des organismes de dispensation
d'oxygène à domicile conhairement aux termes de I'autorisation d'ouvefurq en l,absence de
pharmacien et sans numéro de lots de gaz aimi conditionnés, ce qui interdit toute traçabilité du
produit.

Eû outrc, il a été relevé que du gaz à usage medical était lilré à des entreprises, des
organismes et des particuliers non autorjsés, qu'il s'agisse d'intermédiaires de distribution ou de
commerce de quincaillerie. Les dispositions de l'article R. 5106-l du code de la santé publique
interdisent la distibution de médicaments à des entrçprises ou des otganismes qui r,ont pas été
autorisés, y compris les commeçanls de détail qui n'ont pas vocation à stocker et à distribuer du
gaz à usage médical.

Il me paralt indispensable que soit rappelé aux entrepdses pharmaceutiques faisant
pafiie de votre chambre syndicale, le pdncipe du saict rcspect des obligations imposées par le
code de la santé publique relatives à I'activité de fabrication et de distribution en gros de gaz à
usage médical telles qu'elles lessortent notamment L. 5124-2, R, 5106, R. 5106-1 et R. 5108 ç
1I, dgs termes de l'autodsation d'ouverture et des Bonnes pratiques de fabrication et de
dispensation à domicile.

Mes services sont à voûe disposition pour contribuer à l'bformation des entrepdses
coûcemées.

Je
considération.

vous prie d'agreer, monsieur le secrélaire général, l'expression de ma hauLe
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Monsieur f,ouis BOTHOREL
Secrétaire général
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