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N'loûsieur,

Par télécopie du 2i mars 2001, vous m'avez interrogée slrr les inter?.étations possibles quant à
l olganisation de la responsabilité pharmaceutique dens votre société. ORKITI. qui réalise des
activirés de dispensation à domiciie d'oxygène à usage médica1.

VoLrs proposez deùx types d'organisation :

un seul phamacien responsable pour la société et des phamaciens adjoints. Le phamracien
responsable assume 1e responsabililé pharmaceutique globale, est I'interface avec les aLrtorités
nètionales de tutelle et a artorité sur les pharmâciens adjoints.
Des pharmaciens responsables par régions commerciales el des phannaciens âdjoints.

Le phamacien responsable tel que dé[ni dans les bonnes pri] l iqLLe! de dispensatioù est un
pha|macien < c1e proximité > qui doit avoir Ie rôie et les responsabil i tés r:L que définifau chapitre II
dt-s bornes pratiques. L'âùtorisation préfectorale qui sera délirrée prendra en compte l ' id.nti té. Ie
lemps de pfésence c1e ce pharmacien. Le pharmacien responsable poLrrrs être fesponsâble d url ou
pllrsieufs sites de rattachement à condit ion qu' i l  puisse exercer nornlal.ment ses fonctions et ses
responsabil i tés. La zone géographique couverte par ce phârmacien doit donc êtrc ( raisonnsble ) el
telr i f  conlptc des part icularités locales Le phamrrcien responsrblL' pe t ètre assisté d'un ou
plusicurs pha|.naciens adjoints-

Le 1e\le n' inlefdit pas à une société de mettre en place un organigranne clrr i  conrpo|te un ou
plusieurs phamraciens ayant Lln rôle de ( coordonnaieLLr r au niveau lat ional ou régionaL et qui
poulrait être investi de missions transversales L'e\istence de ce orL ccs phannaciels der'ra
égôleû]ent être prise €n conpte dans i 'aùtorisation préfectorale . Lc dossier de dcmande devra
pr'éciser clei lcnrent les noms de phamraciens, leur niveaLl d' intcrvention (Dhamlâciai responstble au
nilctu du site de rùltachenent, phamracien régionil l ,  et phlmacien coordonn.rleur au nire:tu
lcgionel), airsi que leurs fonctioûs tel les que décrites dans les bonnes pr:.t iques.
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Ainsi, les demandes d'autorisations préfectorales doivent êt.e déposées au niveau des préfectures de
dépadement oil se sitùe le site de rattachement des peasonnes intenenant au dolnicile des patieùts.
La demande doit préciser notamment I'identité du pharrnacier responsable du site de rattachement ,
des phamacieûs adjoints si nécessaire et le cas échéant doit indiquer les noms des pharmaciens
intewenant à d'autres niveaux. Dans ce cas, une description des activités et de leur partage doit être
fbumie.

En cas de retrait de lot, 1e destinataire du lot faisânt l'objet du rappel doit être infonné par le
phannacien responsable de l'exploitant du produit rappelé.
Les bonnes pratiques de distribution prévoit que le distributeur doit disposer d'ùn système
d'enregistrement des livraisons qui doit permettre de rechercher et de conlacter inlmédiateûent tous
les desiinataires potentiels d'un produit.
Les pharmaciens responsables des sites de rattachement seront infonrés soit par les fabricants, soit
par les distributeurs. La société peut transmettre les coordonnées du pharmacien coordomateÙr si
elle le souhaite.
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