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EDITO

«T out acte pharmaceutique est effectué sous le contréle effectif d’un

pharmacien », 'Acte pharmaceutique est au coeur des missions des
pharmaciens. Rappelez-vous, une journée de I’Ordre des pharmaciens
avait été consacrée a ce theme, certains d’entre vous y ont contribué.

Pour nous, pharmaciens industriels, bien que le code de la santé publique
précise les missions du pharmacien responsable, il n’est pas toujours
simple de définir « 'acte pharmaceutique » et au sein d’'une entreprise,
d’avoir une vision précise du périmetre des opérations pharmaceutiques
placées sous sa responsabilité.

Nous vous avions annoncé lors des Rencontres des pharmaciens industriels
(webcasts B), le travail du CCB sur la cartographie des opérations
pharmaceutiques. Ce travail a abouti, je remercie vivement les conseillers
qui y ont contribué.

Ainsi, nous mettons a votre disposition une « Cartographie des processus et
des opérations pharmaceutiques existantes au sein des entités fabricantes
et exploitantes ». Ces grilles se veulent une aide.

Toujours soucieux de vous accompagner dans votre exercice professionnel,
nous espérons ainsi faciliter 'exercice de la responsabilité du Pharmacien
Responsable en lui proposant un outil d’appréciation et de visibilité des
opérations sous sa responsabilité, gu’il peut s’approprier et adapter
au cadre de son activité pharmaceutique. Nous attendons vos retours
d’expérience quant a l'utilisation de ces grilles et au besoin éventuel de
les faire évoluer.

Frédéric Bassi
Président de la Section B




INTRODUCTION

Dans les établissements pharmaceu-
tigues de la fabrication ou de I'exploi-
tation, le Code de la Santé Publique
indique que « Tout acte pharmaceutique
est effectué sous le contréle effectif d'un
pharmacien qui remplit les conditions
d’exercice de la pharmacie en France »
(cf. article R 5124-19 du CSP).

L’'étendue des missions assumées par
le Pharmacien Responsable selon I'ac-
tivité de I'entité ou il exerce est listée
dans l'article R 5124-36 du CSP : « no-
tamment, la fabrication, la publicité,
l'information, la pharmacovigilance, le
suivi et le retrait des lots, la distribution,
l'importation et I'exportation des mé-
dicaments, produits, objets ou articles
concernés ainsi que les opérations de
stockage correspondantes, les condi-
tions de transport ». L’article R 5124-2
permet de préciser le périmétre des
opérations concernant chacun des
deux volets exploitant et fabricant :

@® Pour le volet fabricant, les opé-
rations concernent « /‘achat des
matiéres premiéres et des articles
de conditionnement, les opérations
de production, de contréle de la
qualité, de libération des lots, ainsi
que les opérations de stockage cor-
respondantes »

@ Pour le volet exploitant, les opéra-
tions concernent « les opérations de
vente en gros ou de cession a titre
gratuit, de publicité, d’information,
de pharmacovigilance, de suivi des
lots et, s'il y a lieu, de leur retrait ainsi
que, le cas échéant, les opérations
de stockage correspondantes ».

Ce contrble placé sous la responsa-
bilité du Pharmacien Responsable de
’'entreprise (ou du Pharmacien Res-
ponsable Intérimaire en cas d’absence
du Pharmacien Responsable) peut étre
assuré dans les établissements par
les délégués ou adjoints, selon des
régles définies dans le Code de la Santé
Publique (cf. art L5124-4, R 5124-19,
R 5124-39).
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Enfin, I'article R 4235-12 du CSP indique
gue « tout acte professionnel doit étre
accompli avec soin et attention, selon
les régles de bonnes pratiques corres-
pondant a I'activité considérée »

Afin de faciliter le travail du Pharmacien
Responsable et d’outiller ce dernier
dans I'appréciation des activités re-
levant de sa responsabilité, le Conseil
Central B de I'Ordre des Pharmaciens
a recensé les opérations pharmaceu-
tiques existantes au sein des entités
fabricantes et exploitantes, en y indi-
quant pour chacune la nature du risque
principal induit par un manguement
dans la réalisation de cet acte, ainsi que
des éléments de détails concernant les
risques de ce manquement. Ces opé-
rations pharmaceutiques sont dans le
champ plein et entier de la responsa-
bilité pharmaceutique, et peuvent étre
déléguées dans le cadre d’une prise en
charge de ces opérations. Afin de pro-
poser un livret le plus abouti possible,
le Conseil Central B s’est largement
appuyé sur les travaux réalisés par le
Conseil Central C sur ce sujet (« Les
Essentiels C n°l: Vos opérations sont-
elles sous contréle pharmaceutique ? »
détaillant les opérations pharmaceu-
tigues dans la distribution en gros) et
le LEEM (guide exploitant).

Dans le cadre de sa réflexion, chaque
pharmacien responsable pourra com-
pléter la partie variable du tableau
commun (fabricant/exploitant) et du
tableau correspondant & son domaine
d’activité, proposés en annexe de ce
livret.

Chaque tableau est a usage interne de
chaque entreprise et n’a pas vocation
a étre opposable en cas d’inspection.

@ Tableau Commun Fabricant
et Exploitant

@ Tableau Fabricant

@ Tableau Exploitant
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TABLEAUX

PRESENTATION DE LA STRUCTURE DU TABLEAU

CHAQUE VOLET (FABRICANT ET EXPLOITANT) FAIT L’'OBJET D'UN TABLEAU COMMUN ET D'UN TABLEAU SPECIFIQUE PRESENTS EN ANNEXE.
LES COLONNES DE CES TABLEAUX SE DIVISENT EN TROIS PARTIES :

00 06

FIXE ET NON MODIFIABLE

Complétée par le Conseil Central B du CNOP,
cartographiant I'ensemble des processus et opérations
pharmaceutiques existant, ainsi que les principaux
risques associés a leur manquement. Cette 1" partie
est consultable en annexe du présent document.

Nature du Cotation du N Prise en
Cible risque Détails sur les risques | risque pourla ohbtaton charge de
principal santé l'opération
ETABLISSEMENT
PHARMACEUTIQUE
La direction de I'entité juridique doit comporter un pharmacien.
Toute entreprise qui J au moins un établi it
3 o - 5 e e 5 i %
1 :abln.ctantt PHF;T\MACEUTIQUE tﬂl ) N Tm;.e";la prd.:oprlmtle t;ur: pharlrlnaclirj .ou dune société Organisationnel Ecart - Non-conformité
Xploitan ala EEEIIICE Oou a la direction generale de laquelle participe un Poursuite et sanctions (L 5423_1)
pharmacien responsable (L 5124-2 - 5 5124-34)
Le PR doit étre madataire social (R 5124-34)
. - Postes clés occupés par des
Le PRest Il it ble d ct des d iti
p | Fabreene | ETABUSSEMENT L 1 51002) Uorganisaontlesuides[Organisatomnl PO ayantpas
Exploitant PHARMACEUTIQUE . v . _y 8 E qualification nécessaire (formation
inspections sont sous sa responsabilité R & )
initiale, continue, compétences)
Existence de |'autorisation d" pour chaque établi it
3 Fabricant ETABL ph: i del ise (L5124-3-R5124-3,5 et 6) (liste des Conformité Absence d'autorisation d'ouverture ~ -
Exploitant PHARMACEUTIQUE piéces a fournir disponible sur le site de 'ANSM, dossier déposé réglementaire Poursuite et sanctions (L 5423-3)
mentionnant le PR)
. Modifications d'ouverture techniques ou administratives du dossier -
Fabricant ETABLISSEMENT B : PR Conformité Absence de modification de

@ 6 000 606 60 OO0
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VARIABLE

A compléter par le Pharmacien
Responsable au sein de sa structure,
permettant de qualifier chaque
opération pharmaceutique avec des
items prédéfinis dans le tableau.

VARIABLE

A compléter par le Pharmacien
Responsable au sein de sa structure,
permettant d’indiquer les différents
éléments de mise en ceuvre au sein
de la ladite structure (champs libres).



DEFINITION DES COLONNES DU TABLEAU :
NATURE DU RISQUE PRINCIPAL

Nature du risque principal inhérent au défaut de respect du proces-
sus. Si plusieurs natures de risques existent, seule celle du risque jugé
comme étant le plus important est mentionnée.

FIXE ET NON MODIFIABLE

Cette caractéristique présente diverses modalités standardisées
possibles :

»
NUMERO ® Conformité réglementaire : risque de non-respect des exi-
Numéro de I'opération pharmaceutiqgue a titre indicatif, sans valeur gences réglementaires (CSP, GxP...)
hiérarchique entre les lignes.
® Disponibilité produit : risque d’indisponibilité du produit pour
le patient

® Fiabilité des opérations : risque d’atteinte a la qualité des

LA CIBLE opérations

@ Maitrise du systéeme d’Assurance Qualité : risque d’absence
de processus/procédures permettant de s’assurer de la bonne
réalisation des opérations pharmaceutiques

Cible concernée par l'opération pharmaceutique (fabricant,
exploitant)

® Organisationnel : risque d’atteinte a la bonne organisation de
I’entité pharmaceutique en termes de ressources humaines, de

PROCESSUS suivi, de validation, etc...

® Qualité des informations : risque de fournir des informations
et/ou données inexactes, incomplétes ou de ne pas transmettre
des informations et/ou données

Ensemble cohérent d’opérations pharmaceutiques (exemple : démarche
d’amélioration continue, rappels/retraits de lots, pharmacovigilance,
stockage, etc.).

® Qualité produit : atteinte a la nature et/ou au conditionnement
du produit.

OPERATION PHARMACEUTIQUE

Ensemble des activités pharmaceutiques composant les différents
processus.

DETAILS SUR LES RISQUES

Etapes majeures du processus opérationnel susceptibles d’avoir un Détails sur les risques principaux et secondaires.

impact sur la qualité du produit distribué. Toute opération pharmaceu-
tigue doit étre réalisée en conformité avec la réglementation (GxP +
CSP) et sous le contréle effectif d’'un pharmacien (R 5124-19 du CSP).
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VARIABLE

COTATION DU RISQUE POUR LA SANTE

Il s’agit de classifier et hiérarchiser les risques, afin de déterminer les
risques a traiter de maniére prioritaire. Le niveau de risque est calculé
en fonction de la gravité du danger et de ses conséquences s’il se
produit, et de sa probabilité d’apparition qui peut étre réduite par des
moyens préventifs. Quatre niveaux de risque sont proposés :

@ Nul ® Faible ® Moyen ® Fort

NATURE DE L'OPERATION

Il s’agit de la nature de I'intervention pour la réalisation de I'opération :

@ Exécution : exécution d’une tache qui participe a la réalisation
du processus. Si la tache en elle-méme consiste en un contréle,
il s’agit tout de méme d’une opération d’exécution. Les opérations
d’exécution peuvent étre une étape préalable a une décision sur
un produit, décision prise selon des régles prédéfinies.
Exemple : rédaction d’une procédure (exploitant), répondre
a des appels d’information médicale, traitement d’un cas de
pharmacovigilance, changement d’un statut de lot (fabricant).

@ Contrdle: opération de contrdle de la bonne exécution de 'opé-
ration pharmaceutique qui vient d’étre réalisée. Les opérations
de mesure ne sont pas des opérations de contrble.

Exemple : contréle de fin de production (fabricant), vérification
d’une procédure (exploitant), contrdle des documents publici-
taires (exploitant).

@ Validation : opération réalisée par le pharmacien pour dé-

montrer, documents a 'appui, que la procédure ou l'activité
conduit effectivement au résultat escompté et est conforme a
la réglementation en vigueur.
Exemple : validation par le PR d’un certain nombre d’opérations ;
décision pharmaceutique sur le devenir d’un produit, basée sur
l'analyse du risque, lorsque la situation sort des regles stricte-
ment définies (gestion des aléas) (fabricant).
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PRISE EN CHARGE DE L’'OPERATION

Il s’agit de déterminer si 'opération pharmaceutique est strictement
effectuée par le Pharmacien Responsable, ou si celle-ci peut étre
déléguée.
Les modalités proposées sont donc les suivantes :

@ Pharmacien Responsable

@ Personnel habilité

@ Délégataire.

MODALITES D'INTERVENTION
DU PHARMACIEN

Moyens de mise en ceuvre du contrble effectif de I'opération phar-
maceutique par le pharmacien :

@ Contrdle en temps réel : le pharmacien supervise ou réalise
lui-méme l'opération.

@ Contrdle en amont (peut concerner les volets fabricant et
exploitant) : contrble a effectuer au préalable a la mise en
ceuvre de I'opération pharmaceutique (nature exécution ou
contrdéle). Comprend les audits sous-traitants.

@ Contrdle en aval : controdle a effectuer une fois que 'opération
pharmaceutique est effectuée, par vérification que le résultat
final est atteint et/ou que les contrdles a effectuer au fil de
'opération ont été réalisés et sont conformes.

@ Contrdéle par maitrise des processus liés aux opérations
pharmaceutiques : vérification que les personnels sont suffi-
samment formés, et que I'(les) étape(s) du processus a (ont)
été suivie(s) conformément aux procédures définies.

Ces controéles réalisés par le pharmacien sont enregistrés et archivés.

Si une non-conformité est observée lors de l'intervention du phar-
macien, quel que soit le type de contrdle, un plan d’action devra étre

mis en place (CAPA).
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FREQUENCE D’'INTERVENTION
DU PHARMACIEN

Détermination de la fréquence de réalisation des controles par le pharma-
cien pour parvenir a un controle effectif des opérations pharmaceutiques
et permettre que les risques y afférant soient maitrisés, et ceci dans un
temps déterminé afin de limiter la survenue des risques.

Ce temps est déterminé en fonction des principes de la gestion des

risques propres a I'établissement et des réglementations en vigueur
(CSP, GxP).

VARIABLE

PRINCIPALES MODALITES MISES
EN CEUVRE DANS L'ENTREPRISE

Description des moyens mis en place dans I'entreprise pour parvenir
a la maitrise de I'opération pharmaceutique, c’est-a-dire sa réalisation
conformément aux procédures de I'entreprise et a la réglementation.

DOCUMENTS DE REFERENCE

Liste de documents qui décrivent les modalités de mise en ceuvre de
'opération pharmaceutique dans I'entreprise (procédures, instructions,
fiches au poste...).

Les documents décrivent le fonctionnement de I'établissement, les regles
arespecter, et permettent d’enregistrer ce qui a été fait. lls doivent étre
facilement accessibles pour I'ensemble du personnel afin gu’ils exécutent
leurs taches dans les meilleures conditions.
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« FAIT OU PAS FAIT » EN ETABLISSEMENT

Champ a compléter par I'’établissement pour vérifier si les moyens
prévus par I'entreprise pour maitriser les opérations pharmaceutiques
sont effectivement mis en place.

TROIS TYPES DE TABLEAUX :

® Un premier tableau présente des éléments communs « fabricant »
et « exploitant ».

® Un deuxiéme tableau présente les opérations « fabricant ».

@ Un troisiéme tableau présente les opérations « exploitant ».

Le Pharmacien Responsable assume les missions définies au R 5124-36 CSP,
il organise et surveille Pensemble des opérations pharmaceutiques.
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CONCLUSION

Ce document élaboré par le Conseil Central B de I'Ordre
des Pharmaciens, présente la cartographie des processus et
opérations pharmaceutiques avec leurs risques associés, sous
forme de tableaux a compléter et préts a I'emploi pour les
Pharmaciens Responsables fabricants et exploitants.

Compléter ces tableaux, c’est 'opportunité pour les Pharma-
ciens Responsables de disposer d’une cartographie précise
des processus et opérations pharmaceutiques relevant de leur
contrdle au sein du ou des établissements de leur entreprise,
d’identifier et d’évaluer rapidement les principaux risques exis-
tants pour chague opération pharmaceutique, et de vérifier
les controles mis en place pour assurer le bon déroulement
des diverses opérations pharmaceutiques.
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Processus
Une série d’activités interdépendantes qui transforment des
éléments d’entrée en éléments de sortie.

Procédure
Elle décrit la maniéere dont une étape de processus sera exécutée.

GxP
Abréviation qui désigne I'ensemble des référentiels de Bonnes
Pratiques (« Good Practice » en anglais) :

® Bonnes pratiques de fabrication
® Bonnes pratiques de distribution

@ Bonnes pratiques de pharmacovigilance

Pharmacien responsable, délégué, délégataire, intérimaire, adjoint,
responsabilité, contrdle, opération pharmaceutique, processus,
analyse de risque, gestion du risque, qualité, sécurité, fiabilité,
établissement pharmaceutique, fabrication, fabricant, exploita-
tion, exploitant.
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ANNEXE

TABLEAU COMMUN « FABRICANT » ET « EXPLOITANT »

00 O

e o

Nature du
Cible risque Détails sur les risques
principal
ETABLISSEMENT
PHARMACEUTIQUE
Ladirection del' ique doit comporter un
ise qui établi
' Fabricant ETABLISSEMENT p ique doit & iétédun oudlunesociété | | ceart-Non ”
Exploitant PHARMACEUTIQUE alagé aladirect le de laquelle participe un Poursuitect amctions(L5423-1)
pharmacien responsable (L 5124-2 -5 5124-34)
Le PR doit étre madataire social (R 5124-34)
, Fabricant TABLISSEVENT lt.efv’(R‘es( sommlement sporsi ‘re;pe‘c( es o Postes clés occupés par des persomnes a‘yanl p:?la
Erplottant T rait 3 50 activité . e suivi initiale, continue,
sont sous sa responsabilité compétences)
- on
5 Fabricant ETABLISSEMENT pharmaceutique de 'entreprise (L 5124-3-R5124-3, 5 et 6)(listedes  |Conformité Absence d'autorisation d'ouverture
Exploitant PHARMACEUTIQUE piécesa fournir disponible sur lesite de 'ANSM, dossier déposé é i sanctions (L 5423-3)
mentionnant le PR)
uver i inistratives du dossier
Fabricant ISSEMENT Conformité
4 abrican ETABLISSEME soumises 3 autorisation L 5124-3 et R 5214-10) ou déclaration (5124 | oy o1 Absence de modification del'autorisation d'ouverture
Exploitant PHARMACEUTIQUE Tonets) réglementaire
B Fabricant ETABLISSEMENT Informer PANSM de l'ouverture effective de 'établissement Conformite Absence dimformation ANSM
Exploitant PHARMACEUTIQUE pharmaceutique réglementaire
Fabricant ETABLISSEMENT Télé du lesitede [ANSM R _|Conformité )
6 Absence dlinformation ANSM
Exploitant PHARMACEUTIQUE 5214-35), dans le mois qui suit sa mise en ceuvre régl sence dinformation
Fabricant ETABLISSEMENT Informer 'ANSM de 12 e auplustard6mois | Conformité -
7 Absence dlinformation ANSM
Exploitant PHARMACEUTIQUE avant Ia date effective (R5124-12) réglementaire sence dinformation
8 EF:’:’I!Z’:( piﬁmss:fﬁgﬂz Etat annuel de I'établissement pharmaceutique f;’l‘:‘r’r:::“:lre Absence dinformation ANSM
ORGANISATION
PHARMACEUTIQUE
Inscription a 'Ordre des Pharmaciens pour exercer dans un
é tant i Adresser a
5 Fabricant I'Ordre copie del d'un PR ou PRI par l'organe social Conformité
Exploitant PHARMACEUTIQUE compétent (R 5124-35) Ecart-Non
Le PRs'assure de linscription des pharmaciens placés sous sa
responsabilité (L 4221-1)
PR dans 'organi lien avecla )
P - Postes clés occupés par des personnes n'ayant pasa
1o | Febricant ORGANISATION e o P N qualification nécessaire (formation initiale, continue,
Exploitant PHARMACEUTIQUE W 212438 01 40), e formation ses icmpelences} B o
personnes
Gestion del organigramme pharmaceutique daté et signé avec toutes les
personnes occupant unefonction clé ou autres fonctions ayant un
Fabricant N impact sur liens foncti et Conformité )
LI it TR " : . P : - Insuffisance de supervision par le PR
PV pour 'exploitant)
Le PR a autorité sur les délégués et les adjoints (R 5124-36)
al dela
responsabilité pharmaceutique du PR/PRI/Délégués :
-Procés-verbal de'organe social compétent de la personne morale, daté
et signé, portant désignation du PR (précisant le mandat social et . ”
Fabricant ORGANISATION signé, portant désignation du PR (précisant lemandat social etses | ¢y v Ecart -Non conformité
12 pouvoirs et attributions- R 5124-36) et du ou des PRI
Exploitant PHARMACEUTIQUE . . N réglementaire
-Inscription dans les statuts de'entreprise
Fiches de fonction du PR ou du PRI datée et signée avec référence aux
articles du CSP qui se rep
del ion né al ion dela
ilité liéea lapl QPPV) :
-RPV : médecin ou pharmacien, résidant en France, qualifiée en PV et
inscrit 3 son Ordre professionnel
é delap éfé e surle
territoire national : identité, qualité, fonction et coordonnées a
o | e ORGANISATION communiquers0 DG de I'ANSM par le PR dés sa nomination ou sa Conformité w::f;vsa?;eaﬂz:‘u::::;? parlePR
® PHARMACEUTIQUE g o . réglementaire PP
du PV doit articles du
CsP qui ala épl i
Fi ion du RPV les conditi
entre RPV et QPPV.
~Déclaration du QPPV : identité, qualité, fonction et coordonnées 3
communiquer au DG de I'ANSM et a 'EMA dés sa nomination
-Curriculum vitae PPV + Responsable PV France
al dela
ite i i alOrdre:
PR/PRI/Délégués/délégués intérimaires et adjoints :
Liste des pharmaciens inscrits a 'Ordre et/ou munis d'une délégation du
1o | Fabricant ORGANISATION PR Conformité Non adéquation du pharmacien au profil du poste
Exploitant PHARMACEUTIQUE ~Certificat d'inscription a1'0y fonal des (RPPS) é i
(incluant celles relevant du DPC) en lien avec
datée parli
pour ia ilité
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Nature du
Cible risque Détails sur les risques
principal
PR lecadreet | deladélégation,
1 Fabricant ORGANISATION datée et signée par le pharmacien qui accepte la délégation. organisationnel i tivité
Exploitant PHARMACEUTIQUE Qualification suffisante (formation initiale, continue, aptitudes) et €
adaptéea la structure pour les personnes ayant délégation
P L ]
o | o | onomston |7t T e o :
Exploitant PHARMACEUTIQUE cuets) P ® d'Assurance Qualité
sur
pharmaceutique (L 5124-4):
- registre du remplacement en cas d'absence du PR ou du délégué
1, | rabricant (dentité iens, dates et duré éespendant5ansR  |Conformité i
Exploitant PHARMACEUTIQUE 5124-23) réglementaire
delap
pharmaceutique par le PRI en I'absence du PR (idem pour les déléguéset
en pharmacovigilance conformément aux BPPV pour exploitant)
ORGANISATION Jneer decrire dansle détailles modalités o Conformité
18 |Fabricant en ceuvre en dehors des heures douverture. Un test devra étre effectué | 0 0" i tivit
PHARMACEUTIQUE reen o réglementaire
Exploitant avec édition d’un rapport formel
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ANNEXE

TABLEAU « FABRICANT »

00 6 O

Nature du risque

Cible P Détails sur les risques
principal
ACTIVITES
EXTERNALISEES
1 Fabricant MR":‘\:LTIESSEES eotanes (danmaur ou rmvew:zﬁ:{'ﬁ Conformité réglementaire Contrat ou prestation non conformes aux exigences des BPF
2 Fabricant CTIVITES Evaluation des prestataires (notamment audits) Conformitéréglementaire  [Contrat ou prestation non conformes aux exigences des BPF
EXTERNALISEES P € P 8
ACTIVITES auprés defour lifiés (mat - t
3 Fabricant EXTERNALISEES | premiére - articles de conditionnement) Disponibilité produit Fabrication de produits non conformes
o | rabrieam LA ¢ ; Pt a e velecriere
EXTERNALISEES | traitants qualifiés s e d
Fabrication de produits non conformes
s Fabricant ACTIVITES Isolement des produits 3 détruire ual tsnon conformes
EXTERNALISEES ion des médi fonction du s s
FABRICATION
) Respect des spéci MM des produits (élément: I Produits non conformes
° Fabricant FABRIGATION | c1\titutifs du produit fni et produit fini) Qualité produit Rupture marché
Produit f
7 Fabricant FABRICATION | Respect di fabrication avM |a rodultsnon fonformes
Rupture marché
8 Fabricant FABRICATION | Validation de marquages sur ligne Qualité produit Lots non conformes
Mention dans le dossier delot de toutes les informations Lots non conformes
9 Fabricant FABRICATION nécessaires 3 lalibération en ledossier 4 . N
‘ Conformitéalaréglementation
aavM
10 Fabricant FABRICATION __|Réintroduction de produits sur ligne Qualité produit Lots non conformes
1 Fabricant e — Levée de laquarantaine suite  fabrication du produit B Mise sur B accentés
(changement de statut)
12 Fabricant FABRICATION | Changement destatut dun lot :refuser un produitlibérer | o iy reglementaire Lots non conformes
un produit; retraiter un produit...
13 Fabricant FABRICATION | Retraitement de produits retournés Qualité produit Lots non conformes
Mauvaise gestion des rappels
4 Fe Q
B abricant EABRICATION gestion Défaut de possibilité dinvestigation
p e
15 Fabricant FABRICATION Gestion des stabilités Qualité produit Defaut dequalité du produit
Rappel de lot
16 Fabricant FABRICATION Qualitéps rappels
17 Fabricant FABRICATION Suivi des lots cliniques (et conditions de mise en insu) Qualité produit Risque patient
INFRASTRUCTURES
desl t du local des produit
18 Fabricant i TURE: : s locauxe ulocal desprodults | conformité réglementaire | Vol, disparition de produits
stupéfiants
é : ]
19 Fabricant Sanitation et I Conformité réglementaire Présence de poussiére et de nuisibles
Produits non conformes
" (gestion d d )
20 Fabricant I . s . a o ::n C;:Z;TKE“msme{merm
de pression) PP
Risque derreur et/ou de contamination
21 Fabricant INFRASTRUCTURES Gestion des flux Qualitépr ¢ )
Rappel de lot
22 Fabricant INFRASTRUCTURES | Gestion/validation des fluides (eau et air) Qu p! C partici
LIVRAISON égralite i jvrai
23 Fabricant LIVRAISON C"I:f;‘: df’d°°"'"e"'5de"a"5p°" (bordereau de Conformité réglementaire Ecart au référentiel
) ; i - . Chargement i iment
2 Fabricant LIVRAISON Chargement véhicule température dirigée Qualité produit Distrioution deproduite possiblement mon conforenes
l o o Q (cas spécifiques MDS et - o o
stributi
® abricant LIVRAISON chaine du froid), cahier des charges contrats non conformes
PERSONNEL /
FORMATION
2 cabricant PERSONNEL/ | Organisation et réalsation (dont évaluation) desformations [0 oo - Personnel insuffisamment ou non formé aux BPF
FORMATION __|BPF pour le personnel de I'établissement P Pratiques qui s'éloignent du référentiel
27 Fabricant ':?;;:_:‘IEL"/ Présence de personnel en nombre suffisant Conformité réglementaire LD:::ZS::;:OH::::"/COHUO‘E
I et position hié
PERSONNEL.
28 Fabricant ronsramou/ c effectuer samission
(+délégation de signature selon situation)
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Nature du risque
principal

Détails sur les risques

RECEPTION ___ Intégralité des opérations de réception
Origine et conformité des produits matiéres livrées
28 Fabricant RECEPTION Conformité delalivraison Q Contrefagon et falsificati
Fabrication de produits non conformes
Contrd v . R eres, \mke” ieur non ¢ de
29 Fabricant RECEPTION articles de a e resites .
t du
etfinis)
transport
30 Fabricant RECEPTION Entréeen Q non conforme
31 Fabricant RECEPTION Controle desqudu\tSKM§r=ha"dlse5D Qualitéproduit Anomalie de quantité ou de qualité non détectée
quantité/qualité/priorité Mise en stock de produits non conformes
32 Fabricant RECEPTION Contrdle et ma""”'“s“"a'e"'eg‘f'feme"'e" stockdesT'C | ité produit Mise en stock de matiéres thermosensibles non conformes
33 Fabricant RECEPTION Enregistrement tragabilité Qualité desinformations Difficultés pour suivi des lots et des péremptions des produits,
RESPECT DES OSP
(Obligation de
Service Public)
RESPECTDESOSP | .o o assurer |
34 Fabricant (Obligation deService
: produit sur le marché
Public)
RESPONSABILITE
PHARMACEUTIQUE
RESPONSABILITE . ) .
. ¢ b d
35 Fabricant PHARMACEUTIQUE | RemP12cement lorsdes absences (congés, maladies..)
] RESPONSABILITE édetrejoint .
36 Fabricant ¢
abrican PHARMACEUTIQUE _|d'opérations pharmaceutiques 4 P
RESPONSABILITE
tre des stupéfiant: c
37 Fabricant PHARN Edition du Non si demande
] RESPONSABILITE | . . Non-respect des conditions de conservation
38 Fabricant PHARMACEUTIQUE |31 des enregistrements deTC Qualité produit B o e
] RESPONSABILITE N Non-respect des conditions de conservation
39 Fabricant PHARMACELTIQUE | Gostion desexcursions de T'C Qualité produit Dot
RESPONSABILITE
tred ¢ Q desd
40 Fabricant PHARMACEUTIQUE | E€ition du sang ations tragabilité
RESPONSABILITE o e
a1 Fabricant PHARMACEUTIQUE | Ge5tion des autorinspections/audits s'éloignent du référentiel
- _— RESPONSABILITE | Gestion des réclamations liées des défauts de qual . Défautssusceptibles davoir une ncidence sur asanténon
PHARMACEUTIQUE | produit (vigilances) "
Gestion des risques Non és en raison d'une
- rabricant RESPONSABILITE itri it insuffisante
PHARM nouveau produit sur fabrication difficulté t étre mai
actuelle raison d'une maitrise nsuffisante
(Re-)JQualification des équipements critiques
RESPONSABILITE rapport " Equipement inapproprié
a4
Fabricant PHARMACEUTIQUE | Validation des procédés (robustesse opération Disponibilité produit lies et i
pharmaceutique)
Disposit s dansleslocaux et les|
RESPONSABILITE enceintes
i Q
45 Fabricant PHARMACEUTIQUE | A"21Vee et ge non adapté aux conditi & leRCP du
produit
" abricant RESPONSABILITE du decer non
PHARMACEUTIQUE _|impact pharmaceutique en local des processus
RESPONSABILITE
d [
a7 Fabricant PHARMACEUTIQUE | Décaation desine Rappel de ot
RESPONSABILITE
] ot ] o o et s o
48 Fabricant PHARMACELTIQUE | Détection de possibles effets indesirables non signalés
] RESPONSABILITE alANSM portation, EDL et o
49 Fabricant Conformité réglement; Rappel de ot
abrican PHARMACEUTIQUE |variations I'AMM, modifications établissement) onformitéreglementaire appel delo
Mise en ceuvre de moyens pour garantir le respect des
RESPONSABILITE " .
c
50 Fabricant PHARMACEUTIQUE |'892t vigueur (CSP, BPX, lignes Défaut de conformité
directricesICH...
RETOURS
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00 6 O

Nature du risque
principal

Détails sur les risques

s Distribution de produits possiblement falsifiés
51 Fabricant RETRAITEMENT | concerné: CIP - ot - péremption -n” série, encodées d Q Perte detragabilité
marquage datamatrix Rappel de lot
Contamination croisée
onérati . B
52 Fabricant RETRAITEMENT | 1 mlar:::‘“”“" et/ou Mix-up
" Libération de produits potentiellement non-conformes
53 Fabricant RETRAITEMENT | Constitution du cahier des charges et du dossier de lot fo
54 Fabricant RETRAITEMENT __| Controle et libération des dossiers de lot Qualité produit Non libération des produits
STOCKAGE it érati ion des stocks et rangement
55 Fabricant AR Controle du stock des médicaments stupéfiants et autres Disponibilité produit Ecart destock non corrigé et/ou non justifié
produits sensibles Détournement de produit non identifié
Réalisation desinventaires, . i
56 Fabricant STOCKAGE investigation et justification des écarts d'inventaire Qualité desinformations Ecart de stocknon corrigé et/ou non justifié
A Détournement de produit non identifié
significatifs
57 Fabricant STOCKAGE Gestion des péremptions (stocks) Q it périmé
58 Fabricant STOCKAGE Gestion delaquarantaine Q o conformes
Conditi for
59 Fabricant STOCKAGE Gestion d iti des produit Q ) non Rep
Produit altéré
SYSTEME QUALITE
ITE 'AQ lité "
60 Fabricant p par Qualité produit Rompel delot
61 Fabricant SYSTEMEQUALITE_| Certification des ots a que pati
Validation des étapes critiques de fabrication et d
62 Fabricant SYSTEMEQUALITE [ V21'92t10n des ctapes critiques defabrication et des Fiabilité des opérations Lots non homogenes
méthodes de contréle
Contribution au pilotage du systéme de management dela
qualitéet al'amélioration continue:
-rituels et revues de Direction
- suivi des indicateurs KPI
63 Fabricant e |-maitri Fiabilité des opérations Absence d'actions d'amélioration
- gestion des déviations (CAPA)
-auto-inspections
- gestion du systeme documentaire
éfail ]
64 Fabricant SYSTEMEQUALITE |Gestion des risques Qualité produit Apparition des défaillances potentiellement critiques
Défaut de qualité du produit
65 Fabricant SYSTEMEQUALITE | Respect des BPF / maitrise qualité Qualité produit Défaut de qualité du produit
66 Fabricant ITE ) e Q conformes
et contréle)
6 coursde| N Fabrication de produits non conformes
67 Fabricant TEME QUALITE lité produit
abrican S - ——— Qualité produi Absence de tragabilité
68 Fabricant SYSTEMEQUALITE__| Gestion des non conformités Q icati conformes
Revue qualité des produits (matiéres, articles de
69 Fabricant SYSTEMEQUALITE | conditionnement, déviations, variations, stabilité, Qualité produit Lots non homogénes
qualification)
Validation des processus rélisés sur esite (dont systéme Non reproductibilitédes lots
70 Fabricant me |a utilités, des
Lots non conformes
locaux en tenant compte de la PDE)
IMPORTATION /
EXPORTATION
" . N T "
on/ U delimp ation est sousa h
7 Fabricant
abrican EXPORTATION | responsabilité du Pharmacien Responsable n |
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Nature du
risque Détails sur les risques
principal
COMMERCIALISATION
! SUIVI DX aI'ANSM de la date el ie ialisationdune | Conformité N .
L | Exploitant COMMERCIALISATION | spécialité pharmaceutique réglementaire Absence dinformation ANSM
aly ou de
: SUIVI DE dans les dél 1eCSP (2 mois/1 an pourles | Conformité . )
2 | Exploitant COMMERCIALISATION | Iternati . " Absence d'information ANSM
thérapeutique)
del’ v i pour tousles pays ot
lemédicament est distribué :
-pour les déci i et dAMM,
SUIVI DE dindication ou iction ayant un impact majeur ~[Conformité )
3 Exploitant Ab: d'inf ti ANSM
xploitan COMMERCIALISATION | sur le rapport B/R) réglementaire sencediinformation ANS|
-ou pour toute autre information nouvelle de nature influencer
Iévaluation des bénéfices et des risques
-pour 'apposition du pictogramme grossesse
INFRASTRUCTURE
a | exploitan: [ delagestion et dela sécurisation des accés et deslocaux Organisationnel Non-sécurisation des locaux et des accés
SECURISE
P i I :
i habilitées 3 accéder aux salles dé dela
documentation pharmaceutique piratage, vol de données sensibles
5 | exploitan | PLANDESLOCAUXETACCES |-plans cotés mentionnant leslieux ol sont réalisées es opérations Maitrise du systéme e :
P SECURISE o Tes salles d'arc] diAssurance Qualité | °
. pharmaceutique (BPF)
pharmaceutique
-en
PERMANENCE
PHARMACEUTIQUES.
Processus garantissant notamment :
-1 Is d pouvoir & éset
pervANENCE T proniauE | 2™ personnel qui assure |a permanenceet les N
6 | Exploitant ETASTREINTES § N y YSIEME |\ on maitrise du systéme qualité et de pharmacovigilance
~letest annuel de bon fonctionnement du systéme de permanence d'Assurance Qualité
PHARMACEUTIQUES ’ !
-en cas desous-traitance, contrat et cahier des charges avec le prestataire qui
assurela I avec
audits réguliers
PERMANENCE TELEPHONIQUE | Mise en ceuvred'une procédure reprenant les différentes opérations Maitrise du systéme _|Non maitrise d'activités Gxp
7 | Exploitant ET, p I la auxastreintes dssurance Qualité
PHARMACEUTIQUES | pharmaceutiques (cf. ligne précédente)
FORMATION DU
PERSONNEL IMPLIQUE
DANS LES OPERATIONS
PHARMACEUTIQUES
Processus d'organisati ionsinitiales et personnel
FORMATION DU PERSONNEL ¢ é
s | boloitant IMPLIQUEDANSLES |-I'adéquation delaformation initiale/continueau profil du poste Maitrise du systéme [ Absence de processus garantissant la maitrise des postes clés
P OPERATIONS 1a gestion des formations d'intégration et continue, y compris les modalités | d'Assurance Qualité
PHARMACEUTIQUES | d'évaluation d'acquisition des connaissances (programmes, supports, feuilles
deprésence, etc.)
FORMATION DU PERSONNEL
" IMPLIQUE DANS LES
' o
9 | Exploitant T d'un plan laformation
PHARMACEUTIQUES
FORMATION DU PERSONNEL bsen .
10 | Exploitant RRUEIERRIBNES pour sassurer dela formation d iresd Organisationnel harmaceutiques
P OPERATIONS service & P 4
PHARMACEUTIQUES
FORMATION DU PERSONNEL
11 | Exploitant IMPLIQUE DANS LES Formation a etauxré Qualitédes bsenc: i non-
xploitan OPERATIONS collaborateursy compris assistant(e)s et standard i i respect des dél é enPV
PHARMACEUTIQUES
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00 O

Nature du
risque
principal

Détails sur les risques

GESTION DE CRISE
o i g s rentrenri
12 | Exploitant ‘GESTION DE CRISE an dec onctr - y alentreprise | o eanisationnel Non maitrise d'activités GxP
v
SECURISATION
INFORMATIQUE
Processus garantissant notamment :
-2 etlaval lien avec
les activités pharmaceutiques, incluant le plan directeur de validation
’ o e
accessibles)
I isations d'accés aux
I e lité d
13 | Exploitant SECURISATION donné Qualité des Non maitrise d'acti
INF . . informations
les modal en arrétdu
systéme)
le plan dereprise d'activité suite  mise en place d'un nouveau systéme
-en cas de sous-traitance, le contrat avec les prestataires dont le systéme
dii estenlien avec ération phar audits
réguliers de ces prestataires
SECURISATION Mise en ceuvre d'y desoutils |Maitrisedu systeme |Absence procédures
14 | Exploitant ! h . :
INF lien avec| t diAssurance Qualité
. SECURISATION Plan global N N natises, tion des § Non maitrise d'activités GxP
15 | Exploitant systemes en fonction de'analyse derisque, maintien en état validé)misa |Organisationnel
INFORMATIQUE -
disposition du PR
ibution du PR/RP ion avec
ECURISATION lité d
16 | Exploitant SECURISATIO! acceptation dela validation du systeme informatique (y compris les bases de |22/t deS Non maitrise d'activités GxP
INFORMATIQUE informations
données gérant des activités GxP)
ARCHIVAGE
Processus garantissant notamment
Cacht h ; elia
pharmaceutiques N N
Maitr di t
17 | Exploitant ARCHIVAGE les durées de conservation propres 4 chaque activité faitrise du systeme |y ence processus
: ; : . |dssurancequalite
N données encasd e (société
darchivage externe, données du distributeur, données PV...)
la sécurisation des données
_ Mise en ceuvre d'une pro Maitrise du systéme .
18 | Exploitant ARCHIVAGE ) ucs éas Parchivaga (Gf Srssunance e |ABsence de procédure
SYSTEME DE GESTION DES
PROCEDURES ET DE LA
DOCUMENTATION
PHARMACEUTIQUE
SYSTEME DE GESTION DES [ i la
PROCEDURESETDELA [pharmaceutiquevia: Maitrise du systéme I
19 | Exploitant oot Clap M Assurance Qualite | NNon maitrise dactivités 6xP
PHARMACEUTIQUE  |-1a é desactivité
B Nl <. corantissant accts aux pracédures
" PROCEDURES ETDE LA " y 5 o &fini 5 Maitrise du systéme itrise d'activité
20 | Exploitant DOCUVENTATION j\ldl!f.us\onde;pmcedu;es‘?arlalccese\ec(romque,deﬂnlr\s‘smodal\(e S Aesurance uaive | Non maitrise diactivités Gxp
ATl ‘accés en cas de panne e l'outi
SYSTEME DE GESTION DES
21 | Exploitant P?:ES:I’;NBT:'I?)ENLA ﬁ:::f:;::;“"e"°"”“”"’°"ame‘“"des“"EFRE"ED"E““’" Organisationnel Systeme qualité non maitrisé et non partagé
PHARMACEUTIQUE
SYSTEME DE GESTION DES
22 | exploitant | PROCEDURESETDELA | Existencedun manuel Qualitéou autre outil deformalisation delaPolitique | |l
P DOCUMENTATION Qualité & globalequ
PHARMACEUTIQUE
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00 O

Nature du
risque
principal

Détails sur les risques

DEMARCHE
D'AMELIORATION
CONTINUE
Présenc y : o e
systéme qualité, au travers de:
I gestion des déviations
T'organisation des CAPA
DEMARCHE D'AMELIORATION |- la gestion des changements Maitrise du systeme
2 Exploit: N it " P
3 | Exploitant CONTINUE - d'une approche structurée de gestion des risques dAssurance Qualite |\O" Maitrise dactivités Gx
I i et miseen i d des
contrélesinternes
- des revues qualité
-dun plan damélioration
v Revues Q
DEMARCHE DIAMELIORATION | /2/192tion des duit (RQP) e
24 Exploitant CONTINUE pl les RQP avec (variations Q Non maitrise d'activités GxP
d'AMM, réclamations, rappels e lots...)
" DEMARCHE D'AMELIORATION |Validation dela é Exploitant ou annuelle o
o ’
2 | Beloitant CONTINUE incluant a litéet e suivi des i Non maftrise d
AUDITS INTERNES ET
EXTERNES
Processus garantissant notamment :
-modalités de qualification des auditeurs
-suivi des audits tableau de suivi des mesures correctives et préventives || o
26 | Exploitant AL BX ladate de cloture (CAPA) ! VSHEM® | Non maitrise dactivités Gxp
A . o d'Assurance Qualité
q
pluriannuel) en fonction d'une analyse de risques des activités GxP
- accessibiliteé des rapports d'audit pour le PR et lors d'uneinspection
MAITRISE DES CONTRATS
ET DES CAHIERS DES
CHARGES
PHARMACEUTIQUES
Processus garantissant notamment :
laqualification des sous-traitants
les modalites de gesti t cahier
(Quality
27 | Exploitant |  CAHIERSDESCHARGES |- I'approbation par le PR a Non maitrise d
PHARMACEUTIQUES I sled i .e tableau listant | traitées
et lesresponsabilités de chaque partie) et ses modalités (audit, revue qualité)
~lesuivi et lamise  jour réguliére (i.eliste 3 jour signée par le PR des
prestataires autorisés)
ARTICLES DE
Processus d' etdusuivi i v
compris larchivage:
~sassurer dela I ten Non-conformité a 'AMM
: ARTICLES DE vigueur sur les articles de conditionnement (AMM, CSP, pictogrammes, o Informations Patient
28 | Exploitant : lité produit
xploitan CONDITIONNEMENT |braille, sérialisation, etc.) Qualité produi incomplétes
-siassurer que les mentions soient facilement lisibles, clairement Rappel delot
é tindélébiles, avec mise en i
essentielles au bon usage
ARTICLES DE Mise en ceuvre d' surlecircuit d ionetde | Maitrise du systéme o o
29 Exploitant N 't d'activités GxP
xploitan CONDITIONNEMENT |suivi des articles de conditionnement, y compris leur archivage iAssurance Qualite || On o s dractivites G
) ARTICLES DE Capacitéfournir dans les meilleurs délas, la date dimplémentationdela | o o
30 | Exploitant nouvelleversion des ADC (premier lot de produit fini concernéet datede | s g Non maitrise d'activités GxP
CONDITIONNEMENT oo réglementaire
des ADC)
- ETEEE i du dispositifanti-ef . et prodsit Informalt;)nsl’auem potentiellement incorrectes ou
xploitan CONDITIONNEMENT | produit) pour les médicaments le nécessitant ualiteprocui ;‘;Z’:"’dele;
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00 O

Nature du
risque Détails sur les risques
principal
SUIVI DES LOTS ET
DISTRIBUTION
dessuivi d écialité (
compris les échantil édi ratuits et i i
les psychotropes), garantissant notamment :
-tracabilité
EEIEET -autorisation demise en distribution ) e it
32 | Exploitant -quarantaine pr du suivi deslots
DISTRIBUTION o
~blocage des lots i besoin Impact patient
~retours
- réintroduction en stock
- destruction si nécessaire
- contrefacons/falsifications
-surveillance des ventes "inhabituelles" (5.3 BPDG)
Processus de gestion de la distribution des spécialités pharmaceutiques (y
prislesé é gratuitset iculiers)
IVI DES LOTS ET i ires : autorisation d lient d
33 | Exploitant SUII DES LOTS oo "€ | Disponibilite produit |-
N ( et suivi régulier)
- régulier des ventes par lasupply
- suivi dea séri ésactivation d i nécessaire
SIS Miseen stassurer que | di
34 | Exploitant SR issent la écialité ép Impact patient
conformément & leur AMM
Miseen assurer quel di
labonne , lintégritéet la
35 | Exploitant SUIVIDES LOTS ET médicaments (art R5124-36 et 48). Disponibilité produit |Impact patient
DISTRIBUTION N . i
del'analy q de définir
transport appropriées.
Erreur de destinataire
SUIVI DES LOTS ET Miseen slassurer qu'en irecte, la . i livraison.
36 | Exploitant ESEETREY ivraison ' o ) Qualité produit u
médicament.
RECLAMATIONS QUALITE
Mise en place d'un processus de gestion et d'analyse et de suivi des
réclamations qualité, du recueil alacloture dela réclamation, y compris
|'archivage:
-définition delacriticité des réclamations
dalités de recueil, d'analyse et d' Absence de garantie de la maitrise des processus clés
37 | Exploitant | RECLAMATIONSQUALITE |-investigation des causes Qualité produit Non-respect de 'analyse et du suivi des réclamations qualité
-analyse de tendance Impact patient
réconciliati : § d i
médicale, des signalements de pharmacovigilance
16 laré @ é plaignant (courrier
papier/courriel/qui signe)
Processus d'information :
du for défaut qualité-volets1& 2
38 | Exploitant | RECLAMATIONS QUALITE |(Délégataire) Qualité produit Impact patient
~information et échanges avec I'ANSM
-suivi des plans d'action, information professionnels, patients...
RAPPELS/RETRAITS DES
LOTS
o ion d
I &
39 | Exploitant. | RAPPELS/RETRAITSDESLOTS | /0.0 Co "o oo it delot incombe au PR Organisationnel Impact patient
Mise en place d'un processus de retrait/rappel de lots :
o aux autoritd e diéch.
frangaises
i a itésd tr dans|\ s b: lamaitrise d
40 | Exploitant | RAPPELS/RETRAITSDESLOTS |est commercialisée Qualité produit Non-respect du rappel/retrait de lots
-suivi du rappel/retrait y compris|a réconciliation : bilan quantités Impact patient
péréeset | |
-simulation de rappel delots sur une base annuelle en cas d'absence de
rappel au cours de l'année
éparation et diffusion du ppel al' Qualitédes
41 | Exploitant | RAPPELS/RETRAITSDESLOTS |professionnels de santé concernés (par le DP-Rappel) y compris par des informations Impact patient
échantillons gratuits
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Nature du
risque
principal

Détails sur les risques

ECHANTILLONS GRATUITS
» v d § ion d i Meaitrise du systeme A .
41 Exploitant N it d'activités GxP
xploltant [ N <cription de la remise et du contrlede la distribution des échantillons | d'Assurance Qualitg | \On Martrise d'activites Gl
B ' ialités. e
42 | Exploitant | ECHANTILLONSGRATUITS | Xtenced ! Conformité Non-conformité réglementaire
diéchantillons réglementaire
DONS DE MEDICAVENTS
Mi d' é ion des d¢
43 | Exploitant | DONSDEMEDICAMENTS |\ ¢ " euvredun Hon [o Non maitrise d'
pharmaceutiques incluant leur tragabilité |
RISQUES DE RUPTURES DE
sTOCK
Processus d du
-identification des MITM
i fon de ANSM d detension ou
RISQUES DE RUPTURES DE et misea jour des ion des ' . |Impact patient
44 | Exploitant STO ) Disponibilitéproduit |\ * o e
- disposer d'un centre d'appel d'urgence permanent ou de tout systéme
équivalent et assurer la bilité d Is et ré ées(R5124-
49-1)
du ire de déclaration de risque de tension ou de
! P a
45 | Exploitant RSQ”ESD:I_gU TURESDE | pture Disponibilité produit |Impact patient
Information de I'ANSM
de Gesti e (PGP) (R 5124-49-4).
46 | Exploitant R'SQUES";S;’:TUR“DE Approbation des PGP. Disponibilité produit |Impact patient
Actualisation et Mise a disposition des PGP a IANSM
v RISQUES DE RUPTURES DE des stock ¢ e .
47 | Exploitant & .. \cation desstocks par icelogistia Disponibilité produit |Impact patient
IMPORTATION/
EXPORTATION
- T -
" IMPORTATION/ L del 1 est sous | chained
48 | Exploitant | ON rmacien 124-36) lm fiabilité del
PUBLICITE
Procédures:
-devalidation des documents
-demisea disposition )
49 | Exploitant PUBLICITE - de suivi Qualité des maitrised'un
; informations
-deretrait
” P I (oapier,
électronique...)
Conformite
50 | Exploitant PUBLICITE Dépot des i isa) onlormie Absence de visa
réglementaire
51 | Exploitant PUBLICITE Suivi dela durée de validité du visa publicitaire Conformité Non-fiabilité de I'information
réglementaire
]
52 | Exploitant PUBLICITE Accord de di (et d é Is) des d t Qualite des lamaitrise d'un
informations
lité Non-fiabilité de '
53 | Exploitant PUBLICITE Siassurer du detout élément diffusé Qualite des on-fiabilitédelinformation
maitrise d'un
INFORMATION MEDICALE
- " systeme |Nonfiabilité el
ALE |P traitement deset d t
54 | Bxploitant | INF orales diAssurance Qualité |Impact patient
litéd Non-fiabilité de informati
55 | Exploitant | INFORMATION MEDICALE | Validation des Réponses types/Foire Aux Questions RT Qualité des on flabilv.e delinformation
informations Impact patient
56 | Exploitant | INFORMATION MEDICALE | ¢ rion entre PVet demandes Qualité des Non matrise d'activités GxP
dinformation médicale informations
RESPECT DU BON USAGE
DU MEDICAMENT
P de suivi du bon usage et des p conformes :
57 | exploitant | RESPECTDUBONUSAGEDU  |-collecte des nformations i systeme | N
P MEDICAMENT -suivi diAssurance Qualité |Impact patient
-analyse derisque
: RESPECT DU BON USAGE DU |15€ €0 oeuvre des actions information ANSM i besoin :signalement, Qualité des Non-fiabilité des informations
58 | Exploitant 3 :
MEDICAVENT e ‘ informations Impact patient
resensibilisation internessi besoin, etc.)
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00 O

Nature du
Cible risque Détails sur les risques
principal
PHARMACOVIGILANCE

Mise en place des processus :

- de recueil, traitement, évaluation et suivi desinformations/cas de PV

non déclarations)

- de gestion des PSURs.

- degestion éconcili Médicale, ré i lité,

5o | Exploitant |  PHARMACOVIGILANGE |PrO8amme de recusilorganisé de données..) Meaitrise du systéme ~Non matrise d'activi

-de création et d'analyse d'indicateurs de performance et de qualité des
activité de PV
e desri (Plan de Gestion di

deMinimisation des Risques)
- de gestion des modifications de I'AMM au regard du profil de sécurité
- de détection de signaux et analyse de tendances

desé itéet d' ité i

(PGR) et Plan

d'Assurance Qualité

Impact patient

60 | Exploitant PHARMACOVIGILANCE

Déclaration aI'ANSM du RPV et du EUQPPV : identité, qualité, fonction et
coordonnées, dés leur nomination ou résignation

Conformité
réglementaire

Absence d'information ANSM

61 | Exploitant PHARMACOVIGILANCE

Création et misea jour d'un PSMF local et d'un contrat de délégation entre
RPV, PR et QPPV si I local et ité

sont pas décrits dans le PSMF EU

Conformité
réglementaire

Non maitrise d'activités GxP

62 | Exploitant PHARMACOVIGILANCE

2I'ANSM avant toute
communication de ces informations au grand public

Conformité
réglementaire

Absence d'information ANSM
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ANNEXE NOTES

TABLEAU « OBLIGATIONS DE L'EXPLOITANT »

Obligations qui relévent du Pharmacien Responsable (liste non limitative)

[vlowe [ procesus [~ Obligationspharmaceutiques |

DECLARATIONS ANNUELLES
1 | Exploitant DECLARATIONS ANNUELLES Etat annuel d'établissement au format électronique
2 | Exploitant DECLARATIONS ANNUELLES Déclaration des vent lles de médi et produits bénéficiant d'une AMIM auprés de I'ANSM (L5124-18)

Pour les spécialités prises en charge, contribution prévisi les dépenses de pi ion des médi ise sur lesfrais de
prospection et d'information des professionnels de santé : au plus tard le er juin, régularisation au 1er mars de I'année suivante
4 | Exploitant DECLARATIONS ANNUELLES Déclaration annuelle pour les stupéfiants et psychotropes
CHARTE DE L'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION

VISANT A LA PROMOTION DES

MEDICAMENTS F P Y

3 | Exploitant DECLARATIONS ANNUELLES

CHARTE DE L'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT A LA PROMOTION DES
MEDICAMENTS.

5 | Exploitant Démarche de certification

CHARTE DE L'INFORMATION PAR

wa S RO SRECT O Politique qualité en matiére d'Information Promotionnelle
VISANT A LA PROMOTION DES auea

MEDICAMENTS.

6 |Exploitant

CHARTE DE L'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANTA LA PROMOTION DES
MEDICAMENTS

7 | Exploitant Formation et évaluation des personnes exergant une activité d'information i (VM) et réalisant les visites duo d'é i ®esesecsesecsnsecnns

CHARTE DE L'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT A LA PROMOTION DES
MEDICAMENTS

8 | Exploitant Déontologie

CHARTE DE L'INFORMATION PAR .
DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT A LA PROMOTION DES
MEDICAMENTS.

9 | Exploitant Co-promotion

CHARTE DE L'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT A LA PROMOTION DES
MEDICAMENTS.

10 | Exploitant Recoursalasoustraitanceen VM

CHARTE DE L'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT ALA PROMOTION DES

MEDICAMENTS T S

11 | Exploitant Disposer d'une Liste Positi isée d icitaires (si
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