Support d’enquête préparations à l’officine

Les questions de Q1, Q2, et Q4 sont des renseignements généraux issus de la synthèse des enquêtes menées. C’est pour cette raison que le questionnaire qui sert de base à l’enquête dans chaque officine commence par le Q5.

Le Q3 ne concernent que les pharmacies sous traitantes qui ont été autorisées et qui ont listé les formes. Pour les officines classiques, non sous-traitantes, cet item Q3 ne peut pas être renseigné.
Type de préparations


Q5 : pharmacie enquêtée réalise des préparations, quel que soit l’usage

 (humain ou vétérinaire) : 


Toutes les préparations sont concernées, quelque soit la forme et le type : humaines ou vétérinaires, magistrales ou officinales, avec ou sans substances CMR, stériles ou non stériles, plantes ou non, huiles essentielles, SIPF ou autres

Si la pharmacie ne réalise pas de préparation, on passe à la question Q10

Q6 : pharmacie enquêtée réalise des préparations :

· à usage humain :



· à usage vétérinaire : 



Q7 : pharmacie enquêtée réalise des préparations humaines ou vétérinaires « sensibles » :
 

· préparations stériles (injectables ou ophtalmiques), quelle que soit la substance,



· préparations contenant des substances cancérigènes, mutagènes, toxiques 
pour la reproduction (CMR : matières premières citées au 7°, 8° ou 9° de l'article

 L.5132-2 du CSP  ou possédant des propriétés tératogènes ou embryotoxiques) 

· préparations destinées à des enfants de moins de 6 ans  ou moins de 40 kg) 
non stériles  et ne contenant pas de substance CMR, 
· préparations issues du déconditionnement de spécialités pharmaceutiques 
contenant des substances CMR
· Autres merci de les lister 
· ..
· …
· ..
NB : l’étiquetage des produits chimiques mentionne CMR. Par contre les spécialités pharmaceutiques sont classées en liste I, II et stupéfiants et non en CMR : les pharmaciens le savent par la nature de la substance, exemple les cytotoxiques ou les  hormones sont logiquement des CMR)

Q8 : pharmacie enquêtée réalise de la reconstitution
 de : 

· médicaments cytostatiques 



· autres médicaments : AB, collyres, gouttes nasales, etc.


Type de fabrication : 


Q9  Pharmacie enquêtée réalise des préparations : 

· Seulement pour son compte (sans recours à la sous-traitance) : 


· A la fois pour son compte et en ayant recours à la sous-traitance. 


Q10 : pharmacie enquêtée ne réalise aucune préparation et a recours systématiquement à 
la sous-traitance 
Q11 : l’officine enquêtée est-elle donneur d’ordre pour de la sous-traitance ?

· à une ou plusieurs autres officines sous-traitantes autorisées 




· à un établissement pharmaceutique : Boiron, Welleda, etc.


·  à une officine et à un établissement pharmaceutique
Q12 : Pour  les officines qui fabriquent pour leur propre compte (production effective de l’officine), combien de préparations en moyenne sont réalisées mensuellement ? 

(moyenne des 6 derniers mois)  

Respect des BP

Q13 : La pharmacie enquêtée et qui réalise des préparations ou de la reconstitution : 
respecte-t-elle  des BPP ? 


NB : non respect des BPP si au moins un des écarts majeurs listés en Q14 est relevé.
Q 14 : Quels sont les types d’écarts majeurs relevés 


- Matières premières interdites ou périmées en stock.




- Mauvaises conditions d’hygiène des locaux et du matériel



- Absence d’équipement pour la réalisation des préparations contenant 
des substances CMR
· Autres : matériels non conformes ou en mauvais état, absence de base 

documentaire, SAQ non formalisé, traçabilités non assurées, absence de 

dossier de lot, libération non formalisée, préparations magistrales réalisées sans ordonnances etc…
� Mise en forme de la spécialité à administrer selon les modalités décrites dans le résumé des caractéristiques du produit et/ou la notice, en vue de l’administration immédiate ou dans un délai court au patient ou à l’animal





