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	Inspection Régionale de la Pharmacie - DRASS AQUITAINE

103 rue Belleville - BP 922 - 33062 BORDEAUX CEDEX

Tél. : 05 57 01 96 24 - Télécopie : 05 57 01 96 02

Courriel : dr33-inspec-region-pharmacie@sante.gouv
	version ß5
du 08/08/08

	GUIDE D'INSPECTION D’UNE OFFICINE DE PHARMACIE


ETABLISSEMENT CONCERNE  :
Pharmacie de  

                       


Téléphone : 05  







Fax : 05  







Courriel :

PERSONNES RENCONTREES :     
…………………………………..………………., pharmacien titulaire ou co titulaire






 …………………………………..………………., pharmacien titulaire ou co titulaire






……………………………………………………., pharmacien adjoint

INSPECTION EFFECTUEE  :    le                                            , par                          pharmacien inspecteur de santé publique. 

Date de la dernière inspection :  

A -RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS

	FORME D’EXPLOITATION 

	Société de fait   FORMCHECKBOX 
       Société en nom propre  FORMCHECKBOX 
         SNC FORMCHECKBOX 
           SEL  FORMCHECKBOX 
          SARL   FORMCHECKBOX 
           EURL  FORMCHECKBOX 

autre   FORMCHECKBOX 
 :                                                                          N° DE :                                                    Date :


	PLAN DES LOCAUX 

	Plan côté des locaux avec affectation des pièces et surface totale dans le dossier de la pharmacie


	OUI    
	NON
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	1 niveau  FORMCHECKBOX 
     2 niveaux  FORMCHECKBOX 
     3 niveaux   FORMCHECKBOX 
     plus  FORMCHECKBOX 
        description sommaire :

	HORAIRES D'OUVERTURE AU PUBLIC 

	


B. – ENQUETE PROPREMENT DITE

	Pharmaciens titulaires et co titulaires


	nom
	ETP

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	Pharmacien(s) adjoint(s)

	Nom
	Prénom
	Enregistrement à la DDASS

Articles L.4221-16 et R.5125-36.
	Inscription à l’ordre     section D

L.4221-1 et R.4235-15
	Temps de présence

en ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Préparateurs

	Nom
	Prénom
	ETP
	BP

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Autres personnels
	Nom Prénom
	qualification

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	
	
	
	OUI
	NON
	

	Formation continue

	1


	
	Pharmacien(s)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	organismes – lieux – thèmes



	2

	
	Préparateur(s)
R-4235-11

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	organismes – lieux – thèmes



	3

	
	Evaluation interne ou externe des formations et des compétences

Articles L.4236-1 et L.4242-1  


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	4

	
	Formation à l’assurance qualité 


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	5

	
	Enregistrement des formations 
(ex : livret de formation continue du pharmacien)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	
	
	
	OUI
	NON
	

	ORGANISATION OFFICINALE 

	6
	
	Décision du pharmacien pour la réalisation de la préparation et traçabilité (document écrit)


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	7


	
	Réalisation de préparations par lots ≤ 300


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	8

	
	Sous traitance des préparations


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Nom et coordonnées du sous traitant

	

	LOCAUX

	9
	
	Emplacement adapté et réservé pour les préparations

Article R.5125-10 et BPP 1-1
Emplacement adapté, réservé pouvant être séparé pour l’exécution et le contrôle des préparations
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	10
	
	Conception des locaux : éclairage – ventilation voire traitement d’air

Agencement des locaux

· zone de quarantaine permettant d’isoler les MP refusées

· secteur contrôles

· zone de stockage des MP respectant les exiggences réglementaires

· plan de travail

BPP 1-1
	
	
	

	11

	
	locaux entretenus 

Article R.4235-12 et BPP


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	sols, murs, plafonds


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	MATERIELS – EQUIPEMENTS


	BALANCE DE PRECISION



	Caractéristiques de la balance


	type :     trébuchet  FORMCHECKBOX 
       Roberval   FORMCHECKBOX 
        électronique  FORMCHECKBOX 
       autre  FORMCHECKBOX 
 :

Fournisseur :                                                                         référence :

précision indiquée :                                                                 portée :

	
	
	Balance de précision convenablement entretenue

BPP1-1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	date de validité

Société : 

date dernier contrôle :

	
	
	Présence pastille verte sur la balance
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	Présence du carnet métrologique 

Arrêté du 26 mai 2004
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	Rapport de contrôle et d’étalonnage
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	EQUIPEMENT DU PREPARATOIRE

	38


	
	Mobilier de rangement adapté (nettoyable, imputrescible, non générateurs de particules) ;

Mobilier de rangement fermé (articles de conditionnement)

h
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	type :

	39
	
	Plan de travail adapté (aisément nettoyable, lisse, imperméable, imputrescible, résistant aux attaques chimiques).


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	40
	
	Bac de nettoyage en matériau lisse et résistant, alimenté en eau chaude et froide
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	43
	
	Présence de matières premières périmées
BPPO 5-1e


	 FORMCHECKBOX 

(
	 FORMCHECKBOX 

	chimiques 5 ans – galéniques 3 ans.

	nom produit
	fournisseur
	lot
	contrôle ou péremption

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	
	
	
	OUI
	NON
	

	12
	
	· éventuellement, caractères organoleptiques pertinents pour un contrôle rapide dès réception ; 

· résultats des réactions d'identité : celles-ci doivent être effectuées systématiquement sur chaque matière première ; 

· signature et qualité de l'exécutant ; 

· décision d'acceptation ou de refus par tout moyen approprié et signature du pharmacien. 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	

	ENREGISTREMENT DES DONNEES DE FABRICATION POUR LES PREPARATIONS  INDIVIDUELLES OU LES PREPARATIONS DITES PAR LOT

	13

	
	Document de préparation (cahier, fiche ou dossier de fabrication) contenant les données relatives à la fabrication de la préparation dont le numéro de lot pour les préparations en série.

· date de préparation ;

· désignation de la préparation (nom, dosage, forme pharmaceutique, conditionnement…)

· numéro d'identification de la préparation (numéro d'ordre) ;

· composition qualitative et quantitative complète (unitaire ou centésimale) ; 

· formule de fabrication (quantités mises en œuvre avec mention de la référence de chaque composant) ;

· date limite d'utilisation éventuelle ; 

· signature et qualité de l'exécutant ;

-    décision d'acceptation ou de refus et signature du pharmacien.
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	
	
	
	OUI
	NON
	

	OPERATIONS DE PREPARATION

	14
	
	· Mise en place de procédures et instructions de réalisation des préparations

· Vérification des pesées de principe actif par le pharmacien ou édition d’un ticket de pesée

· Conservation (durant DLU + 2 mois) d’un échantillon des préparations de médicaments par lot

BPPO 6-3
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	DLU = 1 an si pas de données de stabilité.

	15

	
	Si une préparation magistrale est présente à l’officine, vérifier :
Couleur de l’étiquette conforme selon la voie d’administration

· Etiquette blanche pour administration nasale, orale, rectale, vaginale, urétrale ou injectable;

· Etiquette rouge pour autres voies d’administration + mention « Ne pas avaler » ;

Mentions devant être portées sur l’étiquette :

· Nom et adresse du pharmacien, n° d’enregistrement, posologies et mode d’emploi + Contre-étiquette rouge avec mention « Respecter les doses prescrites »

Article R.5132-18

· Date de fabrication ou date limite d’utilisation sur les préparations en plus des mentions réglementaires (R5132-18)

· Précautions particulières de conservation et d’utilisation


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	
	
	
	OUI
	NON
	

	SOUS-TRAITANCE

	16
	
	Sous-traitance de préparation

 BPPO 8
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Sous traitant :

	17
	
	La répartition entre les 2 parties des opérations et vérifications effectuées doit être consignée par écrit.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	18
	
	Il s’agit bien de préparations individuelles
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	19
	
	Il y a une trace écrite de la demande du donneur d’ordre
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	20
	
	Il y a une trace écrite de la livraison par l’exécutant
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	21
	
	Le donneur d’ordre s’est assuré que l’exécutant dispose du matériel adéquat (trace de l’audit)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	22
	
	Le bon de livraison comporte :

· la formule réalisée

· le numéro d’ordre de l’exécutant

· la date de la préparation

· la date limite d’utilisation si nécessaire
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	23

	
	Si une préparation magistrale sous-traitée est présente à l’officine, vérifier que l’étiquette porte aussi:

· le nom et l’adresse du sous-traitant

· son numéro d’ordre


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	
	
	
	OUI
	NON
	

	24

	
	Préparations =  Remèdes secrets si absence sur le conditionnement de :

· nom et adresse du pharmacien

· nom et dose de chaque substance active

ou

· nom attribué par la pharmacopée française + n° édition

· nom et qualité des MP employées
articles L.5125-24 et  R.5125-57 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	AUTRES TYPE DE PREPARATION

	25
	
	· Préparation « à l’avance » avec nom de fantaisie (implique AMM)

L.5111-2

· Déconditionnement de spécialité contenant des substances vénéneuses pour des préparations autres que celles administrées par voie cutanée

R.5132-8 

· Préparation amaigrissante associant des substances vénéneuses de type diurétique, neuroleptique, amphétamine, hormones thyroïdiennes et assimilées

R.5132-40 et 41

Préparation contenant des matières premières interdites 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 

	
	
	
	
	
	


	  N°
	C
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS 

	
	
	
	OUI
	NON
	

	26

	
	Mentions sur les préparations de médicaments dits par lot :

· nom et adresse du pharmacien,

· nom du formulaire national ou de la pharmacopée, à défaut la composition qualitative et quantitative, 

R.5125-57
· N° de lot ; 
· DLU d’un an.


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	27

	
	Mentions sur les produits officinaux divisés :

· Nom et adresse du pharmacien débitant ;

· nom dans le formulaire nationale ou dans la pharmacopée, à défaut le nom et la dose de chacune des substances actives ;

· n° d’autorisation d’ouverture du fabricant et n° de lot ou de contrôle

· voie d’administration pour les solutés injectables

· absence d’indication thérapeutique

R.5125-57 et R.5127-60 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	Bicarbonate de sodium 125-250-500g ; Borate de sodium  125-250g

Talc 125-250-500g ; Acide borique 30g

Plantes 15-25-50-75-100-200g

	FABRICATION DE PRODUITS COSMETIQUES

	28

	
	· Déclaration d’établissement de fabrication de produits cosmétiques à l’Afssaps

Article L.5131-2 du code de la santé publique

· Dossier technique des produits cosmétiques disponible

Article L.5131-6 du code de la santé publique
· Formule des produits cosmétiques transmises aux centres antipoison

· Article L.5131-7 du code de la santé publique

· N°de lot, nom et adresse du pharmacien , DLU, composition qualitative pour la fabrication de produits cosmétiques

Article L.5131-11 du code de la santé publique
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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