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REPUBLIQUE FRANCAISE





Préfecture de la Région Pays de la Loire
Direction Régionale

des Affaires Sanitaires et Sociales

Inspection Régionale de la Pharmacie 

1er étage – Plateau C

Références : M0xxx_06_xx01


Dossier suivi par : Mme xxx


Téléphone : 02.40.12.80.68


Courriel : dr44-inspec-region-pharma@sante.gouv.fr
RAPPORT D’INSPECTION

NOM de l’ETABLISSEMENT

VILLE  (Département)
Objet : 
Contrôle de l’activité pharmaceutique et des produits commercialisés

Ordre de mission : 
xxx

Outils :
FR xxx xxx-PDL 

Date de l’inspection :
jour mois 200X

Inspecteurs : 
Prénom NOM, pharmacien inspecteur de santé publique

Personnes rencontrées : 
Prénom NOM, titre et fonction

Date de la précédente inspection :  jour mois année

Référentiels :


- Code de la Santé Publique (CSP)

- Bonnes pratiques de (xxx)

(en fin de rédaction, faire une rechercher de xxx, pour vérifier un éventuel oubli)

M.A.N. – rue René Viviani – B.P. 86218 – 44262 NANTES CEDEX 2 – Télécopie 02.40.12.80.77

Horaires d’accueil du public : 9 h 15 - 12 h 15 et 13 h 15 - 16 h 15

I – RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS

1 – Renseignements concernant l’établissement

Nom de l’établissement  :
Nom





rue


code postal VILLE 





02 xxx (tel.)

02 xxx (fax)

http://www.xxx.fr 

Statut :



établissement xxx (art R.5124-2, 5°)

Autorisation en date du xxx, n° xxx 

Pharmacien responsable :
Prénom NOM

rue

code postal VILLE 





02 xxx (tel.)

02 xxx (fax)

2 – Champ de l’inspection :

Cette inspection a eu lieu dans le cadre de xxx, et a eu pour but, notamment, de vérifier le fonctionnement de l’établissement au regard du Code de la santé publique, ainsi que la mise en place des actions correctives, suite à la précédente inspection du xxx.

Conformément aux dispositions de l’article L.5411-2 du Code de la santé publique, Monsieur le Procureur de la République auprès du Tribunal de Grande Instance de xxx a été informé préalablement à cette inspection, par télécopie en date du xxx (annexe 1).

II– CIRCONSTANCES

Par courrier en date du xxx, Monsieur xxx nous a fait part de xxx

III – CONSTATS EFFECTUES

Chacun des écarts numérotés appelle une réponse écrite de la part du xxx responsable, sur papier libre. Chaque réponse doit être accompagnée de la date limite de mise en application des mesures correctives. 

Ils sont suivis de l’article du Code de la Santé publique (CSP) et/ou du numéro correspondant au paragraphe concerné des Bonnes Pratiques de xxx (xxx), ainsi que, éventuellement, de l’écart concerné du précédent rapport.

Ces remarques n’exonèrent pas des autres obligations de mise en conformité à toute autre réglementation, notamment à celles prises en application des législations sur la sécurité des personnes et sur la protection de l’environnement.

Sauf demande explicite, aucun document spécifique (procédure, mode opératoire, …) ne doit être fourni.

1 Constations à l’arrivée sur place 

Lors de l’arrivée du pharmacien inspecteur, l’établissement était xxx.

Monsieur xxx était xxx.

Exxx
 

(CSP art.L.xxx et écart xxx du précédent rapport).

2 Activité de l’établissement

L’établissement est ouvert de xxx à xxx. Des opérations de xxx sont réalisées, sous la responsabilité de monsieur xxx

Exxx
 

(CSP art.L.xxx et écart xxx du précédent rapport).

3 Personnel

xxx personnes sont salariées de l’entreprise

monsieur xxx effectue les xxx, sans contrôle effectif d’une personne qualifiée

monsieur xxx ne dispose d’aucun diplôme propre à l’activité de xxx

4 Locaux et matériels

4.1 Locaux

Les locaux de l’établissement se trouvent à l’adresse indiquée en en-tête, mais également en d’autres lieux.

Exxx
 

(CSP art.L.xxx et écart xxx du précédent rapport).

Exxx
Le nettoyage n’est pas effectué de façon régulière et la présences de poussière et de toiles d’araignées a été constatée à xxx endroits

4.2 Equipements et matériel

Le matériel n’est pas entretenu et présente un état de dégradation avancé

4.3 Systèmes informatisés

5 Produits

5.1 Approvisionnement

La consultation du fichier fournisseur, des bons de commande et des factures réglées montre que xxx 

5.2 Réception, stockage et manutention 

Tous les produits sont stockés à température ambiante

Exxx
 

(CSP art.L.xxx et écart xxx du précédent rapport).

L’étude de la gestion des médicaments et produits stupéfiants ne fait l’objet d’aucune remarque particulière. Une pièce, à accès sécurisé, est dédiée à leur stockage.

5.3 Expédition 

l’examen du fichier clients montre que xxx

5.4 Délivrance

Exxx
L’analyse de l’ordonnance n’est pas systématique

(CSP art.L.4235-48 et écart xxx du précédent rapport).

6 Documentation

6.1 Documents réglementaires

Exxx : Les indications contenues dans le registre de xxx ne sont pas xxx

(CSP art.L.xxx et écart xxx du précédent rapport).

6.2 Documents liés au fonctionnement interne

Exxx : les enregistrements des opérations de xxx ne sont pas effectués

(CSP art.L.xxx et écart xxx du précédent rapport).

7 Obligations particulières

décrire ici le non respect des obligations autres que celles déjà décrites ci-dessus

IV - Conclusion intermédiaire

L’inspection réalisée le xxx a mis en évidence  xxx…. (Enjeux de santé publique).

Il appartient au pharmacien de prendre, sans délai, toute disposition pour se mettre en conformité vis à vis du Code de la Santé publique.

L’écart Exxx peut être qualifié de majeur, car il pourrait conduire à la remise au patient d’un médicament non conforme.

Il est à souligner que, sur les xxx écarts relevés, x l’ont déjà été lors de l’inspection du xxx xxx xxx et n’avaient donc pas été corrigés de façon satisfaisante.

Les faits relevés sont susceptibles de faire l’objet, via ce rapport, d’une transmission au Conseil régional de l’ordre des pharmaciens et/ou auprès du procureur de la république, pour plainte.

V- Conclusion définitive

(Hypothèse 1 : simple plainte à l’Ordre des pharmaciens) :

Les anomalies relevées au niveau de xxx révèlent un manque de soin et d’attention dans l’accomplissement des actes professionnels par le pharmacien, contrairement aux dispositions de l’article R.4235-12 du Code de la Santé publique.

Par ailleurs, le pharmacien n’a pas veillé à xxx, comme il y est tenu, par l’article R.4235-xxx du même Code.

(Hypothèse 2 : transmission au parquet, pour suites pénales) :

Les infractions au code de déontologie relèvent de la juridiction disciplinaire de l’Ordre des pharmaciens, sans préjudice des poursuites pénales qu’elles seraient susceptibles d’entraîner (article 

R.4235-1 du Code de la Santé pubique).

Ainsi, le fait, pour un pharmacien d’officine de ne pas xxx est puni de xxx € d’amende (art.Lxxx, CSP).

Ainsi, est puni de 3 750 € d’amende le fait, pour un pharmacien d’officine, de ne pas disposer, pour l’exercice de sa profession, du nombre de pharmaciens qui doivent l’assister en raison de l’importance de son chiffre d’affaire (art.L.5424-13).

Ainsi, le fait, pour le titulaire d’une officine, qui reste ouverte en son absence, de ne pas se faire régulièrement remplacer, est puni de 3 750 € d’amende (art.L.5424-14).

Ainsi, le fait de se livrer à des opérations réservées aux pharmaciens, sans réunir les conditions exigées par le présent livre (notamment L.4221-1) constitue l’exercice illégal de la profession de pharmacien. Cet exercice illégal est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 euros d’amende. 

Les personnes morales peuvent être déclarées pénalement responsables, dans les conditions prévues par l’article 121-2 du code pénal, de l’infraction prévue au présent article (art.L.4223-1).

(pas trouvé l’article qui rend complice le pharmacien ? sd)

Si le procureur porte plainte auprès du Conseil de l’Ordre des pharmaciens, la comparution disciplinaire …. (CO) (pas trouvé l’article concerné ? L4234-x ? sd)

(Etc.)

Nantes, le 

Le pharmacien inspecteur,

Prénom NOM
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