     www.afssaps.sante.fr

AGENCE REGIONALE DE SANTE – XXX (région) 
DIRECTION / SERVICE xx

Code : Qxx_DOC_000_v00
Télécopie : + 33 (0)x xx xx xx xx 
Rapport PReliminaire d'inspection 
[D'enquete] / [D’instruction] dans le cadre d'une ouverture ou modification
	Nom, adresse et coordonnées de l’opérateur 
	NOM 

XX rue/boulevard Nom

Code postal VILLE

Tél : + XX (X)X XX XX XX XX

Fax : + XX (X)X XX XX XX XX

Mél (PR) : ……@..........



	Activités       (CSP R.5124.2)

	
 Grossiste-répartiteur

 Dépositaire

 Distributeur en gros à l’exportation

 Centrale d’achat pharmaceutique  

 Autres distributeurs prévus à l’article R.5124-2 (à préciser)
 Distributeur en gros de médicaments vétérinaires prévu  à l’article R.5142-1 

	Date(s) d'inspection
	
JJ-JJ mois AAAA

	Inspecteur(s)
	Prénom Nom (en charge du dossier) - Tél : + 33 (0)x xx xx xx xx – mél. : 

Prénom Nom - Tél : + 33 (0)x xx xx xx xx – mél. : 


	Accompagnant(s)
	Prénom Nom – Fonction et organisme le cas échéant

	Références 
	Référence de la mission : XXXX

Date de la lettre de mission : JJ mois AAAA


Autorisation d’ouverture : Décision  M XX/XXX en date du JJ mois AAAA




NOTE : Date de la lettre de mission si applicable
I. RENSEIGNEMENTS GENERAUX CONCERNANT L’ETABLISSEMENT ET L’INSPECTION 

Note  : 
· Ce rapport reprend les différents chapitres des Bonnes Pratiques de Distribution en Gros (BPDG) en vue de restituer les constats de l’inspection/instruction/enquête dont le déroulement est organisé selon les procédures d’inspection et l’aide-mémoire distribution en gros. 
· Si un chapitre n’est pas applicable, le maintenir en mentionnant NA.
· Inclure les éléments descriptifs nécessaires à la compréhension du rapport, un point saillant pertinent, des exemples qui pourraient s’avérer importants en cas de contentieux futur.
I.1. Activités pharmaceutiques 

Ce site a, selon l’autorisation d’ouverture,  une activité de 

Note : Préciser également les différentes opérations : acquisition, stockage, approvisionnement, export et mentionner les catégories de médicaments distribués ayant des exigences particulières :
- médicaments stupéfiants ou médicaments psychotropes ;

- médicaments dérivés du sang ;
- médicaments immunologiques ;

- radiopharmaceutiques (incluant les kits radiopharmaceutiques) ;

- gaz médicinaux ;

- produits de la chaîne du froid (nécessitant des conditions de stockage à basse température) ;
- médicaments vétérinaires. 
I.2. Autres activités 
Cet établissement a également une activité de  

Aucune autre activité n’a été observée lors de l’inspection.
Note : Exemples d’activité autre : courtage de médicaments, distribution de DM, etc.
I.3. Historique d’inspection
Note : L’historique comprend les 2 dernières missions (inspection/enquête) le cas échéant.
	Date(s) / Réf.Mission
Objet(s) de l'inspection

Inspecteur(s)

Suite(s) donnée(s)

Ecarts et Remarques

JJ mois AAAA / Ref.
BPDG/ suivi de mise en demeure 
Prénom Nom

Suspension ou projet de suspension d’autorisation/ Mise en demeure / Injonction / Lettre préalable à injonction
Avertissement / Rappel à la loi
Aucune suite particulière
XX EC

XX EM

XX AE

XX R

NA

JJ mois AAAA / Ref.
BPDG/ suivi de mise en demeure
Prénom Nom

Suspension ou projet de suspension d’autorisation /Mise en demeure / Injonction / Lettre préalable à injonction
Avertissement / Rappel à la loi

Aucune suite
XX EC

XX EM

XX AE

XX R

NA


	 
	
	


I.4. Principaux changements depuis la dernière inspection

NOTE : Préciser notamment les modifications substantielles et non substantielles (changement du territoire de répartition, agrandissement zone de stockage, modification zone stockage stupéfiants, etc.).

I.5. Principaux changements prévus

I.6. Champ de l'inspection (ou de l'enquête dans le cadre d'une ouverture)
NOTE : Préciser le motif (instruction d’une demande d’ouverture ou de modification, inspection qui suit l’ouverture de l’établissement, inspection BPDG, etc.).

L’inspection a permis de vérifier le degré de conformité de l’établissement aux référentiels en vigueur. Elle a également permis de s'assurer du respect des engagements pris par le pharmacien responsable à la suite de la dernière inspection.

I.7. Prélèvements, consignation et saisie 
Cette mission a donné lieu à XX prélèvements. Pour chaque lot, un échantillon sous sache scellée a été laissé à la garde de l'établissement, les 2 autres ont été envoyés à la Direction des Contrôles (CTROL) pour analyses.
	Nom produit
	N° lot
	Réf. prélèvement

	P1
	XXXXXXXXXXXXX
	

	P2
	XXXXXXXXXXXX1
	


Cette mission a donné lieu à la consignation de XXXXXXXXXXXX ; une copie de la consignation a été remise sur place à M/Mme ….
I.8. Zones et/ou domaines inspectés 
Toutes les activités autorisées ont été inspectées. 
NOTE : Mentionner les domaines BPDG ou locaux non inspectés le cas échéant.

I.9. Personnes responsables rencontrées

Prénom Nom Pharmacien Responsable

Prénom Nom Pharmacien Responsable Intérimaire

Prénom Nom Pharmacien Délégué

La liste des autres personnes rencontrées figure en annexe 1 du présent rapport.

I.10. Liste des annexes

1. Liste des personnes rencontrées

2. Rapport de prélèvement

3. Etc.
II. CONSTATATIONS, ECARTS ET/OU REMARQUES RELEVES LORS DE L’INSPECTION 

II.1. Référentiels utilisés

	Guide des bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG) des médicaments à usage humain (BO N°2014/9 bis)
	

	Guide des bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG) des médicaments vétérinaires (BO XX)
	

	Code de la santé publique (CSP)
	

	Intitulé(s) d'autre(s) référentiel(s) 
	


NOTE : Les BPDG référencées dans le tableau sont celles en vigueur au jour de l’inspection. Il peut être utile en période de transition de spécifier les N° de BO. 

II.2. Définition de la classification des écarts 

NOTE : le rapport  préliminaire doit être transmis à l’ANSM et / ou l’ANSES dès lors qu’un écart critique est relevé.
La liste ci-après est l’énumération de tous les écarts et/ou remarques relevés, chacun faisant mention de la référence correspondant aux référentiels en vigueur le cas échéant. 

On entend par écart toute non-conformité par rapport à des textes opposables.
On entend par remarque toute autre observation en l’absence de textes opposables ou au préalable de toute activité pharmaceutique d’un établissement.
La liste comporte tous les écarts et/ou remarques, même si une action corrective a été prise immédiatement. Les écarts constatés sont identifiés par la lettre "E", suivie d’un numéro d’ordre. Le ou les numéros des paragraphes des textes applicables sont référencés entre crochets à la fin de l’écart. Cette liste intègre également les écarts ou remarques formulés lors de la dernière inspection. Lorsque l'écart mentionné avait déjà été relevé, la référence est suivie du numéro de l'écart "E" du précédent rapport. Lorsque l’écart avait également été relevé lors de l’avant-dernière inspection, la référence est suivie du numéro de l’écart “E”.

D’une façon générale, les écarts sont classés comme critiques, majeurs ou autres. 

· Ecart critique : 

· Toute déviation par rapport aux référentiels opposables encadrant la distribution ou l’exploitation de médicaments mis sur le marché qui peut présenter un risque significatif pour le patient ou la santé publique ou accroitre celui de distribuer un médicament falsifié ;
· La combinaison de plusieurs écarts majeurs qui peut indiquer une défaillance importante des systèmes.
· Ecart majeur : écart non critique mais :

· qui indique une déviation majeure par rapport aux référentiels opposables ;

· ou qui a conduit ou peut conduire à la distribution, au maintien sur le marché et/ou à l’utilisation d’un produit dans des conditions non conformes à son autorisation de mise sur le marché ;

· ou qui indique une déviation majeure par rapport aux termes et conditions de l’autorisation d’ouverture de l’établissement.
·        Autre Ecart : 
· Ecart qui ne peut être classé comme critique ou majeur mais qui indique une déviation par rapport aux référentiels opposables.
Un écart peut être considéré comme « autre » parce qu’il est jugé mineur ou parce que l’on ne dispose pas de suffisamment d’informations pour le classer comme étant critique ou majeur.
La combinaison de plusieurs écarts, non considérés comme majeurs pris isolément, peuvent constituer, une fois cumulés, un écart majeur.
Ce rapport est établi sans préjudice de mise en conformité à toute autre réglementation relative notamment à la sécurité des personnes et à la protection de l'environnement.

II.3. Modification / Ouverture
Cette demande consiste en

Cette demande appelle les commentaires suivants :

R. 1 :   

II.4. Aspect réglementaire 
Note : comprend les obligations de service public pour les grossistes-répartiteurs (cf aide-mémoire)
II.5. Gestion de la qualité 
II.6. Personnel
II.7. Locaux et équipements

Note : Ce paragraphe traite notamment du contrôle de la température et de l’environnement, des systèmes informatisés et de la qualification / validation, 
II.8. Documentation

II.9. Opérations
Qualification des fournisseurs

Qualification des destinataires

Réception des médicaments

Stockage

Destruction des médicaments périmés

Sélection

Approvisionnement

Exportation dans des pays tiers
II.10. Réclamations, retours, médicaments suspectés de falsification et rappel ou retrait du marché 

Réclamations

Retour des médicaments

Médicaments suspectés d’être falsifiés

Rappel ou retrait du marché de médicaments

II.11. Activités externalisées

Donneurs d’ordres 

Sous-traitants

Note : Ce paragraphe traite également des aspects relatifs aux contrats / cahiers des charges / audits


II.12. Auto-inspections
II.13. Transport

Transport

Conteneurs, emballage et étiquetage

Produits nécessitant des conditions spéciales de transport
II.14. Dispositions spécifiques applicables aux courtiers

Note : Vérifier les obligations spécifiques en relation avec l’activité de courtage (cf.aide-mémoire). Indiquer « Non applicable » si aucune activité de courtage n’est réalisée.
II.15. Revue du plan d’action de la précédente inspection 

L’inspection a permis de constater que l’ensemble des écarts/remarques relevés lors de la précédente inspection a fait l’objet de mesures correctives satisfaisantes.

ou

L’inspection a permis de constater que XXX écarts sur les XXX écarts/remarques relevés lors de la précédente inspection n’ont pas fait l’objet de mesures correctives satisfaisantes (Ex, Ey).

II.16. Autres aspects spécifiques identifiés
Note : par exemple, des différences majeures constatées avec l’état annuel.

III. Synthèse et conclusions provisoires avant réponse de l'établissement

III.1. Demande de modification M XXX/AA (si applicable) /demande d’ouverture O XX/AA

Au vu du dossier et des éléments recueillis lors de l’enquête, un avis technique favorable à la demande de modification / ouverture pourrait être accordé à l’issue de la procédure contradictoire sous réserve de réponses satisfaisantes aux remarques / écarts. 
Au vu du dossier et des éléments recueillis lors de l’enquête, un avis technique favorable à la demande de modification / ouverture ne pourra être accordé à l’issue de la procédure contradictoire que sous réserve de réponses satisfaisantes aux remarques / écarts. 

Note : En cas de « transfert », intégrer le paragraphe suivant

A la suite de l’ouverture effective de cet établissement pharmaceutique, la décision d’autorisation d’ouverture de l’établissement implanté à [Ville, dptt] référencée [xxx] pourra être abrogée.
III.2. Conformité de l’autorisation d’ouverture de l’établissement 

Au vu des éléments recueillis au cours de l’inspection et selon les déclarations du pharmacien responsable, l’activité de l'établissement correspond toujours / ne correspond plus à la décision d’autorisation d’ouverture. 
La modification M XXX/AA entraîne une / n’entraîne pas de modification de l’activité de l’établissement, telle que décrite dans la décision Y AA/XXX. 

Note : Expliciter le cas échéant les différences entre les activités réalisées et autorisées.
III.3. Avis sur la conformité des opérations réalisées 

X écarts aux référentiels utilisés ont été relevés par les inspecteurs [parmi lesquels aucun écart n’a été classé comme critique ou majeur / XX écarts ont été classés comme critiques/majeurs]. Par ailleurs, X remarques ont été formulées.

· (Conclusion positive) 

Sous réserve de réponses satisfaisantes aux XXX écarts/remarques relevés, le statut [de dépositaire, de grossiste-répartiteur, de distributeur en gros à l’exportation, de distributeur de médicaments pour essais cliniques, etc.] pourra être maintenu tel que décrit au paragraphe III.2. Un avis favorable pourrait être donné à la poursuite de l’activité et un certificat de conformité
 aux BPDG pourrait être délivré à l’issue de la procédure contradictoire.

· (Conclusion intermédiaire) 

La conclusion quant au maintien de l’activité telle que décrite au paragraphe III.2 et à la délivrance d’un certificat de conformité aux BPDG sera établie après évaluation des réponses apportées aux écarts et aux remarques constatés.

· (Conclusion défavorable) 

En l'absence de réponses satisfaisantes et de la mise en place effective des actions correctives nécessaires à une mise en conformité dans les délais impartis :

· pour l'ensemble des écarts constatés au cours de cette inspection ;

· et en particulier pour les écarts X, Y, …, Z classés comme critiques et X, Y, …, Z classés comme majeurs dans le présent rapport ;

un avis défavorable sera donné au maintien de l’activité telle que décrite au paragraphe III.2 et à la délivrance d’un certificat de conformité aux BPDG.

Des réponses aux remarques relevées doivent également être apportées.

Le rapport est communiqué au pharmacien responsable de l’entreprise à laquelle l’établissement pharmaceutique inspecté appartient en application des articles L.5124-2 et R.5124-36 du code de la santé publique.

XX (lieu de l’agence), le JJ mois AAAA

	Prénom Nom Qualité

	
	

	Signature
	
	


�  Non applicable à la distribution des médicaments vétérinaires


�  Certification non applicable à la distribution des médicaments vétérinaires
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