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ANNEXE

NTRODUCTION

Dans les établissements pharmaceutiques de la distribution en gros - dépositaires,
grossiste-répartiteurs, exportateurs, centrales d’achat pharmaceutique et autres
établissements de distribution en gros - tout acte pharmaceutique doit étre
effectué sous le contrble effectif d’'un pharmacien. Ce conlirdle place sous la
responsabilité du Pharmacien Responsable de I'entreprise est assuré dans les
établissements par les pharmaciens responsables intérimaires, délégués ou
adjoints, selon des regles définies dans le code de la santé publique (Cf. art
L5124-4, R 5124-19, R5124-39).

Or, il est constaté que I'activité des pharmaciens dans ces entreprises et les
spécificités propres a chaque établissement ne permettent pas toujours une
présence constante des pharmaciens pour assurer un contrdle en temps réel.
Par ailleurs, il est rappelé que, dans un cadre général, une présence quotidienne
minimale du pharmacien dans I'établissement est requise.

Dans ce contexte, TANSM estime que les modalités du contrble effectif doivent
étre établies selon le principe de la gestion des risques sous la responsabilité
du pharmacien responsable.

Afin d’aider les pharmaciens responsables dans cette analyse de risque,
la section C de I'Ordre des Pharmaciens a élaboré, en collaboration avec ’ANSM,
une cartographie des processus et des principaux risques associés, permettant
de s’assurer que les opérations sont sous contrbéle pharmaceutique, en amont,
en temps réel ou en aval, par la maitrise des processus liés a ces opérations.
Ce document présente la cartographie des processus et des opérations
pharmaceutiques ainsi que les principaux risques associés, sous forme d’un
tableau. Il rappelle les modalités de remplacement pour tout type d’absence.
Il appartient a chague pharmacien responsable des entreprises de compléter
ce tableau pour chacun de ses établissements et de justifier, le cas échéant,
la mise en place de modalités différentes.

Ce document s’inscrit dans le prolongement de la publication de ’Avis de
IANSM aux pharmaciens responsables des entreprises assurant des opérations
de distribution en gros de médicaments - Contréle effectif des opérations
pharmaceutiques (Cf. ansm.sante.fr).




DES OPERATIONS ET PROCESSUS PHARMACEUTIQUES DANS LA DISTRIBUTION EN GROS

Le tableau comprend une premiére partie fixe identifiant les processus et les opérations pharmaceutiques ; une deuxiéme partie 8 compléter,
décryptant les opérations pharmaceutiques et le risque associé ; une troisieme partie a compléter, incluant les moyens mis en ceuvre dans

I’entreprise pour y parvenir ; une derniére partie (a la fin du tableau) permettant de faire le bilan une fois le tableau complété.

NON MODIFIABLE

L’ensemble des données de la partie fixe est présenté en annexe. Elle comprend la partie 1:
identification des opérations pharmaceutiques. Les items de cette partie fixe ne doivent pas étre
modifiés. Certains items s’appliquent a tout établissement de distribution en gros, d’autres sont
spécifiques et s’appliquent uniguement aux grossistes-répartiteurs* (GR), aux dépositaires*(Dép)
ou aux grossistes-répartiteurs et aux dépositaires (GR - Dép) - Cf. colonne B.

Le tableau complet
au format Excel est
disponible en ligne sur
le site extranet (espace
pharmaciens aprés
identification)
www.ordre.pharmacien.fr

A COMPLETER

Cette partie du tableau doit absolument étre complétée pour chaque établissement pharmaceutique. Elle
comprend la partie 2 : décryptage des opérations pharmaceutiques et la partie 3 : mise en ceuvre dans
I’'entreprise et I'établissement. Chaque pharmacien responsable décidera de la fréquence de révision de
la grille en fonction du temps et/ou des mutations des pharmaciens.

Cible Grossiste-
f & Gress! Modalites Fréquence i

" repartiteur (GR) Processus oy " —r . ’ o . ’ Nature du Cotation du risque Nature de o 5 . z Principales modalités mises |Documents de Fait ou pas fait en
N* : o 2 Operations pharmaceutiques | Principaux risques ou point critiques |  Consequences potentielles . o . = d'intervention du (intervention du . o S

et/ou Depositaire faperationneds &f sypponts/ risque principal pour la sante 'opération . § en ceuvre dans ['entreprise reference etablissement

pharmacien pharmacien)
(Dep)
Distribution de produits o .
Approvisionnement aupres de = p bl ; Controle du
Approvisionnement aupres 0SS t non conformes
1 GR-Dép APPROVISIONNEMENTS  |fournisseurs qualifiés P eyl e | L Qualité prod pharmacien en
IDENTIFICATION DES OPERATIONS PHARMACEUTIQUES DECRYPTAGE DES MISE EN CEUVRE DANS L’ENTREPRISE

Cf. annexe
Les colonnes C a F ont pour but d’analyser les processus opérationnels du métier

de grossiste-répartiteur et/ou dépositaire pour en extraire les opérations pharmaceutiques, c’est-a-dire
celles qui ont un impact sur la sécurité et la qualité des produits distribués.
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OPERATIONS PHARMACEUTIQUES

Dans cette partie, les données a compléter

sont prédéfinies. Une liste de choix est proposée
dans chaque colonne pour compléter les cellules
du tableau. Il suffit de sélectionner une donnée

dans le menu déroulant ou bien la cellule
est déja complétée par 'une des valeurs.
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ET L’ETABLISSEMENT

Cette partie doit étre complétée
par I'établissement en fonction
de ses données propres.

Une fois le tableau complété, un bilan
peut étre établi en utilisant la grille
proposée (cf. en bas du tableau).



Numéro des items (processus) décrits en ligne.
Série attribuée a titre de repére, sans valeur particuliere.

Indication de la cible concernée par I’'item (processus)
La cible est I'une des 3 valeurs suivantes :

Ensemble d’activités qui se succédent en une suite logique de taches, ces
taches pouvant étre des opérations pharmaceutiques.

Les processus opérationnels constituent le coeur du métier de la distribution
en gros. Dans ce tableau ont été retenus les processus pharmaceutigues im-
pliguant le pharmacien délégué de I'établissement mais ne figurent pas les
processus dits régaliens (conception et validation) qui sont gérés au niveau
de I'entreprise et donc par le Pharmacien Responsable.

Etablissements pharmaceutiques de la distribution en gros

Ensemble des activités pharmaceutiques composant les différents processus
(ou sous-processus).

Etapes majeures du processus opérationnel susceptibles d’avoir un impact
sur la qualité du produit distribué. Toute opération pharmaceutique doit étre
réalisée en conformité avec la réglementation (BPD + CSP) et sous le contréle
effectif d’un pharmacien (R5124-19 CSP).

Sont notamment considérées comme des opérations pharmaceutiques les
opérations de magasinage, préparation des commandes et emballage, de
suivi des lots, traitement des réclamations, retraits et retours des produits
(R5124-40 CSP).

Risques inhérents au défaut de respect du processus ou points qui peuvent
s’avérer critiques par rapport a la santé lors du déroulement du processus.
L’apparition de non-conformités dans le fonctionnement des processus peut
entrainer des conséquences néfastes pour le patient et/ou le distributeur en gros.
La notion de risques ou de points critiques est abordée au sein des BPD 2014.
Il est primordial et obligatoire de mettre en place un processus systématique
d’évaluation et de contrbles des risques pour la qualité des médicaments dans
le but de protéger le patient.

Il s’agit du résultat logique d’une action ou d’un danger lorsqu’il est amené
a se produire.

Cela peut se traduire par un fonctionnement difficile du processus ou de
'opération pharmaceutique ou par la mise en jeu de la sécurité de la chaine
de distribution des produits de santé.

Etablissements pharmaceutiques de la distribution en gros



Définition de la caractéristique principale du risque traité.
L’une des valeurs suivantes est prédéfinie :
risque de non-respect des exigences réglemen-
taires (CSP, BPD,..)
risque d’indisponibilité du produit pour le patient,
risque de fournir des informations et/ou don-
nées inexactes, incomplétes ou de ne pas transmettre des informations et/
ou données,
atteinte a la nature et/ou au conditionnement du produit
de santé, produit n’étant donc plus conforme au RCP lors de sa délivrance
au patient.

Cotation qui permet de classifier, hiérarchiser les risques et ainsi de déter-
miner les risques prioritaires a traiter.

La cotation indiquée ici est celle de I'item de gestion des risques de I'établis-
sement, c’est-a-dire gu’elle tient compte des point forts et/ou points faibles
de chaque site.

Le niveau de risque est calculé en fonction de la gravité du danger et de ses
conséqguences s’il se produit, et de sa probabilité d’apparition, qui peut étre
réduite par des moyens préventifs.

Sélectionner 'une des valeurs suivantes dans la liste de choix :

Il s’agit du type d’opération pharmaceutique, de la nature de I'intervention
humaine pour la réalisation de I'opération.
Sélectionner 'une des valeurs suivantes dans la liste de choix :
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’exécutions peuvent étre une étape pré-
alable a une décision sur un produit, décision prise selon des régles prédéfinies.
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Exemple : le contrbéle de la température du colis a réception s’intégre dans
toutes les taches d’exécution du processus de réception. La régle est définie :
si mesure > 8°C : quarantaine + litige.

opération de contrble de la bonne exécution de 'opération phar-
maceutique qui vient d’étre réalisée. Les opérations de mesure ne sont pas
des opérations de controle.
Exemple : le contrdle du processus de réception intégre le contréle du respect
de la procédure de mesure de température a réception.
Autre exemple : le contréle fin de chaine.

opération réalisée par le pharmacien pour démontrer, docu-

ments a 'appui, que la procédure ou l'activité conduit effectivement au
résultat escompté et est conforme a la réglementation en vigueur. Décision
pharmaceutique sur le devenir d’'un produit basée sur I'analyse du risque,
lorsque la situation sort des régles strictement définies (gestion des aléas).

Moyens de mise en ceuvre du contrdle effectif de 'opération pharmaceutique
par le pharmacien.
L’une des valeurs suivantes est prédéfinie :
le pharmacien est présent physiquement sur
'’établissement au moment ou 'opération est réalisée et il la supervise ou
la réalise lui-méme.
controle a effectuer au préalable a la mise en ceuvre de
'opération pharmaceutique (nature exécution ou controéle).
contrdle a effectuer une fois que 'opération pharmaceutique
est effectuée, par vérification que le résultat final est atteint et/ou que les
controles a effectuer au fil de 'opération ont été réalisés et sont conformes.

vérification que les opérateurs sont suffisamment formés, et que I'(les) étape(s)
du processus a (ont) été suivie(s) conformément aux procédures définies.
Ces controles réalisés par le pharmacien sont enregistrés et archivés.

Si une non-conformité est observée lors de l'intervention du pharmacien, quel
que soit le type de contrdle, un plan d’action devra étre mis en place (CAPA).
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Détermination de la fréquence de réalisation des contrbles par le pharma-
cien pour parvenir a un contréle 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, BPD).
Sélectionner 'une des valeurs suivantes dans la liste de choix :

Description des moyens mis en place dans I’entreprise pour parvenir a la
maitrise de PPopération pharmaceutique, c’est-a-dire sa réalisation confor-
mément aux procédures de P’entreprise et a la réglementaire.

Liste de documents qui décrivent les modalités de mise en ceuvre de I'opération
pharmaceutique dans I’entreprise (procédures, instructions, fiches au poste..).
Les documents décrivent le fonctionnement de I'établissement, les régles a
respecter, et permettent d’enregistrer ce qui a été fait. lls doivent étre faci-
lement accessibles pour I'ensemble du personnel afin gu’ils exécutent leurs
taches dans les meilleures conditions.

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

Etablissements pharmaceutiques de la distribution en gros
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PHARMACIEN DELEGUE
Moins Par un pharmacien délégué d’un établissement voisin | L'identité des pharmaciens
de 8 dans les conditions prévues au dispositif « Procédure | assurant des remplacements,
jours remplacement courte durée' ». les dates et durées de ces

Par un pharmacien adjoint de la méme entreprise.

Par un pharmacien délégué intérimaire désigné.

Par un pharmacien inscrit tableau de I'Ordre national des
pharmaciens et n’ayant pas d’autre activité profession-
nelle pendant la durée du remplacement.

Par un pharmacien ayant sollicité son inscription au tableau
de I'Ordre national des pharmaciens en attendant qu’il
soit statué sur sa demande et n'ayant pas d’autre activité
professionnelle pendant la durée du remplacement.

remplacements sont conservées
dans I'établissement pendant
une durée de cing ans.

Cf. Dispositions spécifiques
applicables a la « Procédure
remplacement courte durée’ »

De 8 Comme ci-dessus a lI'exception du dispositif « Procédure | L'identité des pharmaciens

jours a remplacement courte durée ». assurant des remplacements,

Tan les dates et durées de ces
remplacements sont conservées
dans I’établissement pendant
une durée de cing ans.

Plus Interdit (R.5124-20) sauf dans le cas d'obligations militaires

d’un an

PHARMACIEN RESPONSABLE

Moins Par un pharmacien responsable intérimaire dans l'ordre | L'identité des pharmaciens

de 8 établi ou en fonction de la présence en cas de plusieurs | assurant des remplacements,

jours PRI les dates et durées de ces
remplacements sont conservées
dans I'établissement pendant
une durée de cing ans.

Plus Interdit (R.5124-20) sauf dans le cas d’obligations militaires

d’un an

Procédure remplacement courte durée : Concerne uniquement une entreprise multi-sites et selon les conditions indiquées dans l'encadré ci-aprés.

Etablissements pharmaceutiques de la distribution en gros
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Procédure de remplacement de courte durée
des pharmaciens délégués des établissements
de la distribution en gros de produits pharmaceutiques

La mission du pharmacien délégué
est d'assurer et de se porter garant
du respect des procédures ph
ceutiques conformes au CSP et aux
BPD mises en place dans chaque éta-
blissement. A ce titre, il a autorité pour
les faire respecter (sous lautorité du
Pharmacien responsable de I'entre-
prise} auprés des personnels concer-
nés, y compris sa hiérarchie s'il n'est
pas le directeur de I'établissement.

Les distributeurs en gros sont en géné-
ral multisites ; ils rencontrent des diffi-
cultés pour les remplacements de
courte durée {de 1 jour & 1 semaine)
des pharmaciens délégués de leurs
établissements de petite taille dépour-
vus de pharmaciens adjoints.

Ces absences sont notamment consé-
cutives a la législation sur les RTT
(réduction du temps de travail), au frac-
tionnement de certains congés et aux
stages de formation continue.

La fonction de délégué nécessite une
compétence spécifigue du métier en
général et une connaissance de I'en-
treprise en particulier dont ne peut pas
se prévaloir un confrére « parachuté »
sans formation préalable, comme c'est
souvent le cas pour les remplacements
de courte durée.

En conséquence, il nous parait oppor-
tun de pourvoir & ces remplacements
trés spécifiques :

m Soit par la mise en place d'un phar-
macien « MULTISITES » dont le
dipldme serait attaché a I'entreprise
et qui pourrait intervenir sans délai
ni formalité dans un établissement
de la méme entreprise.

m Soit par le pharmacien délégué de
I'établissement le plus proche ou
son pharmacien adjoint s'il en dis-
pose, sous réserve du respect des
conditions suivantes :

* Le pharmacien responsable forma-
lisera une fois par an les modalités
de remplacement de courte durée
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pour chaque établissement de I'en-
treprise. Ce document sera annexé au
registre mis en place dans chacun
des établissements et qui sera & la
disposition des pharmaciens inspec-
teurs de santé publique et des ins-
pecteurs de 'AFSSAPS.

=+ Ces remplacements ne seront utili-
sés que pour des absences du phar-
macien délégué d'un établissement
inférieures 3 une semaine.

* Le pharmacien remplagant devra
étre impérativement présent dans
I'établissement od il assure |e rempla-
cement AU MOINS TOUS LES DEUX
JOURS & partir de la date de rempla-
cement et remplir le registre préceé-
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demment cité ol il consignera sa
visite, les observations éventuelles
et les contrdles effectués.

- Il devra étre en permanence joi-
gnable, tant pour son établissement
de rattachement que pour I'établis-
sement ol il assure le remplace-
ment, ce qui nécessite de metire en
place, dans les deux établisse-
ments, la procédure adéquate sous
la responsabilité du pharmacien
responsable, & activer quelle que
soit la durée du remplacement.

- Il devra pouvoir rejoindre chacun
des deux Etablissements sous
MOINS DE DEUX HEURES en toute
occasion.



Un pharmacien adjoint (d’'une méme entreprise) peut remplacer le phar-
macien délégué.

Un pharmacien délégué intérimaire doit étre désigné si le pharmacien
délégué est également un pharmacien responsable intérimaire de
I’entreprise.

Le pharmacien délégué peut aussi étre remplacé par un pharmacien
adjoint de la méme entreprise ou par un pharmacien n’ayant pas d’autre
activité professionnelle pendant la durée du remplacement.

Ce remplacement peut étre également assuré par un pharmacien ayant
sollicité son inscription au tableau de la section C en qualité de remplacant
distribution en attendant gu’il soit statué sur sa demande. Au surplus,
I'intéressé ne doit pas exercer une autre activité professionnelle pendant
le remplacement.
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Le pharmacien responsable intérimaire (PRI) est désigné en méme temps
que le pharmacien responsable (PR) par I'organe social de I'entreprise
et se voit conférer pendant les périodes de remplacement les mémes
pouvoirs et attributions que ceux conférés au PR.

La tracabilité des remplacements est conservée pendant cing ans. Quand
il'y a plusieurs PRI, une procédure interne écrite doit préciser 'organisation
du remplacement du PR afin d’assurer la continuité de la responsabilité
pharmaceutique et le choix du PRI. Lors d’'une inspection, ’Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) peut
inspecter cette procédure et son respect.

Le choix du PRI se fait soit selon un ordre préétabli, soit au regard d’autres
critéeres comme la disponibilité, mais le PR reste décisionnaire. En tout
état de cause, la désignation est formellement faite par le PR avant sa
période d’absence. Elle est diment acceptée par le PRI désigné. Une
communication interne fait connaitre le PRI en fonction.

Non ce n’est malheureusement pas possible.
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Ce document élaboré par la section C de I'Ordre des Pharmaciens en colla-
boration avec '’ANSM, présente la
avec leurs risques associés, sous forme d’un tableau.

c’est 'opportunité pour les pharmaciens responsables
de disposer d’une cartographie précise des opérations pharmaceutiques
et de définir, formaliser et justifier en fonction des risques identifiés sur
chaque site, le type de contrble approprié et sa fréquence.

Méme si la présence quotidienne minimale du pharmacien dans I'établis-
sement reste requise, cette analyse permet au Pharmacien responsable
de

pour que les pharmaciens puissent procéder au contrdle des
opérations et processus pharmaceutiques.

Cette réflexion s’inscrit dans la

Elle prend en compte I'’évolution du rbéle
du pharmacien au sein de la chaine pharmaceutique et plus particuliere-
ment de la distribution. Elle concourt a renforcer et a pérenniser le réle du
pharmacien, garant de la sécurité du circuit de distribution du médicament
en France, dans lI'intérét du patient.

Etablissements pharmaceutiques de la distribution en gros
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- Avis aux pharmaciens responsables des entreprises assurant des
opérations de distribution en gros de médicaments : contrble
effectif des opérations pharmaceutiques

- Bonnes pratiques de distribution en gros 2014

- Code de la santé publique : articles L 5124-2 et 4 ; R4235-13, R
5124-2,18 a 20, 22 et 23, 27,29, 30 a 32, 39 et 40

- Les Cahiers n°11 de I’Ordre national des pharmaciens - juin 2017 :
La responsabilité du pharmacien

- ANSM

Article R 5124-2 Code de la Santé Publique (CSP)

Entreprise se livrant a 'achat et au stockage de médicaments autres
gue des médicaments expérimentaux, en vue de leur distribution
en gros et en 'état.

Article R 5124-2 CSP

Entreprises se livrant, d’ordre et pour le compte :

- D’un ou plusieurs exploitants de médicaments, de générateurs,
trousses ou précurseurs..

- Ou d’un ou plusieurs fabricants ou importateurs d’objets de
pansement ou articles présentés comme conformes a la Phar-
macopée...ou de produits officinaux divisés..., au stockage de
ces médicaments et produits, objets ou articles dont elle n’est
pas propriétaire, en vue de leur distribution en gros et en I'état.

Bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG 2014)
Processus systématique d’évaluation, de contréle, de communica-
tion et de revue des risques qualité du médicament tout au long
du cycle de vie du produit.

Pharmacien responsable, délégué, intérimaire, adjoint, responsa-
bilité, présence, contrble, opération pharmaceutique, processus,
remplacement, analyse de risque, gestion du risque, qualité, sécurité,
fiabilité, établissement pharmaceutique, distribution.
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NNEXE

Citle
N {GR) etou Dépositaie (opira o 5 (Opérations pharmaceutiques Principaux risques ou point critigues Conséquences patentielies
oéel
\po auprits de fi 4 8 . |Di de produits possibl
1 GR -Dép APPROVISIONNEMENTS quaifiés. " - non conformes ou falsifiés
(CF. Eudra GMDP)
7 RECEFTION Saraith Ges oplrations 08 récep
- Distribution de produits possiblement
§ Origine des produits livrés, contrefacon et
3 Déo RECEPTION Conformité de la vraison falsificati mmnz
(Absence de scellés sur les de lhraison | S0 BECRE
Colis endommagés sans déclenchement
. " de iige
4 GR - Dép RECEFTION Contrile des colis réceptionnés Absence ou insuffisance des contriles Colis mal réceptionnés (
[ Anomalie de quantité ou de qualité non
5 ®-Dép RECEFTION e Absence ou insuffisance des contrédes détectée.
q ‘qualté/prortté [Mise en stock de produits non conformes
) RECEPTION Contrdle des TC des produits A ey [Mise en stock de produits
& R-bép thermasensibles (+2°C - +8°C) réceptionnés LA thermasersibles non conformes
R - 5 Difficultés pour suhvi des lots et des
7 GR - Dép RECEPTION Enregistrement traabilité Absence d'enregistrements & e T—
B STOCKAGE des opdrations de gestion d £t rangs
9 GR - Dép & midnl Gestion des péremptions. Absence de retrait des périmés vente produit périmé
STOCKAGE Réalisation des inventaires, (Constat *écart de stock [Ecart de stock non comigé et/ou non
i\l GR - Dép Gestion des " Irvestigation et justification des écarts Absence d'analyse de cause et dlinvestigation  |justifié.
d'inventaire significatifs des produits en écart significatif Détournement de produit non identifié
Constat d'écart de stock [Ecart de stock non comigé et/ou non
1" GR - Dép gro:«,‘m 3 m";‘”‘“"“ml Absence d'analyse de cause et dinvestigation | justifié.
Gestion S A P des produits en écart significatif Détournement de produit non identifié
STOCKAGE . " de prod " de produits
12 Dég s e Gestion de la quarantaine Mise en o e
STOCKAGE Gestion des conditions de conservation des | Conditions de conservation non confommes au
1 -
3 GR - Dép R 5 |ree :m&um
R p . Péremption des produits en rayon
14 GR - Dép STOCKAGE o :, da [Non respect du FEFO Produits "égarés, non retrouvés”™
Rangement & partir des ré Produits mal rangés
15 PREPARATION COMMANDES des opérations d de
16 GR-Dép "‘" 3 (tous produits, ¥ |- quantité/produit Réclamation client
; r épar de its. Non respect des conditions de préparation (Conditions de conservation non
17 GR - Diép PREPARATION ) ‘ P
8 R -Dép PREPARATION C B cabilté en sortie (Absence d'envegistrement ou enveglstrament | oo de tragabiivd non conforme
19 GR-Dip PREPARATION COMMANDES Gestion des non conformités Eafe 28 e S0 AR et T Servir un produit ron conforme
20 LIVRASON d & de e -
2 GR-Dép LIVRAISON fﬁenmwmamﬂm Ban de tracabiité non distribisé Ecart au rifirentiel
2 GR-Dép LIVRAISON Assemblage et chargement f"“'“‘”""m‘i‘f’m‘ Produit nan regu par le client
23 Dép LIVRASON mu}d’mm* Documents de transport Non transmis Ecart au réfénentisl
. " Chargement de la commande dans le mauvais de produits
24 Dép LIVRASON Changement vihicule température dirigée " o

Etablissements pharmaceutiques de la distribution en gros ¢ ANNEXE € 18

Cible
N t;‘;’“‘“""“""" I"’ﬁ":ppﬂm} Opérations pharmaceutiques Principausx risques ou point critiques |  Conséquences potentielles
Incident pendant la ivraison (technique,
- Retard de vraison. Produit non lvré au
25 & LIVRAISON Livraisan des bacs. R bon destinataire
Ermeur de Ivraison
_ A . . de produits ph:
26 Dép LIVRASON Paint de lvraison Livraison & un rtorisé Ihors circut Kgal
27 o LIVRASON Vérification du lieu de dépose des Dépdt des marchandises dans un lieu non ol ou détérioration de marchandises.
marchandises sécurisé et accessibla 3 des tiers Ivrées
: S Envoi d'un produit non autonsé dans le
28 Dép LIVRAISON Distributian de médicaments hors de France |10 Maitrise des destinataires et produits pays concemé ou & un destinataie nan
autorisés par pays isi
|Récupération et stockage des cartons Benne non fermée & clé (cadenas)
29 GR LIVRASON [ des de [ Vol de carton Cyclamed
20 Dép jon de produits  des B e Mon disponibilité pour le patient. Impact.
ESSAI CLINIQUE et ATU spécifiquement autorisés e surles essais chrigques
3 RETOURS. des opé de des retours clients
Remise en circulation de produits non-
32 GR - Dip RETOURS: Contrile de la provenance de produits Absence df de I'origing
Remise en circulation de produits falsifiés
Examen des produits retoumnés et évaluation | Absence ou insuffisance des contriles Remnise en circulation de produits non-
33 GR - Dép RETOURS % du produit g "
i des retours Remise en stock de produits non
34 GR RETOURS T Absence de décision ou mauvaise décision -
35 GR-Dip RETOURS Saiske informatique du retour Erreur de destination du produit Riéclamation client
Enregistrement du lot retourné Erreur dans les données de tracabilitd Anamalie de stock
Validation du pharmacien, préatable au
3% G- Dip RETOURS Fangement des rochts eps o rem en _ Absece e dbcin o mauvie icsin o120 o unek & prodit rou
Isolement des produits & détruire
N Absence de zonage clairement identifié
37 G- Dép DESTRUCTION Destruction des médicaments en fonction du | 0 o ineat de destructio Revente de produits non conformes.
type de produit
38 RAPPEL DE LOTS des o des rappels de lots
Communication du rappel de lot et blocages e e stockage o
@ - Dép RAPPEL DE LOTS m:\;hmm Findk A g Ivraiacn dfun produt retiré du "
@ -0t RAPPEL DE LOTS |mmmumwm :w\ceaewmmmmm K don  rotid s remrché
41 GR - Dép RAPPEL DE LOTS Bilan du rappel Retrait incomplet Livraison d'un produit reting du marché
prise en M
" retour
42 @ - Dép RAPPEL DE LOTS Traitement des retraits de lots stocks clients | Retour tardif (hors délais) des produits rappelis Le prodit n'est plus reprenable par le
foumnisseur
Rapped de lot incomplet, balance
43 Dép RAPPEL DE LOTS Test de rappel de lot Perte de tragabiité i 5
" FABRICATION limitée au CONDITIONNEMENT = & s
SECONDAIRE
4 ot RETRAITEMENT, CONDITIONMEMENT | Imgressicn de darnbes de tragabiité emanbe |Perte de tracabiit mm' ”'ﬂmmm
SECONDAIRE (Lot - péremption - datamatrix) Rappel de lot Raenel da kot
a6 Dép RETRAITEMENT, CONDITIONNEMENT (Opération de fabrication limitée au Contamination croisée Distribution de produits potentielement
SECONDAIRE conditionnement. secondaire Mix- up non-conformes
| Constitution du cabier des charges et du
47 Dip m dassier de lot de conditionnement Emeur de conditionnement Peciepor cogioone
b réglementairement
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Cible Cible
Grossiste-répartiteur Processus : : I N . . " Grossiste-rigantiteur Processus . . . . . . .
L P , et supports) Opérations pharmaceutiques | Principaux risques ou point critiques | Conséquences potentielles N' | (i erion bisasrare {opérationnels et supports) Opérations pharmaceutiques | Principaux risques ou point critiques |  Conséquences potentielles
() (Dép)
Organisation et réalisation (dont évaluation)
'RETRAITEMENT, CONDITIONNEMENT Controile et Ebération des dossiers de lot de TE GR - Dép FORMATION des formations BPD pour le personnel de Personnel insuffisamment ou non formé aux BPD | Pratiques qui s"éloignent du réfirentiel
48 Dép SECONDIIRE b . Dossier incomplet. ou inexact MNon libération des produits |'établssement
= Contribution au platage du systéme de
43 PILOTAGE PHARMA management de ka qualité (amélaration
” GR - Dép SYSTEME QUALITE o st K5, matsn den T [P do prise en compte des Absence d'actions damélioration
= _ L . acti
50 G- Dip SURVEILLANCE DES VENTES mduuum;mma Non détection de ventes ancrmales ou A o y s dystonctionnements, réciamations. .
(CAPA), autorinspections, gestion du
systéma documentaire...)
R | Alerter bes clients des achats anormaux Absence d'alerte ou te signalement auprés des
51 GR - Dép SURVEILLANCE DES VENTES et/ou Hev ik " Poursuite du mésusage / détournement
52 @-Dép SURVEILLANCE DES VENTES "’“"“‘:;mm"““ Absence dalerte des autarités Poursuite du mésusage / détoumement
5 = RESPECT DES DSP Participer a lastreinte inter-entreprises WE | Absence 0a répanse lors dun appel en période | Pas de réponse au besain de tratement BILAN Nombre Risques Nuls Risques Faibles Nombre Risques Moyens Nombre Risques Forts
et JF d'astrente d it i Total
54 & RESPECT DES 0SP s'mm‘;"‘_'w;“m Couverture de stock insuffsante (<1 Sjours) Nornbre tern - Souss
contrdie par
55 o RESPECT DES 0SP S insuffsant (<3/10bme) Fétabissement
. S'assurer que le destinataire est autorisé 3
56 GR-Dép QUALIFICATION DES DESTINATARES. e el T e
 Action requis par
- R dates de ¢ ion @ une officine ayant perdu sa V'itablissement
R € | établasoment
57 GR - Dép QUALIF Parrigue licence ou & un ayant drost suspendu
Absence ou insuffisance des contriies
Se faire remplacer lors des absences Absence de contriles et de décisions
- PHARMACELTIQUE 5. malach
5B GR-Dip RESPONSABILITE P 3 Défaut de remplacement pharmaceutique phamaceutiques
Etre présent ou joignabike lors de 1
Absence de décision un
. PHARMACELITIQUE
58 GR-Ditp RESPONSABILITE s L
B0 GR - Dip RESPONSABILITE PHARMACEUTIQUE Edition du registre d Edit Ealish
61 GR - Dép RESPONSABILITE PHARMACEUTIQUE [ Suivi des envegistrements de T'C Enregistrement et suivi non réalisés
13 GR - Dép RESPONSABILITE PHARMACEUTIQUE Gestion des excursions de T'C Absence de traitement des anomalies
Edition du & dhrives |
PHARMACELITIQUE o rialisi
63 GR RESPONSABILITE 30 tang
64 GR-Dép RESPONSABILITE PHARMACEUTIQUE | Gestion des auto-inspections. Absence d'auto-inspection
Défauts susceptibles d'avoir une incidence sur la
Gestion des réclamations liées A des défauts 2 -
65 Gh- PHARMACELITIQUE ot
Dép RESPONSABILITE de quatté f ) santé non signalés autorités

Produits dstribués au mauvals endroit

Défaut d'analyse des réclamations clients sur les|
6 GR- Diép RESPONSABILITE PHARMACELITIOUE mmmmcrluou . Iproduit ou .}wmmmimm

exreur de vraison

Réciamations répétes
MNon confarmités en raison d'une maitrise
Gestion des risques Risques majeurs non identifié & des risques
&7 GR - Dép RESPONSABILITE PHARMACEUTIQUE Identification et maltrise des processus Maitrise insuffisantes des points critiques des | Dysfonctionnements ou difficultés
essentiels processus essentiels pouvant #tre majeurs en raison d'une
maitrise insuffisante
[(Re-) Qualification des Equipements
. essentiels Anamalies et dysfonctionnements
bl G- Dip e e o prarmacestiue di repport de [T P eppepeid (stockage et distribution)
qualification
_ Analyse et archivage 0es données ot Disposition # des ag dapté diti
2] G - Dép RESPONSABILITE PHARMACEUTIQUE P e, | RCP du
eatod onet P e T
70 GR - Dép RESPONSABILITE PHARMACELITIQUE & impact ek o g une anomalie de fonctionnement des
Jecal Satl processus
Absence - etiou de dra s
n Dép RESPONSABILITE PHARMACELTIQUE d shiles effets aux Autorités et au titulaire o AMM des . e
éventuels effets indésirables signalés
R validé | Contrat ou prestation non conformes aux
Tz GR - Dép ACTIVITES EXTERNALISEES exigences des BPD
R Contrat ou prestation non conformes aux
3 GR - Dép ACTIVITES EXTERNALISEES exigences des BFD
T4 GR-Dip INFRASTRUCTURES Vol, disparition de produits
75 GR - Dép INFRASTRUCTURES Produits non conformes.
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