GRILLE D’INSPECTION D’UNE OFFICINE DE PHARMACIE

DATE D’INSPECTION ............................
DATE DE LA PRECEDENTE INSPECTION ..............................

NOM DU PHARMACIEN INSPECTEUR .......................................................................................................

	CACHET DE LA PHARMACIE
	


Nom de la pharmacie

Adresse

Téléphone

Télécopie

Adresse électronique

Site internet

Date de la licence d’origine

Date de la licence actuelle

Date de la prise de possession du titulaire actuel

Forme juridique 

Capitaux extérieurs des SEL

Inspection de routine



( OUI
     ( NON

Inspection sur signalement


( OUI
     ( NON

Si oui :     ( CROP
( procureur
( particulier     ( autre : ………………….

Inspection thématique



( OUI
     ( NON

( préparations


( ventes anormales de médicaments


( suspicion de vente de MNU


( vente de médicaments sur internet


( pharmacie vétérinaire


( autre : …………………………………………………………………………………

Inspection suite à : 
( création    ( transfert     ( regroupement  ( restructuration

Inspection programmée 


( OUI
     ( NON
Inspection inopinée



( OUI
     ( NON
Références au code de la santé publique :


L.5125-3, R.5125-12 : article du code


L.5424-1 : sanctions pénales


L.5424-3 2° : sanctions financières


R.4235-12 : code de déontologie
0) REFUS D’INSPECTION

( OUI
     ( NON 
Si refus d’inspection, rappeler les dispositions de l’article L.1427-1 csp : 
Article L1427-1

· Modifié par Ordonnance n°2013-1183 du 19 décembre 2013 - art. 18 

Le fait de faire obstacle aux fonctions des agents mentionnés aux articles L. 1421-1, L. 1435-7 et L. 5313-1 est puni d'un an d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende.

Rédiger un procès-verbal de refus d’inspection mentionnant la date et l’heure, le nom et les coordonnées de l’officine, le nom et la qualité de la personne ayant refusé l’inspection, éventuellement les motifs du refus d’inspection ; faire signer le PV par la personne et, si elle refuse de signer, le mentionner sur le PV. Ce PV peut être transmis au Procureur de la République. Prévenir un directeur de la DICE.

1) INFRACTIONS MAJEURES POUVANT ETRE CONSTATEES
1-1) OUVERTURE EN L’ABSENCE DE TOUT PHARMACIEN  

( OUI
     ( NON
 (L.5125-20 et L.5125-21 ; L.5424-6 1°, L.5424-14 et L.5424-13 ; 
  L.5424-3 3°,9°, 10°,  R.4235-13 et R.4235-50)



Si OUI : 
 rappeler qu’une officine ne peut rester ouverte en l’absence de tout pharmacien, que le personnel présent s’expose au délit d’exercice illégal de la pharmacie, faire un procès-verbal de constatation indiquant les éléments suivants :




heure d’arrivée du pharmacien inspecteur à l’officine :




personnel présent (art. L.4223-1) :




tentative de contact d’un pharmacien titulaire ou adjoint



délivrance de médicaments en l’absence de pharmacien
( OUI
     ( NON




si OUI, noter les délivrances réalisées en l’absence de pharmacien 



fermeture de l’officine par le personnel présent

( OUI
     ( NON



heure d’arrivée d’un pharmacien à l’officine


1-2)  CONSTATATION DE DELIVRANCE DE MEDICAMENTS  

( OUI
     ( NON
PAR UNE PERSONNE NON QUALIFIEE  

(L. 5125-20, L. 4241-1 et suiv. ; L.4223-1 ; L.4242-1 ; L.5424-3 3°. ; R.4235-48)


Si OUI :
nom et qualité de la personne



médicaments délivrés :

2) PERSONNEL DE L’OFFICINE
2-1) PRESENCE DU (DES) PHARMACIEN(S) TITULAIRE (S)

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON
* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON
* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON
* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON

Exercice personnel : L. 5125-20,  L.5424-13, L.5424-3 9°, R. 4235-13

Insigne : L.5125-29 et arrêté du 19 octobre 1978 ; CP 433-17,  L.5424-4 3°
2-2) PRESENCE DU PHARMACIEN REMPLACANT/GERANT APRES DECES

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON

L.5125-21, R.5125-39 et R.5125-40 (pharmaciens interdits d’exercice); L.5424-14, R.4235-15, 


2-3) PRESENCE DE PHARMACIENS ADJOINTS





Nombre suffisant au regard du chiffre d’affaires

      ( OUI  ( NON


L.5125-20 et arrêté du 1er août 1991 modifié (15 mai 2011) ; L.5424-3 11° ;

CD R.4235- 8, R.4235-12, R.4235-13 et R.4235-48) 
* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........


Insigne : L.5125-29 et arrêté du 19 octobre 1978 ; CP 433-17 ; L.5424-4 3°


Attributions : art. R.4235-14
( OUI  ( NON

Inscription à l’Ordre des Pharmaciens : L.4221-1 et R.4235-15
( OUI  ( NON

2-3) PRESENCE DE PREPARATEURS EN PHARMACIE

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........

* Nom ............................................... ( OUI  ( NON - Port de l’insigne : ( OUI ( NON ETP ..........


Insigne : L.5125-29 et arrêté du 19 octobre 1978 ; CP 433-17 ; L.5424-4 3°
2-4) PRESENCE D’AUTRES PERSONNELS

* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
* Nom ............................................... Qualification .................................. ( OUI ( NON ETP ..........
2-5) Planning du personnel permettant un exercice satisfaisant 
( OUI     ( NON

Si non : explications :

3) HORAIRES ET SERVICE DE GARDE

3-1) Horaires :  
	Jour
	Matin
	Après-midi

	Lundi
	
	

	Mardi
	
	

	Mercredi
	
	

	Jeudi
	
	

	Vendredi
	
	

	Samedi
	
	

	Dimanche
	
	


3-2) Participation au service de garde 



( OUI  ( NON


Si oui :
pharmacies participant au tour de garde ........................................................................................




.........................................................................................................................................

L.5125-22 ; L.5424-3 12° et 13°  et R.4235-49




3-3) Participation au service RESOGARDE 3237 


( OUI  ( NON

3-4) Information correcte du service de garde


( OUI  ( NON


Affichage du 3237 




( OUI  ( NON  

Affichage des officines de garde 



( OUI  ( NON
3-5) Mesures adéquates pour assurer la garde 


( OUI  ( NON

Sur place





( OUI  ( NON

Au domicile (distance de l’officine ……..) 


( OUI  ( NON

Vérification du téléphone ou de l’interphone

( OUI  ( NON
Si NON explications ……………………………………………………………………………………….




…………………………………………………………………………………
4) ACTIVITES DE L’OFFICINE ET DES PHARMACIENS

4-1) Orthopédie  

( OUI  ( NON



4-2) Grand appareillage 
( OUI  ( NON

Si oui :
agrément CPAM      ( OUI  ( NON
4-3) Optique classique
( OUI  ( NON

Si oui :
diplôme ou diplômé ( OUI  ( NON


Installation d’un « coin optique » 
( OUI  ( NON
4-4) Acoustique 

( OUI  ( NON

Si oui :
diplôme ou diplômé ( OUI  ( NON 


Vente d’assistants d’écoute 
( OUI  ( NON
4-5) Divers

Œnologie 

( OUI  ( NON

Mycologie 

( OUI  ( NON

Phytothérapie 

( OUI  ( NON

Aromathérapie 

( OUI  ( NON

Homéopathie 

( OUI  ( NON

4-6) Analyses de biologie médicale 


( OUI  ( NON

4-7) Transmission d’analyses (cf. § 13)


( OUI  ( NON  

4-8) Fabrication de produits cosmétiques 


( OUI  ( NON


Si oui :
déclaration à l’A.F.S.S.A.P.S. 

( OUI  ( NON
4-9) Appartenance à un groupement d’enseigne

( OUI  ( NON


Si oui : 
lequel .....................................................................................................

4-10) Autre activité pharmaceutique
 

( OUI  ( NON


Si oui : 
nom du pharmacien ................................................................................



nom de l’établissement ...........................................................................



appréciation sur la disponibilité ..............................................................

4-11) Fonctions électives, ordinales, syndicales 

( OUI  ( NON


Si oui :
nom du pharmacien ................................................................................



nature des fonctions ................................................................................

4-12) Agrément maître de stage 



( OUI  ( NON

4-13) Agrément maître d’apprentissage 


( OUI  ( NON

4-14) Appréciation sur le développement professionnel continu (R.4235-11)


Participation à un programme de DPC (justificatifs à fournir)


Pharmacien(s) titulaire(s) 

( OUI  ( NON
attestations  ( OUI  ( NON
Pharmacien(s) adjoint(s) 

( OUI  ( NON
attestations  ( OUI  ( NON
Préparateur(s)
 

( OUI  ( NON
attestations  ( OUI  ( NON
EPU



Formations grossistes


Formations laboratoires


Formations hospitalières


e-formations


Autres

4-15)  Nouvelles missions loi HPST

Réalisation d’entretiens pharmaceutiques 
( OUI  ( NON

      Si oui, préciser ………………………………………………………………


Participation à un programme d’éducation thérapeutique
( OUI  ( NON
      Si oui, préciser ………………………………………………………………


Pharmacien référent au sein d’un EHPAD
( OUI  ( NON

Participation à des réseaux
( OUI  ( NON

Installation dans une maison de santé pluridisciplinaire 
( OUI  ( NON

Membre d’une SISA
( OUI  ( NON

Vaccination à l’officine 
( OUI  ( NON

4-16) Documentation


Dernière édition du VIDAL ou VIDAL électronique
( OUI  ( NON

Code de la santé publique



( OUI  ( NON

Bonnes pratiques de préparation (BO 2007/7bis)
( OUI  ( NON

Autre
4-17) Approvisionnement

Grossiste répartiteur  principal :


Grossiste répartiteur secondaire :
          
Commandes directes, dépositaires :


Génériqueur principal :
           
Groupements d’achat :


Centrale d’achat pharmaceutique :


Rétrocessions entre officines 


( OUI  ( NON
4-18) Informatique

Système et version :


Date d’installation :

Contrat de maintenance



( OUI  ( NON


Mise en place du dossier pharmaceutique

( OUI  ( NON


Demande d’autorisation DP au patient
( OUI  ( NON

Mise en place du dossier médical partagé

( OUI  ( NON
Accès internet :


Site internet :

4-19) Taux de pénétration des génériques :
5) LOCAUX (L.5424-2 5°)
5-1) Locaux conformes aux plans du dossier



( OUI  ( NON

5-2) Travaux importants non déclarés (R.5125-11) 



( OUI  ( NON
5-3) Accès permanent (L.5125-3)





( OUI  ( NON

5-4) Absence de communication avec un autre local (R.5125-8)

( OUI  ( NON
5-5) Locaux d’un seul tenant (R.5125-8)




( OUI  ( NON

        Si annexe : absence de vitrine et d’accès au public


( OUI  ( NON
5-6) Signalisation conforme (R. 4235-53) 




( OUI  ( NON

5-7) Nom du (des) pharmacien(s) sur la porte (R. 4235-52) 


( OUI  ( NON

5-8) Protection contre le vol 





( OUI  ( NON
5-9) Système de surveillance (Décret n°97-46 du 15 janv. 1997)

( OUI  ( NON
5-10) Préparatoire (R.5125-9 II-1°) (cf. § 8)




( OUI  ( NON


si besoin : préparatoire homéopathie séparé



( OUI  ( NON
5-11) Emplacement sécurisé pour stupéfiants (5125-9 II-2°) (cf. § 9)

( OUI  ( NON

5-12) Emplacement pour médicaments non utilisés (R.5125-9 II-3°)

( OUI  ( NON

5-13) Emplacement pour DASRI (R.5125-9 II-4°)



( OUI  ( NON
5-14 Zone pour commerce électronique de médicaments (R.5125-9 II-5°)
( OUI  ( NON
5-15) Locaux adaptés pour les gaz à usage médical (R.5125-9 II-6)

( OUI  ( NON

5-16) Locaux adaptés pour les inflammables (R.5125-9 II-6)


( OUI  ( NON
5-17) Sas de livraison (5125-8)





( OUI  ( NON 

5-18) Guichet pour le service de garde 




( OUI  ( NON 

5-19) Espace de confidentialité (R.5125-9)




( OUI  ( NON
5-20) Locaux adaptés (R.4235-12, R.4235-55 et R.5125-9 et 10)

( OUI  ( NON


Si non :
explications .............................................................................................



…………………………………………………………………………..


……………………………………………………………………………

Surface totale ............. m2
5-21) Séparation des activités annexes à l’officine 



( OUI  ( NON

5-22) Accessibilité correcte aux personnes handicapées 


( OUI  ( NON


Présence du registre public d’accessibilité  (décret n°2017-431 du 28 mars 2017) 
( OUI  ( NON
5-23) Appréciation sur l’état général des locaux (R. 4235-12) :

6) CONDITIONS DE DETENTION

6-1) Propreté (R.4235-12 et R.4235-55)


( CONFORME  ( NON CONFORME
6-2) Rangement  
(R.4235-12 et R.4235-55)


( CONFORME  ( NON CONFORME
6-3) Présence de médicaments  à portée du public (R.5125-9; L.5424-2 5° et R.4235-55) ( OUI  ( NON


Si oui : lesquels et/ou conditions.....................................................................................................



…………………………………………………………………………………………..

6-4) Automate








( OUI  ( NON

Si oui : marque, modèle, capacité, rangement des commandes …………………………………….


………………………………………………………………………………………………….
    ………………………………………………………………………………………………….

6-5) Présence de spécialités périmées (R.4235-12 et R.4235-55)


 ( OUI  ( NON

Si oui :
lesquelles (avec dates de péremption).............................................................................

…………………………………………………………………………………..…
……………………………………………………………………………………..

6-6) Produits thermolabiles tous au froid (R.4235-12, R.4235-55 et R.5125-9; L.5424-2) ( OUI  ( NON


 Si non :
lesquels ...................................................................................................................



… …………………………………………………………………………………..



………………………………………………………………………………………

6-7) Armoires réfrigérantes : 
nombre :





modèle :


( ménager  ( professionnel







état : 


( CONFORME  ( NON CONFORME   




thermomètre

( OUI  ( NON



           
température constatée : ............ ( CONFORME  ( NON CONFORME





(Pharmacopée : entre +2°C et +8°C)





relevés de température 
( OUI  ( NON







( manuel  ( sonde USB ( sonde WIFI  
6-8) Dispositifs médicaux : respect de l’intégrité
( OUI  ( NON  :

Elastiques (  Trombones ( Etiquettes (

Rangement inadapté (

6-9) Gestion des médicaments non utilisés (MNU)


Le pharmacien récupère les MNU





( OUI  ( NON


Le logo CYCLAMED est sur la vitrine de l’officine



( OUI  ( NON

Le pharmacien dispose des cartons et rubans adhésifs CYCLAMED

( OUI  ( NON


Les cartons CYCLAMED sont accessibles au public



( OUI  ( NON

Le pharmacien dispose des rubans adhésifs CYCLAMED


( OUI  ( NON

Nombre de cartons CYCLAMED utilisés par mois ………………………………………………


Le pharmacien ouvre les sacs rapportés




( OUI  ( NON


Le pharmacien trie les MNU rapportés




( OUI  ( NON


Les MNU non valorisables et les emballages sont séparés


( OUI  ( NON


Les MNU non valorisables sont mis sans délai dans les cartons CYCLAMED
( OUI  ( NON

Les MNU valorisables sont mis sans délai dans les cartons CYCLAMED
( OUI  ( NON

Des MNU valorisables sont confiés par le pharmacien à des associations humanitaires



ou à des particuliers sans passer par CYCLAMED


( OUI  ( NON


Les MNU valorisables sont placés dans des tiroirs ou des étagères à part
( OUI  ( NON


Des MNU sont remis dans les rayonnages de la pharmacie


( OUI  ( NON


Le contrôle des rayonnages de la pharmacie a montré la présence de spécialités usagées ou



dont la vignette est rayée





( OUI  ( NON



Si oui : nom et quantités retrouvées 


Le contrôle des supposés MNU recyclés a montré des conditionnements primaires 



et secondaires de lots différents




( OUI  ( NON



Si oui : préciser


Les produits manquants reçus sont placés dans des sacs au nom du patient
( OUI  ( NON


Ces produits font l’objet d’un portage à domicile



( OUI  ( NON


Ces produits sont remis en rayonnage au bout d’un certain temps

( OUI  ( NON


Ces produits sont mis en MNU valorisables au bout d’un certain temps

( OUI  ( NON

Sondage sur 5 spécialités

	SPECIALITE
	PERIODE
	QUANTITE RECUE
	QUANTITE VENDUE
	DIFFERENCE

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


6-10)  Gestion des DASRI

L’officine adhère au service DASTRI 
( OUI  ( NON     
L’officine distribue gratuitement les conteneurs
( OUI  ( NON
L’officine récupère les conteneurs des particuliers
( OUI  ( NON

L’officine dispose d’un local adapté
( OUI  ( NON
Quantité mensuelle de DASRI recueillie …………………………………………………………..


Fréquence de ramassage des conteneurs rapportés …………………………………………………
6-11) Présence de médicaments à importation parallèle
( OUI  ( NON




7) CONDITIONS DE DELIVRANCE (L.5132-8 ; L.5432-1 ; R.5132-1 et suiv. ; R.4235-12 et R.4235-55)

7-1) Délivrance de médicaments listés sans prescription 



( OUI  ( NON

7-2) Enregistrement à l’ordonnancier conforme (R.5125-45, R.5132-9 et R.5132-10)   
( OUI  ( NON


Si non : mentions omises ou erronées :



( Nom du prescripteur



( Adresse du prescripteur



( Nom de la spécialité




( Quantités délivrées



( Formule intégrale pour les préparations




( Numéro



( Prise d’un numéro par ordonnance et non par produit



( Nom du patient
 ou « usage professionnel »


( Adresse du patient



( Non conservé 10 ans


Si ordonnancier informatique :



date de la dernière édition  ou enregistrement..........................

fréquence habituelle d’édition :



possibilité d’édition à la demande




( OUI  ( NON



archivage correct
sur 2 supports distincts



( OUI  ( NON


édition séparée pour stupéfiants




( OUI  ( NON


édition séparée pour médicaments vétérinaires


( OUI  ( NON
7-3) Report des mentions obligatoires sur l’ordonnance (R.5132-13)


( OUI  ( NON
7-4) Report des mentions obligatoires sur les conditionnements (R.5132-15)

( OUI  ( NON
7-5) Délivrance des traitements de substitution



Nombre de patients sous Buprénorphine :






Nombre de patients sous Méthadone :

Nombre de patients sous  Morphine LP :

Dossier patient




( OUI  ( NON
Délivrance fractionnée : 



( OUI  ( NON
Formation spécifique



( OUI  ( NON
Appartenance à un réseau ville hôpital toxicomanie 
( OUI  ( NON




Formation particulière suivie par un pharmacien
( OUI  ( NON
7-6) Traçabilité des médicaments dérivés du sang conforme (R.5121-186 ; L.5424-4 8°)




Présence d’un registre






( OUI  ( NON


Registre conforme






( OUI  ( NON
 

Si non conforme : mentions omises :



( Non coté



( Non paraphé



( Paraphé par un organisme non compétent : ...........................................



( Nom du prescripteur




( Adresse du prescripteur



( Nom de la spécialité




( Quantités délivrées



( Numéro



( Numéro de lot






( Contre-vignette



( Nom du patient




( Adresse du patient



( Date de naissance du patient





( Non conservé 40 ans

7-7) Médicaments soumis à prescription initiale hospitalière


Présentation de la prescription initiale lors des renouvellements 
( OUI  ( NON

Dossier patient





   
( OUI  ( NON
7-8) Médicaments d’exception :


Respect des conditions de prescription



( OUI  ( NON


Ordonnances modèle conforme




( OUI  ( NON
7-9) Délivrance de médicaments non autorisés



( OUI  ( NON

 (L.4211-1 1° ;  L.4223-1 ;  R. 4235-10 ; R.4235-26 ; R.4235-47)


Si oui : lesquels : …………………………………………………………………………………
7-10) Acte pharmaceutique (R.4235-48 et BPDM)

Recevabilité de l’ordonnance (BPDM 2.1) 




( OUI  ( NON

Identité du patient (BPDM 2.1) 





( OUI  ( NON


Régularité de l’ordonnance (BPDM 2.1) 




( OUI  ( NON

Qualification du prescripteur (BPDM 2.1) 




( OUI  ( NON

Les ordonnances sont toujours vérifiées par un pharmacien (BPDM 2.1.1)
( OUI  ( NON


La traçabilité de la vérification par un pharmacien est assurée


( OUI  ( NON

Le logiciel d’aide à la dispensation permet l’analyse 
pharmaceutique
(BPDM 2.1.1)




( OUI  ( NON
Les incompatibilités sont repérées
(BPDM 2.1.1)



( OUI  ( NON


Les interactions sont repérées (BPDM 2.1.1)



( OUI  ( NON


Les doses sont vérifiées (BPDM 2.1.1)




( OUI  ( NON


L’historique du patient est consulté (BPDM 2.1.1)



( OUI  ( NON

Le DP du patient est consulté (BPDM 2.1.1)



( OUI  ( NON

Le DPM du patient est consulté (BPDM 2.1.1)



( OUI  ( NON

Le pharmacien refuse si nécessaire la délivrance (BPDM 2.1.1et R.4235-61)
( OUI  ( NON


En en informe le prescripteur (BPDM 2.1.1)


( OUI  ( NON


Le mentionne sur l’ordonnance (BPDM 2.1.1)


( OUI  ( NON


Et rédige une fiche d’opinion pharmaceutique (BPDM 2.1.1)

( OUI  ( NON
Les quantités à délivrer sont calculées




( OUI  ( NON


Le pharmacien fait et trace des adaptations de posologie 
selon un protocole (BPDM 2.1.2) 




( OUI  ( NON
Le pharmacien fait des délivrances de dépannage (BPDM 2.1.2) 

( OUI  ( NON

Les explications sur le bon usage du médicament sont données (BPDM 2.2)
( OUI  ( NON


Les notices sont lues et commentées




( OUI  ( NON

Le pharmacien rédige un plan de posologie si nécessaire (BPDM 2.2)

( OUI  ( NON
Le pharmacien inscrit le nom du princeps sur l’ordonnance et les boîtes

si délivrance d’un générique (BPDM 2.2)



( OUI  ( NON
Le pharmacien remet l’édition du DP au patient si nécessaire (BPDM 2.2)
( OUI  ( NON
Dans certains cas, les doses à administrer sont préparées


( OUI  ( NON


Si oui : expliquer comment

7-11) Livraison à domicile (Art. R.5125-47 à R.5125-49)


Paquet scellé




( OUI  ( NON


Paquet opaque




( OUI  ( NON


Bonnes conditions de conservation


( OUI  ( NON


Explications mises à disposition du patient

( OUI  ( NON


Livraison directe au patient


( OUI  ( NON

7-12) Dispensation à domicile (Art. R.5125-50 à R.5125-52)


Effectuée par un pharmacien ou un préparateur
( OUI  ( NON


Instructions nécessaires données au patient

( OUI  ( NON


Transport par le dispensateur


( OUI  ( NON


Bonnes conditions de conservation


( OUI  ( NON
7-13) Délivrance aux maisons de retraite, établissements sociaux ou aux hôpitaux locaux

	NOM ETABLISSEMENT
	COMMUNE
	DISTANCE DE L’OFFICINE
	NOMBRE DE PLACES DESSERVIES / NOMBRE TOTAL DE PLACES 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Sur proposition du pharmacien (art. R.4235-22)

( OUI  ( NON


A la demande de l’établissement



( OUI  ( NON


Sur appel d’offres ou marché négocié


( OUI  ( NON


Convention établie et signée



( OUI  ( NON

Convention communiquée à l’Ordre (art. R.4235-60)

( OUI  ( NON

Rémunération du pharmacien d’officine


( OUI  ( NON

Libre choix du pharmacien (art. L.1110-8 et R.4235-21)
( OUI  ( NON
Ordonnances nominatives




( OUI  ( NON

Délivrance globalisée




( OUI  ( NON


Reconditionnement




( OUI  ( NON



A l’officine




( OUI  ( NON



Au sein de l’établissement



( OUI  ( NON



Personnel chargé du reconditionnement



Temps hebdomadaire consacré au reconditionnement

Système utilisé




Nom




Coordonnées fabricant matériel




Coordonnées concepteur logiciel



Description



Pièce fermée et réservée


( OUI  ( NON


Sas




( OUI  ( NON







Personnel formé



( OUI  ( NON


Port d’une blouse dédiée


( OUI  ( NON
Port de gants



( OUI  ( NON


Port d’un masque



( OUI  ( NON


Port d’une charlotte


( OUI  ( NON


Port de surchausses


( OUI  ( NON


PDA robotisée



( OUI  ( NON




Si oui : 
marque et modèle de l’automate





nombre de canaux





médicaments particuliers dans l’automate :






stupéfiants
( OUI  ( NON






hygroscopiques
( OUI  ( NON








antibiotiques
( OUI  ( NON






antiviraux
( OUI  ( NON






antiparasitaires
( OUI  ( NON






hormones
( OUI  ( NON






charbon

( OUI  ( NON






levures

( OUI  ( NON





mesures pour les comprimés sécables coupés (AVK, …) 








Conservation de l’ordonnance à l’officine
( OUI  ( NON



Délivrance de l’information au patient
( OUI  ( NON



Fiche d’aide à l’administration

( OUI  ( NON



Traçabilité de l’administration

( OUI  ( NON



Possibilité de modifications

( OUI  ( NON



Propriétaire du matériel 


( pharmacien  ( établissement



Propriétaire du logiciel 


( pharmacien  ( établissement



Achat des consommables 


( pharmacien  ( établissement



Livraison à l’établissement 

( pharmacien  ( établissement



Gestion des rompus



Gestion des retours



Gestion des erreurs et anomalies


Participation du pharmacien à la politique du médicament de l’établissement



Relations suivies avec le médecin coordinateur
( OUI  ( NON


Mise en place d’un COMEDIMS


( OUI  ( NON

7-14) Affichage correct des prix 




( OUI  ( NON
Catalogue de prix des médicaments non exposés au public
( OUI  ( NON

Date de dernière mise à jour ………………………………………………..
7-15) Délivrance de droguerie conforme (L.5125-24 ; R.5132-58 ; L.5424-3 5°)
( OUI  ( NON




7-16) Marchandises dont les pharmaciens peuvent faire le commerce dans leur officine (L.5125-24)
respect de l’arrêté du 15 février 2002 modifié



( OUI  ( NON

si non : explications : ……………………………………………………………………………..

                                 ……………………………………………………………………………….
                                 ……………………………………………………………………………….

8) CONDITIONS DE PREPARATION (BPP visées à l’art. R.4235-12 ; R.5235-12 et R.4235-55)

8-1) Autorisation préparations présentant un risque pour la santé – Activité de sous-traitance 

Préparations stériles





( OUI  ( NON


Préparations pédiatriques





( OUI  ( NON


Préparations CMR





( OUI  ( NON


Sous-traitance






( OUI  ( NON


Réalisation de préparations à risque sans autorisation (L.5424-3 7°)
( OUI  ( NON


Activité de sous-traitance de préparations sans autorisation 

( OUI  ( NON

 8-2) Installation correcte du préparatoire (BPP1.1.10)


Pièce isolée réservée à cet usage 




( OUI  ( NON


Paillasses correctement entretenues




( OUI  ( NON


Evier avec eau froide et eau chaude



( OUI  ( NON


Source de chaleur (gaz ou électricité)



( OUI  ( NON


Matériel de préparation soigneusement conservé


( OUI  ( NON


Propreté et rangement du préparatoire



( OUI  ( NON


Précautions prises pour éviter les contaminations


( OUI  ( NON


Hotte à flux d’air laminaire 




( OUI  ( NON


Si préparations CMR



Sas d’entrée




( OUI  ( NON
Système de traitement d’air


( OUI  ( NON


Contrôle des différentiels de pression

( OUI  ( NON


Hotte à flux d’air laminaire


( OUI  ( NON



Elimination séparée des déchets


( OUI  ( NON

8-3) Fabrication de préparations particulières (BPP 6 et 7)


Homéopathie





( OUI  ( NON


Phytothérapie





( OUI  ( NON


Huiles essentielles




( OUI  ( NON


Autres






( OUI  ( NON

Reconstitution de chimiothérapies



( OUI  ( NON

8-4) Séparation et étiquetage conformes des matières premières

 (L.5132-8, R.5132-24 et R.5132-26 ; L.5432-1)       




( OUI  ( NON 
8-5) Présence du registre des matières premières




( OUI  ( NON
8-6) Traçabilité de la réception des matières premières (BPP 1.2.2 et A1)

( OUI  ( NON


Date de réception sur les étiquettes





( OUI  ( NON


Date d’ouverture sur les étiquettes





( OUI  ( NON

8-7) Certificat d’analyse ou identification ou contrôle des matières premières   (BPP 1.2.4 et A1.7)(OUI  ( NON
8-8) Transvasement ou mélange de matières premières (BPP 1.2.2. et 1.2.5)
( OUI  ( NON



8-9) Présence de matières premières interdites 



( OUI  ( NON

8-10) Utilisation de matières premières interdites (L.5424-3 4°)

( OUI  ( NON


Matière


Date

N° ordonnancier

8-11) Présence de matières premières périmées



( OUI  ( NON

8-12) Utilisation de matières premières périmées



( OUI  ( NON


Matière


Date de péremption
Date 
N° ordonnancier

8-13) Liquides présentant des signes de contamination bactérienne ou des dépôts
( OUI  ( NON

8-14) Procédures de fabrication (BPP 3.4.2.2 et A6)




( OUI  ( NON
8-15) Fiches de fabrication (BPP A9) 








Copie de l’ordonnance




( OUI  ( NON
Date de fabrication




( OUI  ( NON
Formule complète 




( OUI  ( NON

Numéro de lot de chaque matière première 


( OUI  ( NON

Numéro de lot des articles de conditionnement

( OUI  ( NON

Mode opératoire





( OUI  ( NON

Analyse de poids des gélules 



( OUI  ( NON

Rendement de préparation 



( OUI  ( NON

Si préparation CMR traçabilité des différentiels de pression
( OUI  ( NON
Modèle d’étiquette 




( OUI  ( NON

Qualité et signature de la personne ayant fait la préparation 
( OUI  ( NON

Date et signature du pharmacien ayant libéré la préparation 
( OUI  ( NON
8-16) Etiquetage des préparations finies conforme (art. R.5125-46, R.5132-18, 

BPP 1-5-3 et A5)







( OUI  ( NON
8-17) Transcription à l’ordonnancier si sous-traitance (art. R.5125-45)


( OUI  ( NON
 (y compris homéopathie)






( OUI  ( NON
8-18) Préparations en série : dossier de lot (BPP 1-1-8 et A9)



( OUI  ( NON
8-19) Déconditionnements interdits (Art. R.5132-8, BPP 1.2.1 et B)


( OUI  ( NON

8-20) Préparations amaigrissantes (Art. R.5132-40 et R.5132-41)


( OUI  ( NON

8-21) Remèdes secrets (art. L.5125-24 et R.5125-57 à R.5125-59)


( OUI  ( NON

8-22) Médicaments spécialisés de l’officine (décret n°99-249 du 31 mars 1999)

( OUI  ( NON


8-23) Stock important matières premières anciennes.




( OUI  ( NON

8-24) Balances adaptées







( OUI  ( NON

Si oui : portée et sensibilité ; si non, explications








Edition des tickets de pesée





( OUI  ( NON


Balances reliées au système informatique




( OUI  ( NON

8-25) Etalonnage annuel des balances (BPP 1.1.11)




( OUI  ( NON


Date de validité du dernier étalonnage : ………………………


Cahier de métrologie à jour





( OUI  ( NON
8-26) Système informatique de gestion du préparatoire


Nom ……………………………………………………………………………………………..


Année d’installation ……………………………………………………………………………..


Edition des fiches de fabrication





( OUI  ( NON


Edition de l’ordonnancier des préparations




( OUI  ( NON

Gestion des matières premières





( OUI  ( NON

Fiches produits







( OUI  ( NON

Impression des étiquettes des préparations




( OUI  ( NON

Impression d’une étiquette pour l’ordonnancier du donneur d’ordre

( OUI  ( NON

Impression d’une étiquette de traçabilité de la livraison


( OUI  ( NON
9) GESTION DES STUPEFIANTS
9-1) Détention réglementaire : armoires ou locaux fermant à clef et munis d’un système d’alerte ou de sécurité 
renforcée (R.5132-80 et arrêté du 22 février 1990)


( OUI  ( NON


description :

9-2) Stock adapté et suffisant





( OUI  ( NON
9-3) Délivrance sur ordonnances d’un modèle conforme (R.5132-5)

( OUI  ( NON


9-4) Copie des ordonnances classées et conservées 3 ans (R.5132-35)

( OUI  ( NON
9-5) Transcription à l’ordonnancier
 (R.5132-10)



( OUI  ( NON
9-6) Report des mentions réglementaires


sur l’ordonnance
(R.5132-13)




( OUI  ( NON


sur les conditionnements (R.5132-15)



( OUI  ( NON
9-7) Respect des durées de prescription (R.5132-33)



( OUI  ( NON

9-8) Registre comptable (R.5132-36) :


tenu à jour





( OUI  ( NON



si non, depuis le …………………………………………………

non modifiable





( OUI  ( NON

balance mensuelle




( OUI  ( NON

balance exacte





( OUI  ( NON
inventaire annuel





( OUI  ( NON

inventaires contradictoires




( OUI  ( NON


9-9) Destruction – dénaturation à faire



( OUI  ( NON

10) PHARMACIE VETERINAIRE
10-1) Médicaments pour animaux de compagnie



( OUI  ( NON

10-2) Médicaments pour animaux de rente




( OUI  ( NON


( bovins

( ovins

( caprins


( équidés
( volailles
( pigeons
( autres ……………………………………….

10-3) Pourcentage du médicament vétérinaire dans le chiffre d’affaires de l’officine : ……. %

10-4) Un pharmacien possède un diplôme de pharmacie vétérinaire 

( OUI  ( NON


10-5) Médicaments vétérinaires à la portée du public 


( OUI  ( NON


(R.5125-9; L.5424-2 5° et R.4235-55) 


Si oui : lesquels ....................................…..................................................…………….................



        …………………………………………………………………………………………..



…………………………………………………………………………………………..

10-6) Délivrance sans ordonnance
de médicaments substances vénéneuses 

        ( OUI  ( NON 


(L5132-8 ; R.5132-1 et suiv. ; L.5432-1 ; R.4235-8 ; R.4235-12 et R.4235-55 ;

R.5141-112 7°et R.5442-1 3°)
10-7) Délivrance sans transcription à l’ordonnancier
de médicaments substances vénéneuses  ( OUI  ( NON 


(L5132-8 ; R.5132-1 et suiv. ; L.5432-1 ; R.4235-8 ; R.4235-12 et R.4235-55 ;


R.5141-112 7°et R.5442-1 3°)
Ordonnancier réservé aux médicaments vétérinaires





( OUI  ( NON


La base de données de l’ordonnancier informatique comporte les médicaments vétérinaires
( OUI  ( NON


10-8) Délivrance sans numéro de lot (R.5141-112 7°
et
( OUI  ( NON


R.5442-1 3°)
10-9) Renouvellements non conformes

 
( OUI  ( NON
10-10) Vente d’antibiotiques d’importance critiques

( OUI  ( NON


Respect des textes en la matière


( OUI  ( NON
10-11) Sollicitation de commandes auprès du public

( OUI  ( NON

10-12) Courtage de médicaments vétérinaires

( OUI  ( NON

10-13) Vente de médicaments vétérinaires sur internet  
( OUI  ( NON

11) GESTION DES RAPPELS ET RETRAITS DE LOTS ET GESTION DES VIGILANCES

11-1) Il existe une procédure écrite (BPDM 2.4)


( OUI  ( NON 

et actualisée 



( OUI  ( NON

11-2) Le personnel est formé ou sensibilisé aux alertes sanitaires 
( OUI  ( NON
11-3) Réception via le DP





( OUI  ( NON

11-4) Ces alertes sont enregistrées 




( OUI  ( NON

11-5) Ces alertes sont transmises sans délai à un pharmacien 

( OUI  ( NON

11-6) Ces alertes donnent lieu à des suites écrites et tracées

( OUI  ( NON

11-7) Les stocks sont contrôlés




( OUI  ( NON
 
et les médicaments sont retirés sans délai 


( OUI  ( NON


11-8) Les alertes sont archivées chronologiquement 


( OUI  ( NON


Sur les 10 dernières alertes :



Nombre de documents conservés :



Nombre de documents correctement remplis :




11-9) Présence de produits retirés (R.4235-12, R.4235-55 et R.5125-9; L.5424-2) 
         ( OUI  ( NON


 Si non :
lesquels ...................................................................................................................



… …………………………………………………………………………………..
11-10) Les produits retirés sont stockés transitoirement de manière

               à ne pas être remis en stock
( OUI  ( NON

11-11) L’information est conservée au niveau de la zone de déballage 
( OUI  ( NON

11-12) L’information est conservée au niveau de la zone de rangement du produit retiré 
( OUI  ( NON

11-13) L’information est introduite dans le système informatique 
( OUI  ( NON

11-14) Il existe une procédure écrite de pharmacovigilance 
( OUI  ( NON

11-15) Les feuilles de signalement de pharmacovigilance sont disponibles à l’officine
   ( OUI  ( NON

11-16) Il existe une procédure écrite de matériovigilance
( OUI  ( NON

11-17) Les feuilles de signalement de matériovigilance sont disponibles à l’officine
( OUI  ( NON

11-18) Il existe une procédure écrite pour d’autres vigilances 
( OUI  ( NON

Si oui : autres vigilances :

11-19) Le personnel a été sensibilisé ou formé aux problèmes de vigilances 
( OUI  ( NON

11-20) Le pharmacien a déjà eu un contact avec un CRPV 
( OUI  ( NON

Si oui : pour un signalement ( une information (
11-21) Le pharmacien a déjà fait un signalement de matériovigilance 
( OUI  ( NON

12) PARTICIPATION A DES ACTIONS DE SANTE PUBLIQUE ET DE PREVENTION

12-1) La vitrine de l’officine est 

( éducative ( commerciale 

12-2) Documentation Santé Publique à l’officine :

 
 Connaissance des différentes sources officielles de documentation 
( OUI  ( NON
 Disponibilité des documents à l’officine :



( OUI  ( NON
Si oui : préciser les thèmes

12-3) Mise en vente d’ouvrages : « supports d’information relatifs à la prévention, 

à l’éducation pour la santé et au bon usage du médicament » :

( OUI  ( NON
Si oui : préciser les thèmes

13) TRANSMISSIONS DE PRELEVEMENTS POUR ANALYSES
13-1) Laboratoires ................................................................................................................................

13-2) Conditions satisfaisantes




( OUI  ( NON


Si non :
 explications ...............................................................................................................

13-3) Réalisation de phase pré-analytique à l’officine

( OUI  ( NON

Si oui : 
centrifugation 



( OUI  ( NON


étuve




( OUI  ( NON



autre




( OUI  ( NON

14) DEMARCHE QUALITE

14-1) Un pharmacien a suivi la formation PRAQ (pharmacien responsable


assurance qualité)



( OUI  ( NON


14-2) L’ensemble du personnel de l’officine a été sensibilisé 
à la démarche qualité



( OUI  ( NON










14-3) Des procédures ont été rédigées


( OUI  ( NON
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