	DRASS Champagne Ardenne
	Inspection Régionale de la Pharmacie

	
	
	Version n° : 1
	Dernière mise à jour  le 19 janvier 2010 par Aissam AIMEUR


GUIDE D'INSPECTION RELATIF A LA CREATION ET AU FONCTIONNEMENT D'UN ETABLISSEMENT DE DISTRIBUTION EN GROS DE GAZ MEDICAUX
Les chapitres grisés et notamment les points soulignés en gras doivent faire l'objet d'une attention particulière et les éléments relatifs à ces points sont décrits dans le rapport, en fonction du champ de l'inspection. Des manquements à ces points particuliers pourront être considérés
comme un écart majeur.
	REFERENTIELS
	QUESTIONNAIRE
	COMMENTAIRES

	CSP
	BPDG
MUH
	BPDG
MV
	
	

	médicaments à usage humain
	médicaments vétérinaires
	
	
	
	

	Préambule

	
	Date de l'inspection :
Nom des inspecteurs chargés de l'inspection :

Nom et qualification des personnes rencontrées :

	Eléments obligatoires


1- RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS
	
	Nom et adresse du siège social, n° de tel, n° de fax
	

	
	Forme juridique :
	

	
	Nom et adresse de l'établissement, horaires d'ouverture, n° de tél., n° de tel en cas d'urgence en dehors des horaires d'ouverture, n° de fax
	


	
	
	
	· Nom du pharmacien responsable de l’entreprise

· Dossier état de l’établissement
· Nombre de clients :
· Nombre de référence (établissement)
	


	R. 5121-115
	R.5141-123
	
	Produits distribués :

· liste des gaz médicaux :
· parc détenu :

■ Nb de cuves de gaz liquide :

- réservoirs patients = évaporateurs (contenance) :

- réservoirs ravitalleur mobile (contenance) :

- réservoir de stockage (contenance) :

■ Nb de bouteilles :

- 0,5 m3 (B2) :

- 1 m3 (B5) :

- 3 m3 (B15) :

(manodétendeurs intégrés)

■ Nombre de cadres de bouteilles :
	

	R. 5124-47
	R. 5142-43
	
	Interdiction de sous-traitance d'opérations pharmaceutiques de distribution (pas de monopole pharmaceutique sur le transport)
	


2- PERSONNEL
2.1 ORGANIGRAMME ET RESPONSABILITES
	
	2.2
	2.1
	Organigramme de l’établissement identifiant les responsabilités pharmaceutiques : vérifier la place du pharmacien délégué par rapport aux activités pharmaceutiques (mise en œuvre de ses responsabilités)
	Cf. place et missions du directeur de l’établissement

	
	2.4 2.6
	2.1.2
	Fiches de fonction et délégations écrites pour les postes à responsabilités
	


2.2. EFFECTIFS

	
	
	
	Nom du pharmacien responsable

Nom du pharmacien responsable intérimaire
	

	L.4221-1

L.4221-16

R.5124-18

R.5124-34

R.5124-35
	
	
	Nom du pharmacien délégué et des pharmaciens adjoints (préciser les noms des pharmaciens assurant l'encadrement de nuit et les astreintes pharmaceutiques)

-Date et numéro de leur inscription à la section C de l'Ordre

-Date et numéro d'enregistrement diplôme à DDASS

-Expérience pratique de 6 mois dans un établissement pharmaceutique, une officine, une pharmacie à usage intérieur ou dans un établissement de transfusion sanguine pour les distributeurs en gros de médicaments dérivés du sang pour les pharmaciens délégués uniquement
	

	R. 1333-20
	
	
	Nom du directeur de l'établissement
	

	R. 5124-39 R. 5124-40
L. 4221-1 L. 4221-16
R. 5125-38

R. 5124-40         R. 5142-42

	R. 5142-37 R. 5142-39, R. 5142-40
	2.8 et 2.2.
	· Effectif rattaché à l’établissement :

- Nombre total de personnes : effectif =                 ; Equivalents temps plein =

- Nombre total de personnes : effectif =                 ; Equivalents temps plein =

affectées aux opérations pharmaceutiques

Nombre réglementaire de pharmaciens adjoints :

-Adéquation du nombre avec le nombre d’employés, soit 1 adjoint pour 40 à 100 employés se livrant au magasinage, à la préparation des commandes et emballage, au traitement des réclamations et des retours, au suivi des lots. Ne pas prendre en compte les chauffeurs et les téléphonistes.

-Déclaration annuelle d’effectif envoyée à l’Afssaps ainsi qu’à la section C de l’ordre et mentionnée dans l’état des lieux

· Personnel qualifié en nombre suffisant
	


2.3 PRESENCE PHARMACEUTIQUE

	

	R. 5124-19 L. 5124-4
	R. 5142-20
	
	Tout acte pharmaceutique, ou relevant des activités mentionnées au R. 5142-1 ou R. 5124-40, doit être effectué sous le contrôle effectif d’un pharmacien qui est
assujetti à l’exercice personnel
	Mettre en évidence la réalité de ce contrôle effectif

	R. 5124-19
R. 5124-22 R. 5124-31 R. 5124-41
	
	2.6
	
	Conditions de remplacement du pharmacien délégué et des pharmaciens adjoints (aucune déclaration prévue dans le CSP) 

Le remplacement du pharmacien délégué peut être effectué par :
-le pharmacien délégué intérimaire (un pharmacien délégué intérimaire n’est désigné qu’au cas où le pharmacien délégué est lui-même PRI)

–un pharmacien adjoint de la même entreprise

–un pharmacien n’ayant pas d’autre activité durant la durée du remplacement

Obligation de pourvoir au remplacement des pharmaciens adjoints au-delà d’un mois d’absence
	 « questions techniques relatives à la distribution en gros de médicaments à usage humain » (Cf. § 5 

annexe 6)

	R. 5124-23
	
	
	L’identité des remplaçants ainsi que dates et durées remplacements doivent être conservés durant 5 ans (vérifier le registre de présence pharmaceutique)
	


2.4 FORMATION DU PERSONNEL

	
	2.10
	2.3
	Connaissance et application des BPDG par personnel
	

	
	2.9 2.13 2.15
	2.6 2.7 2.8
	Formation initiale et continue pour tout le personnel (quelque soit le contrat de travail et le statut, comme les bénévoles, intérimaires …)
Son efficacité doit être périodiquement évaluée
	Préparateurs de commande ; réceptionnaires ; personnel affecté à la gestion des stocks et à la gestion des retours

	
	2.16
	2.9
	Programme de formation susceptible d’influer sur la qualité de la distribution approuvé par le pharmacien responsable
	

	
	2.12 2.17
	2.5 2.8
	Programme de formation prenant en compte les aspects théoriques et la mise en œuvre des BDPG

Le personnel d’encadrement s’assure de la formation de ses collaborateurs
	

	
	2.18
	2.10       Enregistrement de la participation du personnel aux séances de formation
	

	
	2.19 2.20
	2.11 2.12
	Programme d’hygiène du personnel adapté aux besoins et comprenant des procédures relatives à la santé et à l’hygiène L’interdiction de manger, boire ou fumer dans les zones de travail doit être affichée et contrôlée
	


3- LOCAUX ET EQUIPEMENTS

3.1. LOCAUX

· Généralités (visite d’ensemble des locaux)

	R. 5124-10
	
	
	Consultation des plans, descriptions des circuits et de l’organisation, visite des locaux :

- plan coté, détaillé et annoté1 des locaux incluant la répartition des surfaces précisant les lieux d'exercice des activités et des opérations pharmaceutiques, les circuits des personnes et des produits ainsi que l'implantation des équipements principaux
- configuration détaillée de l'établissement mentionnant tous les lieux dans lesquels sont stockés des gaz en cuve fixe ou en bouteille et assimilé
- Le partage d’un même local entre les activités de distribution en gros et de dispensation à domicile doit permettre de différencier la gestion physique des stocks selon leur destination pour chacune des deux activités.


	

	
	3.7 et 3.19
	3.7 et 3.22
	Eclairage, température, humidité, ventilation appropriés
· Contrôle et enregistrement périodique de la température et de l’hygrométrie des locaux

· Enregistrements régulièrement examinés
	

	
	3.8 3.9
	3.8 3.9
	Locaux correctement entretenus et nettoyés selon des procédures écrites de nettoyage des locaux (contrats de sous-traitance)
	

	
	3.11
	3.10
	Zones de repos, restauration, vestiaires, sanitaires et locaux d'entretien séparés des zones de réception, stockage et d'expédition
	


· Protection contre le vol

	
	3.5
	3.6
	Protection générale contre vols (fenêtres portes, alarmes...)
	le système doit être validé et appliqué

	
	3.6
	3.11
	Dispositions pour éviter l'entrée personnes non autorisées

L'accès doit être sécurisé pour tout le périmètre de l'établissement pharmaceutique, notamment les zones allouées aux bennes extérieures pour  les médicaments voués à la destruction
	


3.2. STOCKAGE

	
	3.24
	3.13
	Zones de réception, stockage, expédition à l' abri des intempéries
	

	
	3.4
	3.4
	Zones de stockage et de préparation d’un volume global suffisant
	Apprécier l'encombrement  des locaux

	
	3.12 à 3.17
	3.14 à 3.19
	Zones de stockage de taille suffisante pour permettre un stockage ordonné :

Respect de la règle : premier entré – premier sorti avec prise en compte de la date de péremption
	

	
	3.15
	3.18
	Aménagement permettant une circulation logique et aisée
	

	
	3.16
	3.19
	Absence de stockage à même le sol
	

	
	3.18
	3.20
	Respect des conditions de stockage fixées par le fabricant
	

	
	3.25
	3.14 
	Zones de réception et d'expédition distinctes de la zone de stockage
	


	Stockage des gaz liquides (cryogéniques)

	Localisation précise dans l'établissement
	 

	Réservoir de stockage et son contenu sous responsabilité du pharmacien responsable fabricant
	 

	Aménagement et exploitation du réservoir placés sous son contrôle et ses directives
	Les installations fixes de gaz liquéfié cryogénique doivent être implantées sur un emplacement dont le sol doit être parfaitement horizontal

	Si quantité totale d'O2 stocké > ou = à 2 tonnes, mais < à 200 tonnes --> déclaration ICPE
	S'assurer que la déclaration auprès des services de la préfecture en charge des installations classées pour la protection de l’environnement a été faite.

	Existence d'une procédure relative au fractionnement = transfert cryogénique
	 

	Zones de transferts cryogéniques délimitées, propres et constituées de béton ou en matériau compatible avec le gaz.
	 

	Transferts cryogéniques en plein air ou dans un endroit très aéré
	 

	Existence de protections lors des manipulations cryogéniques (gants; lunettes ou écran facial ; tablier de protection; chaussures de sécurité)
	 

	Absence de produits inflammables
	 

	Identité du gaz est indiquée sur chaque réservoir cryogénique (évaporateurs, réservoirs ravitalleur mobile et réservoir de stockage)
	 

	Modalités de contrôle du niveau de la cuve
	Le distributeur doit être en mesure de garantir en permanence la qualité du gaz qu’il a transféré. Il doit contrôler, éventuellement par sous-traitance, la qualité du gaz. Ces contrôles doivent être conformes à ceux décrits dans le dossier d’AMM, sur chaque citerne mobile après remplissage. Pour ces opérations de transfert et de contrôle de la qualité, le distributeur doit se référer aux bonnes pratiques en vigueur (en particulier les bonnes pratiques de fabrication).

Le gaz contenu dans la citerne ne doit pas être livré et transféré dans les réservoirs en clientèle avant obtention des résultats des contrôles (doctrine AFSSPAS octobre 2006).



	Stockage des gaz conditionnés en bouteilles

	Localisation précise dans l'établissement
	 

	Accès limité au personnel autorisé
	


	Local (ou zone) fermé à clef :

■ Réservé à cet usage

■ Ventilé ou aéré

■ A l'abri des intempéries

■ Propre

■ Bouteilles protégées  des matières combustibles


■ A une température adaptée.

	Un thermomètre doit être installé afin de contrôler la température de la zone de stockage des bouteilles :

· oxygène : température inférieure à 50 °C.
· MEOPA : entre 0 et 50 °C, à l’abri du gel. Stockage en position verticale des bouteilles pleines dans le local de stockage des bouteilles de gaz


	Agencement permettant :

■ La séparation des différents gaz
■ La séparation des bouteilles vides et pleines

■ Zone de stockage distincte pour les bouteilles refusées ou rappelées (identification)

■ Zone distincte pour le stockage des bouteilles défectueuses (stockage identifiée et isolée)
■ Zone distincte pour le stockage des bouteilles à date de péremption dépassée ou trop proche (stockage identifiée et isolée)
	L'agencement doit permettre la rotation des stocks

	Protection contre les risques de chocs, de chute, les sources de chaleur
	- Mise en place d’un dispositif approprié d’arrimage des bouteilles afin d’éviter les risques de chute (châines ; rack constitué de tubes en P.V.C.,…)

- Bouteilles en position verticale si > 5 l


3.3. SYSTEMES INFORMATISES

	
	3.36

3.38 3.39
	LDP 1.6

LDP 1.2 LDP 1.3
	Validation des systèmes informatisés et intégration des principes des BPDG (Cf. réalisation effective de cette validation (rapport de validation avec des conclusions claires) avec mise en évidence de points critiques)
· Conditions d'autorisation d'accès (Procédure écrite)

· Introduction ou modification des données réservées au personnel autorisé
· Vérifier si verrous informatiques garantissant que le destinataire (ayants droits) est autorisé à être livré

· Gestion des produits périmés

· Gestion des retraits de lots
· Traçabilité


	Les paramètres à valider seront définis à l’appui d’une analyse de risque


	
	3.38 3.39
	LDP 1.2 LDP 1.3
	Mode dégradé si panne ?


	


4. TRANSPORT GARANTISSANT LA QUALITE / MODALITES DE LIVRAISON
	

	R. 5124-48
	R. 5142-44
	5.13
	5.9
	Transport et livraison sont effectués dans des conditions garantissant leur bonne conservation, leur intégrité et leur sécurité
	

	R. 5125-9
	
	5.15
	5.11
	Livraison uniquement dans des locaux autorisés, non accessibles au public, tels qu'une officine, une PUI ou des locaux à usage professionnel tels qu'un cabinet de vétérinaire
	

	L. 1421-2
	
	5.16
	5.12
	Si sous-traitance du transport, existence de contrats et le cas échéant de rapports d'audit (possibilité de vérifier des moyens de transport à usage professionnel)
	


	
	
	5.14
	5.10
	Utilisation d'équipements appropriés pour le transport de produits exigeant des conditions particulières de conservation :
	

	Transport

	Véhicule aménagé comprenant :

■ une cloison entre cabine et compartiment transport (si transport de réservoir cryogénique)

■ une ventilation haute et basse (si transport de réservoir cryogénique)

■  l'affichage visible de l'interdiction de fumer

■  la présence d'un extincteur au minimum

■  un système d'arrimage solide
	■ Vérifier l'absence de produits inflammables (notamment aménagement avec du bois)


■ Extincteur à poudre de préférence ou à eau pulvérisée (2 kg minimum)

■ Il est souhaitable d'installer un thermomètre


■ Si livraison en urgence à un patient, possibilité de dérogation à ces règles

	Réservoirs cryogéniques obligatoirement en position verticale
	 

	Bouteilles de préférence en position verticale
	 

	Transport matière dangereuse si :
- bouteilles > ou = 1000 litres (capacité en eau)
- ou gaz liquéfié > ou = 1000 kg (net hors emballage)
	 


5. FONCTIONNEMENT

	
	
	
	
	Approvisionnement : commande réalisée par le pharmacien délégué de l’établissement
	

	
	
	
	
	Système de recueil des commandes :

-
Téléphone : périodicité des appels

-
informatique
	

	Annexe II AMM MEOPA (KALINOX)
	
	
	
	Mise en place d’un suivi opérationnel des commandes et de la récupération des bouteilles
	

	Annexe II AMM MEOPA (KALINOX)
	
	
	
	Vérification à chaque commande de la qualité et de la formation du demandeur
	

	Annexe II AMM MEOPA (KALINOX)
	
	
	
	Formation des professionnels de santé et information des patients :

- formation théorique et pratique des professionnels de santé (hormis ceux pouvant attester d’une formation institutionnelle adéquate ou d’une expérience hospitalière suffisante)

- mise à disposition d’une brochure d’information à destination des professionnels de santé et d’un document d’information destiné aux patients (en cas de stockage à domicile).
	

	R. 5124-43

R.5124- 45

R. 5124-58
	
	
	
	Mise en place d'un système de traçabilité satisfaisant :

· Vente à un praticien pour usage professionnel :


- commande écrite pour usage professionnel (R. 5132-4)


- suivi individualisé des lots et, s’il y a lieu, leur retrait.
· traçabilité des réceptions et livraisons avec notamment N° de lot et date de péremption (en vigueur au 31/12/2010) et quantités fournies et reçues par lot 
	

	R. 5124-60
	R. 5142-52
	
	
	Retrait des lots : existence d'un plan d'urgence
	


6- GESTION DE LA QUALITE / DOCUMENTATION
	
	1.1 à 1.4
	1.1 ; 1.2
	Existence d'un système documentaire qualité et des procédures validées et mises à jour
	

	
	7.7
	8.1
	Liste des procédures écrites + procédure de maitrise des documents :
Procédures écrites notamment pour :

-Gestion du personnel y compris la formation

-Délégations de responsabilité pharmaceutique

-Accès aux locaux et protection

-Entretien et nettoyage des locaux (et du matériel)

-Etalonnage des appareils

-Approvisionnement et réception des produits

-Opérations de stockage et sécurité des produits

-Mise en œuvre de la libération des produits placés en quarantaine (pour les dépositaires)

-Préparation des commandes, emballage et livraison

-Suivi des produits soumis à une réglementation particulière

-Traitement des retours, réclamations, rappels ou retraits

-Réalisation des auto-inspections

-Validations
	

	
	7.9
	
	Documents accessibles aux personnes concernées
	

	
	6.8
	6.5
	Existence d'un système d'enregistrement et de traitement des non-conformités et réclamations concernant les gaz médicaux

- selon une procédure écrite,

- avec enregistrement des décisions et mesures prises
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