FICHE "A" : RENSEIGNEMENTS SUR L'ENTREPRISE


A.1. 
Généralités :


a) Raison sociale, telle que mentionnée dans les statuts 


b) Forme juridique 


c) Adresse géographique et adresse postale le cas échéant 


d) Numéros de téléphone et de télécopie du siège social 


e) Adresse électronique 


f) Numéro de téléphone en cas d’urgence 


Brève description, en une dizaine de lignes, du fonctionnement de l’entreprise en précisant l’effectif, le chiffre d’affaire, l’appartenance à un groupe et les liens et accords pharmaceutiques avec d’autres sociétés (excepté pour les liens de sous-traitance qui seront détaillés au chapitre 7).


A.2.
Activités 

Cocher les cases des tableaux suivants qui correspondent aux activités de l'entreprise 



A.2.1
Activités de fabrication, importation et exploitation

	ACTIVITÉS
	Médicaments à usage humain au sens de l’article L.5111-1 (1)
	Médicaments expérimentaux au sens de l’article L.5121-1 (1)
	Autres produits (2)

	Fabrication
	
	
	

	Importation (3)
	
	
	

	Exportation (4)
	
	
	

	Exploitation
	
	
	


(1) préciser s’il s’agit de médicaments radio-pharmaceutiques, de médicaments biologiques.

(2) préciser s’il s’agit : 

· les matières premières à usage pharmaceutique,

· les plantes médicinales,

· les médicaments vétérinaires,

· les produits destinés à l’entretien ou l’application des lentilles de contact,

· les produits présentés comme conformes à la Pharmacopée,

· les biomatériaux et les dispositifs médicaux,

· les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,

· les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro destinés à être utilisés par le public,

· les produits cosmétiques et les produits de tatouage,

· les réactifs destinés aux laboratoires d’analyses de biologie médicale,

· les générateurs, trousses ou précurseurs,

· les produits sanguins labiles,

· les produits thérapeutiques annexes.

(3) des pays tiers à l’Union européenne et non parties à l’accord sur l’E.E.E.

(4) hors du territoire national.



A.2.2
Activités de distribution et autre(s)




a. Activités de distribution

	ACTIVITÉS
	OUI / NON

	Dépositaire
	

	Grossiste-répartiteur
	

	Distributeur en gros de produits pharmaceutiques autres que les médicaments
	

	Distributeur en gros à l’exportation (1)
	

	Distributeur en gros à vocation humanitaire
	

	Distributeur en gros de médicaments dérivés du sang
	

	Distributeur de médicaments expérimentaux
	

	Distributeur en gros de plantes médicinales
	

	Distributeur en gros de gaz médicinal
	

	Centrale d’achat pharmaceutique 
	

	Autre(s) produits(s) distribué(s) (2)
	


(1) hors territoire national

(2) préciser les produits, s’agissant :

· de matières premières à usage pharmaceutique,

· de médicaments vétérinaires,

· de biomatériaux et les dispositifs médicaux,

· de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,

· de produits cosmétiques,

· les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro destinés à être utilisés par le public,

· de réactifs destinés aux laboratoires d’analyses de biologie médicale,

· de générateurs, trousses ou précurseurs,

· de produits sanguins labiles,

· de produits thérapeutiques annexes.




b. Autres activités de l’entreprise


Indiquer, s’il y a lieu, les autres activités non pharmaceutiques de l’entreprise, telles que la distribution ou la fabrication de compléments alimentaires, par exemple. 


A.3.Etablissement(s) pharmaceutique(s) de l'entreprise ou de l’organisme

Le cas échéant, préciser l'établissement situé au siège social de l'entreprise par un astérisque. 

	Référence et date de l’autorisation en vigueur
	Adresse
	Téléphone Télécopie

Adresse électronique
	Activités (Cf. A.2 ci-dessus)

	
	
	
	

	
	
	
	


Nota : chaque établissement indiqué dans le tableau doit faire l'objet d’un état des lieux regroupant la ou les fiche(s) par activité exercée.

Fiche B pour l'activité d’exploitation,

Fiche C pour l’activité de fabrication et d’importation,

Fiche D pour l'activité de dépositaire,

Fiche E pour l’activité de grossiste-répartiteur,

Fiche F pour les activités de distribution en gros produits pharmaceutiques autres que les médicaments, à l'exportation, à vocation humanitaire, de médicaments dérivés du sang, de médicaments expérimentaux,
Fiche G pour l’activité de distribution en gros de plantes médicinales,

Fiche H pour l’activité de distribution en gros de gaz médicinal.
FICHE I pour l’activité de distributeur en gros du service de santé des armées
FICHE J pour l’activité de centrale d’achat pharmaceutique

A.4. Pharmacien responsable, pharmacien(s) délégué(s) et pharmacien(s) responsable(s) intérimaire(s)

	Pharmacien responsable, responsable(s) intérimaire(s) et délégué(s)
	Nom et prénom
	Date d'entrée dans l'entreprise
	Numéro(s) d'inscription à l'Ordre
	Lieu d'exercice
	Tél./Fax :
- aux heures d'ouverture- autres heures
	Adresse électronique 

	Pharmacien responsable
	
	
	
	
	
	

	Pharmacien(s) responsable(s) intérimaire(s)
	
	
	
	
	
	

	Pharmacien(s) délégué(s) 
	
	
	
	
	
	


________

FICHE "E" : ÉTABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE GROSSISTE-REPARTITEUR

Est grossiste-répartiteur, toute entreprise se livrant à l’achat et au stockage de médicaments « autres  que des médicaments expérimentaux », en vue de leur distribution en gros et en l’état. Cette entreprise peut également se livrer, d’ordre et pour le compte de pharmaciens titulaires d’officine ou de structures mentionnées à l’article D. 5125-24-1, à l’achat et au stockage de médicaments autres que des médicaments expérimentaux, à l’exception des médicaments remboursables par les régimes obligatoires d’assurance maladie, en vue de leur distribution en gros et en l’état (article R. 5124-2, 5° du CSP).
E.1.
Informations Générales 


E.1.1.
Généralités

a) Dénomination de l'établissement 

b) Adresse géographique et adresse postale

c) Numéros de téléphone (24 h / 24) et de télécopie et adresse électronique permettant de joindre le pharmacien responsable ou la personne déléguée en cas d’un rappel de lots 

d) Description de l'établissement : joindre un plan de l'établissement précisant la zone des produits rappelés. Les plans fournis doivent être cotés et lisibles.


E.1.2.
Autorisation(s) délivrée(s) et déclaration(s) 

a) Numéro et date de la dernière autorisation délivrée à l’entreprise par l'autorité compétente au titre de l’activité de grossiste-répartiteur au sens de l’article R. 5124-2,5° du CSP.

b) Autres activités exercées dans l’établissement et soumises à une autorisation :


b.1
Autorisations spécifiques au titre du médicament vétérinaire


b.2
Autorisations relatives aux stupéfiants 


b.3
Autres activités relevant de l’article R. 5124-2 du CSP


b.4
Le cas échéant, les autorisations délivrées par les services douaniers pour tous types d’entrepôts douaniers(
Préciser pour chaque autorisation, le numéro, la date et le nom du titulaire de l’autorisation.

E.1.3.
Produits distribués dans l’année 
E.1.3.1 Produits distribués dans l’année dans le cadre de l’activité grossiste-répartiteur (alinéa 1° du 5° de l’article R.5124-2 du CSP)
	Produits distribués
	Pourcentage des unités commercialisées (2)
	Secteur(s) géographique(s) distribué(s) (3)
	Répartition de la distribution en fonction du type de destinataire en France (exprimée en %)

	
	En France
	A l'export
	
	Etablissements de santé (4)
	Distributeurs en gros
	Officines
	Autre(s) (5)

	Médicaments à usage humain
	
	
	
	
	
	
	

	Autres produits mentionnés à l’art. L. 4211-1
	
	
	
	
	
	
	

	Autres produits distribués (1)
	
	
	
	
	
	
	


(1) indiquer le type de produits distribués, préciser uniquement leur nature (DM, DIV, cosmétiques, médicaments vétérinaires, produits thérapeutiques annexes…)

(2) préciser le(s) fournisseur(s), si différent(s) de l’exploitant ou du dépositaire

(3) département ou partie de département

(4) tel que mentionné à l’article L .6111-1 du CSP (CHU, CH, clinique, CLCC …)

(5) préciser les autres types de destinataires tels que les associations humanitaires, les banques de tissus, … 

(joindre la liste exhaustive de ces destinataires en annexe) 
E.1.3.2 Produits distribués dans l’année dans le cadre de l’activité de type centrale d’achat pharmaceutique (alinéa 2° du 5° de l’article R.5124-2 du CSP)
	Produits distribués
	Secteur(s) géographique(s) distribué(s) (2)
	Répartition de la distribution en fonction du type de donneurs d’ordre (exprimée en %)

	
	
	SRA (3)
	Officines
	En son nom et pour son compte

	Médicaments à usage humain (**)
	
	
	
	

	Autres produits mentionnés à l’art. L. 4211-1 (**)
	
	
	
	

	Autres produits distribués (1)
	
	
	
	


** à l’exception des médicaments remboursables par les régimes obligatoires d’assurance maladie

(1) indiquer le type de produits distribués, préciser uniquement leur nature (DM, DIV, cosmétiques, médicaments vétérinaires, produits thérapeutiques annexes…)

(2) département ou partie de département
(3) Structures de regroupement à l’achat (SRA) – D.5125-24-1
E.1.4
Nombre de médicaments référencés(
	Nombre de médicaments référencés en stock au 31 décembre (1)
	Nombre de médicaments référencés ayant fait l’objet d’au moins deux mouvements dans l’année

	
	


(1) indiquer le nombre de références en stock sans détailler le nom de chacune d'elles.

E.1.5
Donneurs d’ordre dans le cadre d’une activité de type centrale d’achat (alinéa 2 du 5° de l’article R.5124-2 du CSP)
	Nom du donneur d’ordre
	Qualité (SRA, officine)
	Date du contrat en vigueur 

	
	
	

	
	
	

	
	
	


E.2.
Personnel

E.2.1.
Effectif rattaché à l'établissement

Ce tableau indique le nombre de personnes employées dans l’établissement et les équivalents temps-plein.

	
	Effectif
	Equivalents temps - plein

	Nombre total de personnes
	
	

	Nombre de personnes affectées aux opérations pharmaceutiques mentionnées à l’article R. 5124-40, 2° et 3° du CSP.
	
	


E.2.2.
Postes clés et organigramme


Joindre un seul organigramme au format A4, indiquant les postes clés dans les différents secteurs d'activité de l'établissement ; souligner ou encadrer ceux occupés par des pharmaciens.


Renseigner le tableau suivant des postes clés en y reportant au moins les pharmaciens inscrits à l’Ordre : pharmaciens responsables titulaire et intérimaire, pharmacien délégué et pharmaciens adjoints.

	Nom et prénom
	Fonction
	Date d'entrée dans l'établissement
	Numéro d'inscription à l'Ordre

	
	
	
	

	... / ...
	
	
	



E.2.3.
Formation de l’année concernant les activités pharmaceutiques

	Type de formation
	Nombre

de personnes

concernées
	Nombre d'heures dans l'année
	Observations

	Formation initiale (1)
	
	
	

	Formation BPDG
	
	
	

	Formation continue aux tâches effectuées
	
	
	



Décrire brièvement (100 mots maximum) la formation d'un nouvel arrivant affecté à des opérations pharmaceutiques


Compléter ce tableau par une brève description de la manière dont l'efficacité pratique des formations est évaluée dans l'établissement (en 100 mots maximum soit un quart de page). 
E.3.
Locaux, Equipements et Matériel


E.3.1.
Plans 


Les plans fournis doivent être numérotés et comporter une indication de l'orientation et de l'échelle employée. Tous les plans doivent être au format A4 (A3 si justifié).

a) Situation générale de l'établissement  (plan de situation)


Décrire brièvement l'environnement immédiat, par exemple les autres activités industrielles (en 100 mots maximum soit un quart de page), en précisant si le site est en zone inondable. 

b) Plan général des bâtiments du site (plan de masse)


Mentionner sur ce plan les différentes zone d'activité : zone de réception, zone de stockage en précisant les zones de stockage des produits thermosensibles, des stupéfiants, des produits radiomarqués, des produits retournés, les zone(s) allouée(s) à la destruction des produits (y compris les bennes extérieures), bureaux, etc...  


Distinguer les bâtiments et les zones considérés comme pharmaceutiques de ceux qui ne le sont pas.

c) Un plan par bâtiment (et/ou, si nécessaire, un plan par niveau ou par zone d’activité).

Utiliser une référence ou un code pour chaque zone d’activité. Cette référence sera réutilisée dans les tableaux suivants.

d) Plan(s) simplifié(s) comprenant les flux des personnes et des produits


Utiliser des flèches de couleurs différentes pour différencier le personnel, les produits finis « PF » et les produits autres que les médicaments.


E.3.2.
Locaux de stockage 


Ce tableau détaille les différents locaux affectés aux seules opérations de stockage et ceux affectés à d’autres opérations tels que locaux administratifs, garages, etc…

	
	Nombre
	Surface en m2
	Capacité de stockage (en nombre de palettes)

	Locaux de l’établissement
	
	
	

	Locaux généraux de stockage 
	
	
	

	Locaux affectés au stockage des médicaments 
	
	
	

	Locaux affectés aux médicaments rappelés
	
	
	

	Locaux affectés aux médicaments retournés
	
	
	

	Locaux affectés à la réception des médicaments
	
	
	

	Locaux affectés à l’expédition des médicaments
	
	
	

	Locaux affectés aux produits thermosensibles
	
	
	

	Locaux affectés aux produits radiopharmaceutiques
	
	
	

	Locaux affectés aux produits stupéfiants
	
	
	

	Locaux affectés à d’autres opérations (1)
	
	
	


(1) : Préciser les opérations ou produits


E.3.3.
Ventilation et maîtrise de la température


Décrire en une demi-page les dispositifs mis en place afin de garantir la ventilation et la maîtrise de la température et de l’hygrométrie au sein des locaux de stockage.
E.3.4.
Traitement de l'air (à renseigner le cas échéant)

a) Description du système de traitement de l’air


Fournir un plan simplifié du système de traitement d'air et des centrales mentionnant également la référence des zones ventilées et les reprendre dans le tableau ci-dessous :

	Référence des centrales
	Volume soufflé en m3/h et % d’air recyclé
	Nombre de renouvellements horaires
	Nombre d'ateliers ventilés par chaque centrale

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


b) Description de la climatisation 

	Type de climatisation
	Référence de la zone climatisée

	
	

	... / ...
	


E.3.5.
Systèmes de traitement informatisé des données 
E.3.5.1 Système de traitement informatisé des données dans le cadre de l’activité grossiste-répartiteur (alinéa 1° du 5° de l’article R.5124-2 du CSP)
	Opérations informatisées
	Nom et type de logiciel(s)

(progiciel ou développement interne)
	Date de validation

du système informatisé

	Réception
	
	

	Achat
	
	

	Prise de commande
	
	

	Stockage / gestion du stock
	
	

	Préparation des

commandes
	
	

	Facturation
	
	

	Suivi des livraisons
	
	

	Retours
	
	

	Destruction
	
	


Mentionner les éventuels systèmes manuels.
E.3.5.2 Système de traitement informatisé des données dans le cadre de l’activité  de type centrale d’achat (alinéa 2 du 5° de l’article R.5124-2 du CSP)
	Opérations informatisées
	Nom et type de logiciel(s)

(progiciel ou développement interne)
	Date de validation

du système informatisé

	Réception
	
	

	Achat
	
	

	Prise de commande
	
	

	Stockage / gestion du stock
	
	

	Préparation des

commandes
	
	

	Facturation
	
	

	Suivi des livraisons
	
	

	Retours
	
	

	Destruction
	
	


Mentionner les éventuels systèmes manuels.

E.4.
Documentation

E.4.1.
Généralités


Brève description des dispositions pour la préparation, la révision et la mise à disposition de la documentation relative aux opérations de stockage, de commande des produits, de contrôle de la préparation et de transport (en 200 mots maximum soit une demi-page).

E.4.2.
Procédures 


Renseigner et compléter les rubriques du tableau ci-dessous qui mentionne les principales procédures relatives à l’activité de grossiste-répartiteur (ne pas joindre de copie des procédures).

	OPERATIONS
	Référence* de la ou des procédures

	Conditions de remplacement du pharmacien responsable, du délégué et du (des) pharmacien(s) adjoint(s)
	

	Plan d’urgence (Rappel ou retrait de lot)
	

	Approvisionnement et réception des produits
	

	Organisation du stockage
	

	Transport des médicaments (moyens et circuit d’approvisionnement et de distribution)
	

	Gestion des livraisons en 24 heures des officines appartenant au secteur de répartition desservi
	

	Suivi des produits (retour, incident, destruction)
	

	Traitement des réclamations
	

	Distribution des médicaments stupéfiants et psychotropes
	

	Distribution des médicaments dérivés du sang
	

	Distribution de médicaments radiopharmaceutiques
	

	Gestion du personnel, y compris la formation
	

	Entretien et nettoyage des locaux
	

	Archivage des factures ou de tout autre document de livraison devant être conservé
	

	Système de protection contre les vols, les parasites et animaux nuisibles 
	

	Maîtrise de la température et système de surveillance des chambres froides 
	

	Etalonnage des appareils
	

	Détection, signalement et mise en quarantaine des produits contrefaits
	

	Fonctionnement en mode dégradé
	

	.../...
	


* Selon le mode d’enregistrement mis en place par l’entreprise. N.B : le tableau est donné à titre indicatif, la liste n’est pas exhaustive et peut être complétée, les titres ne sont pas imposés.

E.4.3.
Contrefaçon/falsification de produits

	Cas de contrefaçon/falsification signalés dans l'année
	Nom des produits contrefaits/falsifiés
	Destinataire(s)( et date(s) du signalement

	
	
	

	.../...
	
	


NB : indiquer dans ce tableau les cas de contrefaçon/falsification observés en France ou à l’étranger pour des produits autorisés en France.
E.5.
Gestion de la Qualité

Brève description de l'organisation de l'assurance de la qualité, y compris les dispositions concernant les qualifications, les validations et la gestion des changements (en 200 mots maximum, soit une demi-page). 

E.6.
Auto-Inspections et Inspections Réglementaires

E.6.1.
Système d'auto-inspection


Référence de la procédure applicable avec description des dispositions prises pour réaliser les auto-inspections (ne pas joindre de copie de celle-ci). Indiquer la date des auto-inspections en précisant les domaines inspectés.

E.6.2.
Inspections effectuées les trois années précédentes par les autorités compétentes 


 Indiquer les inspections réalisées dans l’établissement par les diverses autorités administratives françaises (notamment par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail (ANSES)/ l’Agence nationale du médicament vétérinaire (ANMV), les Agences régionales de santé, la DGCCRF…).

	Autorité(s) compétente(s)
	Date(s) de l'inspection
	Objet de l'inspection

	
	
	

	.../...
	
	


E.6.3.
Modifications techniques réalisées dans l'établissement depuis la dernière inspection

a) Modifications substantielles de l’établissement (prévues à l’article R. 5124-10 du CSP)

	Objet de la modification
	Date de demande
	Date d’autorisation par l’ANSM
	Date de réalisation

	
	
	
	

	... /...
	
	
	


b) Modifications soumises à déclaration dans l’état annuel (prévues à l’article R. 5124-10-2 du CSP)

	Objet de la modification
	Localisation et référence aux plans
	Impact de la modification

(modification des flux, capacité de stockage …)
	Date de réalisation

	
	
	
	

	... /...
	
	
	


________
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( article 98 du règlement communautaire n° 2913/92 du 12 octobre 1992


( cités à l’article R. 5124-59, 1°


( tel(s) que l’ANSM, la DGCCRF, la DGDDI, la police...





