Reponses au rapport préliminaire de l’inspection de fonctionnement Memo Pharma Export
Remarque 1
En cas de cession de la Société, nous ne manquerons pas d'informer l'ANSM et l'ARS PACA.

Remarque 2
R5124-19 : Monsieur Mercury assure le contrôle effectif.

R5124-22 :  En cas d'absence temporaire du Pharmacien responsable, l'activité pharmaceutique de la Société cesse.

En cas de cessation définitive des fonctions du Pharmacien responsable, nous procéderons bien sur le plus rapidement possible à la désignation d'un nouveau pharmacien responsable.

R5124-23 :  L'activité de l'Entreprise cessant en cas d'absence du Pharmacien Responsable, il ne nous est pas nécessaire de prévoir un remplacement.

R5124-27 : L'activité de l'Entreprise cessant en cas d'absence du Pharmacien Responsable, il ne nous est pas nécessaire de prévoir un remplacement.

A Noter :

Monsieur Serge Robert a été évoqué comme une possibilité de PRI, mais n'a jamais effectué de remplacement au sein de notre Société, car cela n'a jamais été nécessaire. Nous n'avons jamais eu besoin d'établir un contrat de Travail. Il est un possible PRI, mais cela dépend de ses disponibilités et de sa situation professionnelle au moment du besoin de remplacement.

Si un remplacement devenait nécessaire, nous ne manquerions pas d'accomplir l'ensemble des formalité administratives exigées.

A Noter : 

Il est difficile de trouver un Pharmacien prêt à assurer l’intérim au sein de notre Entreprise. C'est la raison pour laquelle nous avons renoncé à exercer des fonctions nécessitant la présence d'un Pharmacien si le Pharmacien Responsable venait à s'absenter.

Les fonctions administratives de standard téléphonique, de gestion informatique, de support logistique (cartons, scotch..) et de comptabilité (relances de paiement des factures) sont par contre exercées pendant ces périodes, car elles représentent une charge de travail conséquente et nécessaire.

Les commandes sont traitées et validées par le Pharmacien Responsable dès son retour.

Remarque 3
Le Pharmacien Responsable a pris connaissance des annexes 1 à 3 et ces dernières ont été diffusées en interne.

Remarque 4
Nous nous engageons à concrétiser sous 3 mois la réalisation d'un Manuel d'Assurance Qualité conforme aux BPDG 2014. Cependant, étant donné nos faibles disponibilités financières, nous ne sommes pas en mesure de faire appel à un Qualiticien professionnel, et ce manuel sera réalisé à l'aide des ressources déjà disponibles dans l'Entreprise.

Remarque 5
Il ne s'agit pas d'un stockage de débord. 

Remarque 6
Dans le cas (très rare) ou un client nous ramènerait des produits, nous les restiturions à notre

fournisseur Alliance Santé pour destruction selon ses procédures (cartons cyclamed)

Remarque 7
Nous nous engageons à améliorer / finaliser nos documents qualité concernant nos processus. Les processus sources possibles d'erreurs identifiés sont


Qualification des clients, 


Réception des commandes web et mail, 


Détection des demandes de psychotropes et stupéfiants, 


Validation des commandes par le Pharmacien Responsable, 


Passage de commande auprès de nos fournisseurs, 


Réception des livraisons, 


Déballage des cartons, 


Préparation des commandes, 


Détection des erreurs de préparation, 


Vérification automatique des dates de Péremption,


Enregistrement et suivi des numéros de lots, 


Détection des produits abimés et conduite tenue, 


Détection des produits contrefaits (n'arrive jamais) et conduite à tenir, 


Suivi de la Qualité des cartons destinés au transport, 


Qualité de la disposition des produits dans les cartons, 


Vérification de l'utilisation de flopack de calage, 


Procédure d'emballage dans du plastique bulle des produits vulnérables aux chocs, 


Qualité de la fermeture des cartons, 


Sécurité des outils coupants (cutters), 


Suivi du transport, 


Gestion des blocages douaniers et autres retards et conditions dans lesquelles les cartons sont conservés, 


Gestion des réclamations, 


Gestion des alertes sanitaires et retraits de lots

Remarque 8
Nous vérifions l'existence et l'adresse des pharmacies à l'aide d'Internet. 

La pharmacie doit avoir pignon sur rue et être indiquée dans les listes de pharmacies officielles des états concernés, mis à disposition par les différents ordres des pharmaciens.

L'adresse de destination des envois est systématiquement celle d'une pharmacie. Nous n'effectuons aucun envoi à des destinataires privés.

De nombreux pharmaciens désireux de devenir client nous envoient spontanément une version numérisée de leur autorisation d’ouverture.

Remarque 9
Vous trouverez en pièce jointe notre "plan d'urgence" ainsi que les rappels de lot de ces 2 dernières années.

Remarque 10
Vous trouverez en pièce jointe la Procédure Médicaments Falsifiés.

Cette procédure est affichée à la vue de l'ensemble du personnel.

Remarque 11
Nous ne pouvons pas effectuer une auto-inspection sérieuse dans les délais limités du temps de réponse aux remarques qui nous ont été faites.

La rédaction / amélioration de l'ensemble des procédures, l'analyse des risques, et la formalisation des bonnes pratiques déjà mises en place est en soi une forme d'auto-inspection.

Nous ne manquerons pas de vous faire parvenir le résultat de cette auto inspection, dès qu'elle sera réalisée.

Remarque 12 et 13
Nous confirmons expressément la cessation définitive de l'exportation des médicaments et produits pharmaceutiques thermosensibles et/ou thermolabiles.

Remarque 14
La non transmission de l'état annuel au titre de l'activité 2017 est un oubli.

Nous avons mis en place les mesures destinées à éviter un nouvel oubli (entrée agenda téléphone)

Remarque 15
La référence à l'année 2016 a été corrigée.

Les Fiches A et F 2017 corrigées sont jointes a cet envoi.

Remarque 16
Cette Page web a été corrigée.

http://www.memo-pharma.fr/index.php?Page=Produits

Nous confirmons l'absence d'exportation de médicaments vétérinaires.

Remarque 17
Les risques identifiés sont :


En interne :



l'utilisation des cutters 



la chute d'un carton sur les pieds d'un employé



utilisation du matériel de secrétariat (ciseaux, papier, agrafeuses..)



Les odeurs chimiques venant parfois du voisin (nous sommes en contact avec le docteur PLE de la médecine du travail AIST 84 a ce propos)



Les problèmes occasionnés par le déplacement des colis lourds (nous limitons les colis a 20 à 22 kilos max)


Sur le plan Pharmaceutique



Risque d'envoyer des médicaments à un client non pharmacien : voir vérifications du statut du pharmacien



Risque concernant l'état des médicaments liés aux conditions de transport : Nous expédions Ex Works



Les risques de falsification de médicaments sont inexistant puisque nous nous fournissons exclusivement auprès de nos fournisseurs officiels. 



Respect de la législation locale par le pharmacien destinataire : Les éventuelles infractions nous seraient signalées par les transporteurs locaux, les services de douane, les Pharmacies concurrentes. Nous sommes en contact quotidien et direct avec de nombreux clients, tout le monde connaît tout le monde, et si un pharmacien venait a faire du trafic ou à tricher, ça serait immédiatement connu de tous. Nous cesserions alors tout envoi de produits à destination du confrère condamné. Cela n'est jamais arrivé.



Lutte contre les contrefaçons et falsifications : Si nos clients commandent des produits issus de la chaîne de fabrication Française, c'est justement parce que les 
Pharmaciens africains sont extrêmement sensibilisés aux problématiques omniprésentes de médicaments falsifiés (vendus a l'unité dans la rue). Les contrefaçons sont un problème endémique sur le continent africain et cela ne nous concerne pas.

Remarque 18
Vous trouverez en pièces jointes


Les factures Alliance Healthcare du 16 10 2018


Les Bons de Traçabilité du 16 10 2018


Les bordereaux d’expédition Chronopost du 16 10 2018



A noter un envoi personnel a un destinataire d’Espagne, n'ayant rien a voir avec notre activité pharmaceutique.


Les factures des commandes envoyées le 16 10 2018


Les décisions de retrait de lots prises par l'ANSM entre le 16 10 2016 et le 16 10 2018

Comme vous avez pu le constater lors de votre passage, notre mode de fonctionnement n'est pas identique à celui d'un grossiste répartiteur.

De manière générale, les grossistes répartiteurs se font livrer des produits par les laboratoire, le mettent en étagère, puis réalisent les commandes une par une.

Ce mode de fonctionnement permet de noter pour chaque commande les numéros de lot fournis.

Notre mode de fonctionnement est en flux tendu, nous n'avons pas de stock.

Tout ce qui arrive repart immédiatement, donc l'ensemble des produits déballés sont immédiatement identifiés et affectés aux commandes du jour.

Nous travaillons sur la base du médicament, et le système nous indique qui veut le médicament scanné.

Ce fonctionnement ne nous permet pas un suivi boite par boite de l'ensemble des lots fournis a un destinataire particulier, mais Il nous permet de réaliser une procédure de retrait de lot, ce qui semble être le but final.

De plus, nos fournisseurs nous refusent les versions informatisées des factures et des numéros de lots, refusent que nous télétransmettions nos commandes, le CSRP a refusé de nous donner les spécifications de la norme PharmaML. Tous ces blocages nous empêchent d’informatiser la tracabilité.

Étant donné les spécificités de notre activité et la petitesse de notre structure (2 personnes à plein temps et une personne a mi-temps), notre mode de fonctionnement actuel semble être le seul possible et perenne.

