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Demande d’autorisation de pharmacie à usage intérieur (PUI)
Dossier technique type

Vente au public au détail des médicaments

et/ou 
Délivrance au public des ADDFMS
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Ce dossier technique vient en complément du dossier administratif.

Il doit permettre d’évaluer la conformité du projet à la réglementation pharmaceutique et d’apprécier l’adéquation entre la nature de l’activité et les moyens mis en œuvre pour l’exercer (locaux, moyens en personnel, moyens en équipements et système d’information).
1. MOTIF DE LA DEMANDE
1.1. Vente de médicaments au public
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

	· Création de PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Transfert de la PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Renouvellement de l’autorisation de vente au public au détail des médicaments
	 FORMCHECKBOX 


	· Modification substantielle de la PUI pour exercer la mission de vente au public au détail des médicaments
	 FORMCHECKBOX 



1.2. Délivrance d’ADDFMS au public

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

	· Création de PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Transfert de la PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Renouvellement de l’autorisation de délivrance au public au détail des ADDFMS
	 FORMCHECKBOX 


	· Modification substantielle de la PUI pour exercer la mission de délivrance au public, au détail, des ADDFMS
	 FORMCHECKBOX 



2. PERIMETRE DE LA MISSION 
2.1. Données administratives
	· Jours et horaires d’ouverture de la PUI
	 FORMTEXT 

     

	· Jours et horaires d’ouverture au public des locaux de vente au public
	 FORMTEXT 

     

	· Coordonnées téléphoniques de(s) service(s) de vente au public
	 FORMTEXT 

     

	· Existe-t-il plusieurs lieux de vente au public :
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	Si oui, préciser leur emplacement :
	

	


2.2. Catégories de produits concernés et volume d’activité
2.2.1. Vente de médicaments au public

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Préciser la file active et/ou le nombre annuel de patients ambulatoires, pris en charge (N-1, N-2) :
	


· Préciser les catégories de produits concernés : cf. art. R. 5126-60 du CSP
 
	


2.2.2. Délivrance d’ADDFMS au public

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Volume d’activité

	
	Année N-1
	Année N-2

	File active de patients ambulatoires
	
	

	Nombre de références d’ADDFMS délivrées au public
	
	


· Catégories d’ADDFMS délivrés au public
(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
2.3. Calendrier de mise en œuvre en cas de nouvelle mission
2.3.1. Vente de médicaments au public

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Date prévisionnelle de démarrage de la mission :      
· Décrire, s’il y a lieu, le calendrier de réalisation des travaux ou joindre le planning :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
2.3.2. Délivrance d’ADDFMS au public

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Date prévisionnelle de démarrage de la mission :      
· Décrire, s’il y a lieu, le calendrier de réalisation des travaux ou joindre le planning :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
3. PERSONNEL

3.1. Pharmacien(s) en charge de la vente de médicaments au public et/ou de la délivrance des ADDFMS au public 

	· Nom et prénom 

· Téléphone

· Adresse email

	:

:

:

	     
     
     


	
	
	

	
	
	


3.2. Modalités de remplacement 

· Décrire les modalités de remplacement du pharmacien :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
4. LOCAUX
NB : Si l’unité de vente de médicaments au public et l’unité de délivrance d’ADDFMS au public sont distinctes, dupliquer les rubriques ci-dessous.
4.1. Emplacement des locaux
· Décrire le(s) emplacement(s) de l’unité de vente/délivrance au public par rapport au site d’implantation de la PUI ou de l’établissement (bâtiment, étage, etc.) :
	


· Remplir pour chaque unité de vente/délivrance au public le(s) tableau(x) ci-dessous :

NB : Ajouter des tableaux le cas échéant
1er lieu :
	Intitulé des pièces/zones
	Superficie m2

	Zone d’attente 
	     

	Zone de dispensation, box
	     

	
	

	Total
	     


	Les patients ambulatoires disposent-ils de sanitaires à proximité
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



: 
2ème lieu :

	Intitulé des pièces/zones
	Superficie m2

	Zone d’attente 
	     

	Zone de dispensation, box
	     

	
	

	Total
	     


	Les sanitaires destinés aux patients ambulatoires sont-ils situés dans la zone d’accueil des patients ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



4.2. Description des locaux
· Décrire les différentes pièces de l’unité de vente/délivrance au public en vue de démontrer leur conformité aux BPPH notamment : 

· nature des revêtements des surfaces apparentes (murs, sols, plafonds, plans de travail) : lisses, étanches, aisément nettoyables, 

· luminaires, fenêtres,
· dispositions prises pour réguler et suivre la température et l’hygrométrie des locaux, 

· ventilation des locaux,

· canalisations et gaines installées de façon à ne pas créer de recoins,
· emplacement des guichets, nombre de box,
· dispositifs audio/visuels de communication.

· Sécurisation des locaux (accès unité, barreaudages, alarme,…)
	


· Décrire les modalités d’accès à l’unité de vente/délivrance pour les patients ambulatoires :
· L’affichage à l’entrée des locaux, des horaires d’ouverture, 
· L’accessibilité des locaux aux patients, accueil patient, point info, avec signalétique claire et lisible (y compris l’accueil des personnes à mobilité réduite),
	


· Décrire les aménagements permettant le respect de la confidentialité pour les patients :

	


· Décrire les aménagements permettant d’assurer la sécurité du personnel de la PUI et des médicaments et/ou ADDFMS :
· L’aménagement des locaux de dispensation (bureau, guichet…),
· La non accessibilité des patients aux autres locaux de la PUI,
· Etc.
	


· Description des flux produits (livraison-dispensation), personnel, patients ambulatoires :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1

5. EQUIPEMENTS
· Décrire tous les équipements (mobilier, automates,...) utilisés pour réaliser la vente/délivrance au public :

	


· Préciser le nombre de réfrigérateurs et le cas échéant, congélateurs, et indiquer s’ils sont équipés d’un enregistreur de température et d’un système d’alarme avec report sur site centralisé :

	


(   Liste des équipements : compléter le tableau en annexe 2
(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
6. SYSTEME D’INFORMATION

6.1. Généralités
	Noms des logiciels utilisés
	Fonction
	Version
	Validé
	Interopérabilité avec d’autres logiciels

	
	(prescription, gestion des stocks, analyse pharmaceutique,
dispensation, facturation, etc.)
	
	Oui / non
Date
	Oui / non
Lesquels

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


· Préciser si la PUI a un accès au dossier médical patient informatisé et au dossier pharmaceutique :
	


· Décrire la sécurité des données (moyens des sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support) :

	


· Décrire la solution dégradée envisagée en cas de panne informatique :

	


6.2. Sécurisation des données de santé à caractère personnel

· Décrire les moyens mis en œuvre pour protéger les données de santé à caractère personnel, informatiques et papiers :
	


7. FONCTIONNEMENT
· Décrire les modalités de livraison/réception des médicaments et/ou ADDFMS à l’unité de vente au public et le cas échéant les conditions de vérification des dispositifs de sécurité (sérialisation) :
	


· Décrire les modalités de délivrance au public : de l’analyse pharmaceutique à la facturation y compris la traçabilité des dispensations (registre d’enregistrement manuel ou informatique), les informations apportées au patient lors de la dispensation (bon usage,…), la nécessité d’effectuer un suivi de leur prescription et de leur délivrance : 
	


· Décrire la gestion des retraits et rappels de lots :

	


· Décrire la solution dégradée envisagée en cas de défaillance d’un équipement :
	


	· La PUI délivre-t-elle des médicaments à domicile ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



Si OUI, décrire ou schématiser les modalités de délivrance à domicile :

(gestion des prescriptions, modalités d’envoi et de transport y compris  les conditions de sous-traitance du transport (fournir projet ou convention de sous-traitance des transports)
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
8. GESTION DE LA QUALITE
· Décrire le système de gestion de la qualité : gestion documentaire, gestion des risques a priori, actions correctives :

	


· Une étude des risques
 de la mission a-t-elle été réalisée ? Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si, OUI, indiquer la méthode utilisée :  FORMTEXT 

     
· Décrire ou schématiser les modalités de gestion des non-conformités  et des retours :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
ANNEXE 1
Notice explicative des pièces à joindre au dossier :

· Si la vente/délivrance au public est effective : joindre les pièces listées ci-dessous en 1 et 2 

· Dans les autres cas : joindre les pièces listées ci-dessous en 1 et les engagements cités en 3
1. Pour toute demande :
	Personnel
	· Organigramme faisant apparaître les liens hiérarchiques et fonctionnels
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Planning type hebdomadaire de l’activité de vente/délivrance au public
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de formation prévisionnel pour l’année N
	 FORMCHECKBOX 


	Locaux
	· Plan de masse de l’unité de vente/délivrance par rapport à la PUI et par rapport à l’établissement
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan coté des locaux, précisant la superficie totale de chaque zone, les ouvertures, emplacement à taille réelle des équipements (armoires, guichet, bureau…) - Format A3
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Un ou plusieurs plans précisant les flux produits (livraison-dispensation), personnel, patients ambulatoires
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Le cas échéant, planning de réalisation des travaux de l’unité de vente/délivrance au public
	 FORMCHECKBOX 


	Equipements
	· La liste complète des équipements nécessaires à la vente/délivrance au public 
	 FORMCHECKBOX 


	Sous-traitance
	· Convention (s) ou le projet de convention (s) de transport pour la délivrance à domicile des médicaments
	 FORMCHECKBOX 



Cas particulier des ADDFMS, joindre également :

	Catégories
	· Liste des ADDFMS délivrés au public en indiquant leur catégorie (ADDFMS destinés à la complémentation nutritionnelle orale - CNO, ADDFMS destinés à la complémentation nutritionnelle entérale - CNE, les préparations pour nourissons, ceux destinés aux maladies métaboliques héréditaires - MMH)
	 FORMCHECKBOX 



2. Si la vente de médicaments ou délivrance d’ADDFMS au public est effective, joindre également :
	Personnel
	· Attestation de formation du personnel pour l’activité de vente/délivrance au public
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de formation réalisé pour l’année N-1 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Fiche(s) de poste/fonction du personnel affecté à la vente/délivrance au public
	 FORMCHECKBOX 


	Equipements
	· Conclusions des derniers rapports de qualification des équipements (réfrigérateurs, automates, etc.)) ou de l’étalonnage annuel (sondes, etc.) par une société agréée
	 FORMCHECKBOX 


	Système qualité
	· Liste des procédures et modes opératoires relatifs à la vente/délivrance au public
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Procédure de fonctionnement en mode dégradé ou en cas d’incident afin d’assurer la continuité de l’activité
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Procédure relative à la gestion des non-conformités et des réclamations
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Les résultats de l’étude des risques de la (les) mission(s) ainsi que le plan d’actions mis en œuvre qui en découle
	


Engagements du représentant légal de l’établissement

	· Rédiger les fiches de poste/fonction du personnel affecté à la vente/délivrance au public
	 FORMCHECKBOX 


	· Transmettre dès réception, le cas échéant, les conclusions du (des) rapport(s) de qualification des équipements
	 FORMCHECKBOX 


	· Réaliser une étude des risques de la (les) mission(s) ainsi que le plan d’actions mis en œuvre qui en découle
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le système documentaire qualité et rédiger les procédures et modes opératoires 
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le plan de maintenance prévu pour l’ensemble des équipements
	 FORMCHECKBOX 



Nom, prénom :      
Date :      
Signature

ANNEXE 2
TABLEAU DE SUIVI DES EQUIPEMENTS

* 
: Modèle + type (Automate, réfrigérateur, etc.)

** 
: date prévisionnelle en cas de nouvelle acquisition
	Nom de l’équipement*
	Fonction
	Type
	Fabricant
	Date de mise en service**
	Date de dernière qualification
	Nom de l’organisme ayant effectué la qualification
	Date(s) des maintenances depuis 1 an
	Type de maintenance

(préventive ou curative)
	Plan d’action

(oui / non)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Identification du demandeur





Nom : …………………………………………………..





Adresse : ………………………………………………








� Articles  L. 5126-6 1°,  R. 5126-57 à R. 5126-66 du CSP


� Aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales : article L. 5126-6 2°  du CSP


� Article R5126-60  Sont réputées inscrites sur la liste prévue au 1° de l'article L. 5126-6 les catégories suivantes de médicaments :


1° Les médicaments bénéficiant d'une autorisation temporaire d'utilisation et qui ne sont pas classés dans la catégorie de médicaments réservés à l'usage hospitalier ;


2° Les médicaments ayant fait l'objet d'une autorisation temporaire d'utilisation mentionnée à l'article L. 5121-12, qui bénéficient des dispositions de l'article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale et qui ne sont pas classés dans la catégorie de médicaments réservés à l'usage hospitalier ;


3° Les préparations hospitalières mentionnées au 2° de l'article L. 5121-1 du présent code faisant l'objet d'une prescription initiale effectuée par un médecin répondant aux conditions prévues par l'article R. 5121-88 ;


4° Les préparations magistrales mentionnées au 1° de l'article L. 5121-1 réalisées dans un établissement de santé et faisant l'objet d'une prescription initiale effectuée par un médecin répondant aux conditions prévues par l'article R. 5121-88 ;


5° Les médicaments bénéficiant d'une autorisation d'importation autre que celle mentionnée à l'article R. 5121-116 et qui ne sont pas classés dans la catégorie de médicaments réservés à l'usage hospitalier ;


6° Les médicaments mentionnés à l'article L. 5111-4 en rupture ou en risque de rupture d'approvisionnement autorisés à être vendus au public et au détail conformément à l'article L. 5121-30.


� Cf. article 8 de l’arrêté du 6 avril 2011





35 rue de la Gare - Millénaire 2 – 75935 – Paris Cedex 19

Standard : 01 44 02 00 00
www.ars.iledefrance.sante.fr
12 / 13
Mission Vente de médicaments/délivrance d’ADDFMS au public
Version Février 2020

