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

ACTIVITES RELATIVES A LA PREPARATION
, LA RECONSTITUTION ET LA MISE SOUS FORME APPROPRIEE DES MEDICAMENTS SOUS FORME STERILE/NON STERILE
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Ce dossier technique vient en complément du dossier administratif.

NB : Le dossier de demande d’autorisation d’activité 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
Mentionner un ou plusieurs motifs en cochant dans la liste suivante :
	· Création de PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Transfert de la PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Renouvellement de l’autorisation de(s) activité(s) de préparations
	 FORMCHECKBOX 



	· Préparations de médicaments stériles
	 FORMCHECKBOX 


	· pour le compte de la PUI :
	 FORMCHECKBOX 


	· pour le compte d’une autre PUI :
	 FORMCHECKBOX 



	· Préparations de médicaments non stériles 
	 FORMCHECKBOX 


	· pour le compte de la PUI :
	 FORMCHECKBOX 


	· pour le compte d’une autre PUI :
	 FORMCHECKBOX 



	· Modification substantielle des locaux de la PUI affectés à l’activité de préparation, y compris celle consécutive à la suppression de l’activité
	 FORMCHECKBOX 


	· Médicaments stériles :
	 FORMCHECKBOX 


	· Médicaments non stériles    :
	 FORMCHECKBOX 



2. PERIMETRE DE L’ACTIVITE ENVISAGEE
2.1. Catégories de produits concernés et volume d’activité
2.1.1. Préparations stériles

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
Si concerné, la PUI réalise-t-elle des préparations à visée pédiatrique :     FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

· Si OUI, préciser :
	


2.1.1.1. Préparations stériles contenant des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement (risque chimique et/ou biologique) :

  FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
	
	Type
	Formes galéniques
	Nombre de préparations / an

	
	
	
	(solution injectables, collyre,…)
	N - 1
	N - 2

	Médicaments anticancéreux y compris anticorps monoclonaux
	 FORMCHECKBOX 

	Spécialités reconstituées selon le RCP
	     
	     
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations magistrales
	     
	     
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations hospitalières
	     
	     
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	Médicaments expérimentaux *
	     
	     
	     

	Préciser le % d’anticorps monoclonaux : 
	
	
	
	     
	     

	Autres médicaments CMR
	 FORMCHECKBOX 

	Spécialités reconstituées selon le RCP
	     
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations magistrales
	     
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations hospitalières
	     
	
	


	
	 FORMCHECKBOX 

	Médicaments expérimentaux *
	     
	
	

	Préciser le nom des substances CMR manipulées :
	 FORMTEXT 

     

	Médicaments de thérapie innovante (MTI)
	
	Spécialités reconstituées selon le RCP
	
	
	

	
	
	Médicaments expérimentaux *
	
	
	

	Préciser le type de MTI 
 : 
	 FORMTEXT 

     

	Médicaments de thérapie innovante préparés ponctuellement (MTI-PP)


	

	Mise sous forme appropriée selon la notice ou le protocole de recherche
	
	
	

	
	
	Médicaments expérimentaux *
	
	
	

	Préciser le type de MTI-PP :
	 FORMTEXT 

     


* Si oui, compléter également le dossier technique « Réalisation des préparations de médicaments expérimentaux et des préparations rendues nécessaires par les recherches impliquant la personne humaine »

2.1.1.2. Autres préparations stériles ne contenant pas de substance dangereuse pour le personnel et l’environnement : 

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
	
	Type
	Formes galéniques
	Nombre de préparations / an

	
	
	
	(seringues, poches,…)
	N - 1
	N - 2

	Mélanges nutritifs (nutrition parentérale)
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations magistrales
	     
	     
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations hospitalières
	     
	     
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	Médicaments expérimentaux
	     
	     
	     

	Autres préparations
	 FORMCHECKBOX 

	Spécialités reconstituées selon le RCP
	     
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations magistrales
	     
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Préparations hospitalières
	     
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Médicaments expérimentaux
	     
	
	


2.1.2. Préparations non stériles

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
Si concerné, la PUI réalise-t-elle des préparations à visée pédiatrique :    FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

· Si OUI, préciser :
	


2.1.2.1. Préparations non stériles contenant des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement :   

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
	Type
	Formes galéniques
	Nombre de préparations / an

	
	
	(gélule, sirop, pommade,…)
	N - 1
	N - 2

	 FORMCHECKBOX 

	Spécialités reconstituées selon le RCP
	
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Préparations magistrales
	
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Préparations hospitalières
	
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Médicaments expérimentaux
	
	
	

	
	Préciser le nom des substances CMR manipulées : 
	 FORMTEXT 

     


2.1.2.2. Préparations non stériles ne contenant pas de substance dangereuse pour le personnel et l’environnement : 

         FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
	Type
	Formes galéniques
	Nombre de préparations / an

	
	
	(gélule, sirop, pommade,…)
	N - 1
	N - 2

	 FORMCHECKBOX 

	Spécialités reconstituées selon le RCP
	
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Préparations magistrales
	
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Préparations hospitalières
	
	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Médicaments expérimentaux
	
	
	

	
	Préciser la nature des produits y compris leurs spécificités (microbiote fécal,…) :
	


2.2. Données administratives
· Jours et horaires d’ouverture de la (des) unité(s) de préparation :

	
	Unité 1
	Unité 2
	Unité 3
	…

	Type d’activité réalisée 

(UPC, nutrition parentérale, MTI, préparations non stériles,…)
	 FORMTEXT 

      
	
	
	

	Jours et horaires d’ouverture
	 FORMTEXT 

     
	
	
	

	Existe-t-il une activité de garde pour les activités de pharmacotechnie ?
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non
	


· Pour les activités de garde, préciser les modalités par unité de préparation :

	


2.3. Coopérations
2.3.1. Activité réalisée pour le compte d’une ou plusieurs PUI
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Nombre de PUI donneurs d’ordre :  FORMTEXT 

     
	· Dans le cas des préparations de médicaments anticancéreux stériles, indiquer si une étude d’analyse d’opportunité a été réalisée pour définir les partenaires du contrat (cf. outil ARS Ile-de-France) :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non


· Préciser de manière globale le type de préparations réalisées pour le compte d’autres PUI :
	· Stériles contenant des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non

	· Stériles ne contenant pas des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non

	· Non stériles contenant des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non

	· Non stériles ne contenant pas des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non


2.3.2. Activité réalisée pour le compte de professionnels de santé

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Si concerné, remplir le tableau Excel « annexe du dossier administratif ».
2.3.3. Activité réalisée par un établissement pharmaceutique autorisé à fabriquer des médicaments pour le compte de la PUI

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Si concerné, indiquer :

· le nom de l’établissement pharmaceutique :  FORMTEXT 

     
· Indiquer le type de préparations sous-traitées :
	· Préparations hospitalières :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non

	· Préparations magistrales :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non

	· Préparations de médicaments radiopharmaceutiques :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non

	· Reconstitution de spécialités pharmaceutiques :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non


Si, OUI, préciser la nature et le volume des préparations sous-traitées :

	


2.3.4. Contrôles sous-traités à un laboratoire pour le compte de la PUI
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Si concerné, indiquer :
	· Le nom du laboratoire de contrôle prestataire :
	 FORMTEXT 

     

	· Ce laboratoire fait-il partie d’un établissement pharmaceutique de fabrication
 :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
 Non


Préciser les contrôles sous-traités :

	


3. PERSONNEL
3.1. Pharmacien(s) en charge de(s) activité(s) de pharmacotechnie
	
	Unité 1
	Unité 2
	Unité 3
	…

	Type d’activité réalisée 

(UPC, nutrition parentérale, MTI, préparations non stériles,…)
	 FORMTEXT 

      
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	…

	Le pharmacien gérant est en charge de l’activité
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non 
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non 
	 FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non 
	…

	Si NON, indiquer :
	
	
	
	

	· Nom et prénom   :
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	…

	· Téléphone           :
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	…

	· Adresse email     :
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	 FORMTEXT 

     
	…

	
	
	
	
	


3.2. Modalités de remplacement 

· Décrire les modalités de remplacement du (des) pharmacien(s) en charge de l’activité :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
4. LOCAUX
4.1. Calendrier de mise en œuvre en cas de nouvelle activité ou de modification des locaux

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Si concerné, préciser le ou les unités concernées :      
· Date prévisionnelle de démarrage de(s) activité(s) dans les nouveaux locaux : 
· Décrire, s’il y a lieu, le calendrier de réalisation des travaux (le planning devra notamment comprendre les phases de qualification et de validation) ou joindre le planning :

	


4.2. Locaux pour la réalisation des préparations stériles
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

4.2.1. Locaux pour la réalisation des préparations stériles contenant des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement (risque chimique et/ou biologique)

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Décrire l’emplacement du ou des unité(s) de pharmacotechnie, avec le cas échéant les différentes zones de préparations, par rapport au site d’implantation de la PUI ou de l’établissement (bâtiment, étage,…) :
	


· Décrire les modalités de signalisation et de sécurisation des locaux :
	


4.2.1.1. Superficie et description des locaux / Zone d’atmosphère contrôlée
NB : 
· Remplir le tableau ci-dessous pour chaque unité de pharmacotechnie (unité médicaments anticancéreux stériles, unité MTI,…..) et ajouter des lignes le cas échéant.
· En cas de nouveaux locaux, préciser les valeurs cibles définies.

	Intitulé des pièces/zones
	Superficie
	Classe ISO
	Différentiel de pression
	Taux de renouvellemeent horaire de l’air

	
	m²
	
	∆P en Pascals*
	TRH

	Unité de  pharmacotechnie  1 (nom à préciser)      

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	Unité de  pharmacotechnie 2 (nom à préciser)      

	     
	     
	     
	     
	     


* : Préciser les pièces entre lesquelles le différentiel de pression est mesuré.
· Décrire les différentes pièces de l’unité de pharmacotechnie y compris sas, local de ménage et local de stockage en vue de démontrer leur conformité aux BPP et BPPH notamment : 
· nature des revêtements des surfaces apparentes (murs, sols, plafonds, plans de travail) : lisses, étanches, aisément nettoyables, 

· luminaires encastrés, fenêtres fixes, 

· canalisations et gaines installées de façon à ne pas créer de recoins,
· emplacement des portes asservies,

· emplacement des guichets,

· dispositifs audio/visuels de communication.
	


· Décrire les flux matières premières, produits finis, déchets et personnel :
	


· Décrire et justifier la conception de la ZAC (cascade de pression, confinement des substances dangereuses, stérilité du produit fini, choix des équipements, etc.) permettant la maîtrise de la contamination liée aux flux de personnel, de matériel et de produits :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
( Si l’unité de pharmacotechnie est en fonctionnement, remplir le tableau en annexe 3

4.2.1.2. Centrale de traitement de l’air

· Y-a-t-il plusieurs centrales de traitement de l’air :                                               oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

· Si oui, combien :      
NB : Ajouter des colonnes le cas échéant.

	
	Unité 1

(nom :      )
	Unité 2

(nom :      )
	…

	La centrale de traitement d’air est-elle dédiée à l’unité de pharmacotechnie ?
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	

	Pourcentage d’air neuf
	     
	     
	

	Existe-t-il un suivi et un enregistrement des pressions et 

températures ambiantes ?
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	

	Existe-t-il un système d’alarme permettant de détecter toute déficience 

du système de traitement d’air et des différentiels de pressions ? :
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	

	- Si OUI, avec report de l’alarme à un poste de surveillance ?
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	


· Décrire les dispositifs de mesure de la température, des différentiels de pression et de l’humidité et leur suivi (manomètre à colonne inclinée, électronique, etc.) :

	


· Décrire la conception du schéma aéraulique (positionnement de bouches de soufflage et de reprise, filtres, etc.) permettant d’évaluer sa conformité aux BPP :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
4.2.2. Locaux pour les préparations stériles ne contenant pas de substances dangereuses pour le personnel et l’environnement
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Décrire l’emplacement du ou des unité(s) de pharmacotechnie, avec le cas échéant les différentes zones de préparations, par rapport au site d’implantation de la PUI ou de l’établissement (bâtiment, étage,…) :

	


· Décrire les modalités de signalisation et de sécurisation des locaux :

	


4.2.2.1. Superficie et description des locaux / Zone d’atmosphère contrôlée

Remplir le tableau ci-dessous pour chaque unité de pharmacotechnie (unité nutrition parentérale pédiatrique, unité de préparations hospitalières diverses, préparations contenant des agents biologiques classés dans le groupe 1
,…) : 

NB : 
· En cas de nouveaux locaux, préciser les valeurs cibles définies.

· Ajouter des lignes le cas échéant.
	Intitulé des pièces/zones
	Superficie
	Classe ISO
	Différentiel de pression
	Taux de renouvellement horaire de l’air

	
	m²
	
	∆P en Pascals*
	TRH

	Unité de  pharmacotechnie 1 (nom à préciser)      

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	Unité de  pharmacotechnie 2 (nom à préciser)      

	     
	     
	     
	     
	     


* : Préciser les pièces entre lesquelles le différentiel de pression est mesuré.

· Décrire ou préciser les différentes pièces de l’unité de pharmacotechnie y compris sas, local de ménage et local de stockage en vue de démontrer leur conformité aux BPP et BPPH notamment : 

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

· luminaires encastrés, fenêtres fixes, 

· canalisations et gaines installées de façon à ne pas créer de recoins,
· emplacement des portes asservies,

· emplacement des guichets,

· dispositifs audio/visuels de communication.
	


· Décrire les flux matières premières, produits finis, déchets et personnel :
	


· Décrire et justifier la conception de la ZAC (cascade de pression, stérilité du produit fini, choix des équipements, etc.) permettant la maîtrise de la contamination liée aux flux de personnel, de matériel et de produits :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
( Si l’unité de pharmacotechnie est en fonctionnement, remplir le tableau en annexe 3

4.2.2.2. Centrale de traitement de l’air

· Y a-t-il plusieurs centrales de traitement de l’air :                                               oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

· Si OUI, combien :      
NB : Ajouter des colonnes le cas échéant.

	
	Unité 1

(nom :      )
	Unité 2

(nom :      )
	…

	La centrale de traitement d’air est-elle indépendante ?
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	

	Pourcentage d’air neuf
	     
	     
	

	Existe-t-il un suivi et un enregistrement des pressions et 

températures ambiantes :
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	

	Existe-t-il un système d’alarme permettant de détecter toute déficience 

du système de traitement d’air et des différentiels de pressions :
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	

	- Si OUI, avec report de l’alarme à un poste de surveillance ?
	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 

	


· Décrire les dispositifs de mesure de la température, des différentiels de pression et de l’humidité et leur suivi (manomètre à colonne inclinée, électronique, etc.) :

	


· Décrire la conception du schéma aéraulique (positionnement de bouches de soufflage et de reprise, filtres, etc.) permettant d’évaluer sa conformité aux BPP :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
4.3. Locaux pour la réalisation des préparations non stériles
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
4.3.1. Locaux pour la réalisation des préparations non stériles contenant des substances dangereuses pour le personnel et l’environnement (risque chimique et/ou biologique)
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Si concerné : 
	· locaux dédiés ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	· zones dédiées ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



4.3.1.1. Superficie et description des locaux / zones et ZAC

NB : Ajouter des lignes le cas échéant.

	Intitulé des pièces/zones*
	Superficie
	Classe ISO


	Différentiel de pression


	Taux de renouvellement horaire de l’air

	
	
	(le cas échéant)
	(le cas échéant)
	(le cas échéant)

	
	m2
	
	∆P en Pascals**
	(TRH)

	
	     
	
	
	

	…
	     
	
	
	

	Total
	     
	
	
	


* : Y compris local de nettoyage du matériel

** : Préciser les pièces entre lesquelles le différentiel de pression est mesuré.

· Décrire ou préciser les différentes pièces/zones de l’unité de pharmacotechnie en vue de démontrer leur conformité aux BPP et BPPH notamment : 

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

· luminaires, fenêtres, 

· canalisations et gaines installées de façon à ne pas créer de recoins,
· emplacement des portes asservies, le cas échéant,
· emplacement des guichets, le cas échéant,
· dispositifs audio/visuels de communication, le cas échéant.
	


· Décrire les modalités de signalisation et de sécurisation des locaux :
	


· Décrire le cas échéant, si certaines zones sont en ZAC, les caractéristiques de la centrale de traitement de l’air (nombre, alimentation en air recyclé/air neuf, report d’alarme en cas de dysfonctionnement, …) :
	


· Décrire en cas de zones dédiées les conditions garantissant un niveau de confinement adapté au risque d’exposition :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
4.3.2. Locaux pour la réalisation des préparations non stériles ne contenant pas de substances dangereuses pour le personnel et l’environnement 

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

Si concerné :

	· Les locaux sont-ils dédiés ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	· Les zones sont-elles dédiées ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



4.3.2.1. Superficie et description des locaux / zones 

NB : Ajouter des lignes le cas échéant.

	Intitulé des pièces/zones*
	Superficie
	Classe ISO


	Différentiel de pression


	Taux de renouvellement horaire de l’air

	
	
	(le cas échéant)
	(le cas échéant)
	(le cas échéant)

	
	m2
	
	∆P en Pascals**
	(TRH)

	
	     
	
	
	

	…
	     
	
	
	

	Total
	     
	
	
	


* : Y compris local de nettoyage du matériel
** : Préciser les pièces entre lesquelles le différentiel de pression est mesuré.

· Décrire ou préciser les différentes pièces/zones de l’unité de pharmacotechnie en vue de démontrer leur conformité aux BPP et BPPH notamment : 

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

· luminaires, fenêtres, 

· canalisations et gaines installées de façon à ne pas créer de recoins,
· emplacement des portes asservies, le cas échéant,
· emplacement des guichets, le cas échéant,
· dispositifs audio/visuels de communication, le cas échéant.
	


· Décrire les modalités de signalisation et de sécurisation des locaux :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
5. EQUIPEMENTS
5.1. Equipements pour la réalisation des préparations stériles
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Indiquer le nombre de postes informatiques et leur emplacement au sein de chaque unité de pharmacotechnie :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1

(  Liste des équipements : compléter le tableau en annexe 2

( Si l’unité de pharmacotechnie est en fonctionnement, remplir le tableau en annexe 4

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


· L’acquisition ou le renouvellement d’équipements à court terme sont-ils prévus ? 
 FORMCHECKBOX 
  Oui    FORMCHECKBOX 
 non

Si OUI décrire :

	


5.2. Equipements pour la réalisation des préparations non stériles
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Indiquer le nombre de postes informatiques et leur emplacement au sein de chaque unité de pharmacotechnie :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1

(  Liste des équipements : compléter le tableau en annexe 2

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


· L’acquisition ou le renouvellement d’équipements à court terme sont-ils prévus ? 

 FORMCHECKBOX 
  Oui    FORMCHECKBOX 
 non

Si OUI décrire :

	


6. SYSTEME D’INFORMATION

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

	
	
	
	
	Oui / Non

(date de validation)
	Oui / Non

(lesquels)

	     
	Stérile          FORMCHECKBOX 

Non stérile   FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     
	     

	     
	Stérile          FORMCHECKBOX 

Non stérile   FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     
	     

	     
	Stérile          FORMCHECKBOX 

Non stérile   FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     
	     

	     
	Stérile          FORMCHECKBOX 

Non stérile   FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     
	     

	     
	Stérile          FORMCHECKBOX 

Non stérile   FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     
	     


· 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
7.1. Prescription

NB : si nécessaire, ajouter des lignes

	Catégorie de préparation


	Logiciels
	Retranscription de la prescription par la PUI

	
	Prescription
	Fabrication
	

	Médicaments anticancéreux stériles
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 


	Médicaments anticancéreux formes orales
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 


	Mélanges nutritifs (nutrition parentérale)
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 


	Préparation magistrale non stérile
	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

	Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 


	…
	…
	…
	…


7.2. Matières premières à usage pharmaceutique et articles de conditionnement
· Décrire ou schématiser les modalités de réception et d’acceptation par le pharmacien des matières premières à usage pharmaceutique et articles de conditionnement (contrôles effectués, traçabilité des différentes opérations, etc.) :
	Ex : registre des matières premières, bulletins d’analyse, …



7.3. Opérations de préparation

NB : Décrire pour chaque type de préparations, en distinguant les formes stériles à risque/non à risque et les formes non stériles.

· Décrire ou schématiser les différents contrôles réalisés pendant et/ou après la fabrication des préparations :

	Ex : double contrôle visuel, gravimétrie, uniformité de masse/teneur,



( Pièce à joindre au dossier : cf. annexe 5

· La libération par le pharmacien est-elle tracée ?  Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si OUI :

· Indiquer le support de traçabilité utilisé :      
· Préciser les éléments pris en compte :
	     


· Décrire les dispositions prises pour éliminer ou traiter les effluents en provenance des locaux de préparation :

	


7.4. Transport des préparations

· Les conditions de transport des préparations en propre pour l’établissement et le cas échéant, dans le cadre de coopérations :
	


7.5. Fonctionnement en mode dégradé
· Décrire l’organisation envisagée en cas de dysfonctionnement d’une unité de pharmacotechnie (problème sur la ZAC, sur un des équipements, etc.) :
	


(  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 analyse de risque a-t-elle été réalisée ? Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Si, OUI, indiquer l’outil utilisé :  FORMTEXT 

     
Exemple : 
· pour les préparations de médicaments anticancéreux stériles : cf. outil ChimioPrep® 
· pour les mélanges nutritifs : cf. outil ARS Ile-de-France
· 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 l’unité de pharmacotechnie est en fonctionnement : 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 (le cas échéant, pour chaque unité de pharmacotechnie)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Planning type hebdomadaire des activités de préparations stériles et non stériles
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de formation prévisionnel pour l’année N 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Pour l’activité de préparation des médicaments anticancéreux stériles, évaluation des effectifs en préparateurs et en pharmaciens selon l’outil de la société française de pharmacie oncologique
	 FORMCHECKBOX 


	Locaux
	· Plan de masse de la (des) unité(s) de pharmacotechnie par rapport à la PUI et à l’établissement
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Pour chaque unité de pharmacotechnie, plan coté et détaillé des locaux précisant la destination et la superficie de chaque pièce, l’emplacement des équipements à taille réelle ainsi que le cas échéant le périmètre de la ZAC, les classes d’air et différentiels de pression pour chaque pièce concernée – format A3
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Pour chaque unité de pharmacotechnie, plan mentionnant les flux matières premières, produits finis, personnels et déchets privilégiant le respect de la marche en avant
	 FORMCHECKBOX 


	
	· En cas de transfert ou modification, plans de situation avant - pendant - après travaux
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Le cas échéant, planning de réalisation des travaux comprenant les qualifications éventuelles
	 FORMCHECKBOX 


	ZAC et CTA
	· Schéma de principe de la CTA ou des CTA (schéma du système de traitement de l'air des locaux, l’emplacement et la nature des filtres, des bouches de soufflage et de reprise)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Schéma aéraulique pour chaque pièce de la ZAC ou des ZAC
	 FORMCHECKBOX 


	Sous-traitance
	· En cas de coopération ou sous-traitance de la réalisation des préparations, convention (s) ou le projet de convention (s)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· En cas de sous-traitance des opérations de contrôle des préparations, contrat(s) ou projet de contrat(s)
	 FORMCHECKBOX 



2. Si le (les) unité(s) de pharmacotechnie est (sont) en fonctionnement, joindre également :

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


	
	· Fiches de poste/fonction du personnel affecté à l’activité 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Attestation de formation du personnel pour chaque unité de pharmacotechnie
	 FORMCHECKBOX 


	Equipements
	· Plan de maintenance des équipements
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Conclusions des derniers rapports de qualification des équipements ou de l’étalonnage annuel par une société agréée
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Résultats des maintenances curatives et préventives de l’ensemble des équipements depuis un an
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de surveillance environnementale - particulaire et microbiologique (air et surfaces) – des postes de préparation (type de contrôle, localisation des points de prélèvements, périodicité, par qui)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Résultats des derniers contrôles microbiologiques des postes de préparation (air et surfaces) avec précision des points de prélèvement
	 FORMCHECKBOX 


	ZAC et CTA
	· Plan de surveillance environnementale - particulaire et microbiologique (air et surfaces) - de la ZAC ou des ZAC (type de contrôle, localisation des points de prélèvements, périodicité, par qui)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Conclusions du dernier rapport de qualification de la ZAC ou des ZAC (classe particulaire, différentiels de pression …)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Résultats des derniers contrôles microbiologiques (air et surfaces) réalisés pour la ZAC ou les ZAC avec précision des points de prélèvement
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de maintenance de la CTA ou des CTA (fréquence des maintenances, changement de filtres, etc.)
	 FORMCHECKBOX 


	Qualité
	· Liste des procédures et modes opératoires pour chaque activité de pharmacotechnie
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Liste des préparations hospitalières réalisées autorisées pour la PUI par l’ANSM
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Procédure de gestion d’élimination des déchets pour chaque filière
	 FORMCHECKBOX 


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


	
	· Procédure relative à la gestion des non-conformités et des réclamations pour chaque activité de pharmacotechnie
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de gestion des risques incluant la cartographie des risques identifiés et le plan d’actions correctives pour chaque activité de pharmacotechnie
	 FORMCHECKBOX 



3. Engagements du représentant légal de l’établissement

	· Transmettre les conclusions du rapport de qualification de la ZAC ou des ZAC (classe particulaire, différentiels de pression)
	 FORMCHECKBOX 


	· Transmettre les conclusions du rapport de qualification des équipements
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le système documentaire adapté aux activités
	 FORMCHECKBOX 


	· Rédiger les fiches de délégation, le cas échéant, de responsabilité pharmaceutique
	 FORMCHECKBOX 


	· Rédiger les fiches de postes/fonction du personnel affecté à chaque activité de pharmacotechnie 
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer un plan de surveillance environnementale - particulaire et microbiologique (air et surfaces) - de la ZAC ou des ZAC et des postes de préparation (type de contrôle, localisation des points de prélèvements, périodicité, par qui)
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le plan de maintenance de la CTA ou des CTA
	 FORMCHECKBOX 


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



Nom, prénom :      
Date :      
Signature
ANNEXE 2

TABLEAU DE SUIVI DES EQUIPEMENTS

Unité de pharmacotechnie 1 (nom à indiquer :      )

NB : créer autant de tableaux que d’unités de pharmacotechnie concernées

* : remplir une ligne par équipement (hotte, isolateur, robot, appareils de contrôle « produits en cours de préparation/produits finis », balance, nombre de réfrigérateurs, congélateurs, bain marie etc.) et non par type d’équipement
** : date prévisionnelle en cas de nouvelle acquisition

	Nom de l’équipement*
	Fonction
	Type
	Fabricant
	Date de mise en service**
	Dernière qualification
	Nom de l’organisme ayant effectué la qualification
	Date des maintenances depuis 1 an
	Type de maintenance

(préventive ou curative)
	Plan d’action

(oui / non)

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :

Conformité :

 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	


ANNEXE 3

TABLEAU DES CONTROLES MICROBIOLOGIQUES DE LA ZAC (locaux)
Unité de pharmacotechnie 1 (nom à indiquer :      )
NB : créer autant de tableaux que d’unités de pharmacotechnie concernées

	Date du dernier contrôle
	Pièce contrôlée
	Zone contrôlée (paillasse, etc.)
	Type de contrôle 

(air ou surface)
	Modalités de prélèvements (sédimentation, contact, etc.)
	Fréquences
	Organisme de contrôle
	Résultats

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


ANNEXE 4

TABLEAU DES CONTROLES MICROBIOLOGIQUES DES POSTES DE PREPARATION
Unité de pharmacotechnie 1 (nom à indiquer :      )
NB : créer autant de tableaux que d’unités de pharmacotechnie concernées

	Date du dernier contrôle
	Poste de préparation contrôlé
	Lieu de prélèvement (plan de travail, etc.)
	Type de contrôle 

(air ou surface)
	Modalités de prélèvements (sédimentation, contact, etc.)
	Fréquences
	Organisme de contrôle
	Résultats

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


ANNEXE 5

Liste des préparations et leurs contrôles associés
NB : établir un tableau pour les préparations stériles et un tableau pour les préparations non stériles 

	Dénomination de la préparation

(principe(s) actif(s) / dosage)
	Forme galénique
	CMR*
	Type de préparation 

(magistrale / hospitalière

/ reconstitution)
	Contrôle(s) réalisé(s) pendant la fabrication 
	Contrôle(s) réalisé(s) sur le produit fini

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*CMR : si concerné, cocher la case
Identification du demandeur





Nom : …………………………………………………..





Adresse : ………………………………………………








� Préparations magistrales et hospitalières, hors préparations de médicaments radiopharmaceutiques


� Articles R. 5126-9 I 2°, 3°, 4°, 5°, 7° du code de la santé publique


� Médicaments de de "thérapie génique" /  médicaments de "thérapie cellulaire somatique" / médicaments "issus de l’ingénierie cellulaire ou tissulaire" / médicaments "combinés de thérapie innovante"


� Concerne les professionnels de santé libéraux participant à un réseau de santé mentionnés au 3ème alinéa de l’article L. 6321-1 du CSP (3° de l’article L. 5126-6 du CSP).


� Dans ce cas, l’activité de sous-traitance est autorisée par l’ANSM (cf. article R. 5126-21 du CSP).


�� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000018530508&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20080501" �https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000018530508&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20080501�
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