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DECISION

N° ABMED/2025D/1310/ABMed/CJ/DIRP/SA du 26/02/2025

portant adoption du guide de bonnes pratiques de dispensation des médicaments en
République du Bénin

Le Directeur Général

Vu  laloin® 90-32 du 11 décembre 1990 portant constitution de la République du Bénin,
telle que modifiée par la loi n° 2019-40 du 07 novembre 2019 ;

vu laloin®2021-03 du ler février 2021 portant organisation des activités pharmaceutiques
en République du Bénin ;

vu la décision portant proclamation, le 21 avril 2021, par la Cour Constitutionnelle, des
résultats définitifs de 1'¢élection présidentielle du 11 avril 2021;

vu le décret n® 2025-001 du 06 janvier 2025 portant composition du Gouvernement ;

vu le décret n° 2021-401 du 28 juillet 2021 fixant la structure type des ministeres tel que
modifié par le décret n° 2022-476 du 03 aott 2022 ;

vu le décret n° 2021- 571 du 03 novembre 2021 portant attributions, organisation et
fonctionnement du Ministére de la Santé ;

vu le décret n°® 2024- 1296 du 06 novembre 2024 fixant les conditions de création et
d'exploitation des officines de pharmacie ;

vu le décret n° 2023-422 du 26 juillet 2023 portant approbation des statuts modifiés de
I'"Agence béninoise de Régulation pharmaceutique, désormais dénommée « Agence
béninoise du médicament et des autres produits de santé »;

vu le décret 2023-498 du 26 septembre 2023 portant nomination des membres du Conseil
d'Administration de I'Agence béninoise du médicament et des autres produits de sant¢ ;

vu le décret 2020-240 du 18 mars 2020 portant nomination du Directeur général de
I'Agence béninoise du médicament et des autres produits de santé ;

Considérant les nécessités de service,

DECIDE

Article Premier :

En application des dispositions de l'article 77 de la loi 2021-03 du 1" février 2021 portant
organisation des activités pharmaceutiques, la présente décision adopte les bonnes pratiques de

dispensation applicables aux établissements pharmaceutiques en République du Bénin.
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Article 2 :

Les bonnes pratiques de dispensation annexées a la présente décision en font partie intégrante et
sont applicables a tous les établissements pharmaceutiques qui assurent la dispensation de

médicaments a usage humain ou animal.

Article 3 :

Le pharmacien responsable de 1'établissement est garant de l'application des bonnes pratiques de

dispensation.

Article 5:

La présente décision qui prend effet pour compter de la date de sa signature sera publiée partout ou

besoin sera.

Cotonou, le

ZDr Yossounon CHABI
Le Directeur Général

Ampliations :

MS: 1 (ATCR); Membres CA: 7; SGM: 2; CS:1; CNERS :1 ; ONPB : 1 ; Directions
techniques et assimilés : 8 ; chrono : 1 ; archives : 1.
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GLOSSAIRE

Les définitions données ci-dessous s’appliquent au contenu de ce guide. Bien qu’un effort ait été entrepris pour employer,
autant que possible, des définitions couramment utilisées, certaines peuvent avoir des significations différentes dans d’autres
contextes et/ou d’autres documents.

Assurance de la Qualité : ensemble des activités et/ou opérations préétablies et systématiques mises en ceuvre dans le cadre
du systéme qualité et démontrées en tant que de besoin, pour donner la confiance appropriée en ce qu’une entité satisfera
aux exigences pour la qualité. Elle est un large concept qui couvre tout ce qui peut individuellement ou collectivement
influencer la qualité d’un produit et/ou d’un acte.

Auto-inspection/Audit-interne : examen complet, systématique et régulier des activités et des résultats de I’officine par
une ou plusieurs personnes venant de I’intérieur ou de 1’extérieur, selon une grille préétablie.

Bonnes Pratiques de dispensation : constituent un des éléments de 1’assurance de la qualité dont I’application garantit que
les actes pharmaceutiques sont réalisés et contr6lés selon les principes de qualité requis dans 1’intérét de chaque patient.

Charlatanisme : exploitation de la crédibilité d’autrui pour vanter des produits et s’imposer par sa science.
Date limite d’utilisation : date aprés laquelle un produit dont le conditionnement est entamé ne doit plus étre utiliseé.

Date de péremption : date mentionnée sur le conditionnement d’un produit, a partir de laquelle il ne doit plus étre utilisé
ou consomme.

Déchets pharmaceutiques : produits pharmaceutiques :
- périmes, ¢’est a dire, dont la date limite d’utilisation est échue ;

- non utilisables ou avariés, c’est a dire, dont la date de péremption est valide mais présentant 1’une des
caractéristiques suivantes :

o caractéres organoleptiques modifiés (couleur, odeur, saveur, etc.) ;
o stérilité entamée (fuite de liquide, emballage déchirg,...) ;
o émulsion cassée (formation de deux phases avec dépét) ;
o comprimés effrités ou durcis ;
o développement de moisissure a la surface ;
o chaine de froid interrompue pendant plusieurs heures ;
o solution devenue trouble ;
o flacon de sirop, de collyre ou d’injectable entamé depuis des mois ;
o retournés par les clients et/ou ménages ;
- déclarés non conformes aux spécifications techniques par le laboratoire de contréle qualité ;

- rappelés ou retirés du marché par I’industrie pharmaceutique, les grossistes-répartiteurs ou I’autorité sanitaire
compétente ou saisis par les services de controle régaliens de 1’Etat.

Dispensation : acte pharmaceutique qui associe a la délivrance des médicaments et autres produits de santé,
I’analyse pharmaceutique de I’ordonnance ou de la demande du patient,
- la préparation éventuelle des doses a administrer,
- lamise a disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage des médicaments,
de fagon a assurer la sécurité et I’efficacité pour le patient.

Dysfonctionnement : tout trouble de fonctionnement d’un systéme.

Effet indésirable : réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées chez 1’homme pour
la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une maladie ou lamodificationd’une fonction physiologique ; mais également
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toutes réactions résultant d’un mésusage d’un produit de santé, découlant d’un usage abusif d’un produit de santé ou de la
mauvaise qualité du produit.

Effet indésirable grave : effet indésirable létal ou susceptible de mettre la vie en danger ou entrainant une invalidité ou une
incapacité importante ou durable ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation ou se manifestant par une anomalie ou
une malformation congénitale.

Effet indésirable inattendu : effet indésirable dont la nature, la sévérité ou I’évolution ne correspondent pas aux
informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit.

Historique médicamenteux : ensemble des traitements médicamenteux délivrés a un patient sur une période donnée.

Licence : document délivré par ’autorité compétente pour autoriser toute création, ouverture ou exploitation, cession ou
tout transfert d’une officine.

Missions et fonctions individuelles : document décrivant I’activité d’une personne au sein de I’officine.

Mode opératoire : décrit la maniére dont une opération doit étre effectuée ainsi que les moyens nécessaires pour la mener
a bien. Se distingue de la procédure par le fait qu’il ne concerne qu’une opération précise, un service, une machine ou une
personne.

Non-conformité : non satisfaction a une exigence donnée. Elle s’applique a I’écart ou I’absence par rapport aux exigences
spécifiées d’une ou plusieurs caractéristiques constitutives de la qualité ou d’un ou plusieurs éléments du systéme qualité.

Observance (I°) : respect par le patient du traitement prescrit ; écart entre le traitement prescrit par le médecin et ce que le
patient a effectivement pris.

Officine de pharmacie/pharmaceutique : un établissement affecté a I’exécution des ordonnances médicales, a la
préparation magistrale ou officinale des médicaments inscrits aux pharmacopées reconnues par le pays membre et des
médicaments spécialisés de I’officine, ainsi qu’a la vente au détail des produits pharmaceutiques.

Procédure : description selon un plan logique, cohérent et détaillé, des opérations a effectuer, des mesures a prendre, des
moyens techniques et de la documentation a utiliser afin d’assurer de maniére reproductible une opération ou une série
d’opérations. Autant que possible, les procédures sont exprimées sous forme de documents.

Personne qualifiée : personne ayant acquise une formation (interne ou externe) adaptée, requise par la réglementation en
vigueur.

Quialification : opération destinée a démontrer qu’un appareil ou matériel fonctionne correctement et donne les résultats
attendus.

Organigramme : représentation schématique des liens et des relations fonctionnelles organisationnelles et hiérarchiques
qui existent entre les éléments et les individus de I’officine.

Tragabilité : processus de recueil et d’enregistrement de données permettant de retrouver rapidement 1’historique, la mise
en ceuvre ou I’emplacement de ce qui est recherché.

Réclamation : manifestation d’un client en relation avec une anomalie sur un produit délivré.
Retour : renvoi d’un médicament ou autre produit de santé au fournisseur agréeé.
Sécurité pharmaceutique : garantie que le produit de santé a été maintenu sous surveillance pharmaceutique.

Systeme de management de la qualité : ensemble des activités et/ou opérations préétablies et systématiques mises en
ceuvre dans le cadre du systeme qualité et démontrées en tant que de besoin, pour donner la confiance appropriée en ce
qu’une entité satisfera aux exigences pour la qualité. Elle est un large concept qui couvre tout ce qui peut individuellement
ou collectivement influencer la qualité d’un produit et/ou d’un acte.

Systéme informatisé : systeme comprenant I’enregistrement et la saisie des données, le traitement électronique et la sortie
d’informations destinées a étre utilisées a des fins soit de transmissions, soit de rapport, soit d’historique informatisé.



Vigilances (Pharmacovigilance, Matériovigilance, Réactovigilance, Hémovigilance,...) : ensemble des processus continus
de recueil, d’enregistrement et d’évaluation d’incidents ou d’effets indésirables susceptibles d’étre liés a 1’utilisation des
médicaments et autres produits de santé en vue d’en assurer la sécurité d’emploi et le bon usage.



1.

SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE

Principe

1.1.

Les missions du pharmacien d’officine sont celles définies par les reglementations pharmaceutiques nationales en
vigueur en lien avec le respect de la vie et de la personne humaine, de la gestion du risque médicamenteux et de la
préservation de son indépendance professionnelle.

1.2. L’exercice de la profession de pharmacien d’officine est régi par des lois et réglements relatifs aux principes de bonnes
pratiques et aux régles déontologiques applicables.

1.3.  Pour la bonne exécution de ses missions et dans le respect des lois et réglements nationaux, le pharmacien d’officine
met en place un Systéme de management de la Qualité (SMQ).

1.4. L’objectif qualité engage la responsabilité du ou des titulaires de 1’officine ainsi que celle de leurs adjoints, assistants
et/ou remplagants. L atteinte de cet objectif requiert I’engagement du personnel dans les différentes activités et a tous
les niveaux de I’entreprise officinale.

1.5. Ce SMQ bénéficie d’'une documentation compleéte.

1.6. L’officine est dotée d’un Responsable Management Qualité (RMQ) et d’un personnel compétent, en nombre suffisant.

1.7.  Les locaux et les équipements sont conformes a leurs usages.

1.8. Le pharmacien veille a ce que ses sous-traitants possédent un systéme d’assurance de la qualité, bien congu,
correctement mis en ceuvre.

Généralités

1.9. Lacréation, ’ouverture et I’exploitation d’une officine pharmaceutique doivent obéir aux lois et réglements nationaux
en vigueur.

1.10. Tout pharmacien d’officine doit étre s’enregistré auprés de I’Ordre des pharmaciens, conformément a la
réglementation nationale et a la Directive n® 06/2008/CM/UEMOA du 26 juin 2008 relative a la libre circulation et a
I’établissement des pharmaciens ressortissants de 1’Union au sein de I’espace de 'UEMOA. Pour exercer sa
profession, le pharmacien d’officine (titulaire, gérant, adjoint, assistant ou remplagant) doit étre réguliérement inscrit
a la section de I’Ordre.

1.11. Une officine de pharmacie ne peut rester ouverte en 1’absence d’un pharmacien.

1.12. Le pharmacien exerce personnellement son activité dans le cadre de la santé publique.

1.13. Le nombre obligatoire de pharmaciens dans une officine est lié au chiffre d’affaires annuel de I’officine et/ou a tout
autre critére, conformément a la réglementation nationale.

1.14. Une officine de pharmacie est tenue de participer aux services de garde et d’urgence.

1.15. Le pharmacien d’officine exerce sa mission dans le respect de la vie et de la personne humaine. 1l doit porter secours
a toute personne en danger immeédiat, hors le cas de force majeure.

1.16. Il ne doit pas exposer son patient a un risque li¢ a des carences en matiere de sécurité, de qualité ou d’efficacite.

1.17. 1l doit informer le patient sur les risques de son traitement.

1.18. 1l veille a préserver la liberté de son jugement professionnel dans I’exercice de sa fonction. Il ne peut aliéner son
indépendance sous quelque forme que ce soit.

1.19. 1l a un devoir de confraternité impliquant aide et assistance mutuelles pour I’accomplissement de ses devoirs

professionnels. En toutes circonstances, il doit faire preuve de loyauté et de solidariteé.



1.20.

1.21.

Il ne doit pas solliciter la clientéle par des pratiques contraires a la dignité de la profession (acte de concurrence
déloyale, compérage, publicité illicite, etc.).

Il veille a entretenir de bons rapports avec les autres professionnels de santé, a respecter leur indépendance
professionnelle et a éviter tout agissement pouvant leur nuire.

Assurance de la qualité

1.22.

1.23.

1.24.

1.25.
1.26.

1.27.

1.28.
1.29.

L’assurance de la qualité est un large concept qui couvre tout ce qui peut individuellement ou collectivement
influencer la qualité d’un produit et/ou d’un acte.

Elle représente 1’ensemble des mesures prises pour s’assurer que les produits et/ou les actes pharmaceutiques réalisés
dans I’officine de pharmacie sont de la qualité requise.

La mise en application notamment des bonnes pratiques officinales permet le développement de 1’assurance de la
qualité.

Ce systeme évolutif assure une amélioration continue des pratiques officinales dans un but de santé publique.

L’assurance de la qualité est une démarche d’organisation. Dans ce but, il convient de décider et d’écrire dans les
documents appropriés :

a) ce que I’on veut faire ;

b) comment le faire ;

¢) quand le faire;

d) quiva le faire;

e) les moyens (matériels et humains) & mettre en ceuvre ;

f) comment mesurer les résultats en vue de satisfaire les exigences ;

g) quien a la responsabilité.

Pour éviter des dysfonctionnements d’un systéme, des procédures doivent étre mises en place. Elles comportent :
a) I’objet et le domaine d’application d’une activité ;

b) ce qui doit étre fait et qui doit le faire ;

c) quand, ou et comment cela doit étre fait ;

d) quels matériel, équipements et documents doivent étre utilisés ;

e) comment cela doit étre maitrisé et enregistre.

La procédure peut étre complétée par des instructions de travail détaillant I’action a accomplir.

Le systéme de management de la qualité nécessite la mise en place d’une procédure d’auto-inspection et/ou d’audit-
interne de la qualité qui permet d’évaluer régulierement son efficacité et son application. Des mesures préventives
préétablies sont rédigées et mises en place.

Bonnes pratiques officinales

1.30.

1.31.

Les bonnes pratiques officinales constituent un des éléments de I’assurance de la qualité. Leur application garantit
que les actes pharmaceutiques sont réalisés et contrdlés selon les principes de qualité requis dans ’intérét de chaque
patient.

L’exigence de base des bonnes pratiques officinales est d’assurer la sécurité de tout acte pharmaceutique. Pour cela :
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2.

a) tous les moyens nécessaires a la mise en ceuvre de I’acte pharmaceutique sont réunis y compris :
i) un personnel qualifié et formé en particulier a la mise en ceuvre des procédures ;

ii) des procédures et instructions approuvées, rédigées dans un style approprié avec un vocabulaire clair et sans
ambiguité ;

iii) des locaux conformes ;
iv) un stockage approprié ;
V) des équipements adéquats ;
vi) une bibliothéque mise a jour réguliérement.
f) tout acte pharmaceutique doit étre homogene quel que soit le membre de 1’équipe officinale qui le réalise.

g) tous les moyens nécessaires a la mise en ceuvre de la tracabilité de I’acte pharmaceutique sont documentés et
archivés a travers :

a) des registres officiels ;
b) des relevés de fonctionnement des équipements ;
c) des sauvegardes informatiques ;

d) des informations de retraits, de rappels de lots et les réclamations.

PERSONNEL

Principe

2.1.

La mise en place et le maintien d’un systéme d’assurance de la qualité satisfaisant reposent sur I’ensemble du personnel
sous la responsabilité d’un pharmacien.

Généralités

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.
2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

L’officine de pharmacie dispose de personnel en nombre suffisant possédant les qualifications nécessaires ainsi qu’une
expérience pratique. L’étendue des responsabilités conférées a une seule personne ne doit entrainer aucun risque pour
la qualité.

Un organigramme de I’officine de pharmacie doit étre établi et affiché et les missions et fonctions individuelles
clairement définies et décrites par écrit. Les fonctions ne peuvent étre déléguées qu’a des personnes possédant les
gualifications adéquates.

Tous les pharmaciens de 1’équipe officinale sont inscrits chacun a la section correspondante de 1’Ordre des
pharmaciens.

Les conditions de remplacement d’un pharmacien titulaire doivent répondre aux exigences réglementaires nationales.

Le pharmacien titulaire de I’officine de pharmacie demande la présentation de 1’original des diplomes et attestations
de stages des personnes qualifiées. Une copie est archivée.

Le pharmacien titulaire demande aux pharmaciens adjoints, assistants ou remplagants, la présentation de leur inscription
a1’Ordre des pharmaciens et de leur enregistrement aupreés des services compétents, s’il y a lieu. Une copie est archivée.

Tout le personnel de I’officine de pharmacie recoit une formation initiale interne et continue adaptée aux activités qui
leurs sont confiées.

Les produits de santé sont dispensés par les personnes qui possédent les qualifications nécessaires au regard de la
Iégislation et de la réglementation nationale.


https://www.cqapo.fr/images/remplacement4.pdf

2.10.

2.11.
2.12.

Le pharmacien titulaire d’une officine doit exercer personnellement sa profession. En toutes circonstances, les
médicaments doivent étre préparés par un pharmacien, ou sous la surveillance directe d’un pharmacien.

Chaque membre de 1’équipe officinale porte I’insigne et/ou un badge professionnel indiquant sa qualification.

Le titulaire réalise un entretien annuel avec chacun des membres de 1I’équipe officinale pour définir ensemble leurs
objectifs et en fixer les moyens.

Champ d’action du ou des pharmacien(s)

2.13.

Dans le cadre des bonnes pratiques officinales et dans le respect des lois et reglements nationaux, I’activité du
pharmacien d’officine s’exerce notamment dans les domaines suivants :

a) la formation et I’information du personnel ;

b) la connaissance et la mise en application des bonnes pratiques officinales ;

c) le respect des régles d’hygiéne et de sécurité ;

d) le respect des conditions d’approvisionnement, de stockage et de conservation des produits ;
e) lasurveillance des ventes de certains médicaments paraissant anormales ;

f) le respect des modalités de dispensation ;

g) latenue et I’archivage de la documentation ;

h) la mise en ceuvre des auto-inspections ou audit-internes ;

i) le bon usage du médicament ;

1) le suivi thérapeutique des patients ;

k) la gestion et le suivi de tous les médicaments a délivrance particuliere (stupéfiants, psychotropes,

médicaments dérivés du sang,....) ;

I) le respect du circuit de retour des produits rapportés a 1’officine, depuis 1’arrivée des produits jusqu’a leur
transmission a des organismes spécialisés...

Formation

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

La formation s’applique a toutes les catégories de personnel. Elle permet d’assurer et d’entretenir la qualification du
personnel pour les taches qui lui sont attribuées.

En fonction du projet de développement de I’officine, le(s) pharmacien(s) titulaire(s) analyse (nt) les besoins de
I’équipe, évalue (nt) les compétences de chacun des membres, tient (nent) compte de leurs attentes et établit (ssent)
un plan de formation. De plus, il(s) s’assure (nt) que tous les membres de I’équipe sont formés sur les aspects
théoriques et pratiques de I’assurance qualité et des bonnes pratiques officinales.

Une attention toute particuliere est portée a la formation initiale du personnel nouvellement recruté ainsi qu’a la
formation a donner au personnel affecté a de nouvelles activités.

La formation continue est assurée soit en interne soit en externe. Elle peut étre dispensée en présence d’un intervenant
(membre de I’officine ou extérieur) et/ou par un moyen électronique (e-learning). Son efficacité est évaluée
périodiquement.

La formation suivie est enregistrée dans le dossier individuel du personnel. Un compte-rendu sur les points importants
est diffusé aux autres membres de I’équipe officinale.

Les pharmaciens, les préparateurs en pharmacie et autres auxiliaires en pharmacie ont une obligation de formation
sous la facilitation de 1’Ordre des pharmaciens qui propose un plan ou parcours professionnel pluriannuel de
développement personnel continu.



Ce parcours professionnel propose :

a) décrit I’enchainement des actions de formation continue, d’analyse, d’évaluation et d’amélioration des
pratiques et de gestion des risques estimées nécessaire par la profession pour le maintien, I’actualisation des
connaissances et des compétences et de la maitrise des risques ;

b) constitue pour chaque professionnel une recommandation afin de satisfaire a son obligation.

2.20. Le pharmacien peut faire valoir les formations organisées par les universités, qu’il aura suivies.

Hygiéne du personnel

2.21. Des programmes détaillés concernant 1’hygiéne sont établis et adaptés aux différents besoins de 1’officine de

pharmacie. Ils comportent des procédures relatives a la santé et a I’hygiéne du personnel.

3. DOCUMENTATION

Principe

3.1. De bons documents écrits servant d’information ou de preuve sont un élément essentiel du systeme de management
de la qualité. Ils ont pour objet d’assurer un suivi de I’activité officinale.

3.2. Certains documents sont imposeés par la réglementation nationale et d’autres suivent les régles définies par 1’assurance
de la qualité.

3.3. Le responsable management de la qualité tient & jour un répertoire de la totalité des documents en vigueur.

Documents rendus obligatoires par la réglementation

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

La délivrance des médicaments soumis a une réglementation particuliere nécessite une surveillance rigoureuse. A
chacune des délivrances effectuées, ces médicaments sont transcrits (inscription manuscrite a I’encre sur support
papier) ou enregistrés (document conservé sur support informatique et qui fournit des preuves tangibles des activités
effectuées) aussitét sur des documents nommeés registres (papier ou informatiseé) :

a) registre des préparations magistrales ou officinales,

b) ordonnancier coté et paraphé par I’autorité compétente ou registre des médicaments relevant des listes | et 11 et des
médicaments classés comme stupéfiants.

La durée de conservation de ces documents est conforme a la réglementation nationale en vigueur. Elle est de dix (10)
ans, le cas échéant.

Pour la surveillance des médicaments dérivés du sang, a chaque délivrance effectuée, ces médicaments sont transcrits
aussitot sur un document nommé registre, coté et paraphé par 1’autorité compétente ou enregistré par tout systeme
approuveé par 1’autorité compétente.

La durée de conservation de ce registre est conforme a la réglementation nationale en vigueur. Elle est de quarante
(40) ans, le cas échéant.

La surveillance des mouvements des substances et des médicaments classés comme stupéfiants nécessite une attention
particuliére. Toute entrée et toute sortie de ces substances et médicaments classes sont inscrites par la ou les
personne(s) habilité(s) sur un registre coté et paraphé par I’autorité compétente ou enregistrée par un systeme
informatique spécifique approuvé par ’autorité compétente, congu de sorte qu’aucune modification des données ne
puisse étre possible aprés validation de leur enregistrement.
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3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

La durée de conservation de ces documents est conforme a la réglementation nationale en vigueur. Elle est de dix (10)
ans, le cas échéant.

Un inventaire avec une balance des entrées et sorties doit étre fait conformément a la périodicité définie par la
réglementation nationale en vigueur et étre portée au registre ou éditée. Ces inscriptions sont faites a I’encre, sans
blanc, ni surcharge. Les différences constatées entre la balance et I’inventaire sont soumises au contrdle des
inspecteurs.

Les copies des ordonnances prescrivant des produits comme stupéfiants ou soumis a la réglementation des stupéfiants
doivent étre conservées suivant les exigences de la réglementation nationale applicable. Le cas échéant, elles sont
conservées pendant trois (3) ans.

L’ensemble des documents rendus obligatoires par la réeglementation doit étre bien archivé de sorte a pouvoir étre mis
a la disposition des autorités compétentes pendant toute leur durée légale de détention.

Documents liés au fonctionnement interne de I’officine

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.
3.21.

3.22.

3.23.
3.24.
3.25.

3.26.
3.27.

Toutes les opérations réalisées a 1’officine susceptibles d’avoir un effet sur la qualité de 1’activité officinale doivent
étre documentées pour éviter les erreurs inhérentes aux communications verbales.

Plusieurs types de documents peuvent étre utilisés; ceux servant au fonctionnement de I’officine (procédures,
instructions, modes opératoires, aides mémoire ou fiches de comptoir...) et ceux servant a enregistrer des données.

La réalisation des préparations officinales et magistrales doit se faire conformément aux exigences de bonnes pratiques
y relatives.

Les procédures sont gérées par la procédure des procédures ou procédure de maitrise documentaire qui prévoit leurs
conditions de création, de modification, de gestion, de diffusion et d’archivage. Les autres documents répondent aux
mémes conditions mais leur présentation est fonction de leur utilisation.

Les documents doivent étre lisibles, faciles a utiliser, compréhensibles par tous et congus d’une fagon homogéne.
La nature, le titre, I’objet, et le domaine d’application sont clairement indiqués.

Les documents sont soigneusement créés et préparés par les personnes concernées par le sujet.

Ils comportent la mention des textes réglementaires en vigueur, le cas échéant.

Tous les documents, y compris ceux modifiés, sont approuvés, codifiés, datés et signés par le rédacteur et
I’approbateur.

Chaque document est réévalué périodiquement et toute modification d’un texte reglementaire, d’une pratique, d’un
matériel entraine obligatoirement une mise a jour du ou des documents pour en donner une nouvelle version.

Tout document modifié comporte un indice de révision pour identifier les versions.
Les documents créés sont diffusés sous la responsabilité du RMQ et doivent étre aisément accessibles.

Lors d’une modification de procédure, les anciens exemplaires sont retirés de la circulation et un exemplaire au moins
est archivé pendant une durée conseillée de 5 ans.

Les documents sont référencés, classés afin de garantir que, seuls ceux en vigueur sont utilisés.

Les documents sont archivés sous la responsabilité du RMQ dans un lieu défini, pendant la durée conseillée de
conservation.

Documents destinés aux patients

3.28.

Ces documents sont informatifs, éducatifs, préventifs pour la santé publique et sont basés sur des données confirmées
par la communauté scientifique.
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3.29.

3.30.
3.3L

Ce sont des documents :

a) générés par I’officine, vérifiés et validés par un pharmacien ;

b) émis par les instances gouvernementales et professionnelles ;

c) fournis par les laboratoires pharmaceutiques, grossistes-répartiteurs, sélectionnés et validés par un pharmacien ;
d) fournis par toutes sources : revues professionnelles, sélectionnés et validés par un pharmacien.

IIs sont actualisés réguliérement.

Ces documents sont remis aux patients ou mis a leur disposition dans I’officine.

4, LOCAUXET EQUIPEMENTS

Principe

4.1.

Les locaux et les équipements sont situés, congus, construits, adaptés et entretenus de fagon a convenir au mieux aux
activités a effectuer.

4.2. Leur conception, leur plan, leur agencement et leur utilisation tendent a éliminer les risques d’erreurs. Ils permettent
la bonne conservation des produits pharmaceutiques et un accueil professionnel de la clientéle.

4.3. Toute modification substantielle des conditions d’installation de I’officine est déclarée a 1’Autorité Nationale de
Réglementation Pharmaceutique (ANRP) et devra se faire conformément a la réglementation en vigueur.

Locaux

4.4. L’emplacement des locaux d’une officine est fixé par la licence délivrée par I’ANRP.

4.5. Les locaux sont spécifiques, adaptés aux activités qui s’y exercent et convenablement équipés et tenus. La mise a
disposition d’une partie des locaux a des personnes étrangeres a 1’officine est interdite.

4.6. Les locaux forment un ensemble d’un seul tenant y compris pour ce qui concerne les activités spécialisées telles la
vente de médicaments vétérinaires, I’optique-lunetterie et autres autorisées par la réglementation nationale. Ils ne
communiquent avec aucun autre local professionnel ou commercial.

Toutefois, des lieux de stockage peuvent se trouver a proximité immédiate a condition qu’ils ne soient pas ouverts au
public et ne comportent ni signalisation, ni vitrine extérieure.

4.7. Les locaux de I’officine de pharmacie doivent respecter les obligations de sécurité.

Lorsque des gaz a usage médical, des produits a haute toxicité et des liquides inflammables tels que les alcools y sont
stockés les mesures de sécurité y afférentes doivent étre prises.

4.8. Les locaux exploités par I’officine sont congus et agencés pour assurer la sécurité des produits pharmaceutiques
entreposés et permettre un entretien garantissant leur bonne conservation.

4.9. Le volume global des locaux des officines est conforme a la réglementation nationale. Le cas échéant, ce volume doit
étre suffisant pour assurer les différentes activités dans de bonnes conditions de sécurité.

4.10. Les locaux comportent un emplacement adapté et réservé a I’exécution et au contrdle des préparations magistrales et
officinales.

4.11. Les locaux comportent si besoin un emplacement adapté et réservé a chaque activité spécifique (orthopédie, optique

lunetterie, analyses de biologie médicale...).
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

4.17.

4.18.

4.19.

4.20.
4.21.

4.22.

Les locaux comportent un dispositif permettant 1’isolement des médicaments et autres produits livrés en dehors des
heures d’ouverture.

Les locaux font 1’objet d’une signalisation extérieure conforme a la réglementation en vigueur (nom du ou des
pharmaciens propriétaires, qualifications, numéro d’inscription au tableau de I’ordre, adresse, caducée, Croix
verte...).

Le public doit pouvoir prendre connaissance, a tout moment, soit des noms et adresses des proches confréres ou
pharmacies de garde.

Les locaux doivent étre facilement accessibles a tous les clients, sauf dérogation.

Des dispositions sont prises pour empécher la clientéle d’accéder aux médicaments et aux autres produits de santé
sous monopole pharmaceutique. Toutefois, des médicaments de médication officinale listés peuvent étre présentés au
public sur présentoir.

Un espace de confidentialité doit étre disponible et clairement identifié.

L’éclairage, la température et la ventilation sont appropriés afin de ne pas affecter les produits entreposés. De méme,
le stockage des produits est réalisé a 1’abri de la lumiere et de I’humidité.

Les locaux sont congus, construits et entretenus soigneusement en vue d’éviter le dépot de poussiéres ou de saletés et
la présence de parasites et d’animaux nuisibles.

Les locaux sont nettoyés selon des procédures écrites et détaillées.

Les locaux disposent de sanitaires et vestiaires pourvus d’armoires individuelles fermées. Pour les personnes se
restaurant sur place, une zone réservée doit &tre aménagée.

Les différentes zones de stockage sont de taille suffisante pour permettre un stockage ordonné des différentes
catégories de produits entrant dans 1’officine.

Equipements et matériels

4.23.
4.24.

4.25.

4.26.

4.27.

4.28.

4.29.

4.30.

4.31.
4.32.

Le matériel est qualifié et adapté a 1’'usage auquel il est destiné.

Le matériel est maintenu propre, en bon état de fonctionnement et remplacé le cas échéant. Des procédures précisent,
en fonction du type de matériel, les modalités de fonctionnement, nettoyage, entretien et maintenance.

Tout appareil de mesure fait 1’objet d’étalonnages et de controles a intervalles définis attestant 1’exactitude des
indications lues ou enregistrées. Le résultat de ces contrdles est consigné et conserve.

Tout systéme informatisé, tels les logiciels d’aide a la dispensation des médicaments, est con¢u pour répondre aux
exigences inscrites dans les textes législatifs et déontologiques et aux principes figurant dans ces bonnes pratiques.

Ce systéme est validé par I’autorité compétente pour apporter la preuve que son utilisation ne présente pas de risque
pour la santé du patient.

Les logiciels d’aide a la dispensation des médicaments doivent étre certifiés et la liste sera consultable sur le site de
I’ ANRP. Les banques de données (Vidal, Thériaque, Claude Bernard...) doivent étre mises & jour réguliérement.

La mise a jour du systeme informatisé est effectuée réguliérement en fonction de I’apparition de nouveaux textes et
des modifications de bonnes pratiques.

Un contrat est signé entre le pharmacien titulaire et le fournisseur du systeme informatisé pour définir les conditions
d’assistance et de maintenance du systéme.

Une description écrite et détaillée du systeme est établie et mise a jour (principes, objectifs, mesures de sécurité...).

Les données générées par I’activité officinale sont introduites ou modifiées par des personnes autorisées. Leur
protection est assurée vis-a-vis des risques externes et internes.
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4.33.

4.34.
4.35.
4.36.
4.37.

4.38.

Une procédure écrite détermine les conditions d’autorisation d’accés aux systémes informatisés. Chaque membre de
I’équipe officinale bénéficie d’un code d’acceés personnel utilisé par lui seul.

Les données stockées sont protégées contre toute perte ou altération par un systeme de sauvegarde fiable externe.
Une sauvegarde est conservée en dehors de I’officine.
Des mesures de remplacement adéquates a mettre en ceuvre en cas de défaillance ou d’arrét sont prévues.

La création et I’exploitation du site internet sont faites conformément a la réglementation en vigueur. Elles ne peuvent
étre financées, pour tout ou partie, par une entreprise produisant ou commercialisant des produits de santé mentionnés.

Le commerce électronique des médicaments, s’il est autorisé, doit se faire dans le strict respect de la Iégislation et de
la réglementation en vigueur.

5. APPROVISIONNEMENT

Principe

5.1

5.2.

5.3.

5.4.
9.5.

La qualité et la quantité du stock de produits de santé détenu a I’officine permettent de répondre aux besoins de Santé
Publique. Un stock minimum est prévu pour pouvoir répondre aux exigences d’urgence (douleur, diabéte, allergie...).

Un bon systéme d’approvisionnement est mis en place pour d’une part, constituer et entretenir ce stock et d’autre part,
répondre aux urgences dans les plus brefs délais.

Les pharmaciens ne peuvent faire dans leur officine le commerce de marchandises autres que celles figurant sur la
liste des médicaments et autres produits de santé et ne peuvent vendre aucun remeéde secret.

Dans cette liste, sont répertoriés les produits faisant partie du monopole et ceux autorisés a la vente en pharmacie.

Les pharmaciens veillent a éviter toute entrée de médicaments et autres produits de santé de qualité inférieure et
falsifiés dans leur officine par le choix de leurs fournisseurs.

Préparation des commandes

5.6.

S.1.

5.8.
5.9.

Les produits de I’officine sont commandés aupres de fournisseurs autorisés par les autorités administratives
compétentes.

Les préparations des commandes sont faites selon la liste des médicaments et produits de santé autorisés, sauf
dérogation.

Ces commandes font I’objet d’une édition papier ou informatique pour vérifier leur conformité a la réception.

Les commandes sont transmises aux fournisseurs et enregistrées par des moyens adaptés.

Réception des commandes

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

Le pharmacien titulaire doit s’assurer que les médicaments et autres produits de santé recus sont transportés dans des
conditions assurant le maintien de leur qualite.

Si la réception de commandes est effectuée en dehors des heures d’ouverture, un dispositif permettant 1’isolement
sécurisé des médicaments et autres produits de santé livrés est prévu a cet effet.

Les colis livrés sont réceptionnés, vérifiés et stockés en attente de contréle. Ce stockage répond aux exigences des
bonnes pratiques y relatives, en particulier pour les médicaments et autres produits de santé soumis a la chaine du
froid, les stupéfiants et les psychotropes, etc.

Les médicaments et produits de santé réceptionnés font 1’objet des controles suivants dans un lieu approprié :
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5.14.

5.15.

a) recherche et isolement éventuel de produits faisant partie d’alertes sanitaires,
b) vérification de ’absence de détériorations apparentes,

c) Vérification de la conformité entre les produits commandés et réceptionnés,
d) Vvérification des dates de péremption.

Toute non-conformité constatée (casse, manquant, produit non commandé...) est documentée, enregistrée et fait
I’objet d’un suivi particulier auprés du fournisseur.

Les produits non-conformes sont isolés et identifiés dans un endroit défini afin de garantir qu’ils ne puissent pas étre
confondus avec les produits commercialisables, et qu’ils ne soient pas délivrés.

Stockage

5.16.

5.17.
5.18.

5.19.

5.20.

5.21.

5.22.

5.23.

5.24.

5.25.

5.26.
5.27.

L’organisation du stockage des produits doit permettre une rotation fondée sur le principe « premier entré — premier
sorti », en tenant compte de la date de péremption.

Le stockage a méme le sol doit étre évité.

Les conditions particuliéres de stockage doivent &tre respectées afin d’éviter tout risque, soit de détérioration par les
facteurs environnementaux (lumicre, humidité, température) soit de dangerosité (explosion...).

Les enceintes réfrigérées sont réservées au stockage exclusif des produits pharmaceutiques soumis a la chaine du
froid.

La température est contr6lée et enregistrée périodiquement. Ces enregistrements permettent de connaitre les écarts.
IIs sont conservés de préférence pendant une durée au moins égale a la durée de vie des produits (5 ans conseillés).

Les medicaments relevant des listes I et II sont détenus dans un endroit ou les personnes étrangéres a 1’officine n’ont
pas librement acces.

Les médicaments, les substances, les préparations et les plantes ou parties de plantes placés sous contréle international
(stupéfiants, psychotropes et précurseurs chimiques) et national sont détenus dans des armoires ou locaux fermant a
clef ne contenant rien d’autre.

Le vol des substances et des médicaments classés comme stupéfiants et les substances psychotropes est déclaré aux
autorités compétentes (police, gendarmerie, ANRP).

Les produits en instance de délivrance sont stockés dans des espaces réserveés a cet effet en fonction de leurs conditions
de conservation.

Les déchets pharmaceutiques sont stockés dans un emplacement réservé a cet effet. Ils sont isolés dans un endroit
identifié afin de garantir qu’ils ne puissent pas étre confondus avec les produits commercialisables, et qu’ils ne soient
pas délivrés.

Les produits dont la date de péremption arrive a échéance sont retirés du stock et isolés.

Les emballages a destination du public et les produits destinés a 1’entretien de 1’officine sont stockés chacun dans des
emplacements réserveés.

6. SOUS-TRAITANCE

Principe

6.1.

6.2.

Toute opération réalisée en sous-traitance doit étre convenablement précisée, convenue et controlée en vue d’éviter
tout malentendu susceptible de conduire a un service ou un produit de qualité insuffisante.

Un contrat écrit est établi et signé entre le donneur d’ordre et le sous-traitant en vue de fixer clairement les roles de
chaque partie dans le respect des bonnes pratiques.
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6.3. Les dispositions techniques utilisées sont spécifiées et les responsabilités respectives du donneur d’ordre et du sous-
traitant sont précisées.

6.4. Le sous-traitant ne doit pas lui-méme sous-traiter tout ou partie du travail confié par contrat par le donneur d’ordre
sans y avoir été autorisé par écrit par celui-ci.

Donneur d’ordre

6.5. Il appartient au donneur d’ordre de veiller a ce que les textes réglementaires et les principes de I’assurance de la qualité
soient respectés par le sous-traitant. Ce dernier apporte la preuve des autorisations ou agréments obtenus et fournit la
garantie de I’application des bonnes pratiques.

6.6. Le donneur d’ordre passe commande par des moyens écrits (courrier, télécopie, message électronique...) afin de
minimiser les risques d’erreur.

6.7. Le donneur d’ordre procure au sous-traitant toute I’information nécessaire a la réalisation correcte des opérations sous
contrat et cela en conformité avec les réglementations applicables.

6.8. Le donneur d’ordre s’assure que tous les services, produits et articles qui lui sont fournis répondent bien aux exigences

du contrat.

Sous-traitant

6.9.

6.10.
6.11.
6.12.

Le sous-traitant doit répondre aux exigences réglementaires pour I’exercice de son activité et doit étre en conformité
avec les bonnes pratiques s’y rapportant.

Le sous-traitant ne peut refuser un audit diligenté par un donneur d’ordre, y compris en cas d’audit non planifié.
Le sous-traitant vérifie que tous les services, produits et articles qui lui sont fournis conviennent a leur usage.

Le sous-traitant doit s’abstenir de toute activité qui pourrait affecter la qualité des prestations, produits ou articles
fournis au donneur d’ordre.

Contrat

6.13.

6.14.
6.15.

6.16.

6.17.

Un contrat doit étre établi et signé entre le donneur d’ordre et le sous-traitant, précisant leurs responsabilités
respectives dans la fourniture de prestations, produits ou articles.

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes compétentes.

Selon les prestations, produits ou articles fournis en sous-traitance, le contrat définit clairement qui est responsable de
I’entretien du matériel, de son nettoyage et des opérations de contrdle a réaliser.

Le contrat précise les conditions dans lesquelles les préparations, produits ou matériel sont transportés et dans certains
cas, préecise les conditions particulieres a respecter pendant le transport (sensibilité a la chaleur ou au froid).

Les données relatives a la tracabilité de toute prestation, produit ou article sous-traité sont conservées en partie ou
totalité par le donneur d’ordre. Dans le cas ou il n’est pas possible de les conserver en totalité chez le donneur d’ordre,
ceci est clairement spécifié dans le contrat. Dans tous les cas, ces données doivent étre immédiatement accessibles.

7. DISPENSATION

Principe

7.1.

La dispensation est 1’acte pharmaceutique essentiel parmi les missions liées a 1’exercice pharmaceutique officinal.
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7.2. Elle repose sur wune confiance réciproqgue et une bonne communication avec le patient.
Elle doit garantir la sécurité des patients.

7.3.  Une dispensation de qualité vise principalement a :

a) sécuriser la délivrance et donc éviter les erreurs médicamenteuses,

b) informer sur le bon usage du médicament et donc lutter contre le mésusage,
c) pratiquer une éducation thérapeutique,

d) favoriser I’observance des traitements et leur suivi,

e) prévenir les incidents ou accidents iatrogénes,

f) mettre ses connaissances au service des patients.

7.4. Les objectifs de la dispensation peuvent étre atteints par :

a) la consultation et I’alimentation du dossier pharmaceutique avec le consentement du patient ou de son historique
thérapeutique ;

b) les banques de données ;

c) les questions posées au patient ou a son représentant ;

d) la coopération avec les autres professionnels de santé,

e) la consultation de la bibliothéque de la pharmacie,

f) la consultation d’informations extérieures (centres de vigilances, centres anti-poisons, laboratoires pharmaceutiques...).
7.5. Le pharmacien ne doit pas inciter a une consommation abusive de médicaments.

7.6. 1l ne peut vendre aucun reméde secret ni médicament non autorisé. 1l doit contribuer a la lutte contre le charlatanisme.

Accueil et prise en charge du client

7.7. L’accueil est professionnel de sorte a permettre une bonne communication avec le client.

7.8. La qualification du personnel en contact avec le client doit étre identifiable (insignes et/ou badge d’identification
professionnel).

7.9. Tout client entrant dans I’officine de pharmacie fait ’objet d’une prise en charge primant sur les autres activités
(n’incluant pas de risque).

7.10. Le patient et/ou son mandataire sont identifiés.
7.11. La confidentialité sonore et visuelle doit étre la meilleure possible pour le respect du secret professionnel.

7.12. Dans le cas ou la demande du client ne peut étre satisfaite, le pharmacien d’officine doit 1’aider a résoudre son
probléme.

7.13. Un contact avec les autres professionnels de santé est pris en cas de besoin.

Dispensation sur prescription

7.14. Le pharmacien doit assurer dans son intégralité 1’acte de dispensation de 1’ordonnance.
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7.15. Cet acte réserve aux pharmaciens d’officine en raison de leur compétence scientifique, doit étre réalisé en conformité
avec les présentes bonnes pratiques.

7.16. Le pharmacien surveille et contréle 1’exécution de la dispensation qui peut étre effectuée par les préparateurs en
pharmacie, les autres auxiliaires en pharmacie habilités et les étudiants en pharmacie (sous les conditions
réglementaires).

7.17. Le pharmacien ne peut délivrer un médicament (princeps ou générique) ou produit autre que celui qui a été prescrit
sans 1’accord du prescripteur, sauf en cas d’urgence et dans I’intérét du patient.

7.18. Lorsque I’intérét de la santé du patient lui parait 1’exiger, le pharmacien doit refuser de dispenser un médicament. Le
prescripteur doit étre informé de son refus dés que possible.

A. Analyse de la prescription

AA. Analyse reglementaire

7.19. Le pharmacien doit valider :

a) I’authenticité de la prescription : ’original de I’ordonnance, recherche d’une falsification du support, d’une cohérence
médicale, recherche éventuelle de I’existence du prescripteur, analyse de I’écriture....

b) la qualité du prescripteur,

c) la conformité rédactionnelle (régles communes aux médicaments de liste et spécifiques) et reglementaire (durée de
prescription, régles spécifiques de délivrance a respecter...).

AB. Analyse pharmaceutique

7.20. Pour exécuter I’analyse pharmaceutique, le pharmacien doit disposer de certaines informations concernant le patient
et ses traitements en cours, informations qu’il peut recueillir auprés du patient et/ou de son entourage (médical ou non
médical).

7.21. Le pharmacien peut également les recueillir :

a) dans I’historique du logiciel d’aide a la dispensation, notamment : age, sexe, poids, taille, traitements en cours, antécédents
allergiques, contre-indications, état de grossesse ou d’allaitement éventuellement ;

b) dans le dossier médical personnel : les résultats des analyses biologiques, les états physiopathologiques, les antécédents
pathologiques, le diagnostic établi par le médecin si nécessaire dans le but de détecter d’éventuelles contre-indications,

c) dans le dossier pharmaceutique : prise en compte des médicaments délivrés antérieurement et en cours avec ou sans
prescription médicale.

7.22. L’analyse pharmaceutique comporte deux (2) étapes : I’analyse du contenu et celle du contexte.

a) le contenu

7.23. L’objectif thérapeutique est déterminé.

Les contre-indications, les interactions et les redondances médicamenteuses sont recherchées et étudiées entre les
médicaments prescrits et ceux en cours y compris ceux non prescrits dont le pharmacien a connaissance.

La posologie, le mode d’administration, la durée du traitement sont vérifies.

La pertinence des rythmes d’administration est étudiée, les effets indésirables et les précautions d’emploi sont
examinés.

b) le contexte
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7.24.

7.25.

7.26.

7.27.

7.28.

7.29.

7.30.

7.31.

Le dossier pharmaceutique et I’historique thérapeutique sont consultés.

L’état physiopathologique du patient et ses traitements antérieurs et/ou en cours sont pris en compte.
L’observance du traitement est analysée ; dans le cas d’une mauvaise observance, les causes en sont recherchées avec
le patient et/ou son entourage.

Si une interaction est détectée, le pharmacien étudie les éventuelles conséquences cliniques (majoration ou diminution
des effets thérapeutiques, effets indésirables). Il recherche les alternatives thérapeutiques (en fonction des
recommandations pour la pratique clinique, du profil du patient, des effets indésirables liés a chaque molécule
notamment) pour préparer son contact avec le prescripteur.

La synthése des deux étapes précédentes de I’analyse pharmaceutique conduit a la décision finale : de délivrer, de
surseoir a la délivrance, de modifier, de refuser.

Le pharmacien peut remplacer un médicament par un autre qu’avec I’accord du prescripteur sauf en cas d’urgence et
dans I’intérét du patient. 1l peut ou doit refuser une délivrance toujours dans I’intérét du patient.

Il est conseillé de rédiger une intervention pharmaceutique pour formaliser I’analyse pharmaceutique. Elle peut étre
adressée au prescripteur. Elle est archivée.

Toute modification ou refus doit étre inscrit sur I’ordonnance.

B. Analyse du renouvellement du traitement

Lors du renouvellement du traitement, le pharmacien vérifie I’observance du traitement, recueille les observations du
patient et la survenue d’éventuels effets indésirables. Dans ce dernier cas, il doit procéder & une notification a I’autorité
en charge des vigilances des médicaments et autres produits de santé.

Dans le cas ou une modification a été apportée a I’ordonnance lors d’une délivrance antérieure, le pharmacien évalue
les décisions qui ont été prises.

C. Collecte des médicaments et autres produits de santé

Le pharmacien doit vérifier :

a) la concordance entre médicaments et autres produits de santé collecté(s) et le(s) médicaments et autres produits de santé
prescrit(s),

b) la forme pharmaceutique et le dosage,

c) la date de péremption,

d) ’intégrité de I’emballage,

e) le respect des conditions de conservation propres aux médicaments et autres produits de santé.

7.32.

7.33.

7.34.

7.35.

D. Enregistrements et registres officiels

Avec le consentement du patient, tout médicament délivré fait I’objet d’un enregistrement dans le dossier
pharmaceutique. Dans tous les cas, les médicaments sont enregistrés dans I’historique thérapeutique.

Les médicaments délivrés soumis a réglementation particuliére sont transcrits ou enregistrés immédiatement sur les
registres (papier ou informatisé) les concernant avec les mentions requises.

Le pharmacien reporte sur I’original de I’ordonnance et son duplicata les mentions requises par la réglementation en
particulier : le timbre de I’officine, le ou les numéros d’enregistrement, la date d’exécution, la ou les quantité(s)
délivrée(s).

Dans le cas des médicaments relevant des listes I et I, la posologie prescrite est inscrite dans 1’espace réservé.
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7.36. Dans le cas des stupéfiants, la posologie, le numéro d’ordre, le nom et I’adresse du pharmacien sont inscrits sur chaque
boite.

E. Délivrance et bon usage des médicaments et autres produits de santé

7.37. Le patient est interrogé afin de déterminer s’il s’agit de I’initialisation d’un traitement ou de sa poursuite. Dans ce
dernier cas, des questions lui sont posées concernant le ressenti des symptémes : améliorations apportées et difficultés
rencontrées, posologies prises. La délivrance peut étre adaptée en fonction des réponses.

7.38. Des conseils relatifs a chague médicament et autre produit de santé délivré sont donnés ou rappelés en précisant :
a) I’indication ;
b) les modalités d’administration : oralement, écrit sur le conditionnement, plan de posologie écrit ;
c) les modalités d’utilisation (sprays, collyres, dispositifs médicaux...) ;
d) les précautions d’emploi et les effets secondaires ;
e) les modalités de conservation ;
f) la nécessité d’une bonne observance.
Ces conseils s’accompagnent d’un échange d’informations avec le patient ou le client.

7.39. Des conseils d’hygiéne et de diététique y sont associés et éventuellement, des rappels sont faits sur I’importance des
contrbles biologiques.

7.40. 1l est nécessaire pour le pharmacien d’officine de vérifier la compréhension des explications fournies et tout
particulierement dans le cas d’une substitution.

7.41. Des documents écrits peuvent étre remis en complément.

7.42. Siune erreur de délivrance est signalée par une personne de I’équipe officinale ou par un patient, les causes sont
analysées afin d’y apporter des mesures préventives et correctives. Une trace écrite est archivée.

Dispensation hors prescription

7.43. Le pharmacien titulaire surveille et controle I’exécution de la dispensation qui peut étre effectuée par les préparateurs,
les autres auxiliaires en pharmacie habilités et les étudiants en pharmacie (sous les conditions réglementaires).

7.44. La dispensation hors prescription s’applique a la demande spontanée d’une personne pour :
a) un produit : automédication,

b) un conseil : médication officinale.

7.45. Dans ces deux cas, le pharmacien a un devoir particulier de conseil.
En ce qui concerne certains médicaments comme les contraceptifs d’urgence, un entretien confidentiel doit avoir lieu
avec le client.

7.46. Il procéde a un questionnement pour évaluer le probleme de santé spécifique du patient en tenant compte de ses
antécédents (historique du patient et consultation si possible du dossier pharmaceutique) ce qui lui permet :

a) de pratiquer un conseil,
b) d’évaluer les risques liés a un usage détourné ou abusif,
c) de refuser la délivrance,

d) d’inciter a consulter un praticien qualifié.
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7.47

. Si le pharmacien dispense un médicament ou un autre produit de santé, il procure toutes les informations concernant :

a) son action ;

b) la fagon dont il doit étre utilisé ;

c)la

posologie ;

d) la durée du traitement ;

e) les associations a prendre en compte (historique médicamenteux et si possible dossier pharmaceutique) ;

f) les effets secondaires éventuels ;

g) le suivi.

7.48

Des documents écrits peuvent étre remis en complément.

. Toute dispensation d’un médicament fait I’objet, avec le consentement du patient, d’un enregistrement dans le dossier
pharmaceutique et dans la mesure du possible sur I’historique thérapeutique du patient.

Médicaments directement accessibles au public

7.49

7.50.

7.51.

. Certains médicaments ou autres produits de santé de médication officinale peuvent étre directement accessibles au
public a condition d’&tre présentés dans un espace dédié, clairement identifié et situé a proximité immédiate des postes
de dispensation des médicaments pour permettre un controle effectif du pharmacien titulaire.

Les informations émanant des autorités de santé relatives au bon usage de ces médicaments sont mises a la disposition
du public.

A la remise du produit choisi par le client, le pharmacien titulaire procéde a un questionnement pour savoir s’il est
pour lui ou pour une autre personne (personne agée, enfant, nourrisson...), connaitre ses éventuels traitements en
cours- et son état physiopathologique. Il lui procure toutes les informations sur la posologie, le mode d’emploi, les
effets secondaires éventuels, contre-indications et interactions concernant le médicament ou autre produit de santé
choisi.

Dispensation par voie électronique

7.52

7.53.

7.54.

7.55.

7.56.

7.57.

7.58.
7.59.

. Tous les médicaments non soumis a une prescription obligatoire peuvent faire I’objet de commerce électronique selon
certaines conditions, conformément a la législation et a la réglementation en vigueur.

La dispensation de ces médicaments est soumise au respect des bonnes pratiques de dispensation. Le site internet
n’étant que le prolongement virtuel d’une pharmacie autorisée et ouverte au public, cette dispensation doit garantir le
méme niveau de qualité et de sécurité qu’une délivrance a I’officine.

L’ouverture et I’exploitation du site internet de 1’officine obéit a la réglementation nationale en vigueur.

La préparation des commandes obtenues par internet ne peut se faire qu’au sein de I’officine concernée dans un espace
adapté a cet effet.

Le médicament est envoye par I’officine sous la responsabilité du pharmacien dans un paquet opaque scellé au nom
du seul patient et dont la fermeture est telle que le destinataire puisse s’assurer qu’il n’a pas pu étre ouvert par un tiers.

Le pharmacien veille a ce que les conditions de transport soient compatibles avec la bonne conservation des
médicaments, produits ou objets.

Il veille également a ce que toutes explications et recommandations soient mises & la disposition du patient.

Le droit de rétractation ne s’exerce pas et doit étre spécifié dans le site internet. Les médicaments sont des produits de
santé qui, du fait de leur nature, sont susceptibles de se détériorer.
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Dispensation et livraison a domicile

7.60.

7.61.
7.62.

7.63.

7.64.

Quand le patient est dans 1’impossibilité de se déplacer, une dispensation a domicile peut étre effectuée par le
pharmacien titulaire ou toute autre personne habilitée.

Cette dispensation est pratiquée avec les mémes conseils que lors d’une dispensation a 1’officine.

Les médicaments et autres produits de santé dispenses benéficient de conditions garantissant leur parfaite
conservation.

La livraison a domicile est effectuée en paquet scellé opaque portant le nom et ’adresse du patient et contenant
I’ordonnance éventuelle.

Le pharmacien titulaire veille & ce que toutes explications ou recommandations soient mises a disposition du patient.
Il veille, de plus, a ce que les conditions de transport soient compatibles avec la bonne conservation des médicaments
et autres produits de santé.

Fourniture et dispensation aux pharmacies a usage intérieur

7.65.

Au sein d’un établissement hospitalier, le pharmacien d’officine et toute personne habilitée peuvent fournir les
produits pharmaceutiques soit sur commande écrite soit dans le cadre d’une convention passée préalablement avec
cet établissement, dans le respect des listes de médicaments définies a cet effet, par I’autorité compétente.

Vigilances

7.66.

7.67.

7.68.

Dans le cadre des vigilances, notamment de la pharmacovigilance, le pharmacien contribue au systeme de notification
des événements indésirables.

Dé¢s qu’il en a connaissance, le pharmacien notifie tout événement indésirable susceptible d’étre imputé a I’utilisation
d’un médicament ou autre produit de santé délivré, conformément au systéme de vigilances mis en place par la
réglementation nationale.

Si I’effet indésirable est grave ou inattendu le pharmacien titulaire prend contact avec le médecin si nécessaire.

Education, information a la santé et prévention

7.69.
7.70.
7.71.

7.72.
7.73.

1.74.

1.75.

Le pharmacien titulaire doit contribuer a I’information, a I’éducation et a la prévention en matiére sanitaire et sociale.
Il communiqgue des informations sur les pathologies et les produits.

Il prend en compte les besoins spécifiques de chaque patient, il les écoute attentivement et les accompagne dans un
processus de changement comportemental.

Il préte son concours aux actions entreprises par les autorités compétentes en vue de la protection de la santé.

Il met en garde ses patients sur les risques de falsification, de démarchages (par courrier, visites, publicités, internet...).
Il reste a I’écoute des signalements formulés par ceux-Ci.

Il peut vendre des supports d’informations relatifs a la prévention, a 1’éducation pour la santé et au bon usage du
médicament et des autres produits de santé.

Il vérifie que toutes les informations sont véridiques, loyales et formulées avec tact et mesure et ne comportent aucune
donnée obsoléte ou erronée.
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8. GESTION DES RETOURS/RECLAMATIONS/RETRAITS/RAPPELS DE LOTS

Principe

8.1.

8.2.

Les retours font I’objet d’une mise a 1’écart immédiate et spécifique pour éviter toute remise dans le circuit
pharmaceutique.

Les réclamations, effets indésirables et alertes sanitaires sont traités rapidement par I’officine afin de prévenir tout
risque de santé publique.

Produits retournés

8.3.

8.4.

8.5.
8.6.

8.7.

8.8.

Lorsqu’un client rapporte un médicament ou un produit de santé suite a une erreur d’achat, de délivrance ou de
prescription, le pharmacien doit remédier au probléme dans un esprit garantissant la sécurité pharmaceutique.

Les officines de pharmacie peuvent collecter gratuitement les médicaments partiellement utilisés et ceux non utilises
contenus le cas échéant dans leurs conditionnements apportés par les particuliers qui les détiennent.

Toute distribution et toute mise a disposition de ces médicaments sont interdites.

Les médicaments ainsi collectés sont stockés dans des réceptacles spécifiques dans des conditions définies par la
réglementation.

Pour éviter tout risque de remise en circulation par inadvertance, les contenants des produits collectés sont clairement
identifiés.

Les médicaments classés comme stupéfiants sont enregistrés, placés dans les armoires ou locaux de sécurité en attente
de récupération ou de destruction par 1’autorité compétente.

Réclamations

8.9.

8.10.

8.11.

Lorsqu’un client rapporte un produit lui semblant défectueux, le pharmacien doit examiner ce produit et le remplacer
au besoin.

S’il s’agit d’un médicament, d’un produit cosmétique, d’un dispositif médical ou d’un matériel médical présentant un
défaut ou un dysfonctionnement, le pharmacien isole le produit et transmet I’information au fournisseur et
éventuellement aux autorités compétentes.

Retraits et rappels de lots

8.12.

8.13.

Dés réception des informations de retraits et rappels de lots, les produits concernés sont isolés, enregistrés et renvoyés
aux grossistes-répartiteurs.

De plus, en cas de risque sanitaire, il importe d’informer les patients susceptibles de détenir les produits concernés et
d’en demander le retour a la pharmacie.

9. DESTRUCTION DES DECHETS PHARMACEUTIQUES

Principe

9.1.

La destruction des médicaments et autres produits de santé périmés, altérés, partiellement utilisé, non utilisés répond
a des normes bien précises.

Procédure de destruction

9.2.

Les déchets pharmaceutiques sont répertoriés et stockés a part.

23



9.3. llIs doivent étre détruits selon la réglementation internationale et nationale en vigueur.

9.4. Latotalité des médicaments et autres produits de santé collectés a partir de particulier et stockés dans des contenants
spécifiques sont détruits dans les mémes conditions que les déchets pharmaceutiques produits par I’officine.

9.5. Les preuves de destruction doivent étre conservées et disponibles pour contr6le par les autorités compétentes.

10. AUTO-INSPECTION/AUDIT-INTERNE
Principe

10.1. L’ auto-inspection a pour but de déterminer la conformité ou la non-conformité aux présentes bonnes pratiques et de
proposer éventuellement les mesures préventives et correctives nécessaires.

Modalités

10.2. Le champ de I’auto-inspection/ audit-interne s’étend a I’ensemble du systéme qualité mis en place par 1’officine pour
satisfaire aux bonnes pratiques officinales.

10.3. Les auto-inspections/audit-internes sont effectuées a intervalles réguliers, selon un programme préétabli et
éventuellement & la demande.

10.4. Les audit-internes sont conduits selon les procédures écrites, de facon indépendante et approfondie, par des personnes
compétentes de 1’officine.

10.5. Des audits indépendants effectués par des experts externes peuvent également étre réalisés.

Enregistrement

10.6. Chaque auto-inspection/audit-interne fait 1’objet d’un compte-rendu, reprenant les observations effectuées et
proposant, s’il y a lieu, des mesures préventives et correctives.

10.7. L’équipe officinale doit en étre informée.

10.8. Les mesures préventives et correctives sont mises en ceuvre par le pharmacien titulaire et le responsable du
management de la qualité.

Suivi

10.9. Un suivi des mesures préventives et correctives mises en place est organisé pour vérifier qu’elles sont bien appliquées
et qu’elles donnent des résultats satisfaisants.
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