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INTRODUCTION
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Dans les établissements pharmaceutiques de la distribution en gros  - dépositaires, 
grossiste-répartiteurs, exportateurs, centrales d’achat pharmaceutique et autres 
établissements de distribution en gros - tout acte pharmaceutique doit être 
effectué sous le contrôle effectif d’un pharmacien. Ce contrôle placé sous la 
responsabilité du Pharmacien Responsable de l’entreprise est assuré dans les 
établissements par les pharmaciens responsables intérimaires, délégués ou 
adjoints, selon des règles définies dans le code de la santé publique (Cf. art 
L5124-4, R 5124-19, R5124-39). 

Or, il est constaté que l’activité des pharmaciens dans ces entreprises et les 
spécificités propres à chaque établissement ne permettent pas toujours une 
présence constante des pharmaciens pour assurer un contrôle en temps réel. 
Par ailleurs, il est rappelé que, dans un cadre général, une présence quotidienne 
minimale du pharmacien dans l’établissement est requise.

Dans ce contexte, l’ANSM estime que les modalités du contrôle effectif doivent 
être établies selon le principe de la gestion des risques sous la responsabilité 
du pharmacien responsable.

Afin d’aider les pharmaciens responsables dans cette analyse de risque,  
la section C de l’Ordre des Pharmaciens a élaboré, en collaboration avec l’ANSM, 
une  cartographie des processus et des principaux risques associés, permettant 
de s’assurer que les opérations sont sous contrôle pharmaceutique, en amont, 
en temps réel ou en aval, par la maîtrise des processus liés à ces opérations.
Ce document présente la cartographie des processus et des opérations 
pharmaceutiques ainsi que les principaux risques associés, sous forme d’un 
tableau. Il rappelle les modalités de remplacement pour tout type d’absence. 
Il appartient à chaque pharmacien responsable des entreprises de compléter 
ce tableau pour chacun de ses établissements et de justifier, le cas échéant, 
la mise en place de modalités différentes. 

Ce document s’inscrit dans le prolongement de la publication de l’Avis de 
l’ANSM aux pharmaciens responsables des entreprises assurant des opérations 
de distribution en gros de médicaments - Contrôle effectif des opérations 
pharmaceutiques (Cf. ansm.sante.fr).
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Le tableau comprend une première partie fixe identifiant les processus et les opérations pharmaceutiques ; une deuxième partie à compléter, 
décryptant les opérations pharmaceutiques et le risque associé ; une troisième partie à compléter, incluant les moyens mis en œuvre dans 
l’entreprise pour y parvenir ; une dernière partie (à la fin du tableau) permettant de faire le bilan une fois le tableau complété.
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PARTIE FIXE, NON MODIFIABLE
L’ensemble des données de la partie fixe est présenté en annexe. Elle comprend la partie 1 : 
identification des opérations pharmaceutiques. Les items de cette partie fixe ne doivent pas être 
modifiés. Certains items s’appliquent à tout établissement de distribution en gros, d’autres sont 
spécifiques et s’appliquent uniquement aux grossistes-répartiteurs* (GR), aux dépositaires*(Dép) 
ou aux grossistes-répartiteurs et aux dépositaires (GR - Dép) – Cf. colonne B.

PARTIE 1
IDENTIFICATION DES OPÉRATIONS PHARMACEUTIQUES

Cf. annexe

Les colonnes C à F ont pour but d’analyser les processus opérationnels du métier  
de grossiste-répartiteur et/ou dépositaire pour en extraire les opérations pharmaceutiques, c’est-à-dire 

celles qui ont un impact sur la sécurité et la qualité des produits distribués.

PARTIE 2
DÉCRYPTAGE DES

OPÉRATIONS PHARMACEUTIQUES

Dans cette partie, les données à compléter  
sont prédéfinies. Une liste de choix est proposée  
dans chaque colonne  pour compléter les cellules  
du tableau. Il suffit de sélectionner une donnée  

dans le menu déroulant ou bien la cellule  
est déjà complétée par l’une des valeurs.

PARTIE VARIABLE, À COMPLÉTER
Cette partie du tableau doit absolument être complétée pour chaque établissement pharmaceutique. Elle 
comprend la partie 2 : décryptage des opérations pharmaceutiques et la partie 3 : mise en œuvre dans 
l’entreprise et l’établissement. Chaque pharmacien responsable décidera de la fréquence de révision de 
la grille en fonction du temps et/ou des mutations des pharmaciens. 

B C D E FA
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PARTIE 2
DÉCRYPTAGE DES

OPÉRATIONS PHARMACEUTIQUES

Dans cette partie, les données à compléter  
sont prédéfinies. Une liste de choix est proposée  
dans chaque colonne  pour compléter les cellules  
du tableau. Il suffit de sélectionner une donnée  

dans le menu déroulant ou bien la cellule  
est déjà complétée par l’une des valeurs.

PARTIE 3
MISE EN ŒUVRE DANS L’ENTREPRISE

ET L’ÉTABLISSEMENT

Cette partie doit être complétée  
par l’établissement en fonction  

de ses données propres.

PARTIE VARIABLE, À COMPLÉTER
Cette partie du tableau doit absolument être complétée pour chaque établissement pharmaceutique. Elle 
comprend la partie 2 : décryptage des opérations pharmaceutiques et la partie 3 : mise en œuvre dans 
l’entreprise et l’établissement. Chaque pharmacien responsable décidera de la fréquence de révision de 
la grille en fonction du temps et/ou des mutations des pharmaciens. 

G H I J K L M N

Le tableau complet 
au format Excel est 

disponible en ligne sur 
le site extranet (espace 

pharmaciens après 
identification) 

www.ordre.pharmacien.fr

BILAN

Une fois le tableau complété, un bilan 
peut être établi en utilisant la grille 
proposée (cf. en bas du tableau).
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02
DÉFINITION DES COLONNES  

DU TABLEAU DE A  À N

N°

Numéro des items (processus) décrits en ligne.
Série attribuée à titre de repère, sans valeur particulière.

A

CIBLE

Indication de la cible concernée par l’item (processus) 
La cible est l’une des 3 valeurs suivantes :
- Grossiste-répartiteur
- Dépositaire
- Grossiste-répartiteur et dépositaire.

B

PROCESSUS

Ensemble d’activités qui se succèdent en une suite logique de tâches, ces 
tâches pouvant être des opérations pharmaceutiques. 
Les processus opérationnels constituent le cœur du métier de la distribution 
en gros. Dans ce tableau ont été retenus les processus pharmaceutiques im-
pliquant le pharmacien délégué de l’établissement mais ne figurent pas les 
processus dits régaliens (conception et validation) qui sont gérés au niveau 
de l’entreprise et donc par le Pharmacien Responsable.

C

PARTIE FIXE
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OPÉRATIONS PHARMACEUTIQUES

Ensemble des activités pharmaceutiques composant les différents processus 
(ou sous-processus). 
Etapes majeures du processus opérationnel susceptibles d’avoir un impact 
sur la qualité du produit distribué. Toute opération pharmaceutique doit être 
réalisée en conformité avec la règlementation (BPD + CSP) et sous le contrôle 
effectif d’un pharmacien (R5124-19 CSP).
Sont notamment considérées comme des opérations pharmaceutiques les 
opérations de magasinage, préparation des commandes et emballage, de 
suivi des lots, traitement des réclamations, retraits et retours des produits 
(R5124-40 CSP).

D

PRINCIPAUX RISQUES OU POINTS CRITIQUES

Risques inhérents au défaut de respect du processus ou points qui peuvent 
s’avérer critiques par rapport à la santé lors du déroulement du processus. 
L’apparition de non-conformités dans le fonctionnement des processus peut 
entraîner des conséquences néfastes pour le patient et/ou le distributeur en gros. 
La notion de risques ou de points critiques est abordée au sein des BPD 2014. 
Il est primordial et obligatoire de mettre en place un processus systématique 
d’évaluation et de contrôles des risques pour la qualité des médicaments dans 
le but de protéger le patient. 

E

CONSÉQUENCES POTENTIELLES

Il s’agit du résultat logique d’une action ou d’un danger lorsqu’il est amené 
à se produire. 
Cela peut se traduire par un fonctionnement difficile du processus ou de 
l’opération pharmaceutique ou par la mise en jeu de la sécurité de la chaîne 
de distribution des produits de santé.

F
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NATURE DU RISQUE PRINCIPAL

Définition de la caractéristique principale du risque traité.
L’une des valeurs suivantes est prédéfinie :
-  Conformité réglementaire : risque de non-respect des exigences réglemen-

taires (CSP, BPD,..)
- Disponibilité produit : risque d’indisponibilité du produit pour le patient,
-  Fiabilité des informations : risque de fournir des informations et/ou don-

nées inexactes, incomplètes ou de ne pas transmettre des informations et/
ou données,

-  Qualité produit : atteinte à la nature et/ou au conditionnement du produit 
de santé, produit n’étant donc plus conforme au RCP lors de sa délivrance 
au patient.

G

COTATION DU RISQUE POUR LA SANTÉ

Cotation qui permet de classifier, hiérarchiser les risques et ainsi de déter-
miner les risques prioritaires à traiter.  
La cotation indiquée ici est celle de l’item de gestion des risques de l’établis-
sement, c’est-à-dire qu’elle tient compte des point forts et/ou points faibles 
de chaque site.
Le niveau de risque est calculé en fonction de la gravité du danger et de ses 
conséquences s’il se produit, et de sa probabilité d’apparition, qui peut être 
réduite par des moyens préventifs. 
Sélectionner l’une des valeurs suivantes dans la liste de choix :
Nul ; Faible ; Moyen ; Fort.

H

NATURE DE L’OPÉRATION

Il s’agit du type d’opération pharmaceutique, de la nature de l’intervention 
humaine pour la réalisation de l’opération. 
Sélectionner l’une des valeurs suivantes dans la liste de choix :
-  Exécution : exécution d’une tâche qui participe à la réalisation du processus. 

Si la tâche en elle-même consiste en un contrôle, il s’agit tout de même d’une 
opération d’exécution. Les opérations d’exécutions peuvent être une étape pré-
alable à une décision sur un produit, décision prise selon des règles prédéfinies. 

I

PARTIE VARIABLE
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Exemple : le contrôle de la température du colis à réception s’intègre dans 
toutes les tâches d’exécution du processus de réception. La règle est définie : 
si mesure > 8°C : quarantaine + litige.

-  Contrôle : opération de contrôle de la bonne exécution de l’opération phar-
maceutique qui vient d’être réalisée. Les opérations de mesure ne sont pas 
des opérations de contrôle.
 Exemple : le contrôle du processus de réception intègre le contrôle du respect 
de la procédure de mesure de température à réception.
Autre exemple : le contrôle fin de chaîne.

-  Validation : opération réalisée par le pharmacien pour démontrer, docu-
ments à l’appui, que la procédure ou l’activité conduit effectivement au 
résultat escompté et est conforme à la réglementation en vigueur. Décision 
pharmaceutique sur le devenir d’un produit basée sur l’analyse du risque, 
lorsque la situation sort des règles strictement définies (gestion des aléas).

MODALITÉS D’INTERVENTION DU PHARMACIEN

Moyens de mise en œuvre du contrôle effectif de l’opération pharmaceutique 
par le pharmacien. 
L’une des valeurs suivantes est prédéfinie :
-  Contrôle en temps réel : le pharmacien est présent physiquement sur 

l’établissement au moment où l’opération est réalisée et il la supervise ou 
la réalise lui-même. 

-  Contrôle en amont : contrôle à effectuer au préalable à la mise en œuvre de 
l’opération pharmaceutique (nature exécution ou contrôle). 

 -  Contrôle en aval : contrôle à effectuer une fois que l’opération pharmaceutique 
est effectuée, par vérification que le résultat final est atteint et/ou que les 
contrôles à effectuer au fil de l’opération ont été réalisés et sont conformes.

-  Contrôle par maîtrise des processus liés aux opérations pharmaceutiques : 
vérification que les opérateurs sont suffisamment formés, et que l’(les) étape(s) 
du processus a (ont) été suivie(s) conformément aux procédures définies.
Ces contrôles réalisés par le pharmacien sont enregistrés et archivés.
Si une non-conformité est observée lors de l’intervention du pharmacien, quel 
que soit le type de contrôle, un plan d’action devra être mis en place (CAPA).

J
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02
FRÉQUENCE D’INTERVENTION DU PHARMACIEN

Détermination de la fréquence de réalisation des contrôles par le pharma-
cien pour parvenir à un contrôle effectif des opérations pharmaceutiques et 
permettre que les risques y afférant soient maîtrisés, et ceci dans un temps 
déterminé afin de limiter la survenue des risques.
Ce temps est déterminé en fonction des principes de la gestion des risques 
propres à l’établissement et des réglementations en vigueur (CSP, BPD). 
Sélectionner l’une des valeurs suivantes dans la liste de choix :
- Quotidien
- Hebdomadaire
- Mensuel
- Trimestriel
- Annuel.

K

PRINCIPALES MODALITÉS MISES EN ŒUVRE 
DANS L’ENTREPRISE

Description des moyens mis en place dans l’entreprise pour parvenir à la 
maîtrise de l’opération pharmaceutique, c’est-à-dire sa réalisation confor-
mément aux procédures de l’entreprise et à la réglementaire.

L

DOCUMENTS DE RÉFÉRENCE

Liste de documents qui décrivent les modalités de mise en œuvre de l’opération 
pharmaceutique dans l’entreprise (procédures, instructions, fiches au poste..).
Les documents décrivent le fonctionnement de l’établissement, les règles à 
respecter, et permettent d’enregistrer ce qui a été fait. Ils doivent être faci-
lement accessibles pour l’ensemble du personnel afin qu’ils exécutent leurs 
tâches dans les meilleures conditions. 

M

FAIT OU PAS FAIT EN ÉTABLISSEMENT

Champ à compléter par l’établissement pour vérifier si les moyens prévus 
par l’entreprise pour maîtriser les opérations pharmaceutiques sont effecti-
vement mis en place.

N
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1Procédure remplacement courte durée : Concerne uniquement une entreprise multi-sites et selon les conditions indiquées dans l’encadré ci-après.

REMPLACEMENT
03

RAPPEL DES MODALITÉS DE REMPLACEMENT 
POUR TOUT TYPE D’ABSENCE

CONDITIONS D’EXERCICE DES PHARMACIENS RESPONSABLES 
ET DÉLÉGUÉS DANS LA DISTRIBUTION : 

LES RÈGLES DE REMPLACEMENT APPLICABLES

 Durée  Modalités de remplacement Formalités

Moins  
de 8 
jours

  Par un pharmacien délégué d’un établissement voisin 
dans les conditions prévues au dispositif «  Procédure 
remplacement courte durée1 ».

 Par un pharmacien adjoint de la même entreprise.
 Par un pharmacien délégué intérimaire désigné.
  Par un pharmacien inscrit tableau de l’Ordre national des 
pharmaciens et n’ayant pas d’autre activité profession-
nelle pendant la durée du remplacement.

  Par un pharmacien ayant sollicité son inscription au tableau 
de l’Ordre national des pharmaciens en attendant qu’il 
soit statué sur sa demande et n’ayant pas d’autre activité 
professionnelle pendant la durée du remplacement.

L’identité des pharmaciens 
assurant des remplacements, 
les dates et durées de ces 
remplacements sont conservées 
dans l’établissement pendant 
une durée de cinq ans.

Cf. Dispositions spécifiques 
applicables à la « Procédure 
remplacement courte durée1 »

De 8 
jours à 
1 an

Comme ci-dessus à l’exception du dispositif «  Procédure 
remplacement courte durée ».

L’identité des pharmaciens 
assurant des remplacements, 
les dates et durées de ces 
remplacements sont conservées 
dans l’établissement pendant 
une durée de cinq ans.

Plus  
d’un an

Interdit (R.5124-20) sauf dans le cas d'obligations militaires

 Durée  Modalités de remplacement Formalités

Moins  
de 8 
jours  
à 1 an

  Par un pharmacien responsable intérimaire dans l’ordre 
établi ou en fonction de la présence en cas de plusieurs 
PRI

L'identité des pharmaciens 
assurant des remplacements, 
les dates et durées de ces 
remplacements sont conservées 
dans l'établissement pendant 
une durée de cinq ans.

Plus  
d’un an

Interdit (R.5124-20) sauf dans le cas d’obligations militaires

PHARMACIEN DÉLÉGUÉ

PHARMACIEN RESPONSABLE
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PROCÉDURE DE REMPLACEMENT COURTE DURÉE DES 
PHARMACIENS DÉLÉGUÉS DES ÉTABLISSEMENTS DE LA 

DISTRIBUTION EN GROS DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES.

LETTRE DES NOUVELLES PHARMACEUTIQUES – N°323 – 5 SEPTEMBRE 2006 - PAGE 12
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FAQ
04

Y-a-t-il obligation de désigner un pharmacien 
délégué intérimaire ?  Ou bien un pharmacien 
adjoint peut-il remplacer le délégué pendant 
ses absences ?  

Un pharmacien adjoint (d’une même entreprise) peut remplacer le phar-
macien délégué. 
Un pharmacien délégué intérimaire doit être désigné si le pharmacien 
délégué est également un pharmacien responsable intérimaire de 
l’entreprise.

Je suis pharmacien délégué et je souhaite me 
faire remplacer par un confrère qui effectue 
périodiquement des remplacements à 
l’officine.

Le pharmacien délégué peut aussi être remplacé par un pharmacien 
adjoint de la même entreprise ou par un pharmacien n’ayant pas d’autre 
activité professionnelle pendant la durée du remplacement. 
Ce remplacement peut être également assuré par un pharmacien ayant 
sollicité son inscription au tableau de la section C en qualité de remplaçant 
distribution en attendant qu’il soit statué sur sa demande. Au surplus, 
l’intéressé ne doit pas exercer une autre activité professionnelle pendant 
le remplacement.

LES QUESTIONS FRÉQUENTES
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Quel pharmacien responsable intérimaire 
prend la responsabilité en l’absence du 
pharmacien responsable ?

Le pharmacien responsable intérimaire (PRI) est désigné en même temps 
que le pharmacien responsable (PR) par l’organe social de l’entreprise 
et se voit conférer pendant les périodes de remplacement les mêmes 
pouvoirs et attributions que ceux conférés au PR. 
La traçabilité des remplacements est conservée pendant cinq ans. Quand 
il y a plusieurs PRI, une procédure interne écrite doit préciser l’organisation 
du remplacement du PR afin d’assurer la continuité de la responsabilité 
pharmaceutique et le choix du PRI. Lors d’une inspection, l’Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) peut 
inspecter cette procédure et son respect.
Le choix du PRI se fait soit selon un ordre préétabli, soit au regard d’autres 
critères comme la disponibilité, mais le PR reste décisionnaire. En tout 
état de cause, la désignation est formellement faite par le PR avant sa 
période d’absence. Elle est dûment acceptée par le PRI désigné. Une 
communication interne fait connaître le PRI en fonction.

Je suis pharmacien délégué. Puis-je me faire 
remplacer par un étudiant en pharmacie 
ayant validé la cinquième année d’études et le 
stage de six mois de pratique professionnelle 
et possédant un certificat de remplacement 
en cours de validité délivré à cet effet par un 
président de conseil régional de l’Ordre.

Non ce n’est malheureusement pas possible. 
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Ce document élaboré par la section C de l’Ordre des Pharmaciens en colla-
boration avec l’ANSM, présente la cartographie des processus et des opéra-
tions pharmaceutiques avec leurs risques associés, sous forme d’un tableau.

Compléter ce tableau, c’est l’opportunité pour les pharmaciens responsables 
de disposer d’une cartographie précise des opérations pharmaceutiques 
et de définir, formaliser et justifier en fonction des risques identifiés sur 
chaque site, le type de contrôle approprié et sa fréquence. 

Même si la présence quotidienne minimale du pharmacien dans l’établis-
sement reste requise, cette analyse permet au Pharmacien responsable 
de définir les temps de présence pharmaceutique et les remplacements 
nécessaires pour que les pharmaciens puissent procéder au contrôle des 
opérations et processus pharmaceutiques.

Cette réflexion s’inscrit dans la gestion des risques décrite dans les bonnes 
pratiques de distribution en gros. Elle prend en compte l’évolution du rôle 
du pharmacien au sein de la chaîne pharmaceutique et plus particulière-
ment de la distribution. Elle concourt à renforcer et à pérenniser le rôle du 
pharmacien, garant de la sécurité du circuit de distribution du médicament 
en France, dans l’intérêt du patient.    

CONCLUSION
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-  Avis aux pharmaciens responsables des entreprises assurant des 
opérations de distribution en gros de médicaments : contrôle 
effectif des opérations pharmaceutiques - ANSM

- Bonnes pratiques de distribution en gros 2014
-  Code de la santé publique : articles L 5124-2 et 4 ; R4235-13, R 

5124-2, 18 à 20, 22 et 23, 27, 29, 30 à 32, 39 et 40
-  Les Cahiers n°11 de l’Ordre national des pharmaciens - juin 2017 : 

La responsabilité du pharmacien 

Grossiste-répartiteur 
Article R 5124-2 Code de la Santé Publique (CSP)
Entreprise se livrant à l’achat et au stockage de médicaments autres 
que des médicaments expérimentaux, en vue de leur distribution 
en gros et en l’état.

Dépositaires 
Article R 5124-2 CSP
Entreprises se livrant, d’ordre et pour le compte :
-  D’un ou plusieurs exploitants de médicaments, de générateurs, 

trousses ou précurseurs..
-  Ou d’un ou plusieurs fabricants ou importateurs d’objets de 

pansement ou articles présentés comme conformes à la Phar-
macopée…ou de produits officinaux divisés… , au stockage de 
ces médicaments et produits, objets ou articles dont elle n’est 
pas propriétaire, en vue de leur distribution en gros et en l’état. 

Gestion du risque qualité 
Bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG 2014)
Processus systématique d’évaluation, de contrôle, de communica-
tion et de revue des risques qualité du médicament tout au long 
du cycle de vie du produit.

Pharmacien responsable, délégué, intérimaire, adjoint, responsa-
bilité, présence, contrôle,  opération pharmaceutique, processus, 
remplacement, analyse de risque, gestion du risque, qualité, sécurité, 
fiabilité, établissement pharmaceutique, distribution.

DOCUMENT 
DE  

RÉFÉRENCE

GLOSSAIRE

MOTS CLÉS
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ANNEXE
B C D E FA
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B C D E FA
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ANNEXE
B C D E FA
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