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Création, transfert ou regroupement d’officines de pharmacies 

(en dehors du cas des officines situé au sein d’un aéroport) 

Déclaration de modifications  des conditions d’installation 

---------------

Description de l’aménagement, de l’agencement et de l’équipement intérieur de l’officine permettant d’apprécier sa conformité aux conditions dispositions réglementaires

Contacts : adresse email et numéro(s) de téléphone du(des) pharmacien(s) demandeur(s) et non pas ceux des mandataires
(le pharmacien doit être joignable pour discussion sur son dossier)
_____________________@___________________  tel : ___________________________

_____________________@___________________  tel : ___________________________

I. Accès à l’officine

· Accès aux personnes à mobilité réduite (article R. 5125-8)
Fournir tout document de nature à justifier que la  partie des locaux accessible au public est conforme aux dispositions de l’article L. 111-7-3 du code de la construction et de l’habitation. 

· Accès permanent du public en vue d'assurer un service de garde et d'urgence (2° de l’article L. 5125-3-2)

L’officine sera-t-elle directement accessible depuis la voie publique ?

L’officine disposera-t-elle d’un guichet de garde (non obligatoire mais fortement conseillé) ?
Pour les officines implantées dans un centre commercial, indiquer et justifier (par ex, contrat de bail) les modalités d’accès pendant les services de gardes et urgences lors de la fermeture du centre commercial.
II. Aménagement des locaux de l’officine

1) Fournir un plan coté et lisible.

2) Fournir les informations suivantes :

( Surface totale de l’officine :

( Partie accessible au public :

· Surface totale :
· Surface de chacune des pièces constitutives :
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( Partie non accessible au public (espace technique) :

· Surface totale :
· Surface de chacune des pièces constitutives :

3) Fournir l’engagement qu’il n’existera aucune communication directe entre l'officine et un autre local professionnel ou commercial (article R. 5125-8).
4) Fournir l’engagement que les locaux seront d’un seul tenant à l’exception des lieux de stockage le cas échéant (article R. 5125-8).
5)  Lieux de stockage

L’officine disposera-t-elle d’un ou plusieurs lieu(x) de stockage annexe ? 

Si oui, indiquer son (leur)adresse exacte, sa (leur) surface, les conditions de son (leur) accès, l’aménagement et les conditions de conservation des produits de santé, ainsi que fournir l’engagement qu’il(s) ne sera (ont) pas ouvert(s) au public et ne comporte(nt) ni signalisation, ni vitrine extérieure (article R. 5125-8).
6) Livraison des médicaments

Un sas de livraison est-il prévu ? 

Lorsque des livraisons sont envisagées en dehors des heures d'ouverture, l'officine doit être aménagée de façon à permettre l'isolement des médicaments et autres produits livrés (article R. 5125-8).

Ce sas peut être un sas électronique c’est-à-dire un emplacement non couvert par l’alarme infrarouge. 

Il est rappelé que le pharmacien est responsable de la conservation des médicaments dans les conditions de leur autorisation de mise sur le marché. Il n’est donc pas recommandé de prévoir un sas de livraison entre la porte de l’officine et le rideau métallique.

Indiquer la localisation du sas de livraison prévu et le décrire (accès, type de porte, etc.). 

III. Agencement des locaux de l’officine

Indiquer les zones de détention des médicaments et autres produits et objets du monopole pharmaceutique 

Pour rappel, le mobilier pharmaceutique doit être disposé de telle sorte que le public n'ait directement accès ni aux médicaments, ni aux autres produits dont la vente est réservée aux officines (article R. 5125-8).

1.  Partie accessible au public

· Médicament de médication familiale
Un emplacement est-il prévu pour les médicaments de médication officinale en accès libre par le public ? (article R. 5125-8)
Pour rappel, ces médicaments doivent être présentés dans un espace dédié, clairement identifié et situé à proximité immédiate des postes de dispensation des médicaments et d'alimentation du dossier, de façon à permettre un contrôle effectif du pharmacien.
Le cas échéant, indiquer l’emplacement prévu pour les médicaments de médication familiale.

· Accueil de la clientèle et dispensation des médicaments, permettant la tenue d'une conversation à l'abri des tiers (article R. 5125-9)

Indiquer : 

· la zone délimitée pour l’accueil de la clientèle et la dispensation des médicaments ;
· le nombre de comptoirs et de postes de dispensation prévu, la distance entre eux, les moyens de leur séparation ou de leur isolement pour optimiser la confidentialité ; 

· le cas échéant, l’emplacement de la ligne délimitant une zone de confidentialité et la distance la séparant des comptoirs ;
· l’emplacement de l’espace de confidentialité où les patients peuvent être reçus isolément (bonnes pratiques de dispensation des médicaments à l’officine) et décrire son aménagement.
· Accueil dans un espace de confidentialité isolé (arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine) et réalisation des missions prévues à l'article L. 5125-1-1 A (Missions et activités des officines) (2° de l’Article L. 5125-3-2)

Indiquer l’emplacement et décrire l’aménagement du local prévu pour l’accueil des patients dans un espace de confidentialité isolé et dans le cadre des nouvelles missions du pharmacien d’officine.

Indiquer la présence d’un point d’eau, le cas échéant.
· Activités spécialisées d'optique-lunetterie, d'audioprothèse et d'orthopédie (article R. 5125-9)
Les activités spécialisées suivantes sont-elles prévues ?

· d’orthopédie : 

oui 
non Oui
Non

· d’audioprothèse : 
oui 
non Oui
Non 
· d’optique lunetterie : 
oui 
non Oui
Non

Le cas échéant, indiquer et décrire l’emplacement prévu pour chacune d’entre elle. 
Pour rappel, un rayon individualisé et, le cas échéant, un espace permettant au patient d'essayer le produit dans des conditions prévues par le code de la santé publique pour chacune de ces activités.
2. Partie non accessible au public

· Préparatoire (article R. 5125-9)
L’officine réalisera-t-elle des préparations pouvant présenter un risque pour la santé (art. L. 5125-33-1 du CSP) ? oui 
non  
Pour rappel, cette activité est soumise à autorisation du directeur général de l’ARS

Indiquer l’emplacement du préparatoire et décrire le local prévu (superficie, sols, murs, plafond, paillasse, ventilation, point d’eau,…).

Pour rappel, un local, ou une zone, doit être réservé à l'exécution et au contrôle des préparations magistrales et officinales. Il doit être conforme aux bonnes pratiques de préparation, de taille adaptée (6 m2 minimum conseillé) et dédié à cette activité (pas de déballage des commandes, pas d’électroménager, etc…)  Le cas échéant, ce local peut être utilisé de manière non simultanée pour la préparation des doses à administrer.
· Stockage des médicaments et produits classés comme stupéfiants (article R. 5125-9)
Décrire le lieu et les conditions de stockage des médicaments stupéfiants.
· Stockage des gaz à usage médical (article R. 5125-9)
L’officine stockera-t-elle des gaz à usage médical ? Si oui, décrire le lieu et les conditions de stockage.

· Stockage des médicaments inflammables (article R. 5125-9)
L’officine stockera-t-elle des liquides inflammables ? Si oui, indiquer le volume et décrire le lieu et les conditions de stockage (définies aux articles R. 4216-21 à 23, R. 4227-22 à 26 et R. 4227-42v et suivants du code du travail).

· Stockage des médicaments non utilisés (article R. 5125-9)

Indiquer l’emplacement destiné au stockage des médicaments non utilisés 
· Pour rappel : stockage individualisé en toute sécurité, ces derniers doivent être entreposés de sorte qu’il ne puisse pas exister de confusion entre les médicaments destinés à la dispensation au public (apportés par les livreurs) et ceux destinés à être détruits.

· Collecte des déchets d’activité de soins à risque infectieux (DASRI) (article R. 5125-9)
L’officine sera-t-elle point de collecte des DASRI ? Si oui, indiquer l’emplacement destiné au stockage de ces déchets qui doivent être rassemblés dans des collecteurs fermés définitivement.
L’emplacement doit être facilement nettoyable, dédié, identifié, situé à l’écart d’une source de chaleur et d’accès limité au personnel de l’officine.

L’éco-organisme DASTRI (seul organisme agréé pour la collecte des DASRI des patients en auto-traitement) n’envisage pas l’utilisation de bornes automatiques mises à portée de mains du public. Celles-ci sont donc à éviter.

· Autres activités 

Préparation des doses à administrer

L’officine réalisera-t-elle la préparation des doses à administrer pour des établissements médico-sociaux sans PUI ? 

Si oui, indiquer :

· les modalités de la PDA (manuelle ou automatisée), 

· l’emplacement prévu pour réaliser cette activité 

Vente de Médicaments par Internet

Pour rappel, cette activité est soumise à autorisation du directeur général de l’ARS

L’activité de médicaments par Internet est-elle prévue pour l’officine ?

Si oui, décrire la zone ou le local affecté à cette activité.

IV. Equipements
Stockage des médicaments thermosensibles 

Décrire le lieu et les conditions de stockage des médicaments thermosensibles 

Conditions de stockage des médicaments

La température et l’hygrométrie seront-elles maitrisées?

V. Divers

Il est recommandé de prévoir un espace de détente du personnel d’une part et un local de stockage du matériel et des produits de ménage 

Annexe

Rappel des références réglementaires

Article R.5125-10 du code de la santé publique

Les autorisations de création, de transfert ou de regroupement d'officines de pharmacie sont subordonnées au respect des conditions prévues aux articles R. 5125-8 et R. 5125-9 et au 2° de l'article L. 5125-3-2.

Article L. 5125-3-2 du code de la santé publique

Le caractère optimal de la desserte en médicaments au regard des besoins prévu à l'article L. 5125-3 est satisfait dès lors que les conditions cumulatives suivantes sont respectées :  

1° L'accès à la nouvelle officine est aisé ou facilité par sa visibilité, par des aménagements piétonniers, des stationnements et, le cas échéant, des dessertes par les transports en commun ; 
2° Les locaux de la nouvelle officine remplissent les conditions d'accessibilité mentionnées à l'article L. 111-7-3 du code de la construction et de l'habitation, ainsi que les conditions minimales d'installation prévues par décret. Ils permettent la réalisation des missions prévues à l'article L. 5125-1-1 A du présent code et ils garantissent un accès permanent du public en vue d'assurer un service de garde et d'urgence ;
3° La nouvelle officine approvisionne la même population résidente ou une population résidente jusqu'ici non desservie ou une population résidente dont l'évolution démographique est avérée ou prévisible au regard des permis de construire délivrés pour des logements individuels ou collectifs.
Article R. 5125-8 du code de la santé publique 

I.- La superficie, l'aménagement, l'agencement et l'équipement des locaux d'une officine de pharmacie sont adaptés à ses activités et permettent le respect des bonnes pratiques mentionnées à l'article L. 5121-5.
Les locaux de l'officine sont soumis aux dispositions prévues aux articles L. 111-7 et L. 111-7-1 du code de la construction et de l'habitation, sauf s'ils bénéficient d'une dérogation prévue à l'article L. 111-7-3 du même code, ou s'ils sont situés dans un territoire régi par les dispositions des articles LO 6214-3, LO 6314-3 et LO 6414-1 du code général des collectivités territoriales.
Les locaux de l'officine forment un ensemble d'un seul tenant y compris pour ce qui concerne les activités spécialisées d'optique-lunetterie, d'audioprothèse et d'orthopédie. 

Des lieux de stockage peuvent toutefois se trouver à proximité de l'officine, dans les limites de son quartier d'implantation mentionné à l'article L. 5125-3-1 du présent code, à condition qu'ils ne soient pas ouverts au public et ne comportent ni signalisation, ni vitrine extérieure. 

Aucune communication directe n'existe entre l'officine et un autre local professionnel ou commercial. 

Le mobilier pharmaceutique est disposé de telle sorte que le public n'ait directement accès ni aux médicaments, ni aux autres produits dont la vente est réservée aux officines. Les médicaments de médication officinale mentionnés à l'article R. 5121-202 peuvent être présentés au public en accès direct dans les conditions prévues à l'article R. 4235-55. Les tests de grossesse et les tests d'ovulation peuvent également être présentés au public en accès direct, dans les mêmes conditions. 

Lorsque des livraisons sont envisagées en dehors des heures d'ouverture, l'officine est aménagée de façon à permettre l'isolement des médicaments et autres produits livrés. 

II.- L'annexe d'une officine implantée au sein d'un aéroport prévue à l'article L. 5125-7-1 est soumise aux dispositions prévues aux premier, deuxième, troisième, cinquième, sixième, septième et huitième alinéas du présent article.

Article R5125-9 du code de la santé publique
I.- L'officine comporte, dans la partie accessible au public :
1° Une zone clairement délimitée, pour l'accueil de la clientèle et la dispensation des médicaments, permettant la tenue d'une conversation à l'abri des tiers ;
2° Pour les activités spécialisées d'optique-lunetterie, d'audioprothèse et d'orthopédie, un rayon individualisé et, le cas échéant, un espace permettant au patient d'essayer le produit dans des conditions répondant aux dispositions du présent code.
II.- L'officine comporte, dans la partie non accessible au public :
1° Un local, ou une zone, réservé à l'exécution et au contrôle des préparations magistrales et officinales et de taille adaptée à cette activité. Le cas échéant, ce local peut être utilisé de manière non simultanée pour la préparation des doses à administrer mentionnée à l'article R. 4235-48 du présent code ;
2° Une armoire ou un local de sécurité destiné au stockage des médicaments et produits classés comme stupéfiants ainsi qu'il est prévu à l'article R. 5132-80 ;
3° Un emplacement destiné au stockage des médicaments non utilisés au sens de l'article L. 4211-2 ;
4° Le cas échéant, un emplacement destiné au stockage des déchets mentionnés à l'article R. 1335-8-1, rassemblés dans des collecteurs fermés définitivement, conformément aux dispositions de l'article R. 1335-6 ;
5° Le cas échéant, une zone ou un local adaptés à l'activité de commerce électronique des médicaments définie à l'article L. 5125-33 du présent code ;
6° Les gaz à usage médical et les liquides inflammables sont stockés séparément, dans une armoire ou un local de taille adaptée et répondant aux recommandations de stockage propres à ces produits.
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� Ce point ne concerne pas les déclarations de modifications substantielles des locaux
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