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Description de l’aménagement des locaux, de l’agencement et de l’équipement intérieur de l’officine permettant d’apprécier sa conformité 

aux dispositions réglementaires

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

Demande d’autorisation de création, transfert ou regroupement d’officines de pharmacies 

(en dehors du cas des officines situé au sein d’un aéroport) 
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Abréviations :
· CMI : modifications des conditions d’installation 
· CSP : code de la santé publique
· PDA : préparation des doses à administrer 
· PMR : personne à mobilité réduite
· VMI : médicament par internet 
1. Informations préliminaires : 
1.1. Coordonnées du ou des pharmaciens titulaires :
	Nom du pharmacien titulaire 1
	

	Coordonnées (téléphone et adresse mail)
	

	
	

	
	


et non pas ceux des mandataires (le pharmacien doit être joignable pour discussion sur son dossier).

Ajouter des lignes si plus de deux pharmaciens titulaires concernés
1.2. Plans :

( Fournir un plan coté et lisible des locaux de l’officine précisant l’aménagement et l’emplacement des équipements.
( Faire figurer sur le plan les zones de détention des médicaments et autres produits et objets du monopole pharmaceutique. 

Rappel : Le mobilier pharmaceutique doit être disposé de telle sorte que le public n'ait pas directement accès aux médicaments (art. R.5126-8 du CSP).
1.3. Prestations réalisées à l’officine :
L’officine réalise(ra)-t-elle la vaccination 
oui 
non 
L’officine réalise(ra)-t-elle le dépistage* 
oui 
non 
(*dépistage : réalisation de Test rapide orientation diagnostique (TROD) angine, covid, grippe, cystite, etc.)
L’officine réalise(ra)-t-elle les activités spécialisées de :
· d’orthopédie : 



oui 
non 
· d’audioprothèse : 


oui  

non 
· d’optique lunetterie :


oui 
non 
L’officine réalise(ra)-t-elle des préparations magistrales, officinales ? oui 
non 
Rappel : la présence d’un préparatoire est obligatoire pour l'exécution et le contrôle des préparations magistrales (y compris celles confiées en sous-traitance) et officinales (art. R. 5125-8 du CSP). 
Si oui : L’officine réalise(ra)-t-elle des préparations pouvant présenter un risque pour la santé (art. L. 5125-33-1 du CSP)
 ? oui 
non 
L’officine réalise(ra)-t-elle la dispensation d’oxygène à usage médical à domicile ? 

oui 
non 
L’officine réalisera-t-elle la préparation des doses à administrer (PDA) pour des établissements médico-sociaux ? 
oui 
non 
Si oui, indiquer :
· Les modalités de la PDA (manuelle ou automatisée)
· Le nombre d’établissement et/ ou patients/résidents

· L’emplacement prévu pour réaliser cette activité se reporter chap 4.2.2
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Pour information : 
Consulter la boite à outil de la PDA disponible sur le site internet de l’ARS IDF : 4. Préparation des doses à administrer (PDA) | Agence régionale de santé Ile-de-France
Et pour la PDA automatisée, l’outil d’auto-évaluation de la PDA automatisée de l’ARS IDF:

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/offidose-pda-outil-dautodiagnostic-lie-lactivite-de-preparation-des-doses-administrer-automatisee 
Une activité de vente de médicament par internet (VMI)
 est/sera-t-elle prévue ?
oui  non 
Si oui, pour décrire la zone ou le local affecté à cette activité se reporter chap 4.2.2
2. Accès à l’officine
2.1. Accès aux personnes à mobilité réduite (PMR) (Art. R.5125-8 CSP)
(  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. 

2.2. Accès permanent du public en vue d’assurer un service de garde et d’urgence (Art. L.5125-3-2 2° du CSP)
L’officine est (sera-t) -elle directement accessible depuis la voie publique ? oui  non 
L’officine dispose(ra) -t-elle d’un guichet de garde ? (non obligatoire mais fortement conseillé)  oui  non 
Pour les officines implantées dans un centre commercial, indiquer et justifier les modalités d’accès pendant les services de gardes et urgences lors de la fermeture du centre commercial (par ex, contrat de bail).
Réponse :………..

3. Aménagement des locaux de l’officine
3.1. Description générale - surfaces des locaux
Indiquer :

· Surface totale de l’officine : ….
· Partie accessible au public : 

· Surface : ….
· Surface de chacune des pièces constitutives :
	Pièces ou zones accessibles au public 
	Superficie

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


· Partie non accessible au public (back office - espace technique) :
· Surface : ….
· Surface de chacune des pièces constitutives :
	Pièces ou zones back office - espace technique
	Superficie

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Remplir ci-dessous l’engagement écrit qu’il n’existe(ra) aucune communication directe entre l'officine et un autre local professionnel ou commercial (article R. 5125-8 du CSP).
Je soussigné(e)…… titulaire de la pharmacie d’officine…. m’engage à ce qu’……………..

Remplir ci-dessous l’engagement écrit que les locaux sont/seront d’un seul tenant à l’exception des lieux de stockage le cas échéant (article R. 5125-8 du CSP).
Je soussigné(e)…… titulaire de la pharmacie d’officine…. m’engage à ce qu’……………..

3.2. Lieu(x) de stockage annexe
L’officine dispose(ra)-t-elle d’un ou plusieurs lieu(x) de stockage annexe ? oui  non 
Si oui : indiquer dans le tableau ci-dessous son (leur) adresse exacte, sa (leur) surface, 
( Fournir :

· l’engagement qu’il(s) ne sera(ont) pas ouvert(s) au public et ne comporte(nt) ni signalisation, ni vitrine extérieure,
· un plan de situation du local de stockage annexe,

· un plan d’aménagement du local (article R. 5125-8 du CSP).

	
	Site n°1
	

	Adresse exacte
	
	

	Distance de l’officine
	
	

	Surface
	
	


Préciser les conditions de son (leur) accès, l’aménagement et les conditions de conservation des produits de santé :
Réponse :………..

3.3. Livraison des produits de santé, médicaments
Un sas de livraison est/sera t-il prévu ? oui  non 
( Indiquer sur le plan le sas de livraison prévu.

Décrire son aménagement (contrôle d’accès, type de porte donnant sur l’extérieur avec clé à la disposition des livreurs (si livraisons hors des horaires d’ouverture de la pharmacie), accès à la pharmacie avec porte fermée à clé (uniquement à la disposition du personnel), Alarme, télésurveillance, et protection incendie…) :
Réponse :………..

Rappel : Lorsque des livraisons sont envisagées en dehors des heures d'ouverture de l’officine, cette dernière doit être aménagée de façon à permettre l'isolement des médicaments et autres produits de santé livrés.

Le sas peut être une zone non couverte 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.

4. Agencement des locaux
4.1. Zone accessible au public 
· Local de confidentialité :
(  Indiquer sur le plan le(s) local(aux) et décrire les aménagements (dont accès PMR)
Rappel :  Dans le cadre des missions de santé publique, le pharmacien respecte la confidentialité des échanges avec le patient. Il dispose à cette fin de locaux permettant un accueil individualisé.
cf. L. 5125-1-1 A 8° et 9° Missions des pharmaciens, Ref locaux : R. 5125-8, R. 5125-33-6 4° et R.5125-33-7 du CSP
1.1.1. Préciser les prestations réalisées à l’officine : 
· Dépistage* :
(*dépistage : réalisation de Test rapide orientation diagnostique (TROD) angine, covid, grippe, cystite, etc.)

Si oui, indiquer sur le plan le local de réalisation de l’activité et décrire les aménagements (dont accès PMR) et équipements prévus pour cette activité. 

Réponse :………..

Rappel : Nécessité d’un espace de confidentialité, locaux adaptés pour assurer la réalisation du test, comprenant un espace de confidentialité pour mener l'entretien préalable, accessible depuis l'espace client, sans accès possible aux médicaments. 
cf. arrêté du 1er août 2016 modifié (arrêté du 21 mai 2024) liste des tests qui ne constituent pas un examen de biologie ; Arrêté du 17 juin 2024 délivrance sans ordonnance après un TROD.
Ce local peut être le même que celui prévu pour la vaccination, seulement s’il n’est pas possible de constituer plusieurs locaux de confidentialité spécifiques et accessibles uniquement de l’espace client. Une telle organisation doit être justifiée pour ne pas effectuer concomitamment les activités de dépistage, de vaccination et les autres activités spécialisées.
· Vaccination :
Si oui, indiquer sur le plan le local de réalisation de l’activité et décrire les aménagements (dont accès PMR) et équipements prévus pour cette activité.
Réponse :………..

Rappel : locaux adaptés pour assurer la vaccination comprenant un espace de confidentialité pour mener l'entretien préalable, sans accès possible aux médicaments.
cf. Arrêté du 8 août 2023 fixant le cahier des charges relatif aux conditions techniques à respecter pour exercer l'activité de vaccination et les objectifs pédagogiques de la formation à suivre et R.5125-33-7 du CSP.
· Activités spécialisées :
· d’orthopédie (cf. art. D.4364-14 du CSP et art 16 de l’arrêté du 1er février 2011)  oui 
non 
· d’audioprothèse (cf. art. D 4361-19 et D.4361-20 du CSP)


oui  

non 
· d’optique lunetterie : (cf. art. D.4362-18 du CSP)



oui 
non 
Le cas échéant, indiquer sur le plan le(s) locaux de réalisation de(s) l’(es) activité(s) et décrire les aménagements (dont accès PMR) et équipements prévus pour ce(s) activité(s). 
Réponse :………..

Rappel : un rayon individualisé et, le cas échéant, un espace permettant au patient d'essayer le produit dans des conditions (locaux et équipements) prévues par le code de la santé publique pour chacune de ces activités.

1.1.2. L’emplacement des médicaments de médication officinale :

Un emplacement est/sera t-il prévu pour les médicaments de médication officinale en accès libre par le public ? (Article R. 5125-8 du CSP)
oui 
non 
Le cas échéant, indiquer sur le plan l’emplacement prévu pour les médicaments de médication officinale.
Réponse :………..

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 (art. R. 4235-55 du CSP).
1.1.3. Les modalités d’accueil de la clientèle 
Décrire les aménagements permettant la dispensation des médicaments et la tenue d'une conversation à l'abri des tiers (article R. 5125-9 et chap 5 des Bonnes pratiques de dispensation)

(Aménagement/isolement des comptoirs, ligne de confidentialité…) 
Réponse : ………..

( Doit figurer sur le plan, les zones et les locaux 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 ;
· Un accueil individualisé et un dialogue en toute confidentialité
 ;
· La réalisation de l’activité de dépistage ;
· La réalisation de l’activité de vaccination ;
· Les activités spécialisées (cf. art R. 5125-9 du CSP) ;
· La téléconsultation
. 

Le cas échéant, pour la téléconsultation indiquer sur le plan le local de téléconsultation et décrire les aménagements (dont accès PMR) et équipements prévus pour ce(s) activité(s). 
Réponse : ………..

Rappel : Un local fermé qui permet de garantir la confidentialité des échanges et l’intimité des patients pendant la téléconsultation. Les équipements (a minima) : nécessaire à la vidéotransmission et à la bonne installation des patients : Stéthoscope connecté - Otoscope connecté - Oxymètre – Tensiomètre.
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Pour information : 

La téléconsultation est une prestation de service qui ne doit pas s’effectuer au détriment des autres activités confiées au pharmacien par la loi HPST (hôpital, patients, santé, territoires) et codifiées à l’article L. 5125-1-1 A dans le code de la santé publique. L’objectif premier de la téléconsultation à l’officine
 (cf. avenant à la convention nationale, organisant les rapports entres les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie) est de répondre aux besoins médicaux dans les zones sous-denses et ainsi faciliter l’accès aux soins. 

La Haute Autorité de santé (HAS) a publié le 9 janvier 2024 des recommandations sur l'implantation des cabines et équipement de téléconsultation et a mis en ligne fin décembre 2023 un référentiel de bonnes pratiques des actes de télémédecine.
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 Remarque générale concernant les locaux de réalisation de(s) activité(s), prestation(s) proposée(s) par l’officine, au sein de l’espace public :

En cas de réalisation de plusieurs activités, il est préférable de disposer de plusieurs locaux de confidentialité afin d’assurer la qualité des actes pratiqués.
À défaut, si l’officine ne dispose que d’un seul local « multifonctions », une telle organisation doit être justifiée (séparations, aménagements spécifiques, planning de rendez-vous, ventilation du local…).
Le(s) titulaire(s) s’engage(nt) à évaluer régulièrement les besoins de ses (leurs) patients et à adapter l’activité de l’officine au bénéfice des patients (privilégier la vaccination grippe/Covid pendant la période automne/hiver, le dépistage lors des fortes demandes…).
4.2. Zone NON accessible au public

4.2.1. Le préparatoire (article R. 5125-9)

Décrire le local prévu (superficie, revêtement sols – murs – plafond - paillasse, ventilation, point d’eau).
( Indiquer sur le plan l’emplacement du préparatoire 
Réponse : ………..

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 (BPP), 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.

En cas de sous-traitance le pharmacien donneur d’ordre doit réaliser le contrôle libératoire avant dispensation au patient qui doit avoir lieu dans le préparatoire
4.2.2. Autres localisations
Décrire les conditions de stockage des médicaments et produits classés comme stupéfiants 
Rappel : ces médicaments sont détenus dans des armoires ou locaux fermant à clef et munis d'un système d'alerte ou de sécurité renforcée contre toute tentative d'effraction cf. Arrêté du 22 février 1990
( Indiquer sur le plan l’emplacement des médicaments et produits classés comme stupéfiants (article R. 5125-9 du CSP)
Si l’officine réalise de la PDA :

Décrire l’emplacement prévu (le préparatoire peut être utilisé de manière non simultanée pour la préparation des doses à administrer) pour réaliser cette activité, prévoir une pièce ventilée s’il existe un déconditionnement - reconditionnement de médicament et si manipulation de produit pulvérulent.
Réponse : ………..

( Indiquer sur le plan la réalisation de la PDA
L’officine stocke(ra)-t-elle des gaz à usage médical ?  oui 
      non 
( Le cas échéant, l’indiquer sur le plan et décrire les conditions de stockage 
(article R. 5125-9 du CSP)

L’officine stocke(ra)-t-elle des produits inflammables ?  oui 
non 
( Le cas échéant, l’indiquer sur le plan et décrire les conditions de stockage (article R. 5125-9, R. 4216-21 à 23, R. 4227-22 à 26 et R. 4227-42v et suivants du code du travail).
( Indiquer sur le plan le stockage des médicaments non utilisés (MNU) (article R. 5125-9)
Rappel : un emplacement de stockage individualisé destiné au stockage en toute sécurité des médicaments inutilisés, 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.
( Indiquer sur le plan l’emplacement réservé à la collecte des déchets d’activité de soins à risque infectieux (DASRI) (article R. 5125-9, Arrêté du 7 septembre 1999 relatif aux modalités d’entreposage des DASRI et Arrêté modifié du 7 septembre 1999 au contrôle des filières d’élimination des déchets).
Rappel : L’emplacement doit être dédié, identifié, situé à l’écart d’une source de chaleur, facilement nettoyable et d’accès limité au personnel de l’officine. Le lieu et la durée d’entreposage des DASRI varie en fonction des quantités de déchets stockés.
Chaque professionnel de santé produisant des déchets d’activité de soins à risques infectieux ou assimilés doit s’assurer de leur collecte dans une filière adaptée. 
NB : les pharmaciens d’officine qui pratiquent la vaccination (grippe, Covid) ou des tests peuvent bénéficier par convention du réseau de collecte mis en place par l’éco-organisme DASTRI dans leurs officines.
L’officine est/sera-t-elle point de collecte des boites à aiguilles (patients en auto-traitement DASTRI) ? 
oui 
non 
Rappel : Les patients en auto-traitement doivent rapporter la boite à aiguille dans un Point de Collecte (PDC) : pharmacies d’officine, des déchetteries, des pharmacies à usage interne (PUI), des laboratoires de biologie médicale (LBM)…
L’éco-organisme DASTRI (seul organisme agréé pour la collecte des DASRI des patients en auto-traitement et autotests) n’envisage pas l’utilisation de bornes automatiques mises à portée de mains du public. Celles-ci sont donc à éviter.
Si l’officine réalise de la VMI :
Décrire l’emplacement et les aménagements prévus pour réaliser cette activité :
Réponse : ……….. 

( Indiquer sur le plan le lieu de réalisation de la VMI
4.3. Conditions de stockage des médicaments 
La température et l’hygrométrie des locaux de l’officine sont/seront-elles maitrisées et suivies (surface de vente et back-office) ?
oui 
non 
Décrire :

Réponse : ……….. 

5. Equipements de l’officine
Décrire les modalités et les conditions de stockage des médicaments thermosensibles (suivi et enregistrement des températures, dispositif permettant d’être alerté en cas d’excursion de température).

Réponse : ……….. 

( Indiquer sur le plan l’emplacement du stockage des médicaments thermosensibles.
6. Divers

Il est recommandé de prévoir :

· un bureau pour recevoir le personnel (recrutements, fin de contrat…), les RDV professionnels avec les commerciaux… ;
· un espace de détente du personnel ;
· un local de stockage du matériel et des produits de ménage.

( Ces espaces seront à préciser sur le plan 
Date et Signature du titulaire
� Cette activité est soumise à autorisation du directeur général de l’ARS


� Cette activité est soumise à autorisation du directeur général de l’ARS


� Arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux BP de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine - chap 5 locaux) et art. R. 5125-9 du CSP.


� Conformément à l’avenant organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie.


� Arrêté du 2 septembre 2019 portant approbation de l'avenant n° 15 à la convention nationale du 4 mai 2012, organisant les rapports entres les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie
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