a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

INJONCTION N° 2019-MP-066-INJ
portant sur ’établissement de la société « CHIMIPHAR »
situé a Pacé (35) au
13 boulevard Nominoé

Prise en application des articles L. 5311-1, L. 5312-4-3, L. 5313-1 du code de la santé publique

L'inspection de I'établissement de la société CHIMIPHAR située 13 boulevard Nominog a Pace (llle et
Vilaine) réalisée du 4 au 6 septembre 2019 a mis en évidence des non-conformités et des manguements
importants. Ces derniers ont été notifiés a I'établissement dans une lettre préalable & injonction du 22
octobre 2019 A la suite de cette inspection et des réponses apportées par I'établissement du 5
novembre 2019, les non conformités et manguements suivants ont été relevés ou n'ont pas été résolus
de maniére satisfaisante :

a) Insuffisances relatives aux ressources allouées a I'assurance qualité et a la maitrise de la
gestion de la qualité ;

b) Dysfonctionnements dans le processus de gestion des non-conformités ;
c) Absence de processus de formation ;

d) Insuffisances dans le processus de stockage des matiéres premieres a usage
pharmaceutique ;

e) Manquements dans la maitrise de l'intégrité des données générées par le systeme
électronique de gestion des stocks dénommé APINEGOCE ;

f) Insuffisances dans le processus de gestion des reclamations ;

g) Insuffisances dans le processus d'audits internes.

Au vu de ce qui précéde, TANSM enjoint la société de :

Mettre en place sous 6 mois une organisation qualité dotée de ressources adaptees ;
Mettre en ceuvre sous 3 mois un systéme efficace de gestion des non-conformités ;

Mettre en ceuvre sous 3 mois un processus de formation du personnel et faire dispenser
au personnel une formation aux Bonnes Pratiques de Distribution ;

4, Mettre en ceuvre sous 3 mois un processus efficace pour le stockage des matiéres
premiéres & usage pharmaceutique et le nettoyage des magasins ;

5. Valider sous 12 mois le systéme électronique APINEGOCE, cette validation devantinclure
le contréle des accés au personnel autorisé ;

Mettre en ceuvre sous 3 mois un systéme efficace pour la gestion des réclamations ;

Mettre en ceuvre sous 2 mois un processus d'audits internes robuste et efficace.
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Fait & Saint-Denis le,

Le Directeur afijoint de la
Direction de Inspection
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