Annexe
Contenu des controles périodigues s'imposant a tostysteme individuel approuvé de la filiere des déels de médicaments non-utilisés a usage
humain, conformément au décret n°2014-759 du 2 judt 2014 relatif aux contrdles périodiques et auxasctions prévus a l'article L. 541-10 du
code de I'environnement

Les contrbles visent a évaluer, par une analystiédle, les objectifs atteints et les moyens afffisrenis en ceuvre par le titulaire au regard du miéwnnel de son
dossier de demande d’approbation et des obligatepridui incombent sur 'ensemble du territoirecgmpris dans les départements d’outre-mer et |dsativités
d’outre-mer pour lesquels la réglementation natieng’applique. L'évaluation devra couvrir la périedlepuis le début de son approbation au titre désent
cahier des charges.
Les contrdles devront reprendre, pour chaque ardi@pprobation au titre du présent cahier des charges éléments listés ci-apres et structurés autes
obligations du cahier des charges d’approbatioratieles :

- alorganisation des obligations du cahier des ajes de I'approbation au sein de la structure ;

- aux relations avec les différents acteurs de lar#l;

- aux dispositions relatives a la collecte et auteaient ;

- aux études etalaR&D ;

- alinformation et la communication.
L’évaluation, en termes méthodologiques, devrapgigpr, autant que possible, sur tous documentsqaui@latifs a la structure du titulaire et la filie (rapports
d’'activité, tableaux de bord de la filiere, consélypes, etc.) ou tous documents que I'organisnwdible jugera pertinents (comptes-rendus, caus; etc.).
Les résultats des contrdles concernent trois nixeau

- la conformité aux dispositions du cahier des charge

I'appréciation qualitative et argumentée des actionises en ceuvre ;

- I'indication de données d’activité visant un repog d’éléments factuels.

Les résultats de I'évaluation, ainsi que sa syrghdsvront étre transmis au ministére chargé devilmnnement.

Chapitre 1l : Regles d’organisation de la structureagréée

Objet du contréle | Contenu du contréle | Résultat attendu

1. Dispositions financiéres

[1] Vérifier, dans le bilan et le compte de résiylia mise en place

d’'une comptabilité analytique pour les activitdevant de [1] Conformité du point de contrdle.

I'approbation.

[11.1] Vérifier les dispositions financiéres | [2] Identifier les codts de gestion des médicamantsutilisés objets - , R
L g , : [2] Conformité du point de contrdle.

pour les activités relevant des activités | de la présente approbation.

d’approbation, en termes de soutenabilit¢ §B] Vérifier que les colts de gestion correspondentcharges

sur la durée de I'approbation. opérationnelles liées aux obligations du cahierafhesges de [3] Conformité du point de contréle.
I'approbation.
[4] Vérifier, le cas échéant, la transmission patitulaire des [4] — Conformité du point de contrdle.

évolutions des codts unitaires. — Indication des évolutions des codts unitaires &t




| appréciation de I'évolution.

Chapitre 1l : Relations avec la filiere a responsailité élargie des producteurs des emballages mérnag

Objet du contréle

Contenu du contrble

Résultat attendu

1. Dispositions générales

[Ill.1] Contrbler les mesures prises par le
titulaire pour la collecte des MNU issus d
médicaments qu’il met sur le marché darj
leur conditionnement primaire.

PﬁS] Identifier les moyens déployés.

[5] Appréciation de la pertinence des moyens
déployés.

2. Relations avec les éco-organismes agréeés ddliareé des emballages ménagers

[6] Contr6ler les mesures prises par le titulamemidentifier la
portion d’emballages récupérés.

[6] Appréciation argumentée de la pertinence d
mesures prises.

[111.2] Contrdler les mesures prises par le
titulaire pour assurer I'élimination des

[7] Contréler la réalisation annuelle de I'étudédluation des
guantités d’emballages issus des MNU collectés.

[7] Conformité du point de contrdle.

emballages de médicaments collectés.

[8] Vérifier les mesures prises par le titulairaipta gestion des
emballages des MNU objets de la présente appraobatio

[8] Conformité du point de contrdle.

Chapitre 1V : Relations avec les acteurs de la catte séparée, du transport et du traitement

Objet du controle | Contenu du controle | Résultat attendu
1. Dispositions générales
9] Controler les performances de collecte séppageapport aux . : N
[IV.1] Contréler les performances de la Lg\rformances prgvisionnelles du dossier de d%anwaqt%probation. [9] Conformite du point de controle.
collecte separee. L)luogglggrcilzg:ltltle’zggﬁzg?:tiE)nnotrjneblrae’czlrzaectgesg:ggt’ thematique et[lO] Indication des actions menées par le titulaire
[11] Contréler les moyens mis en place par leditel pour assurer la
tracabilité des flux de médicaments non utiliséetshde la présenne[ll] Conformité du point de controle
[IV.2] Contréler la gestion des déchets approbation qu’il collecte, du point de collectel'iastallation de '
objets de la présente approbation. traitement.
[12] Vérifier, par sondage (sur 10 points de cd#edifférents), que [12] Conformité du point de controle
les moyens mis en ceuvre sont opérationnels. '
2. Relations avec les officines de pharmacie
N . . .| [13] Vérifier les informations transmises et lesy@ies mis en ceuvre
[IV.3] Contrbler les informations transmises A . oo A " . N
aux officines de pharmacie. par le titulaire pour repopdre aux Obje'C.'[IfS, le eahe'ant, de la chartg13] Conformité du point de controle.
ou du contrat-type passé avec les officines denphaie.
[IV.4] Contr6ler les conditions de collecte
aupres des officines. [14] Vérifier que le titugaa mis en place une procédure lui [14] — Appréciation de la procédure et des mesures

permettant d’évaluer la pertinence des conditieneallecte aupres

prises par le titulaire pour répondre aux demandes



des officines des MNU objets de la présente appichaet identifier
les mesures prises par le titulaire pour les ame#lio

de reprise des officines.

— Indication du nombre d’officines impliquées
dans le réseau de collecte et le nombre moyen
réceptacles mis a disposition par officine.

[15] Identifier les caractéristiques techniques eeptacles retenus
pour assurer la sécurité des personnes en contartes MNU issus
des médicaments que le titulaire met sur le magtih@pportés par le
ménages.

n

[15] Appréciation de la pertinence des
caractéristiques techniques des réceptacles au
regard des conditions de collecte séparée.

3. Relations avec les prestataires de collecte at ttansport

[16] Contréler les critéres de sélection par appefre des
prestataires, tels que définis dans le cahier lhdages : performance
en matiére de qualité, sécurité, de santé, d’enngment, principe d¢
proximité, ESS, etc.

0

D

C

[16] — Conformité du point de contrdle.
— Indication du nombre d’acteurs de I'Economie
Social et Solidaire sélectionnés.

[IV.5] Contréler la contractualisation avec
les prestataires de collecte séparée et de
transport.

[17] Contrbler si le contrat-type adressé aux jptagies est identique
au contrat-type présenté par le titulaire dansesaathde
d’approbation.

[17] — Conformité du point de contrdle.
— Indication du nombre de prestataires en contr
avec le titulaire, la durée des contrats et le rmem
de contrat ayant fait I'objet d’arrét ou de non
prolongation.

[18] Vérifier, par sondage (sur 10% des contrajaés et sur un
minima de 3 contrats signés), que les contratgsigont conformes
au contrat-type.

[18] Conformité du point de contrdle.

4.Relations avec les prestataires de traitement

[19] Contréler les critéres de sélection par apbeffre des
prestataires, tels que définis dans le cahier lbasyes : performance
en matiére de qualité, sécurité, de santé, d’enmgment, principe d¢
proximité, etc.

S
2

[19] Conformité du point de contrdle.

[IV.6] Contréler la contractualisation avec

les prestataires de traitement des déchet$

D.

[20] Contréler si le contrat-type adressé aux ptagies est identique
au contrat-type présenté par le titulaire dansesaathde
d’approbation.

[20] Conformité du point de contrdle.

[21] Vérifier, par sondage (sur 10% des contragaés et sur un
minima de 3 contrats signés), que les contratgsigont conformes
au contrat-type.

[21] — Conformité du point de contrdle.
— Indication du nombre de prestataires en contr
avec le titulaire, la durée des contrats et le mem
de contrat ayant fait I'objet d’arrét ou de non
prolongation.

5. Contrdle des prestataires de collecte, de transg et de traitement

[IV.7] ContrGler le suivi des prestataires d
collecte, de transport et de traitement.

e

[22] Veérifier que le titulaire dispose des nomd’dasemble des
prestataires de collecte séparée, de transpogttedittment des
MNU objets de la présente approbation.

[22] Conformité du point de contrdle.

de

at

at



[23] Identifier les moyens mis en place par leldite pour évaluer le
performances des prestataires (informations desgiagres et audits

D

[23] — Indication des moyens mis en place.
— Indication du nombre d’audits réalisés par an
"du pourcentage de prestataires audités.

et

[24] Vérifier, par sondage (sur 10% des prestatarec lequel le
titulaire est en relation contractuelle directs@tun minima de 5
prestataires), que les audits sont réaksgsnimadeux fois par
période d’approbation.

[24] Conformité du point de contrdle.

[25] Identifier les mesures prises par le titularecas d’écart
constateé suite a I'audit.

[25] Indication des mesures prises par le titulair
aux regards des résultats des audits.

(0]

[26] Contr6ler 'indépendance de I'organisme audit@ux opérateurs

de collecte, de traitement et de valorisation ddi¢ae.

[26] Conformité du point de contrdle.

[27] Contrbler les moyens mis en place par leditel pour garantir 13
confidentialité des informations recueillies eghdité de traitement.

[27] Appréciation de la pertinence des moyens
en place.

mis

6. Comité d’orientations opérationnelles

[IV.8] Contr6ler 'engagement du titulaire
au comité d’orientations opérationnelles

(CO0)

[28] Contréler I'engagement du titulaire au condtérientations
opérationnelles (COO).

[28] Conformité du point de contrdle.

Chapitre V : Recherche et développement

Objet du contrble

Contenu du contrble

Résultat attendu

[29] Identifier les thématiques des études et dejets de R&D
soutenus ou meneés par le titulaire.

[29] — Conformité du point de controle.

— Indication des engagements et des soutiens
apportés en détaillant les thématiques, les
partenariats, les acteurs ciblés, les montants et
durée des partenariats.

[V.1] Vérifier 'engagement et le soutien d
titulaire a la recherche, le développement
les innovations dans le domaine de la

u [30] Contréler la réalisation des études visantamayse d'une part

etlu gisement des MNU issus des médicaments queliree met sur
le marché, d’autre part de la caractérisation diiéJMollectés.

[30] Conformité du point de contrdle.

prévention, de la collecte, du transport et
traitement des MNU.

dy31] Identifier les moyens mis en ceuvre par lddite pour

rechercher des partenariats et sélectionner lde€tu projets de
R&D.

[31] Indication des critéres de sélection des é&u
et projets de R&D soutenus.

[32] Identifier, dans le bilan et le compte de t&dules montants
engageés par le titulaire dans le soutien a la rebkele

développement et les innovations, entrant dansdenp du cahier de
charges.

S[32] Indication des montants engagés.




Chapitre VI : Information et communication

Objet du contrble

Contenu du contrble

Résultat attendu

1. Cohérence des actions d'information au sein da filiere

[VI. 1] Identifier les actions d’'information
et de communication engagées par le
titulaire au niveau local et national.

[33] Identifier les actions d’'information et de comnication et les
partenariats sur ces actions.

[33] — Conformité du point de controle.
— Indication des thématiques des actions et des
partenariats et des budgets alloués.

[34] Vérifier la cohérence des messages et I'iniglété du contenu
des messages.

[34] Conformité du point de contrdle.

[VI. 2] Contréler les messages véhiculés.

[35] Vérifier la lisibilité et la compréhension diggormations sur le
geste de tri des MNU objets de la présente appoobat

[35] Appréciation de la pertinence de la lisibilde
la compréhension des messages.

[36] Contrbler la compatibilité des messages agsaéglementation:
applicables a la communication des exploitants édicaments.

;[36] Conformité du point de contréle.

2. Actions communes inter-filieres

[37] Identifier les campagnes d’information nati@seau sujet
desquelles le titulaire a participé.

[37] Indication de la participation du titulairexau
campagnes nationales.

[VI.3] Contr6ler la participation du titulair
a la campagne nationale sur la préventior
le geste de tri et/ou d’apport.

) dP

8] Contréler, dans le bilan et le compte de résula dotation
annuelle a hauteur de 0,3 % du montant total déts engendrés pa
la gestion des MNU issus des médicaments queulaité met sur le
marché, ainsi que les frais de fonctionnementsc#sso

[38] Conformité du point de contrdle.

3. Information a l'usager et aux professionnels

[V1.4] Identifier les actions d’information €
de communication engagées par le titulai

t

e

[39] Identifier les actions engagées en directiorghnd public dans
les officines de pharmacie.

[39] — Conformité du point de contrdle.

— Indication du nombre et de la typologie des
actions engageées, des acteurs ciblés, des
partenariats et les budgets.

en direction du grand public.

[40] Identifier les moyens déployés par le titudair

[40] Appréciation de la pertinence des moyens
déployés.

[41] Contrbler I'accessibilité des informationsdshger.

[41] Conformité du point de contrdle.

[42] Identifier les informations transmises auxfpssionnels de
santé.

[42] Conformité du point de contrdle.

[VL1.5] Identifier les actions d’information €

t

[43] Identifier les moyens déployés par le titudgirour informer les
professionnels de santé.

[43] Appréciation de la pertinence des moyens
déployés.

de communication engagées par le titulai
en direction des professionnels impliqués
dans la gestion des MNU.

(€

[44] Identifier les informations transmises auxgtataires impliqués
dans le circuit de destruction des MNU objets deré&sente
approbation.

[44] Conformité du point de contrdle.

[45] Identifier les moyens déployés par le titudgirour informer les
prestataires impliqués dans le circuit de deswaaties MNU objets

[45] Appréciation de la pertinence des moyens

de la présente approbation.

déployés.




Synthése de I'évaluation

La synthésddéclinant les objectifs et les orientations gémgsadécrits au Chapitre | du cahier des chargesguine analyse globale et argumentée sur la base
notamment des 45 résultats de contrdles précédeniistéis et conduisant I'organisme de contrble drfoler des appréciations générales sur les objedtifeints

et les moyens afférents mis en ceuvre par le tiéutair I'ensemble du territoire, y compris dans dg&partements d’outre-mer et les collectivités teumer pour
lesquels la réglementation nationale s’applique.

Objet du contrdle Contenu du contréle : se reporter aux poi Résultat attendu
listés ci-apres

[1.1] Contrbler la contribution du titulaire au [S1] Appréciation concernant le développement et| le

développement, au fonctionnement efficace et a la la3;6az3 fonctionnement de la filiére.
pérennisation de la filiere des MNU. 4:5;10;14 ;23432 [S2] Appréciation conearia pérennisation de la filiére.
—_ . S [S3] Appréciation concernant les actions d’inforimat de

[1.2] Contrdler I'information et la communication R i AN o

e, oo s 33a45 sensibilisation et de communication a destinatiemsemble
réalisées par le titulaire sur la filiere des MNU.

des acteurs.
16 - 19 [S4] Appréciation concernant la sélection des ptases de

collecte, de transport et de traitement.

_ 9327 [S5] App_réciation concernant la contractualisa_ﬂmec les
[1.3] Contréler la collecte séparée et le traitehums prestataires de collecte, de transport et de tnaite.
médicaments non-utilisés issus des médicamentsunis 42 345 [S6] Appréciation concernant les informations traisges aux

le marché par le titulaire, respectueux de prestataires de collecte, de transport et de tneid des MNU.
I'environnement et de la santé humaine. [S7] Appréciation concernant les actions visanieoearager la

recherche, le développement et les innovationkasur

29232 prévention, les conditions de collecte séparééaasport et
de traitement des MNU objets de la présente apparba
[S8] Appréciation concernant les actions visantarmuvoir
[1.4] Contrbler les actions du titulaire favorisdat 293432 37 la prévention de la production de déchets, dewmbege la

conception, et jusqu’a la gestion de la fin dedée MNU
objets de la présente approbation.

prévention de la production de déchets.




