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ANNEXE 1 : realisation des préparations extemporanées et magistrales vétérinaires
Arrêté du 9 juin 2004 relatif aux bonnes pratiques de préparation extemporanée des médicaments vétérinaires
  (JO du 11/07/2004)

	Référentiels :

CSP

BPPEMV

Décrets

Arrêtés

Article pénal
	Points à vérifier :
	Observations, commentaires, réponses ou/et notation : 

	
	champ d’application : 
	

	Introduction
	Médicaments vétérinaires préparés au moment de l’utilisation pour un animal ou un lot homogène d’animaux


	

	R.5143-2

L.5143-3
	Cas des aliments médicamenteux : l’utilisateur agréé dans des conditions fixées par décret pour la préparation extemporanée des aliments médicamenteux, mentionné aux articles L. 5143-3 et R.5143-2 du CSP, ne peut pas être pharmacien d’officine (ou vétérinaire praticien de cabinet/clinique vétérinaire (il ne s’agit en fait que de l’éleveur) : 


	Remarque : l’octroi d’un « agrément » pour la préparation d’aliments médicamenteux ne concerne que les utilisateurs des aliments médicamenteux à la ferme, à savoir les éleveurs On parle dans ce cas de « préparation à la ferme ». 

L’importance des matériels et des volumes de matières mis en œuvre implique des conditions techniques impossibles à remplir dans une officine de ville (ou un cabinet/clinique vétérinaire)  pour la préparation extemporanée d’aliments médicamenteux. Toutefois , la préparation extemporanée d’aliments médicamenteux en petites quantités pour de petits élevages de lapins ou de volailles est licite et donc envisageable en officine (la présence de prémélanges en petites quantités dans une officine peut s’expliquer par une telle activité.

Voir également à ce sujet la grille « officine » pour les cas de présence suspecte de prémélanges dans une officine

	L.5143-4


	La préparation vétérinaire est réalisée dans le respect de la « cascade » thérapeutique mentionnée à l’article L.5143-4 du CSP = elle ne doit pas être privilégiée à un médicament avec AMM, ATU ou enregistrement vétérinaire ou au médicament humain existant à la date de la prescription : 
	

	BPPEMV Introduction
	Quantité préparée compatible avec utilisation immédiate ou durée du traitement prescrit (absence de préparation « à l’avance ») :
	

	BPPEMV Introduction
	Absence de sous-traitance à un établissement pharmaceutique vétérinaire :
	

	L.5143-2

L.5442-1 al. 2
	Préparations extemporanées délivrées sur prescription vétérinaire exclusivement pour les animaux auxquels les vétérinaires donnent personnellement leurs soins ou dont la surveillance sanitaire et les soins leur sont régulièrement confiés = interdiction de tenir officine ouverte (infraction pénale) :
	Point de contrôle du vétérinaire pour les conditions de la prescription

	
	INTRODUCTION :
	

	BPPEMV Introduction
	Si préparation destinée à des animaux dont la chair ou les produits sont destinés à la consommation humaine : vérification de l’inscription des substances actives au Règlement (ce) n o 470/2009 du Parlement européen et du conseil du 6 mai 2009 établissant des procédures communautaires pour la fixation des limites de résidus des substances pharmacologiquement actives dans les aliments d’origine animale, abrogeant le règlement (CEE) n° 2377/90 du Conseil et modifiant la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil et le règlement (CE) n°726/2004 du Parlement européen et du Conseil (procédure communautaire pour la fixation des limites maximales de résidus)
	Point de contrôle du vétérinaire pour les conditions de la prescription

	
	1-Principes généraux :
	

	BPPEMV 1.

R.5143-1


	Préparation conforme aux spécifications retenues :

Existence de preuves documentées de la mise en œuvre correcte de chaque préparation (garantie de l’homogénéité de la préparation) :

Moyens permettant d’éviter les omissions, contaminations dont croisées, erreurs ou confusions : 
	

	
	1-1- Opérations de préparation :
	

	BPPEMV 1.1


	Préparatoire entretenu selon modalités précisées :

Matériel propre et régulièrement entretenu :

Personnel qualifié et compétent, spécialement formé, respectant les règles de prudence et d’hygiène définies :

Matières premières et articles de conditionnement conformes aux spécifications retenues :

Respect des instructions et techniques établies :

Qualité des préparations garantie par la consignation écrite de toutes les données utiles : 
	


	
	1-2- Prévention des erreurs et contaminations croisées :
	

	BPPEMV 1.2


	Lecture de la formule de la préparation soumise à une attention particulière :

Respect du double contrôle (par la personne chargée de l’exécution puis par la personne habilitée) :

Chaque opération est aussitôt visée par la personne l’ayant effectivement réalisée :

Une seule préparation réalisée à la fois (respect de précautions particulières si des préparations doivent être réalisées simultanément) :

Absence d’interruptions répétées du personnel assurant la préparation :

Suivie d’une même préparation confiée à une seule personne :
	

	
	2- Locaux et matériel : 
	

	
	2-1- Caractéristiques générales du préparatoire :
	

	BPPEMV 2.1
	Adéquation aux formes galéniques, aux types de préparation, au nombre d’unités préparées :

Préparatoire réservé exclusivement à l’activité de préparation et : 

* Superficie suffisante :

* Fermé le cas échéant :

* Surfaces faciles à nettoyer :

* Aération, éclairage, température appropriés :

* Alimentation eau potable :

* Sources d’énergie :
	

	BPPEMV 2.1
	Équipements à prévoir : 

* Plan de travail adapté à l’usage :

* Bac de lavage avec eau chaude / eau froide avec siphon anti-retour :

* Zone de nettoyage du matériel après usage :

* Zone réservée à la documentation :

* Eléments de rangement :
	

	
	2-2- Caractéristiques générales du matériel :
	

	BPPEMV 2.2
	Adapté à l’usage : 

Facile à entretenir :

Qualifié : Contrôles, étalonnages (périodicité, enregistrement) :

Inertie des produits de nettoyage par rapport aux matières mises en œuvre : 

Propreté, état, entretien, modalité de rangement ou détention :
	

	
	2-3- Locaux et parties annexes :
	

	BPPEMV 2.3
	Entretien des vestiaires, sanitaires et lavabos :

Maîtrise des risques de contamination provenant du le personnel (notamment hygiène des mains) :
	

	
	3- Personnel :
	

	
	3-1- Qualification des exécutants :
	

	L.5143-2

BPPEMV 3

BPPEMV Glossaire
	Justificatifs de la qualification du personnel : 

Exécutants de la préparation :

Exécutants du contrôle (identification, dosage) : 

Personnel d’entretien des locaux et matériel :

Justificatifs de l’inscription des vétérinaires à l’ordre des vétérinaires : 
	

	
	3-2- Organisation du travail :
	

	
	3-3- Formation : 
	

	
	3-4- Hygiène du personnel :
	

	
	4- Matières premières et articles de conditionnement :
	

	Décret n° 82-812 du 22/09/1982
	Origine et qualité (y compris eau excipient) :

Identité des articles de conditionnement et étiquettes :

Stockage et manipulation adaptés : 

Conformité à la pharmacopée :

Déconditionnement de spécialités pharmaceutiques conforme à la réglementation :
	

	
	4-1- Matières premières :
	

	
	a) Réception et quarantaine :
	

	BPPEMV 4.1.a

Arrêté 2/12/03

Arrêté 7/3/02 modifié
	Vérification origine, identité, intégrité du contenant, étiquetage et qualité : 

Conformité ou non à une pharmacopée :

Absence de matières premières interdites sur le marché (origine bovine, ovine ou caprine) et interdiction d’importation et exportation, de prescription, délivrance et administration des préparations extemporanées en contenant
 : 

Absence d’Ethers de glycols :

Stockage et manipulation appropriés :

Réalisation d’un enregistrement et d’une mise en quarantaine pour contrôle de conformité :

Procédure de gestion des matières premières acceptées et en quarantaine (apposition référence de contrôle dès acceptation) :
	


	
	b) Contrôles d’identité et de conformité :
	

	BPPEMV 4.1.b


	Identité dans tous les cas :

Conformité à la pharmacopée : 

* si établissement pharmaceutique, demander référence de contrôle fournisseur ou attestation du responsable :

* si établissement non pharmaceutique, demander justificatifs du contrôle analytique complet à faire (sous-traitance possible) :
	

	BPPEMV 4.1.b


	Affectation à chaque matière première d’une référence de contrôle propre au préparatoire : 

Vérifier son report sur un registre des matières premières et sur l’étiquette du récipient :

Matières premières refusées : 

* soit renvoyées aux fournisseurs dans les plus brefs délais (surtout ne pas les conserver) :

* soit détruites (vérifier attestation de destruction) :
	

	
	c) Etiquetage :
	

	BPPEMV 4.1.c
	Vérifier que l’étiquetage présent sur le récipient est parfaitement lisible, précis et en français :

Existence d’une référence portée sur l’étiquette, à savoir le numéro d’ordre du registre des matières premières en lien avec la référence de contrôle :

Vérifier la présence sur le récipient : 

* Date de réception :

* Date limite d’utilisation :

* Date de nouveau contrôle éventuel : 
	

	
	d) Stockage : 
	

	BPPEMV 4.1.d

L.5432-1

L.213-1 (1°, 2°) L.213-3 (3°) Code Consomation
	Vérifier le respect des dispositions relatives aux substances vénéneuses (liste II séparément, liste I séparément et sous clef)

Conditions de stockage assurant :

* Absence de contamination croisée :

* Absence de dégradation

* Absence de mélange de plusieurs lots de matière première dans un même récipient en cas de changement de conditionnement :

Rotation des stocks assurée :

* Absence de matières premières trop anciennes :

* Absence de matières premières périmées :

* Absence de matières premières inaptes à l’emploi :
	


	
	4-2- Articles de conditionnement : 
	

	BPPEMV 4.2
	Enregistrement, vérification et stockage appropriés : 

Vérification du texte des articles imprimés : 
	

	
	5- Préparation : 
	

	
	5-1- Dispositions préalables : 
	

	BPPEMV 5.1.
	Etat du préparatoire avant toute nouvelle préparation : 

Vide de tout élément se rapportant à la préparation précédente :

Nettoyé :

Matériel en place, en bon état et propre :

Disponibilité des Documents de préparation :

Disponibilité des matières premières et articles de conditionnement :

Absence de confusion possible :
	

	
	5-2- Opérations de préparation :
	

	
	a) Mise en œuvre des matières premières :
	

	BPPEMV 5.2.a.

BPPEMV LD I A
	Contrôle identité et péremption par personnel qualifié :

Conditions de pesée des principes actifs :

Consignation dans un dossier de préparation des références et des quantités des matières premières mises en œuvre :
	

	
	b) Mise en forme pharmaceutique :
	

	BPPEMV 5.2.b.
	Les récipients des produits semi-ouvrés en attente sont impérativement identifiés par un étiquetage approprié :

Quantité préparée dépendant des conditions de conservation de la préparation : 
	


	
	c) Conditionnement et étiquetage : 
	

	BPPEMV 5.2.c.

BPPEMV LD I A
	Contrôle des articles de conditionnement et des étiquettes lors de leur sortie par le personnel qualifié :

Adéquation conditionnement primaire / utilisation :

Quantité par unité de conditionnement dépendant de la stabilité, posologie et durée de traitement :

Existence d’une évaluation de la durée maximale de conservation et d’utilisation :

Présence en clair sur le conditionnement :

* Date de préparation :

* Date limite d’utilisation (qui doit être inférieure à celle des matières premières) :

Présence obligatoire sur l’étiquette :

* Numéro d’ordonnancier :

* Temps d’attente :

* Posologie :

* Mode d’emploi :

* Toute précaution particulière de conservation et d’utilisation :

* Date limite d’utilisation :

* Mention « à usage vétérinaire » :

* Mentions relatives à la réglementation des substances vénéneuses : 
	

	
	5-3- Contrôle du produit fini :
	

	BPPEMV 5.3.
	Libération de la préparation effectivement soumise à une vérification documentaire basée sur les données enregistrées dans le dossier de préparation : 

Contrôle du produit fini réalisé au minimum par un examen approfondi des caractères organoleptiques :

Dosage du principe actif obligatoire uniquement sur les préparations destinées à des lots homogènes d’animaux :

Conservation d’un échantillon au moins deux mois (uniquement pour préparations destinées au traitement d’un lot homogène d’animaux) :
	


	
	5-4- Matières premières et préparations dangereuses :
	

	BPPEMV 5.4.

BPPEMV 

LD I A
	Précision écrite des précautions particulières de manipulation des substances inflammables, dangereuses ou peu stables :

Evaluation du niveau de risque pour mise en œuvre des moyens de prévention adéquats en cas de manipulation de matières premières présentant une toxicité avérée :

* Port de protection individuelle :

* Respect des procédures :

* Local réservé :

* Matériel de sécurité :

* Le cas échéant (en cas de risques d’inhalation identifiés), protection collective à l’aide d’équipements type hottes ventilées : 
	

	
	6- Documents : 
	

	
	Vérification de l’existence de ces documents :
	

	
	6-1- Principes généraux :
	

	BPPEMV 6.1.
	Documents établis, datés et signés par la personne habilitée : 

Documents accessibles, clairement rédigés, connus et appliqués, régulièrement mis à jour (existence d’une procédure de gestion documentaire) :
	

	
	6-2- Procédures générales :
	

	BPPEMV 6.2.
	En vérifier l’existence pour :

* Nettoyage locaux et matériel :

* Maintenance et entretien matériel :

* Maîtrise des contaminations croisées :

* Choix des fournisseurs :

* Règles d’hygiène :

* Précautions de manipulation des substances inflammables, dangereuses ou peu stables :
	

	
	6-3- Renseignements relatifs aux matières premières : 
	

	BPPEMV 6.3.

BPPEMV LD I A
	Les spécifications et normes d’acceptation sont réunies et actualisées :

Les fournisseurs sont réunis et actualisés : 

Existence d’un registre répertoriant toute entrée ou sortie de matières premières :

Rassemblement des informations permettant de s’assurer à tout moment de l’origine et de la qualité des matières premières :
	

	
	6-4- Renseignements relatifs aux articles de conditionnement :
	

	BPPEMV 6.4.
	- Enregistrement conforme des articles de conditionnement :
	

	
	6-5- Dossier de préparation :
	

	BPPEMV 6.5.

BPPEMV 6.5. 

BPPEMV LD I B
	Constitution sous la responsabilité de la personne habilitée :

Présence indispensable dans le dossier de préparation :

* Du mode opératoire :

* Des données servant au suivi de la préparation et à l’évaluation de sa qualité :
	

	
	7- Sous-traitance :
	

	
	7-1- Sous-traitance de la préparation :
	

	BPPEMV 7.1.
	Un pharmacien d’officine est autorisé à exécuter une préparation magistrale sur présentation d’une prescription vétérinaire :

En revanche, il n’est pas autorisé à réaliser cette même préparation en qualité de sous-traitant pour le compte d’un donneur d’ordre vétérinaire :
	

	
	7-2- Sous-traitance du contrôle :
	

	BPPEMV 7.2.

BPPEMV 

LD I A
	Autorisée sauf contrôle d’identité des matières premières :

Obligation de consignation par écrit de la répartition des analyses entre les deux parties (vétérinaire prescripteur donneur d’ordre et tiers extérieur prestataire réalisant la préparation) :

Responsabilité du donneur d’ordre non exonérée :

Vérifier la bonne observation des méthodes décrites à la pharmacopée :

Vérifier que le bulletin d’analyse remis par l’exécutant comporte :

* Références du produit :

* Résultats d’analyses ou d’essais :

* Dates des analyses :

* Nom, qualité et signature du responsable du laboratoire d’analyses :
	


� Ou « BPPEMV »


� Ne sont pas concernées celles des préparations magistrales qui répondent aux exigences relatives à la prévention des risques de transmission des encéphalopathies spongiformes bovines
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