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Degré et période de confidentialité :
STRICTEMENT RESERVE A L’USAGE DES SERVICES

Objet : Guide d’inspection relatif à l’exercice de la pharmacie vétérinaire par les groupements agréés 


Références : Articles L. 5143-6 à L. 5143-8, du code de la santé publique

                            Arrêté du 5 juin 2000 relatif au registre d’élevage

Mots-clefs : guide - inspection - médicaments - vétérinaires - groupements

Résumé : La présente note de service a pour but de communiquer aux directions départementales des services vétérinaires les modalités d’inspection de l’exercice de la pharmacie vétérinaire par les groupements agréés, sous forme d’un guide. Cette grille a été rédigée par un groupe composé de représentants de la DGAL, la DGS, l’ANMV, des DDSV et des DRASS. Deux autres notes de services concerneront l’inspection relative à l’exercice de la pharmacie vétérinaire par les vétérinaires praticiens et à l’utilisation des médicaments vétérinaires en élevages. Le ministère chargé de la santé se chargera de communiquer à ses services déconcentrés le guide d’inspection concernant l’exercice de la pharmacie vétérinaire par les pharmaciens d’officine. Le guide d’inspection ci-joint a été rédigé afin qu’il puisse être intégré dans le futur dans le système SIGAL.

Plan de diffusion

Pour exécution :
- Directeurs départementaux des services vétérinaires

Pour information :
- Préfets
- Inspecteurs généraux vétérinaires interrégionaux
- Brigade nationale d’enquêtes vétérinaires et phytosanitaires
- Directeurs des Ecoles nationales vétérinaires
- Directeur de l’Ecole nationale des services vétérinaires
- Directeur de l’INFOMA
- AFSSA-ANMV

GUIDE D'INSPECTION :

DES GROUPEMENTS AGREES AU TITRE DE L’ARTICLE L. 5143-6 DU C.S.P.
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1- GENERALITES
1-1- Objet
Ce document explicite la méthodologie, les modalités de suivi et les suites possibles des inspections de fonctionnement  relatives à l’exercice de la pharmacie vétérinaire dans les groupements agréés au titre de l’article L. 5143-6 du CSP. 

1-2- Personnel concerné
Ces inspections sont réalisées en général par un vétérinaire inspecteur affecté à une Direction Départementale des Services Vétérinaires accompagné par un pharmacien inspecteur.

Dans le domaine de la pharmacie vétérinaire les compétences et pouvoirs des vétérinaires inspecteurs sont mentionnés aux articles L.5146-1 et L.5146-2 du code de la santé publique (ou CSP). En vertu de ces deux articles, les dispositions des articles L.1421-1 à 3, L.5127-2 et L.5411-1 à 3 du même code, sont applicables aux pharmaciens inspecteurs pour l’exercice des missions de contrôle des dispositions législatives et réglementaires relatives aux médicaments vétérinaires (compétence concurrente), sont également applicables aux vétérinaires inspecteurs.

1-3- Responsabilité :
Il est de la responsabilité de chaque inspecteur d'appliquer cette procédure.

2- METHODE
2-1- Préparation de l’inspection
Elle consiste en l’étude du dossier administratif du groupement, du compte-rendu de la commission régional de la pharmacie ayant rendu un avis pour l’agrément du groupement, des rapports d'inspection précédents et des antécédents éventuels.

Conformément à l’article L.5411-2 du CSP, le procureur de la République est préalablement informé des opérations envisagées en vue de la recherche des infractions par les inspecteurs (voir infra 2-5-3). Il peut s’opposer à ces opérations.

2-2- Inspection proprement dite

Sur le terrain, l'inspection est réalisée à l’aide du support d’inspection annexé à cette procédure (ANNEXE 2). 

En fin d’inspection, l’inspecteur (ou les inspecteurs) organise avec un responsable du groupement et le vétérinaire ou le pharmacien en charge du contrôle de la pharmacie, une réunion de synthèse afin de leur présenter un bilan du fonctionnement. L’inspecteur (ou les inspecteurs) expose les différentes remarques qui seront reprises ensuite dans le rapport écrit, les modalités de suivi et les suites éventuelles.

2-3- Rapport d’inspection
L’inspecteur rend compte par écrit de l’inspection réalisée. En fonction des faits constatés, ce peut être soit sous la forme d’une lettre de rappel aux référentiels opposables (dispositions législatives et réglementaires) ou d’un rapport simple dans le cadre d’une procédure non contradictoire, soit sous la forme d’un rapport amenant des réponses écrites de la part de l’inspecté dans le cadre d’une procédure contradictoire. Dans ce dernier cas, les administrés disposent d’un délai préétabli (généralement 15 jours) pour faire valoir leurs propres observations en retour. 

Les rapports écrits sont signés de tous les inspecteurs habilités et assermentés ayant participé à l’inspection. En cas de constat d’infractions pénales, un rapport de synthèse complet (procès-verbaux et rapport pénal) est transmis directement au procureur de la République compétent (attente ou non des réponses aux rapports trois étapes). En matière pénale, le respect du contradictoire incombe à l’autorité judiciaire. 

2-4- Suivi de l’inspection
Il consiste à vérifier lors d'une inspection ultérieure le respect des engagements pris . 
2-5- Suites possibles

Les trois types de procédures susceptibles de faire suite à l’inspection sont indépendantes (matière et chronologie).

2-5-1- Administrative

La nature des suites administratives est à adapter au niveau de risque résultant des faits constatés. Les suites administratives consistent en l’envoi au groupement d’une lettre de rappel à la réglementation et demande de mise en conformité, d’un rapport simple ou d’un rapport suscitant des réponses écrites de la part des intéressés (procédure contradictoire). Selon les conclusions, le rapport final peut faire l’objet d’un envoi à la DGAL pour qu’elle adresse une mise en demeure au groupement en vue d’une procédure de retrait de l’agrément ministériel si aucune amélioration n’est constatée.

2-5-2- Ordinale ou disciplinaire

Elle est déclenchée après avoir pris connaissance des réponses et propositions de l’intéressé (mode contradictoire). Elle est liée au non-respect du code de déontologie et/ou à l’inobservation des dispositions opposables régissant l’exercice de la pharmacie vétérinaire (article R 242-46 du CR). Sur proposition des inspecteurs, le Directeur Départemental des Services Vétérinaires peut porter plainte auprès du Conseil Régional de l’Ordre des vétérinaires à l’encontre des vétérinaires inspectés et le Directeur Régional de l’Action Sanitaire et Sociale (AM) auprès de l’Ordre des pharmaciens, selon le cas.

2-5-3- Pénale

Elle est déclenchée par la découverte d’un ou plusieurs faits passibles de sanctions pénales. Ces faits appartiennent au domaine d’habilitation des inspecteurs et font l’objet d’articles d’incrimination et d’articles répressifs mentionnés dans les Codes cités comme référentiels. La dénonciation aux parquets des infractions intervient indépendamment des suites précédentes (administratives et/ou ordinales). Les inspecteurs habilités doivent être dûment assermentés pour dresser procès-verbal. Ils apprécient et qualifient matériellement les faits observés, la qualification juridique incombant exclusivement au juge pénal. Le respect des règles de procédure pénale s’impose dans tous les cas.
3- REFERENTIELS

Code de la Santé Publique (ou CSP)

Code de la Consommation (ou CC)

Code Rural (ou CR)

Code Pénal (ou CP)

Sauf mention expresse, toutes les références législatives et réglementaires sont extraites du code de la santé publique .

ANNEXE 1 : HISTORIQUE DU GUIDE

Procédure  :
Version  :
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ANNEXE 2 : SUPPORT D’INSPECTION

Les valeurs en gras sont imprimées telles quelles par SIGAL. Les valeurs en italique sont tirées de la base de données et relatives à l'atelier
descripteurs SIGAL
valeurs
commentaires SIGAL





Libellé de l'établissement
Libellé SIGAL
renseignement automatique

(raison sociale)



 
 
 

adresse
adresse SIGAL
renseignement automatique

 
 
 

N° identification
SIRET 
renseignement automatique





Modalité de l'inspection
inopinée
à renseigner dans SIGAL avant d'imprimer la fiche


sur rendez vous


 
 
 

Contexte de l'inspection
demande extérieure
à renseigner dans SIGAL avant d'imprimer la fiche


programmation



suite à résultat d'analyse non conforme



suite à suspicion



agrément initial



renouvellement d'agrément


 
 
 

Date de l'inspection
 
à renseigner manuellement

 
 
 

inspecteur
 
à renseigner dans SIGAL avant d'imprimer la fiche

accompagnants
 


Partie groupement

Autorisation N° et date
agrément CSP
renseignement automatique

Montant des achats de médicament vétérinaire
descripteur de l'atelier en € par an
renseignement automatique

Déclaration pharmacovigilance
descripteur de l'atelier nombre de déclaration sur les 5 dernières années
renseignement automatique

Vétérinaire ou pharmacien en charge de la pharmacie
Nom et n°  inscription à l’ordre
renseignement automatique

Lieu de stockage des médicaments
classe atelier et adresse
renseignement automatique

Espèces concernées
descripteur de l'atelier 
renseignement automatique

Zone d'activité
descripteur géographique de l'atelier
renseignement automatique

Référentiels

CSP / CC / CP

article pénal
Points à contrôler :
Observations / Commentaires / Réponses

chapitres SIGAL


1- Encadrement vétérinaire et pharmacien :
N
NO
SO


L. 5143-7

L 5441-2

recommandation

note de service 07/01/1999


PSE sous la surveillance et la responsabilité effective du vétérinaire : 

· Date de la convention

· Organigramme du groupement

· Contrats de travail, fiches de fonction des techniciens

· Contrats de travail, fiches de fonction des vétérinaires



Chapitre personnel 

Habilitation du personnel

L.5143-8

L 5441-3
Gestion de la pharmacie sous le contrôle et la responsabilité effective d’un pharmacien ou d’un vétérinaire participant à la direction technique du groupement : 

· Date de la convention

· Organigramme du groupement

· Fiches de fonction du personnel travaillant à la gestion du stock

· Désignation de ces personnes

· Intervention du vétérinaire ou du pharmacien dans les formations des techniciens et/ou des adhérents






2 – adhésion et suivi du PSE
N
NO
SO


recommandation

note de service 07/01/1999
adhérents au P.S.E. :

· Liste

· Modalités de mise à jour

· Procédure d'adhésion nouvel éleveur



Chapitre PSE

Conditions d'adhésion au PSE


Formalisation de l'adhésion au PSE : 

· Document de formalisation de l’adhésion

· Modalités de communication du PSE






Visites sanitaires : 

· Réalisation des visites par les vétérinaires liés par convention pour le suivi du PSE

· Formalisation d'un compte-rendu de visite

· Correspondance PSE/contenu des visites

· Périodicité



Chapitre PSE

exécution du PSE

Référentiels

CSP / CC / CP

article pénal
Points à contrôler :
Observations / Commentaires / Réponses

chapitres SIGAL


3- Modalités d’approvisionnement :
N
NO
SO


L.5142-1

R.5142-1

L 5441-4

L 5441-5
Absence de fournisseurs non autorisés 
Noms et adresses des fournisseurs autorisés :

· Fabricants, distributeurs en gros, dépositaires, exploitants 

· Fabricants et distributeurs d’aliments médicamenteux





Chapitre approvisionnement

modalités d'approvisionnement


Réception des médicaments vétérinaires :

· Procédure à réception

· Personne habilitée.



Chapitre approvisionnement

réception du médicament


4- Modalités de détention :
N
NO
SO


L.5141-5

L 5441-8

L.5142-7

R.5141-123
Contrôle du statut des médicaments en stock :

· Absence de médicament délivrable sur ordonnance non inscrit au PSE

· Absence de médicament dépourvu d'AMM ou d'enregistrement ou d’autorisation d’importation parallèle



Chapitre Stock

statut des médicaments en stock



L 5141-10

L. 5141-125

L.5142-7

L 5441-8

L 5141-12

L 5441-9
· Absence de médicament avec ATU 

· Absence d'aliments médicamenteux importés sans le certificat dont le contenu est défini à l’article R.5141-125

· Absence d’autovaccins





L.5141-11

R 5445-1,2°
· Absence de pré-mélange médicamenteux 





R. 5132-20

L 5432-1

(substances vénéneuses)
Accès au stock :
Seules les personnes habilitées par le vétérinaire ou le pharmacien en charge du contrôle de la pharmacie ont accès au local où sont stockés les médicaments vétérinaires.



Chapitre Stock

accès au stock

Code de la consommation

L 213-1 et suivants
Contrôle des conditions de stockage et des périmés

· Propreté/ordre

· Contrôle de la température : 

Température minimum

Température maximum

· Relevé de température

· Gestion des périmés



Chapitre Stock

Conditions de stockage et périmés

Référentiels

CSP / CC / CP

article pénal
Points à contrôler :
Observations / Commentaires / Réponses

chapitres SIGAL


5- contrôle des ordonnances
N
NO
SO


R. 5141-111

AM 16/10/2002


Délivrance sur présentation de l’original d’une ordonnance 

Vérification des mentions obligatoires : 

· Nom, qualité, numéro d'inscription à l'ordre

· Signature du prescripteur 

si signature électronique, vérifier la conformité à la réglementation (loi 2000-203 du 13 mars 2000 et décret 2001-272 du 30 mars 2001), notamment la sécurisation du système

· Date

· Dénomination du médicament, posologie, mode d'emploi 

· Durée du traitement ou nombre d'unités de conditionnement 

· Temps d'attente 

· "Renouvellement interdit" *

· Nom, prénom, adresse du détenteur de l'animal

· Moyen d'identification des animaux 
· Date de la dernière visite de l’élevage quand il n’y a pas eu examen de l’animal**



Chapitre délivrance

ordonnances

L 5143-5


Aliment médicamenteux : 

-Ordonnance obligatoire ne pouvant prescrire qu'un seul traitement d'une durée de 3 mois maximum





* cette mention sera supprimée dans le décret prescription à venir

** projet de décret prescription à venir
Référentiels

CSP / CC / CP

article pénal
Points à contrôler :
Observations / Commentaires / Réponses

chapitres SIGAL


6- Modalités de délivrance :
N
NO
SO


L 5143-6

L 5441-2
Absence de délivrance de tout médicament soumis à ordonnance en dehors des médicaments du PSE
.

Absence de délivrance de tout médicament du PSE à des éleveurs adhérents au groupement mais non adhérents au PSE



Chapitre délivrance

modalités de délivrance

L.5143-5

R 5442-1,1°

R. 5132-2 2°

L 5142-4
Absence de délivrance sans prescription du vétérinaire en charge du suivi du PSE des médicaments vétérinaires du PSE 





R. 5141-113
(alim méd)

R. 5132-12
L 5432-1

(subs véné)


Absence de délivrance d'une quantité

supérieure à un mois de traitement d'aliment médicamenteux et médicaments contenant des substances vénéneuses inscrites aux listes I ou II 

 





Recommandation
Expédition des médicaments vétérinaires :

· Procédure à l’expédition.

· Personne désignée

· Conditions d’expédition des médicaments sous température dirigée



Chapitre délivrance

modalités d'expédition




7- Activité hors liste positive (L. 5143-2 CSP):






· Commande effectuée personnellement par le vétérinaire

· Réception par le vétérinaire

· Conditions de stockage spécifiques

· Mise à disposition de locaux spécifiques et réservés à cette activité

· Délivrance par le vétérinaire



non repris dans SIGAL, car hors champ d'activité des groupements, mais à noter lors des inspections

*il s'agit notamment des vaccins, des oestrogènes, des substances vénéneuses, des produits susceptibles de demeurer à l'état de résidus toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires. 

Référentiels

CSP / CC / CP

article pénal
Points à contrôler :
Observations / Commentaires / Réponses

chapitres SIGAL


8- Traçabilité de la délivrance
N
NO
SO


R. 5141-112

R. 5442-1 5°


Traçabilité de la délivrance des médicaments vétérinaires et aliments médicamenteux mentionnés à l’article L.5143-5 du CSP :

- Soit registre papier ou informatique, conservé pendant 10 ans.

mentions obligatoires à relever : numéro d’ordre, nom, prénom et adresse du client, quantité délivrée, nom ou formule du médicament vétérinaire, nom du prescripteur, date de délivrance.

- Soit doubles des ordonnances si rédigées sur des carnets à souches comportant des duplicatas, conservés pendant 10 ans

Sont reportés sur l'ordonnance, la date de délivrance, le numéro d'ordre, la quantité délivrée; le nom et l'adresse du vétérinaire



Chapitre traçabilité du médicament

traçabilité du médicament

R. 5141-120
Cas particuliers :

( substances œstrogène, androgène, gestagène : présence d'un registre conservé pendant 5 ans comportant les renseignements suivants : date, n°ordonnance, traitement, identification des animaux








9- Pharmacovigilance vétérinaire :
N
NO
SO


R. 5141-103

R. 5442-1 3

R. 5141-106
Obligation faite au vétérinaire chargé du PSE de déclaration immédiate au centre de pharmacovigilance vétérinaire d’un « effet indésirable grave ou inattendu susceptible d’être imputé à l’utilisation d’un médicament vétérinaire »

Obligation d’informer le centre de pharmacovigilance vétérinaire de tout autre effet indésirable susceptible d’être imputé à l’utilisation d’un médicament vétérinaire (constaté ou porté à la connaissance) chez l’animal traité, chez les personnes administrant le médicament ou en contact avec les animaux traités par celui-ci (défaut d’information non constitutif d’infraction pénale)





ANNEXE III

coordonnées des centres de pharmacovigilance
______________________________________
Les déclarations d’effet indésirable sont faites sur des imprimés spécifiques (modèles AFSSA
) à adresser au centre de pharmacovigilance vétérinaire (article R.5141-106) 

Centre de Pharmacovigilance Vétérinaire (CPVL)

Ecole Nationale Vétérinaire de LYON 

1, avenue Bourgelat BP 83 

69280 MARCY L’ETOILE 

fax . 04 78 87 80 12

tél  04 78 87 10 40   24H/24H
cnitv@vet-lyon.fr
http://www.vet-lyon.fr/serv/phar.php
Centre de Pharmacovigilance Vétérinaire de l’Ouest (CPVO)

Ecole Nationale Vétérinaire de NANTES

route Gachet 44300 NANTES 

tel. 02 40 68 77 40  24H/24H

Si le problème rencontré est relatif à un défaut d’efficacité, au suivi des résidus chez les animaux destinés à la consommation humaine, à un risque environnemental : possibilité de déclaration à un centre antipoison et au centre régional de pharmacovigilance  

ANNEXE 4

Recensement des données relatives à la cession aux adhérents de produits ciblés

_____________________________________________

En cas de problème identifié : procéder à une vérification de l’activité de cession aux adhérents des produits concernés sur la base des pièces justificatives présentées et de l’inventaire du stock en place, sur une période définie (voir tableau I) :

3 types d’infractions possibles :

* ordonnances présentées, absence transcription produits délivrés,

* ordonnances non présentées, transcription produits délivrés,

* ordonnances non présentées, absence transcription des produits délivrés.

Infraction aux articles L 5143-5, R 5141-111, R 5141-112 ; contravention de 5ième classe (R 5442-1), amende article 131-13, 121-2 et 131-41 du code pénal.

Dénomination du produit :
Q1 :
L :
Q2 :
Q1 + L :
S:
Q3 = (Q1 + L) – Q2 :
D = Q3 – S:

1








2








3








4








5








TABLEAU I : Recensement des données relatives à la cession aux adhérents de produits ciblés 

(exemple sur 5 produits)

Pour une période définie :

Q1 = stock en début de période (inventaires, historiques des transactions) ;

L = quantités livrées durant la période (bons de commande et de livraison) ;

Q2 = stock en place (à inventorier) ;

S =  sorties figurant sur les relevés de délivrance ;

Q3 = sorties théoriques attendues durant la période ;

D = écart normalement nul (si non nul = anomalie constatée) ;

Interprétation :

1°) Si D < 0 : transcriptions excédentaires par rapport au stock en place ( ?) ;

2°) Si D > 0 : absence de transcription pour D boîtes délivrées (faits passibles de D contraventions) ;

Remarques :

· Ordonnances non obligatoirement conservées => estimation du nombre de boîtes délivrées sans présentation d’une ordonnance (croiser faits observés et déclarations des intéressés) ;

· Vérification absence faux en écriture : recherche ordonnances correspondantes chez vétérinaires prescripteurs et utilisateurs (groupements agréés, éleveurs)

NB : possibilité d’intervention conjointe avec DDCCRF, le cas échéant : produits à forte incidence en santé publique vétérinaire et humaine, notamment anabolisants, antibiotiques, autres générateurs de résidus, usage détourné, risque environnemental, exercice illégal hors circuit éthique, …

La Directrice Générale de l’Alimention

Sophie VILLERS

� Les médicaments non soumis à ordonnance peuvent être délivrés par le groupement à ses adhérents, même s'ils n'adhèrent pas au PSE


� AFSSA - 27/31 avenue du général Leclerc – BP 19 – 94701 Maisons-Alfort - Tel. 01 49 77 13 50 - Fax. 01 49 77 26 12 - Mél wb.internet@afssa.fr





