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Se préparer a une inspection en pharmacie
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Les vétérinaires sont susceptibles d’étre confrontés a des
inspections en pharmacie vétérinaire qui peuvent, pour I'ins-
tant encore, étre programmées mais qui, a terme, devien-
dront inopinées. Il leur est nécessaire de se préparer et de

vérifier certains points critiques afin de respecter au mieux
la réglementation.

Les controles sont habituellement effectués par les DDSV ou par
les Inspecteurs régionaux de la pharmacie. Des inspections
conjointes sont souvent réalisées.

Ces inspections sont actuellement soit inopinées et orientées,
soit prévues et susceptibles de concerner tout vétérinaire.

Il est donc possible, dans I'urgence, de corriger certains des points
les plus critiques concernant la prescription et la délivrance des
médicaments.

Il importe de se préparer a des inspections qui, passée I'actuelle
phase pédagogique, deviendront inopinées. Dés lors, le respect
permanent de la réglementation, au moins centré sur les points
les plus critiques, deviendra indispensable.

Lobjectif de cette fiche, dont le contenu ne prétend pas étre
exhaustif, est donc double :

- limiter les conséquences immédiates et préjudiciables d’un
contréle non préparé ;

- améliorer, de maniére pérenne, les pratiques afin de respecter
au mieux, mais de maniere simple et pragmatique, la réglemen-
tation.

Personnel

- La prescription et la délivrance des médicaments vétérinaires
doivent étre réalisées par des vétérinaires régulierement habi-
lités a exercer.

- Les ASV ne peuvent délivrer que les médicaments dérogataires
antiparasitaires externes pour animaux de compagnie, les ali-
ments pour animaux, les produits d’hygiene.

- Les vétérinaires ne peuvent suppléer leur confrére responsable
du suivi sanitaire permanent que si leur identité figure sur le
registre d’élevage et sur le protocole de soins et s’ils ont le
méme domicile professionnel. Les bilans sanitaires et les pro-
tocoles de soins sont archivés au domicile professionnel d’exer-
cice.

Non-conformité majeure : IASV, pendant I'inspection délivre des
médicaments soumis & prescription obligatoire.

Conseil pratique : faire cesser toute activité autre que le secréta-
riat 2 TASV pendant la durée du controle.

Matieres

- Approvisionnement en médicaments : il est réalisé auprés des
laboratoires vétérinaires exploitants, des distributeurs en gros,
des pharmaciens d’officine pour les commandes a usage pro-
fessionnel de médicaments humains, des laboratoires exploi-
tants de médicaments humains pour les médicaments a pres-
cription restreinte accessible.

Le respect de la chaine du froid est un point critique.

- Autorisation des médicaments vétérinaires : les prémélanges
médicamenteux, les médicaments importés illicitement, les médi-
caments privés d’autorisation ne doivent pas étre ni détenus ni
délivrés.

Médicaments a usage humain : s’abstenir de détenir des médi-
caments a usage humain a prescription restreinte non autori-
Ssés.

Une grande prudence doit étre de mise concernant I'acquisition
et la détention de stupéfiants. Un registre des entrées et des
sorties de stupéfiants doit étre tenu.

Stockage des médicaments : respect de la chaine du froid pour
les spécialités qui nécessitent ce mode de conservation.
Enlévement des périmés. Pas d’accés du public au stock, pas
de mise a libre disposition du public hors APE dérogataires.

Stockage spécifique et sous clef des euthanasiques et des médi-
caments relevant des obligations des stupéfiants (kétamine, tilé-
tamine).

Stockage des médicaments dans les véhicules professionnels :
il obéit au mémes régles, y compris celle concernant la conser-
vation au froid des sérums et vaccins.

Les euthanasiques et stupéfiants sont enfermés a clef. Le véhi-
cule lui-méme est constamment fermé a clef.

Inventaire annuel : il est obligatoire. A son issue, un rapproche-
ment des entrées et des sorties doit étre réalisé. La production
d’un rapport a I'administration en cas de divergence doit étre
effectuée. C’est, en la matiére, la seule obligation explicite figu-
rant dans le Code de la santé publique.

Gestion des déchets d’activité de soins et des médicaments
non utilisés : ces déchets sont stockés a part, ils sont enlevés
périodiquement, avec remise d’un bordereau, par une société
agréée pour leur destruction.

Non-conformité majeure : laisser sur la paillasse d’une salle de
consultation un médicament classé stupéfiant.

Conseil pratique : éviter, si on le peut, d’utiliser des médica-
ments soumis a toutes les obligations relatives aux stupéfiants.
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Fonctionnement

- Délivrance des médicaments vétérinaires : elle ne doit s’effec-
tuer, pour les médicaments soumis a prescription obligatoire,
qu’en exécution d’une ordonnance valide. Lors de renouvelle-
ment, la possibilité de ce dernier doit étre vérifiée.

- Il est interdit au vétérinaire de délivrer des médicaments a usage
humain.

- La quantité de médicaments délivrés doit étre conforme a celle
figurant sur I'ordonnance et ne doit en aucun cas excéder 3 mois
de traitement.

- Colisage : paquet scellé et opaque, ordonnance a l'intérieur.
Lenregistrement de la délivrance porte la mention remise par
un intermédiaire.

- Les vétérinaires sont soumis a I'obligation de pharmacovigilance.
lIs doivent connaitre le dispositif de déclaration et, si nécessaire,
y avoir eu recours.

- Absence de tenue d’officine ouverte : un vétérinaire ne peut déli-
vrer un médicament, soumis, ou non, a prescription obligatoire,
a l'intention d’animaux qui n'ont pas fait I'objet d’'un examen cli-
nique préalable ou, pour les espéces de rente, d’animaux dont
il n"assure pas le suivi sanitaire permanent.

- Préparation extemporanée : elle doit étre réalisée conformément
aux bonnes pratiques.

Non-conformité majeure : délivrer un médicament a usage humain
pour un animal de compagnie qui n’a jamais été présenté a la
consultation.

Conseils pratiques : ne pas réaliser de préparations extempora-
nées. Ne pas délivrer de médicaments pour animaux de compa-
gnie (hors APE dérogataires) hors examen clinique. Ne surtout
pas réaliser de délivrance marginale a des inconnus.

Eléments documentaires

- Ordonnances : elles doivent porter les mentions réglementaires :
identité et numéro ordinal du prescripteur, identité du détenteur
des animaux, identité des animaux, le cas échéant, délai d’at-
tente....

- Respect de la cascade : le prescripteur se doit de connaitre
parfaitement le mécanisme de la cascade de prescription. La
preuve de I'infraction n’est pas aisée puisque le diagnostic ne
figure pas parmi les mentions obligatoires de I'ordonnance.
La prescription, pour des motifs économiques, de médica-
ments a usage humains pourvus d’homologues dans la phar-
macopée vétérinaire, est a proscrire.

- Tracabilité : les numéros de lot des médicaments délivrés
devraient figurer, en principe, sur I'enregistrement des déli-
vrances.

- Ordonnancier : I’enregistrement des délivrances est indispen-
sable. Il peut étre réalisé sur un ordonnancier informatique ou
paginé. La conservation des duplicata des ordonnances numé-
rotés tient lieu d’enregistrement des délivrances. Les quanti-
tés délivrées sont mentionnées sur ces duplicatas. Ces don-
nées sont a conserver 10 ans.

Non-conformité majeure : ne pas pouvoir présenter un dis-
positif agréé d’enregistrement des délivrances.

Conseil pratique : une gestion rigoureuse des délivrances s’accom-
mode bien de I'ordonnancier informatique. Une gestion plus approxi-
mative s’accommode mieux des duplicata papier des ordonnances.

Gestion générale des relations humaines

Rester humble, étre perméable a la pédagogie développée, se mon-
trer motivé pour améliorer rapidement ses pratiques, ne pas se
prévaloir des turpitudes d’autrui, notamment des autres ayants
droit, pour s’exonérer des siennes. m
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Les stupéfiants et euthanasiques sont conservés sous clef.
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Les doubles des ordonnances sont archivés.

Modéle de fiche d’inspection.
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