Check-list inspections – Distributeur en gros de médicaments vétérinaires

1. Exigences légales
	
	
	Référence légale / Numéro de procédure

	Le personnel technique est qualifié et une personne responsable est désignée.
	☐ Oui   
☐ Non   
		

	Les locaux sont adaptés, sûrs et permettent une conservation adéquate des médicaments vétérinaires.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un plan d'urgence est en place pour assurer le rappel ou le retrait des produits si nécessaire.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un système d’enregistrement et d’archivage garantit la traçabilité complète des opérations.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Le distributeur s’approvisionne uniquement auprès de titulaires d’autorisations valides.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les livraisons sont effectuées exclusivement vers des entités autorisées à exercer la distribution.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un responsable de la distribution en gros est désigné et joignable en permanence.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Une procédure de signalement des produits falsifiés ou suspects est mise en œuvre.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



2. Système qualité

	Un système qualité documenté est établi, proportionné à la taille et à la complexité de l’activité.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les responsabilités et processus sont clairement définis dans la documentation qualité.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les changements sont maîtrisés via une procédure de gestion du changement.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les risques qualité sont évalués et gérés de manière proactive.
	☐ Oui   
☐ Non  
	

	La direction procède à une revue périodique de l’efficacité du système qualité.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les activités externalisées sont évaluées et font l’objet d’un suivi régulier.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



3. Personnel

	Les responsables disposent des compétences et de la formation requises pour leur rôle.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un remplaçant est identifié pour assurer la continuité en cas d’absence.
	☐ Oui   
☐ Non  
	

	Le personnel est en nombre suffisant et qualifié pour les activités de distribution.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un organigramme clair définit les rôles et responsabilités.
	☐ Oui   
☐ Non  
	

	Des descriptions de poste écrites existent et sont tenues à jour.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Des formations initiales et continues sont dispensées selon un programme établi.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Des formations spécifiques sont assurées pour les produits sensibles ou dangereux.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Des règles d’hygiène et d’habillement adaptées sont appliquées par tout le personnel.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



4. Locaux et équipements

	Les locaux garantissent des conditions de stockage adéquates (température, humidité, sécurité).
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les zones de stockage sont séparées, identifiées et réservées au personnel autorisé.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Des zones spécifiques sont prévues pour les produits dangereux ou inflammables.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un programme de nettoyage et d’entretien est en place et documenté.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les équipements critiques sont maintenus et calibrés selon un plan défini.
	☐ Oui  
☐ Non   
	

	Les systèmes informatisés sont sécurisés, sauvegardés et protégés contre toute perte de données.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Des procédures existent pour la reprise d’activité en cas de panne du système informatique.
	☐ Oui   
☐ Non   
	




5. Documentation et registres

	La documentation est validée, signée, datée et facilement accessible.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les procédures couvrent toutes les étapes de la distribution et du stockage.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les registres sont complets, lisibles et conservés au moins cinq ans.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	La gestion des données personnelles respecte les exigences de confidentialité et de suppression.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



6. Opérations

	Tous les médicaments distribués disposent d’une autorisation ou d’un enregistrement en vigueur.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les fournisseurs sont vérifiés et qualifiés selon les bonnes pratiques de distribution.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les clients sont agréés et leurs autorisations sont vérifiées régulièrement.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les produits reçus sont contrôlés avant mise en stock.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Une procédure encadre la destruction des produits périmés ou non conformes.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	La traçabilité est garantie pour chaque lot de médicament distribué.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



7. Réclamations, retours et rappels

	Une procédure documentée permet la gestion des réclamations qualité.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Une personne responsable du traitement des réclamations est désignée.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les retours de produits sont gérés selon des procédures validées.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les produits falsifiés sont isolés et retirés de la chaîne d’approvisionnement.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Un plan de rappel est établi, testé et mis à jour régulièrement.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les enregistrements de rappels et les rapports de suivi sont archivés.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



8. Activités externalisées
	Les contrats couvrant les activités externalisées sont disponibles et signés.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les exigences réglementaires sont respectées dans chaque contrat.
	☐ Oui   
☐ Non  
	

	Les sous-traitants sont suivis, évalués et audités périodiquement.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



9. Auto-inspections
	Un programme d’auto-inspection couvre l’ensemble des bonnes pratiques de distribution.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les inspections internes sont documentées et donnent lieu à des actions correctives suivies.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



10. Transport
	Les véhicules et équipements utilisés garantissent les conditions de transport appropriées.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Les températures et conditions sont enregistrées et contrôlées pendant le transport.
	☐ Oui   
☐ Non   
	

	Des procédures spécifiques existent pour les produits thermosensibles ou dangereux.
	☐ Oui   
☐ Non   
	



