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Madame le Pharmacien Inspecteur Régional,
J’ai bien reçu la copie du rapport établi par Monsieur l’inspecteur BRANDT et Monsieur l’inspecteur PEILLARD à la suite de l’inspection du 25 Juin 2008 de notre Etablissement, inspection provoquée par un courrier anonyme.
Comme vous m’y invitez, je vous apporte quelques remarques sur les points évoqués dans ce rapport.

R1 = Madame TRICOT est pharmacien responsable intérimaire.

Madame TRICOT n’a jamais eu à intervenir dans l’Etablissement car les rares fois où                                         je me suis absenté ce n’est que pour  3  ou 4 jours et l’activité de l’Etablissement est alors

stoppée.
Je précise que depuis l’ouverture jusqu’à un an je travaillais ou seul ou avec une  

employée ce qui ne permet pas de prendre des vacances. Si je devais m’arrêter plus                      longtemps, Madame TRICOT serait déclarée ce qui ne poserait pas de problème puisque son assistant assurerait la responsabilité dans sa pharmacie .
R2= J’ai demandé au propriétaire du local de procéder au remplacement de la plaque endommagée de 6Ocmx6O. Il devrait le faire prochainement. Mais je précise qu’aucun stockage de produits n’existe dans ce local comme ont pu le constater les inspecteurs à l’exception de quelques produits correspondant à des erreurs de commande.

R3 = Je procèderai à un contrôle de la température et à son enregistrement mais comme je l’indiquai au dessus, aucun stockage de produits n’existe puisque les commandes sont exécutées immédiatement à la réception des produits.
R4 = Aucune zone n’est à prévoir pour les réclamations ou le rappel de lots car compte tenu de l’éloignement des clients  5 à 6000 Km aucun retour n’est possible et de toutes façon il n’est pas possible de réimporter des produits pharmaceutiques en France sans facture d’achat et autorisation des services fiscaux et douaniers. 

Le paragraphe sur l’activité mentionne un stockage qui dans la réalité n’existe pas les produits ne faisant que transiter deux ou trois heures.

R5 = Le transporteur principal est CHRONOPOST INTERNATIONAL qui a des normes de qualité   irréprochables en matière de gestion du transport .Le choix de ce transporteur permet d’avoir un suivi permanent de nos expéditions.

R6 = Afin de satisfaire au normes d’expédition de produits à température dirigée nous allons généraliser pour les  envois de ces produits les enregistreurs de températures .

R7 = Comme précédemment indiqué aucun retour de médicaments n’est fait de la part de nos clients.

R8 = La procédure d’alerte et de retrait de lots sera écrite,mais elle existe dans la pratique mais ne peut pas être généralisée à toutes les pharmacies car beaucoup n’ont pas d’adresse mail ni de fax et transmettent leur commande en allant dans les cabines spécialiséees ou dans les cybercafes ou par  téléphone donc seul le document mis  dans les commandes peut se faire 

et c’est ce que nous pratiquons comme le font tous les répartiteurs pour leurs clients.

Par contre pour les clients disposant d’adresse mail l’alerte est faite immédiatement à réception du document de l’AFSSAPS. 
Il faut préciser que nous ne fournissons que des dépannages et que les grossistes locaux assurent cette information.
R9  =  Notre fournisseur principal et presque exclusif est l’ALLIANCE HEALTHCARE .

Ce fournisseur nous expédie nos commandes sans mentionner les numéros de lots comme il le fait pour l’ensemble de ses clients .

Comment nous imposer une règle qui est inappliquée par les plus importants répartiteurs ,et comment pour une commande de 100 lignes de 1 unité pouvoir noter toue les lots sans paralyser totalement l’activité .

Dans la réalité les répartiteurs reçoivent des laboratoires des informations des lots expédiés.

Le répartiteur nous envoie les produits reçus des laboratoires donc facilité de retrouver les numéros de lot si un problème se pose . De la même manière j’expédie les produits reçus du fournisseur au pharmacien d’officine et je peux remonter jusqu’au fournisseur si un problème survient . En l’état actuel pas d’autre possibilité sauf à contraindre les répartiteurs à donner ces informations sur les bons de livraison .Les inspecteurs ont constaté eux-mêmes que cette information n’était pas faite .
R10-R11  PSYCHOTROPES 

Lors de leur contrôle, les inspecteurs ont constaté la présence de quelques unités de produits psychotropes .

Ces quelques produits étaient conservés à part pour un éventuel dépannage .Il auraient pu être retirés de l’établissement ce qui n’a pas été volontairement fait comme la présence officielle de quelques psychotropes dans les factures .

Ces quantités, comme l’ont constaté les inspecteurs, ne peuvent bien entendu pas constituer un trafic illicite ni une source de profit le prix de ces produits se situant entre un et quatre Euros
Dans la réalité, pour pouvoir délivrer ces produits la procédure est quasi inapplicable .

Pour exemple, pour une commande comprenant une boite de plusieurs psychotropes il faut que le pharmacien dans le pays où il exerce demande au Ministère de la Santé l’autorisation d’importation de ces produits  sous la forme de produit de base et non de spécialité ce qui demande plusieurs semaines. Ensuite il faut que la pharmacien nous fasse parvenir l’Original 
de l’autorisation.  
Nous transmettons cet original à l’AFSSAPS  bureau des psychotropes.

Celui-ci nous donne alors l’autorisation d’export mais nous oblige à passer par un transitaire agréé pour  un colis de quelques grammes ce qui rend le produit impossible à commercialiser.

Monsieur BRANDT  pense que l’autorisation du pays n’est pas nécessaire . Merci de me le confirmer car l’AFSSAPS exige ce document.
La procédure ainsi définie revient à interdire dans la pratique tout envoi de dépannage de ces produits .Elle n’est envisageable que pour de grosses quantités mais inapplicable à de petites unités comme la notre.
C’est pourquoi en tant que pharmacien ne travaillant qu’avec des pharmaciens, exerçant depuis 1964 sans aucun incident, j’ai pris sous ma responsabilité de répondre à certaines demandes de pharmaciens africains dépourvus de produits destinés à soigner quelques patients souvent en danger. 
Je pense en particulier aux enfants épileptiques ou qui font des  convulsions. 

Je crois qu’il faut prendre conscience du contexte de ces pays où l’hôpital ne fournit aucun soin si on n’apporte pas les produits pour être soigné.

On peut faire à tout moment de belles déclarations de solidarité avec les pays en voie de développement mais quand il s’agit d’apporter une
aide ou une contribution pour permettre à des personnes de survivre on se réfère à des procédures administratives contraignantes et paralysantes.

Cela est encore plus grave quand on sait que les ONG, contrairement aux sociétés commerciales,  ne sont soumises à aucun contrôle à priori pour les envois de psychotropes, ce qui permet de constater sur le terrain des ventes sauvages de ces produits sur les marchés parallèles sans compter les achats faits sur internet en toute impunité. 

Je vous demande donc face à cette hypocrisie,  de proposer à l’AFSSAPS d’assouplir son règlement dans ce domaine afin de pouvoir distribuer ces produits en toute légalité en faisant un relevé périodique des quantités vendues  par produit .

Je comprends que l’administration soit obligée d’appliquer le règlement mais mon éthique personnelle en dehors de tout profit est d’apporter une réponse à des populations en grande détresse.

Ayant 70 ans et 46 ans d’exercice, je vous demande dons d’étudier avec bienveillance mon cas.

Bien entendu, compte tenu des recommandations des inspecteurs, j’ai cessé tout envoi de psychotropes aux pharmaciens clients.

Pour le reste, je vais apporter les améliorations demandées mais il est bien difficile d’appliquer strictement les bonnes pratiques de distribution en gros pour une structure ne faisant que des dépannages et un chiffre d’affaires comparable à certaines pharmacies.

Je vous prie de recevoir, Madame Le Pharmacien Inspecteur Régional mes respectueuses salutations.
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