	CONVENTION VETERINAIRE POUR LA SURVEILLANCE
 PHARMACEUTIQUE D'UN ETABLISSEMENT INDUSTRIEL FABRIQUANT, 
ET/OU IMPORTANT ET/OU DISTRIBUANT DES ALIMENTS MEDICAMENTEUX
AU TITRE DE L'ARTICLE L 5142-1 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE (C.S.P.)


Entre les soussignés :

1/ l'entreprise (dénomination, adresse et référence) pour l'établissement situé (adresse établissement) désigné ci-après « Etablissement », en voie d'autorisation ou autorisé pour la fabrication, et/ou l'importation et/ou la distribution des aliments médicamenteux selon les termes de l'article L. 5142-2 du C.S.P. sous la référence…….. par le directeur général de l'Agence nationale de sécurité de l’alimentation, de l’environnement et du travail (Anses), désignée ci-après « Entreprise », représentée par M (nom et fonction), d'une part ;

2/ M (nom du vétérinaire), Docteur vétérinaire mentionné à l'article L. 241-1 du Code rural, inscrit au tableau de l'Ordre des vétérinaires sous le n° national  ………., domicilié à (adresse), intervenant au titre de contractant titulaire, désigné ci- après « Vétérinaire », d'autre part.

Il est convenu ce qui suit.

Le Vétérinaire apporte sa collaboration à l'Entreprise pour exercer les surveillance et responsabilité pharmaceutiques effectives de la fabrication, et/ou l'importation et/ou la distribution des aliments médicamenteux au sein de l'Etablissement (contrôle de l'acquisition, de la détention et de l'utilisation des prémélanges médicamenteux détenus par l'Etablissement ; et/ou de l'acquisition, et/ou de la détention et de la délivrance des aliments médicamenteux détenus par l'Etablissement) en application du dernier alinéa de l'article L. 5142-1 du C.S.P. sous réserve que :
· son indépendance soit effective dans tous les actes relevant de la possession de son diplôme ; 
· les dispositions légales et réglementaires concernant l'exercice de la médecine, de la chirurgie et de la pharmacie vétérinaires soient respectées, de même que les règles déontologiques concernant l'exercice de sa profession (articles R.* 242-32 à R.* 242-84 du Code rural) ; 
· l'Entreprise ne s'oppose pas de manière directe ou détournée au respect des points énoncés aux deux tirets précédents ; en cas de manquement ou de difficulté concernant l'application de ces dispositions, le Vétérinaire en informera immédiatement le Conseil régional de l'Ordre des vétérinaires dont il dépend ; 
· le Vétérinaire respecte lui-même les règles déontologiques concernant l'exercice de sa profession (articles R.* 242-32 à R.* 242-84 du Code rural). 
Dans le cadre de cette convention, le Vétérinaire assume des tâches nettement distinctes de celles des vétérinaires traitants amenés à intervenir sur les animaux détenus sur les exploitations auxquelles sont délivrés les aliments médicamenteux fabriqués, et/ou importés et/ou distribués par l'Etablissement, notamment en terme de prescription d'aliments médicamenteux. Les détenteurs des exploitations susmentionnées restent libres de désigner tout vétérinaire traitant de leur choix, conformément à l'article R.* 242​48 I du Code rural. Si toutefois le Vétérinaire est amené à prescrire hors du cadre de cette convention un aliment médicamenteux fabriqué, et/ou importé et/ou distribué par l'Entreprise pour un élevage en tant que vétérinaire traitant de ce dernier, il le fait selon les conditions requises par les bonnes pratiques de prescription et notamment les articles R.* 242-43 à R.* 242-46 du Code rural et L. 5143-5, R. 5141-111 et R. 5141-113 du C.S.P., en n'omettant pas de signaler au détenteur des animaux objet de ladite prescription le lien de surveillant pharmaceutique qui le lie à l'Entreprise conformément à l'article R.* 242-47 du Code rural.

Dans le cadre de la présente convention, le Vétérinaire ne peut délivrer pour son propre compte aucun médicament. En dehors des missions qui lui sont confiées par tout contrat ou convention, le Vétérinaire est réputé intervenir à titre libéral.

Le Vétérinaire a autorité de compétence en matière pharmaceutique sur l'ensemble du personnel de l'Etablissement pour ce qui concerne le champ d'application de cette convention. Le Vétérinaire prévoit, organise et contrôle l'ensemble des actions pharmaceutiques dont il a la charge au sein de l'Etablissement pour la fabrication, et/ou l'importation et/ou la distribution des aliments médicamenteux ; et communique avec les vétérinaires traitants prescripteurs d'aliments médicamenteux destinés aux animaux détenus par les exploitations auxquelles sont délivrés les aliments médicamenteux fabriqués, et/ou importés et/ou distribués par l'Etablissement, ainsi qu'avec les organismes à vocation pharmaceutique ou de pharmacovigilance (Directions départementales de la cohésion sociale et de la protection des populations, Directions départementales des affaires sanitaires et sociales, laboratoires pharmaceutiques, Anses, ...).

Le Vétérinaire fait part au directeur général de I'Anses ou aux agents mentionnés à l'article R. 5146-1 du C.S.P. chargés de l'inspection de l'Etablissement des difficultés éventuellement rencontrées dans l'accomplissement de ses missions, ainsi que des observations qu'il est appelé à formuler dans l'intérêt de la santé publique.

A) Attributions du Vétérinaire 

Le Vétérinaire assume la responsabilité de l'application des dispositions légales et réglementaires relatives aux aliments médicamenteux, telles que notamment définies à l'article L. 5141-11, au 15°de l'article L. 5141-1 6, aux articles L. 5142-1 à L. 5142-8, à l'article L. 5143-5, aux articles R. 514178, R. 5141-111 à R. 5141-113, R. 5141-125, R. 5141-128, R. 5142-2, R. 5142-42, R. 5142-44, R. 5142-52, R. 5142-54 et aux articles R. 5142-61 à R. 5142-63 du C.S.P. Il assume notamment les missions décrites dans la décision du 12 février 2007, modifiée par la décision du 25 octobre 2012 relative aux bonnes pratiques de fabrication et de distribution des aliments médicamenteux.

Selon les termes de la décision du 15 décembre 2017 prise en application de l'article R. 5142-42 du C.S.P. et relative à l'état des établissements pharmaceutiques vétérinaires visés à l'article L. 5142-1 du C.S.P., le Vétérinaire signe l'état dressé annuellement par l'Entreprise pour l'Etablissement, qui doit être conforme au modèle de présentation prévu pour les catégories 11° à 14° de l’article R. 5142-1 du C.S.P.. Il veille à son envoi en deux exemplaires, au plus tard pour le 31 mars suivant l'année civile dont l'état fait état : un exemplaire est adressé par voie électronique à l’Anses-ANMV et l’autre directement au service d’inspection concerné (DD(CS)PP concernée).
Selon les termes de l'arrêté du 20 avril 2012 relatif aux autorisations d'ouverture et aux modifications des autorisations d'ouverture des établissements pharmaceutiques vétérinaires, le Vétérinaire et le responsable de l'Entreprise :

· informent l'Anses préalablement à toute modification d'autorisation d'ouverture de l'Etablissement, conformément à l'article R. 5142-9 du C.S.P., 

· déclarent à I'Anses tout changement de nature administrative et tout changement de responsables administratif ou pharmaceutique,

· déclarent à l'Anses tout changement de propriété ou de mise en location-gérance de l'Etablissement, conformément aux articles R.5142-13 et R.5142-14 du C.S.P. Selon les termes du précédent arrêté, le Vétérinaire déclare au Conseil régional de l'Ordre des vétérinaires dont il dépend tout changement de nature administrative ou tout changement de responsable administratif. 

B) Missions spécifiques du Vétérinaire liées à l'activité de fabrication d'aliments médicamenteux par l'Etablissement

Le Vétérinaire veille à ce que les obligations du C.S.P. soient respectées conformément aux articles R. 5142-55, R. 5142-56, R. 5142-57 et R. 5142-59 du C.S.P..
C) Missions spécifiques du Vétérinaire liées à l'activité d'importation d'aliments médicamenteux par l'Etablissement

Le Vétérinaire veille à ce que les obligations du C.S.P. soient respectées conformément aux articles R. 5142-57 et R. 5142-59 du C.S.P..
En l'absence d'aliments médicamenteux autorisés en France pour une espèce et/ou une indication thérapeutique précises, le Vétérinaire peut être amené à établir, pour le compte de l'Entreprise ou celui de détenteurs d'animaux des exploitations auxquelles l'Entreprise délivre des aliments médicamenteux, une demande d'autorisation d'importation d'aliments médicamenteux fabriqués soit hors d'un Etat membre de la Communauté européenne ou hors d'un Etat partie à l'accord sur l'Espace économique européen, soit dans un autre Etat membre que la France de la Communauté européenne ou un Etat partie à l'accord sur l'Espace économique européen mais par un établissement non autorisé, conformément à l'article R. 5141-123 du C.S.P., qu'il adresse au directeur général de I'Anses.
D) Missions spécifiques du Vétérinaire liées à l'activité de distribution d'aliments médicamenteux par l'Etablissement

Le Vétérinaire veille à ce que les obligations du C.S.P. soient respectées conformément aux articles R. 5142-58 et R. 5142-59 du C.S.P..
E) Engagement de l'entreprise

L'Entreprise s'engage à fournir au Vétérinaire tous les moyens humains, matériels et administratifs nécessaires à la bonne réalisation de l'activité qu'il exerce dans le cadre de la présente convention, conformément à la décision du 12 février 2007, modifiée par la décision du 25 octobre 2012 relative aux bonnes pratiques de fabrication et distribution des aliments médicamenteux.

F) Engagement de temps et rémunération du Vétérinaire 

Le Vétérinaire procède à des visites régulières de l'Etablissement, dont la périodicité, qui est adaptée à la nature et à l'importance des opérations concernant les aliments médicamenteux au sein de l'Etablissement, est fixée par les bonnes pratiques applicables à cette activité (décision du 12 février 2007, modifiée par la décision du 25/10/2012 relative aux bonnes pratiques de fabrication et distribution des aliments médicamenteux).

Dans les établissements de fabrication et/ou d'importation, la durée et la périodicité de ses interventions sont en tout état de cause adaptées aux caractéristiques de l'activité et à la quantité d'aliment médicamenteux fabriquée et/ou importée ; la périodicité des visites est au minimum bimensuelle pendant les périodes de fabrication et/ou d'importation effective d'aliments médicamenteux.

Dans les établissements de distribution, la durée et la périodicité de ses interventions sont en tout état de cause adaptées aux caractéristiques de l'activité et à la quantité d'aliments médicamenteux distribuée ; la périodicité des visites est au minimum mensuelle.

Le Vétérinaire ne peut exercer cette activité que dans cinq établissements au plus de fabrication, d'importation ou de distribution d'aliments médicamenteux situés dans un rayon maximal de 250 km à partir de son domicile professionnel d'exercice tel que défini à l'article R.* 242-53 du Code rural ou de son lieu principal d'exercice.
Le Vétérinaire s'engage à consacrer (nombre) jours par an pour exercer l'ensemble des missions précitées au sein de l'Etablissement. N'est pas compris dans cet engagement de temps, celui passé aux relations à mener avec les différents interlocuteurs pharmaceutiques de l'Etablissement, ou les vétérinaires traitants intervenant dans les élevages s'approvisionnant en aliments médicamenteux délivrés par l'Etablissement.

Dans le cadre de cette convention, il est donc prévu une activité (mensuelle) (ou bimensuelle) du Vétérinaire de (nombre) jours. Cette périodicité sera modifiable pour s'adapter à l'importance des opérations concernant les aliments médicamenteux au sein de l'Etablissement.

Le Vétérinaire enregistre les dates de ses visites au sein de l'Etablissement, ainsi que ses observations, dans un système approprié permettant une édition immédiate à la demande des autorités de contrôle et n'autorisant aucune modification des données après validation de leur enregistrement.

Exemple : Une journée équivaut à huit heures de mise à disposition du Vétérinaire au sein de l'Etablissement. Cette mise à disposition prend effet à compter de l'heure de départ du site d'exercice libéral du Vétérinaire et s'achève au retour à ce site. Aucun frais de déplacement ne sera facturé par le Vétérinaire auprès de l'Etablissement.

Le Vétérinaire facturera ses prestations à l'Etablissement sur les bases suivantes :

- une journée = (nombre)  IO (Indice Ordinal),
- une heure = (nombre)  IO / 8 heures.

Ce montant pourra être révisé annuellement à la date anniversaire de la présente convention.

L'IO est une valeur annuellement fixée par le conseil national de l’Ordre des vétérinaires.
G) Durée de la convention 

La présente convention est valable un an à compter du (date) ou de la date de délivrance par le directeur général de l'Anses de l'autorisation autorisant l'Etablissement pour la fabrication, et/ou l'importation et/ou la distribution d'aliments médicamenteux industriels au titre de l'article L. 5142-2 du C.S.P.. Elle est renouvelable par tacite reconduction.

H) Dénonciation de la convention 

Chacune des parties pourra mettre fin à la présente convention moyennant un préavis de trois mois avant l'échéance annuelle. Cette convention pourra néanmoins être résiliée sans préavis, ni indemnité, en cas de :

· - non-respect de ses clauses par l'une ou l'autre des parties ; 
· - force majeure, comme par exemple : 
· pour l'Etablissement, l'arrêt de l'activité visée par l'article L. 5142-1 du C.S.P., 
· pour le Vétérinaire, la cessation d'activité ou le changement de domicile professionnel, quelles qu'en soient les raisons. 
· le cas échéant, selon les termes de l'arrêté du 20 avril 2012 relatif aux autorisations d'ouverture et aux modifications des autorisations d'ouverture des établissements pharmaceutiques vétérinaires, dans le cadre de la présente convention, les responsables de l'Entreprise s'engagent à révéler sans délai au directeur général de I'Anses toute cessation d'activité du Vétérinaire, ainsi que l'identité de son successeur. 
) Litige entre les parties 
Dans le cas où un litige entre les parties ne pourrait être réglé amiablement, il sera porté devant le tribunal compétent.

A) Carence du Vétérinaire contractant titulaire 

D'un commun accord entre l'Entreprise et le Vétérinaire contractant titulaire, en cas de nécessité prévue à l'article R. 5142-60 du C.S.P., le Vétérinaire contractant titulaire sera remplacé par :

M (nom du vétérinaire), Docteur vétérinaire, inscrit au tableau de l'Ordre des vétérinaires sous le n° national 
, domicilié à (adresse)
.

Les interventions du vétérinaire remplaçant seront effectuées dans les mêmes conditions que celles du Vétérinaire contractant titulaire, notamment dans le respect de la présente convention.

Cette convention comprenant (nombre) pages a été établie en quatre exemplaires.

A (commune)………………     le …………………………(date)
Pour l'Entreprise,
Le Vétérinaire titulaire,

M (nom et fonction)
M (nom du Vétérinaire titulaire)


Le Vétérinaire remplaçant,


M (nom du Vétérinaire remplaçant)
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