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Introduction

Depuis 2016 et la création des GHT, la mise en place de sous-traitance entre PUI est
de plus en plus fréquente, préférentiellement dans le domaine relatif a la
pharmacotechnie : reconstitution des médicaments anticancéreux, nutrition
parentérale et préparations magistrales. Cette mutualisation de certaines activités a
pour but d’harmoniser et d’'améliorer la qualité, la sécurité et I'efficience des soins a

I'échelle régionale. Elle a également un objectif d’'optimisation des couts.

Depuis Avril 2019, le CH d’Armentiéres et le CHU de Lille ont établi une coopération

dans la cadre d’'une sous-traitance de reconstitution des médicaments anticancéreux.

Plus de dix-huit mois aprés le début de cette activité, il nous a paru opportun d’évaluer
notre organisation actuelle et de mener une analyse des risques du circuit de sous-

traitance.

Ce manuscrit permettra de détailler les différents axes de travail utilisés pour mener a

bien notre évaluation.

Pour commencer, une analyse rétrospective des non-conformités relatives a la sous-
traitance a été effectuée.

Afin de juger I'organisation actuelle, des questionnaires de satisfaction ont été réalisés
pour 'ensemble des acteurs intervenants dans ce processus.

Dans le cadre de la gestion des risques, un audit de I'établissement prestataire, le
CHU de Lille, a été mené. Les risques identifiés ont ensuite été intégrés au sein d’'une
cartographie des risques qui a permis I'élaboration d’un plan d’action afin d’améliorer

nos pratiques.
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|. Geénéralités
1. Données épidémiologiques nationales et régionales

En France, le cancer est la premiére cause de mortalité prématurée avec plus de 150
000 décés par an et plus de 350 000 nouveaux cas par an. Les cancers les plus
fréquents étant ceux de la prostate, du sein, du colon-rectum et du poumon. Le taux
d’incidence tend a se stabiliser depuis 2005 et on peut méme observer une diminution
de la mortalité pour les deux sexes de I'ordre d’un pour cent par an sur ces dernieres

années.

La région des Hauts-de-France est la région la plus fortement touchée en termes
d’incidence et de mortalité avec plus de 30 000 nouveaux cas et 15 000 déces par an.
Par rapport au niveau national, cela représente une sur incidence de +9% chez
I'hnomme et +3% chez la femme mais surtout une surmortalité de +24% chez ’homme
et +13% chez la femme. Parmi cette méme région, des disparités départementales
existent avec une situation particulierement alarmante pour le Nord et le Pas-de-
Calais.[1]

Pour cela, le cancer a été identifi€¢ comme un axe prioritaire par 'ARS des Hauts-de-
France pour réduire les inégalités sociales et territoriales liées au cancer. Plusieurs
objectifs ont été annonceés :

- structurer le parcours de soins des patients atteints de cancer

- faciliter 'accés aux innovations thérapeutiques en cancérologie

- améliorer la qualité de vie des malades

- optimiser le pilotage et les organisations régionales.

La région propose une offre de soins trés dense avec 83 centres autorisés en
cancérologie. Cette densité permet une proximité importante entre les établissements
de santé et le domicile des patients. Effectivement, le temps moyen de trajet en voiture
pour accéder aux soins dans la région Hauts-de-France est seulement de 11

minutes.[2]

La mise en place d’'une sous-traitance de reconstitution des cytotoxiques permet, d’un

point de vue régional, de répondre a I'ensemble de ces objectifs en conservant le
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maillage territorial existant tout en permettant une amélioration continue de la qualité

des soins et une maitrise des colits associés.

2. Activité de reconstitution des médicaments anticancéreux
au sein des PUI

a. Historique

L’activité de reconstitution des meédicaments anticancéreux au sein des
établissements de santé est une activité en perpétuelle évolution, du fait du risque
professionnel qui y est associé, de ses enjeux sur la qualité de prise en charge des
patients mais également de I'impact financier important qu’elle représente.

Il y a encore quelques dizaines d’années, les préparations s’effectuaient directement
dans le service de soins par les infirmiers, avec une organisation non optimale, des
conditions d’asepsie discutables, un risque d’erreur trés présent et un risque

d’exposition important pour le personnel.

Petit a petit, les URCC construites dans des ZAC au sein des PUI se sont imposées
comme la référence dans chaque établissement amené a gérer une activité
d’'oncologie ou d’hématologie. Le décret 2005-1023 [3] paru en aolt 2005 et la
circulaire N° DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005 [4] rendent obligatoire la
reconstitution des cytotoxiques dans des unités spécialisées et ceci sous la
responsabilité du pharmacien.

L’intérét étant d’'améliorer la sécurité des patients en leur garantissant une préparation
stérile et adaptée a leur prescription, d’améliorer la sécurité du personnel en leur
evitant un maximum le contact avec les cytotoxiques, et d’optimiser l'utilisation des

flacons pour limiter les pertes économiques.

b. Réglementation

Les exigences réglementaires dictées par les tutelles comme la HAS ou les ARS ont

poussé le pharmacien a étre l'acteur central du processus de reconstitution des

médicaments anticancéreux et d’en étre le garant de sa qualité.

De nombreux textes ont été édités afin d’aider les pharmaciens de PUI a mettre en

place une organisation et un systeme qualité conforme sur ces activités a risque.
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a) Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere publiées en 2001 [5] visent a
améliorer l'organisation générale de la PUI sans faire mention spécifique des
préparations stériles. Elles donnent néanmoins le cadre réglementaire sur notamment

la conformité des locaux ou sur le systéme d’assurance qualité.
b) Bonnes pratiques de préparation

Les Bonnes Pratiques de Préparation publiées en 2007 par TAFSAPPS [6] sont
toujours le texte opposable de référence pour 'ensemble des préparations magistrales
et hospitalieres réalisées dans les PUI. Le chapitre 5 est d’ailleurs consacré aux
conditions de sous-traitance des préparations, des contréles et du transport.

La seconde version des BPP est attendue prochainement et devrait ajouter des
exigences supplémentaires, notamment dans le cadre de la réalisation de sous-

traitances.

c) Certification HAS des établissements de santé

La conformité et le respect des bonnes pratiques concernant ces URCC sont controlés
lors des visites de certification des établissements de santé réalisées par la HAS.

La version 2020 [7] continue a mettre I'accent sur la qualité et la sécurité des soins
liées a la prise en charge médicamenteuse et notamment sur le respect des BPP par

la pharmacotechnie.

3. La sous-traitance entre établissements de santé

a. Enjeux et contexte

La sous-traitance de certaines activités pharmaceutiques est une démarche qui
s’'inscrit dans le cadre de 'évolution lieée aux GHT.

L’activité de reconstitution des médicaments anticancéreux se préte bien a la mise en
place de ces coopérations pour de multiples raisons :

- Des contraintes techniques importantes

- Des enjeux financiers conséquents

- Des compétences spéecifiques nécessaires
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La décision de réalisation d’une sous-traitance est un processus multifactoriel. En
effet, les missions et les activités du pharmacien hospitalier s’élargissent de plus en
plus et deviennent de plus en plus complexes et spécifiques. Cela s’accompagne par
une augmentation des exigences réglementaires. Cela oblige les pharmaciens a se

diriger vers une forme de spécialisation pour garder les compétences nécessaires.

Quand il n'est pas envisageable d’obtenir des moyens humains et matériels
supplémentaires, il devient donc impératif de se recentrer sur certaines activités et
d’en délaisser d’autres. Ces choix stratégiques sont définis entre les PUI, les ARS et

les directions d’établissement.

Le processus de regroupement des centres hospitaliers, avec la création des GCS et
des GHT va dans ce sens. Les tutelles encouragent la mutualisation et la sous-
traitance des activités, notamment celles nécessitant des équipements a fort impact

budgétaire.

Si on se focalise particulierement sur I'activité de reconstitution des cytotoxiques, c’est
une activité particulierement a risque pour la sécurité du personnel et des patients, des
erreurs peuvent avoir des conséquences considérables.
L’externalisation de la production a un centre référent est une facon de sécuriser son
circuit et d’'en améliorer la qualité par différents aspects :

- Une équipe de PPH plus qualifiée et plus conséquente

- Des pharmaciens spécialisés dédiés a cette activité

- Des locaux et des équipements plus perfectionnés permettant I'utilisation de

techniques de préparation et de contrdle plus performantes

C’est également une maniére d’améliorer I'efficience d’'un point de vue économique et
organisationnel. Les colts associés au fonctionnement d’'une URCC sont importants
pour des établissements dont le volume d’activité est minime. Il peut alors étre
intéressant de confier sa production a un centre plus adapté. En effet, méme si elle a
un codt non négligeable pour le donneur d’ordre, la sous-traitance permet de réaliser
des économies d’échelle dans l'optimisation de la gestion des reliquats des

médicaments colteux ou pour 'amortissement des équipements.
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D’un point de vue organisationnel, la sous-traitance impligue un maximum
d’anticipation. Elle peut permettre de répartir I'activité de production du prestataire sur

des moments plus creux et donc d’optimiser celle-ci.

b. Référentiels et réglementation

a) L’ordonnance 2016 relative aux PUI

L’ordonnance PUI publiée au Journal Officiel le 15 décembre 2016 [8] introduit des
notions importantes sur la mise en place de coopération et de sous-traitance entre les
PUI. Les PUI peuvent désormais organiser des coopérations entre elles, sur
'ensemble de leurs missions obligatoires, dans un objectif d’efficience et de sécurité

optimale.

De plus, a I'échelle des GHT, la coopération entre établissements de santé est
organisée dans le cadre du projet médical partagé [9]. Un volet de ce projet médical

doit inclure la coordination des activités pharmaceutiques au sein de ce méme GHT.
b) Le décret 2019 relatif aux PUI

Le décret PUI n°2019-489 du 21 mai 2019 [10] est venu compléter et définir le cadre
juridigue pour les activités de coopération entre les PUI. Désormais, les coopérations
peuvent concerner toutes les missions d’une PUI, méme celles soumises a
autorisation comme I'activité de reconstitution des médicaments anticancéreux.

La notion de mutualisation et de coopération est également introduite en ce qui

concerne les activités de pharmacie clinique.

L’article R. 5126-9 1l [11] du CSP précise désormais : « Une pharmacie a usage
intérieur peut étre autorisée a assurer une ou plusieurs de ses activités autorisées pour
le compte d’'une ou plusieurs autres pharmacies a usage intérieur dans le cadre de
coopération, de groupement hospitalier de territoire ou de groupement de coopération

sanitaire. »

L'article R. 5126-22 [12] indique: « Une pharmacie a usage intérieur d’un
établissement de santé peut confier par contrat écrit la réalisation a un établissement

pharmaceutique autorisé a fabriquer des médicaments, des préparations magistrales,
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des préparations hospitalieres, des préparations radiopharmaceutigues et la

reconstitution de spécialités pharmaceutiques. »

c) Référentiel d’évaluation des demandes d’autorisation de PUI

Début 2021, la section H de I'Ordre National des Pharmaciens a réactualisé le
« référentiel d’évaluation des demandes d’autorisation de PUI » [13] pour aider les PUI
a construire leur dossier de renouvellement d’autorisation.

C’est la premiére fois qu’une partie spécifique a la sous-traitance est incluse dans ce

type de référentiels, preuve de I'importance de son développement.

La partie « sous-traitance » du chapitre 4 détaille les éléments d’évaluation qui
concernent la sous-traitance des préparations. Ces éléments sont destinés au
prestataire et au donneur d’ordre. La liste des justificatifs a fournir est la suivante :

- Copie de l'autorisation ARS de la PUI prestataire

- Contrat de sous-traitance rédigé et signé par les deux parties

- Audit du prestataire par le donneur d’ordre

- Aspects qualitatifs et quantitatifs des préparations a réaliser

- ldentification des différentes étapes de la sous-traitance et mesure de

sécurisation de ces étapes
- ldentification des responsabilités respectives
- Moyens adaptés a I'activité de sous-traitance

- Procédures de libération pharmaceutique par les deux PUI.

c. Le processus de sous-traitance de reconstitution des
médicaments anticancéreux

La sous-traitance est un processus complexe ol de hombreux acteurs interviennent.
Une organisation optimale est nécessaire entre chaque partie afin de minimiser les

risques et d’obtenir une activité efficiente.

Au sein de cette activité, il est intéressant de distinguer deux types de processus : les
processus de réalisation et les processus supports.

Les processus de réalisation comprennent 'ensemble des étapes qui contribuent
directement a la réalisation de l'activité de sous-traitance de reconstitution des

cytotoxiques.
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En revanche, les processus supports contribuent indirectement au bon fonctionnement

de cette activité en lui fournissant les ressources nécessaires.[14]
a) Processus de réalisation

L’organigramme ci-dessous reprend toutes les étapes comprises dans les processus

de reéalisation et en précise les responsabilités.

RD’

_ _ Validation médicale Dlparsation

__; de la prescription pharmaceutique DO

; B3

= Validation clinique Réception + vérification .
pharmaceutique DO pharmaceutique DO

PR Production de la O,
& préparation a I'UPC My
o /’69
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)
RS
9 Pre. R

) %,
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Figure 1 : Schéma synthétisant les processus de réalisation d’une sous-traitance de
reconstitution des chimiothérapies[15]

Les étapes supérieures (en vert) sont sous la responsabilité de I'établissement
donneur d’ordre alors que les étapes inférieures (en bleu) sont sous la responsabilité

de I'établissement prestataire.

Ce schéma nous permet surtout de mettre en avant les quelques étapes qui different
d’'une activité habituelle de reconstitution des cytotoxiques :
- Lavalidation pharmaceutique en deux temps : validation clinique et technique
- Le transport
- Laréception
- La libération pharmaceutique par le prestataire et le contréle qualité par le

donneur d’ordre

La validation pharmaceutique est effectuée par les deux parties de la sous-

traitance. Une premiére validation, dite clinique, est réalisée par le pharmacien de
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I'établissement donneur d’ordre. Elle permet de contréler les données cliniques issues
de la prescription.

Il s’en suit une validation, dite technique, par le pharmacien de I'établissement
prestataire qui concerne uniguement les aspects techniques liés a la faisabilité de la
préparation.

Le transport est une étape inhérente a une activité de sous-traitance. Cette étape
sensible peut étre sous la responsabilité du prestataire ou du donneur d’ordre selon
les conventions. Il peut étre effectué par la logistique interne des différents centres
hospitaliers ou délégué a une société extérieure. Dans notre cas, c’est une société
externe, Globe Express, qui a la charge du transport des préparations et qui se trouve

sous la responsabilité du donneur d’ordre.

La réception des préparations a la suite du transport permet de s’assurer de la bonne
conservation de celles-ci durant 'acheminement. Des contrdles systématiques sont
réalisés par le PPH, par délégation du pharmacien, pour vérifier que le nombre de
préparations recues correspond au nombre attendu, pour valider le respect de la

chaine du froid durant le transport et pour s’assurer de l'intégrité des préparations.

La libération pharmaceutique est effectuée par le pharmacien prestataire en se
focalisant sur les aspects techniques précédemment validés et sur la conformité des
contrdles analytiques libératoires.
Un second contrdle pharmaceutique est nécessaire par le pharmacien donneur d’ordre
apres le transport de la préparation et la réception par le PPH. Ce contrdle ultime avant
la dispensation permet de vérifier plusieurs parametres :
- La conformité globale de la préparation au regard de la prescription et de la
fiche de fabrication
- La conformité de la libération pharmaceutique du prestataire ainsi que des
contrbles analytiques quand ils sont disponibles

- Le respect de l'intégrité de la préparation lors de 'acheminement.

b) Processus supports

Les processus supports d'une activité de sous-traitance de reconstitution des
chimiothérapies sont les mémes que ceux attenant a une activité classique de

reconstitution [16].
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Cependant, des particularités au sein de ces processus existent et sont spécifiques a
cette coopération. Les différentes catégories sont identifiées ci-dessous :

- Lafacturation et le suivi budgétaire

- Les locaux

- La gestion des systémes d’information

- Les ressources humaines

- L’assurance qualité

- La gestion des risques

- Laréglementation

d. Contraintes et problématiques identifiées

La mise en ceuvre d'une coopération entre établissements de santé est trés
avantageuse sur de nombreux aspects mais peut également poser quelques
contraintes. Une coordination et une organisation pointilleuse sont de rigueur pour

obtenir une activité fluide et sécuritaire au quotidien.

Certaines activités semblent plus compliquées que d’autres a organiser et la sous-
traitance de reconstitution des cytotoxiques fait partie des activités les plus
contraignantes. En effet, une revue bibliographique a permis de constater que peu
d’articles étaient disponibles sur le sujet.
Les principales problématiques identifiées sont les suivantes :

- La gestion de systémes d’information

- Lalogistique inter-établissement

- La gestion des prescriptions en urgence

- La facturation

4. Focus sur le Centre Hospitalier d’Armentieres

a. L’activité d’'oncologie au sein du CHA

Le CH d’Armentiéres posseéde historiquement une activité d’oncologie. Les patients
viennent réaliser leur administration de chimiothérapie ou d’'immunothérapie dans le
service d’UMCA, unité de soins dédiée a la prise en charge des patients admis en

hopital de jour ou pour une chirurgie ambulatoire. Notre équipe médicale est composée
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d’'un oncologue présent a 0,8 ETP et d’un autre oncologue radiothérapeute présent a
0,2 ETP.

L’établissement accueille également quelques enfants dans le cadre du réseau
Pedonco. lls sont suivis a I'H6pital Jeanne de Flandre a Lille et sont pris en charge
dans le service de pédiatrie d’Armentiéres pour réaliser leurs cures intermédiaires ne
nécessitant pas de consultation médicale oncologique dans l'optique de faciliter les

déplacements pour les familles pour améliorer la qualité de vie.

Depuis peu, une activité d’'urologie a débuté pour les patients atteints de cancers de

la vessie.

Actuellement, début 2021, le CH d’Armentieres comporte une file active de 110
patients réguliers adultes et de 5 enfants.
L’activité représente environ 2000 préparations par an et reste constante sur ces

derniéres années.
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Figure 2 : Evolution de I'activité de reconstitution des cytotoxiques au CHA

b. Coopération entre le CHA et le CHU pour la sous-traitance de la
reconstitution des cytotoxiques

a) Origine de la demande de sous-traitance

Les ZAC sont soumises a des controles reguliers décrits dans la norme ISO 14644-7
[17] ou dans les BPP[6]. Une qualification annuelle est également de rigueur selon la
norme NF S90-351 [18]

28



Dés 2016, la ZAC de T'URCC du CHA ne rentre plus en conformité avec les normes
enoncées précédemment, les locaux et la centrale de traitement d’air ne permettent
pas un renouvellement suffisant de l'air. De maniere générale, les locaux sont
vieillissants avec un agencement non optimal et ne correspondent plus aux exigences
réglementaires : métrage insuffisant, nécessité de changer le PSC, mobilier désuet,

etc.

En ce sens, le projet de reconstruction d’'une ZAC est mis a I'ordre du jour des projets

prioritaires de I'établissement.

Cependant, les investissements pour renouveler une unité sont importants et
I'amortissement est étroitement lié a la quantité annuelle de préparations effectuées.
Ce projet est également a pondérer avec les autorisations a pratiquer la cancérologie

délivrées par 'ARS en lien avec I'INCa.

La Société Francaise de Pharmacie Oncologique (SFPO), dans ses derniéres
recommandations datant de 2019 [19], recommande aux pharmaciens hospitaliers
d’envisager une étude de mutualisation ou de sous-traitance dés lors que I'activité ne
dépasse pas 5000 préparations par an dans leur établissement. Ces
recommandations existent depuis 2012.

Le CHA posséde une production de 2000 préparations annuelles et rentre
parfaitement dans le cadre de cette recommandation.

Compte-tenu de tous ces éléments, la sous-traitance a été retenue comme la solution

a privilégier par 'ARS Hauts-De-France et la direction d’établissement du CHA.
b) Faisabilité et mise en place de la sous-traitance

Des études de faisabilité et de colts ont été réalisés avec trois unités de la région : le
CH d’Hazebrouck, le CH de Valenciennes et le CHU de Lille.

Plusieurs paramétres sont a analyser lors de la recherche d’un prestataire :

- La capacité a absorber notre production : les unités capables de devenir

prestataire doivent bénéficier d’'un volume de production important et d’'une
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capacité résiduelle de production permettant d’absorber I'activité du donneur
d’ordre.

- La situation géographique : les temps de colisage et de logistique sont des
temps incompressibles, il est donc important d’essayer de minimiser ce délai en
sélectionnant une unité la plus proche possible géographiquement.

- La qualité de la prestation : les unités robotisées ou possédant des contrdles
analytiques, numériques, gravimétriques ou libératoires fiables sont
privilégiées.

- Le codt : il comprend le colt de la préparation ainsi que le codt de la logistique.

Au vu de ces différents éléments, c’est le CHU de Lille, établissement central du GHT
LMFI, qui a été choisi comme établissement sous-traitant.

Il remplit toutes les conditions avec une production annuelle importante (40 000
préparations annuelles), un systéme qualité a la pointe (contréle final par

spectrophotométrie QC-Prep ®) et une situation géographique proche.

c) Réalisation du contrat de sous-traitance et demande
d’autorisation

Le contrat de sous-traitance définit les modalités de celle-ci entre le donneur d’ordre,
ici le CHA, et le prestataire, le CHU de Lille. Il précise les roles et les responsabilités
de chacun et donne des précisions sur I'organisation générale du processus de sous-
traitance : le circuit des préparations, les modalités de transport, 'assurance qualité
ou encore la facturation.

Ce contrat est indispensable et fait partie du dossier de demande d’autorisation déposé
par I'établissement donneur d'ordre auprés de I'ARS. Il est accompagné d’un
document justifiant les moyens en locaux, personnel et équipements nécessaires a la

réalisation de cette activité.

L’ARS lle De France a publié en 2018 un « Guide de mise en place d’une coopération
entre PUI pour la préparations des meédicaments anticancéreux stériles »[15] pour
faciliter la mise en place de sous-traitance entre établissements de santée.

Ce guide méthodologique reprend I'ensemble des éléments a inscrire dans la
convention de sous-traitance. Il reprend également tous les points d’attention a
prendre a compte lors de la mise en place d’une sous-traitance et les indicateurs a

suivre durant son fonctionnement.
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c. Organisation de la sous-traitance au quotidien au CHA

L’objectif principal est d’optimiser la prise en charge du patient : réduire au maximum
les délais de prise en charge et obtenir une préparation conforme.
Dans le méme temps, 'activité de sous-traitance doit perturber au minimum l'activité

de production du prestataire en anticipant chaque étape dés que possible.

Des modalités organisationnelles ont été décidées en collaboration avec le CHU de
Lille pour répondre a ces objectifs. Elles sont inscrites dans le contrat de sous-

traitance.
a) Périmetre de la sous-traitance

La sous-traitance est effective durant les heures d’ouverture de TlURCC du CHU de

Lille. Les livraisons sont donc réalisées la semaine du lundi au vendredi.

Deux livraisons quotidiennes sont prévues. Une premiére livraison est effectuée a 10h
pour les préparations ayant pu étre anticipées et produites la veille. Pour cela, la
validation médicale doit étre réalisée avant 15h30 la veille.
Lors de la mise en place, I'anticipation était prévue uniquement pour les produits non
colteux (non remboursable en sus des GHS).
Au vu du bon fonctionnement de la sous-traitance et du faible taux d’annulation, et en
concertation avec les médecins, toutes les préparations, méme celles en sus de la
T2A, sont désormais anticipables a deux conditions :

- Le bilan biologique du patient est compatible avec une anticipation ;

- La stabilité de la préparation permet une production la veille. Dans le cas ou la

stabilité est insuffisante, la préparation pourra étre produite en priorité le matin

le jour méme.

Une seconde livraison est prévue a 12h. Pour respecter ce délai, la derniére validation
médicale est demandée a 9h30 maximum. En cas de validation médicale tardive, le

pharmacien donneur d’ordre se charge de contacter le prestataire au plus vite.

En cas de nécessité, une livraison en urgence peut étre organisée en dehors des

plages de livraison définies. Cette livraison est facturée en sus par la logistique et un
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forfait « préparation urgente » est également appliqué par le prestataire. Elle doit donc

rester exceptionnelle.

Dans le cas ou une seule livraison est suffisante, le pharmacien donneur d’ordre
s’occupe de prévenir la logistique par mail ou par téléphone afin d’annuler la navette

non nécessaire.

b) Répartition des taches au CHA

L’effectif de la PUl du CHA est composé de cinqg pharmaciens et douze PPH.
L’intégralité de I'équipe a initialement été formée aux taches relatives a la sous-

traitance.

En pratique, I'ancien pharmacien responsable de TURCC du CHA a conservé son
étiquette de pharmacien responsable des cytotoxiques et s’occupe au quotidien de
tous les aspects liées a la sous-traitance : validation pharmaceutique, contrble
pharmaceutique, facturation, communication avec le service et les prescripteurs, etc.
Les autres pharmaciens interviennent sur cette activité uniquement lors de son

absence.

Le planning des PPH est effectué a la semaine par la cadre de santé, c’est donc le
méme PPH qui s’occupe de la réception des chimiothérapies pour la semaine. Il est
affilié a une autre activité et se détache uniquement lors des différentes réceptions des
préparations. Méme si I'équipe est polyvalente, ce sont souvent les 4 ou 5 mémes
préparateurs qui effectuent cette tache.

Le PPH est prévenu de l'arrivée des préparations par les agents de pharmacie. Il se
charge de la réception, sous la délégation du pharmacien, en suivant la procédure
dédiée.

Une fois la réception effectuée, il contacte le pharmacien pour effectuer le contréle

pharmaceutique final puis I'lDE pour la dispensation des préparations.
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Matériels et méthodes

1. Etat des lieux de la sous-traitance

a. Analyse rétrospective des non-conformités liées a la sous-
traitance

Quotidiennement, les non-conformités relevées aux différentes étapes de la sous-

traitance sont recueillies par 'équipe pharmaceutique du CHA.

Les non-conformités peuvent étre traitées de différentes maniéres selon la gravité et

les personnes déclarantes :

En format papier, via un formulaire de déclaration des non-conformités validé
et inclus dans le contrat de sous-traitance
Par mail

Par téléphone

L’objectif est de synthétiser ces non-conformités dans un tableau détaillé afin de

permettre une analyse rétrospective. Le résultat de cette synthése permettra d’orienter

les questions de nos questionnaires et d’agrémenter notre cartographie des risques

en y ajoutant les défaillances les plus fréquemment rencontrées ou celles ayant les

conséguences les plus importantes.

L’analyse porte sur les non-conformités relevées par la pharmacie du CHA de janvier
a décembre 2020.

Une catégorisation a été effectuée selon différents critéres :

Le service déclarant

Le mode de déclaration

L’étape du processus concernée
Le type de dysfonctionnement

Les conséquences éventuelles

Le tableau est disponible en annexe 1.
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b. Réalisation de questionnaires de satisfaction

Un questionnaire de retour d’expérience a été réalisé pour chaque corps de métier
intervenant dans le processus de sous-traitance : PPH du CHU, pharmacien du CHU,
logistique, PPH du CHA, pharmacien du CHA, équipe soignante du CHA, oncologues.
Ces questionnaires ont été adaptés selon la fonction et les missions de chaque
intervenant.

lls ont pour objectif d’évaluer le niveau de maitrise des différents acteurs sur le circuit
des cytotoxiques, d’obtenir leur opinion et leur satisfaction sur ce qui a été mis en place
depuis 2 ans, et de recueillir leurs éventuelles suggestions d’amélioration. Nous avons
la chance d’avoir des équipes médicales et soignantes stables au CHA. En effet, les
IDE et les oncologues interrogés étaient tous déja en poste avant la mise en place de
la sous-traitance, des questions sur les différences avant/apres ont ainsi pu étre
posées.

De plus, des questionnaires a destination des patients ont également été mis en place.
lIs visent a évaluer si la sous-traitance a eu un impact sur le ressenti des patients vis-
a-vis de leur prise en charge globale. Pour cela, des nouveaux patients ainsi que des

patients ayant connu I'ancien mode de fonctionnement ont répondu a cette enquéte.

Ces gquestionnaires sont composés de 3 types de questions :
- Des questions ouvertes permettant au sujet de s’exprimer librement et d’obtenir
des réponses riches en informations
- Des questions fermées facilitant le traitement statistique des données [20]
- Des questions avec une échelle de type Likert permettant de mesurer

facilement la satisfaction des individus grace a un bareme noté de 1 a 5 [21]
Ces documents sont consultables en annexe 2.
Les questionnaires ont été envoyés en février 2021. Les modalités de recueil varient
en fonction des catégories d’acteurs. Les questionnaires ont été adressés par voie

informatique grace a I'outil Google Forms® ou en version papier.

Les données ont ensuite été retranscrites informatiquement dans un tableur Excel® et

une analyse statistique a été réalisée.
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c. Réalisation d’'un audit de I'établissement prestataire

a) Contexte de réalisation de I'audit

Le contrat de sous-traitance mentionne la possibilité de réaliser des audits réguliers
au moment de la mise en place de la collaboration et pendant la période d’exercice du
contrat. Ces audits peuvent étre réalisés par les 2 parties.

Lors de cet audit, c’est I'établissement donneur d’ordre, le CH d’Armentiéres, qui
réalise un audit de I'établissement prestataire, le CHU de Lille.

La réalisation de I'audit de I'établissement prestataire est également un des éléments
d’évaluation demandés lors des renouvellements de demande d’autorisation de PUI.
Il est inclus dans un état des lieux et une analyse des risques globale de cette

collaboration.
b) Obijectif de I'audit

L’objectif de I'audit est d’évaluer le systeme qualité et les pratiques de I'établissement
prestataire responsable de la reconstitution des cytotoxiques pour permettre une
évaluation compléte du circuit de sous-traitance de reconstitution des cytotoxiques

existant entre le CHU de Lille et le CH d’Armentiéres.

c) Périmétre de l'audit
L’audit comporte 3 parties :

- Une partie générale sur le fonctionnement et le systéme qualité de 'TURCC
reprenant les points habituels de conformité d’'une activité de reconstitution des
cytotoxiques.

- Une partie plus spécifique sur les étapes et les procédures concernées par la
sous-traitance.

- Une partie pratique évaluant le processus de reconstitution des cytotoxiques

La grille d’audit comporte 5 themes principaux :
- La gestion de la qualité
- L’organisation et les activités réalisées
- Le personnel
- Les locaux

- Les équipements
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Au total, 63 éléments d’évaluation ont été listés. Chaque item d’évaluation est détaillé
dans la grille d’audit avec les critéres d’appréciation permettant de juger de la
conformité.

Chaque item peut donc étre jugé conforme, non conforme ou non applicable.
d) Méthodologie de l'audit

L’équipe de TURCC du CHU de Lille a été contactée afin d’obtenir leur accord pour

réaliser un audit dans leurs locaux dans le cadre de cette collaboration.

La préparation de la grille d’audit a été réalisée par I'établissement donneur d’ordre.
Elle s’est appuyée sur différents référentiels :

- Les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére [5]

- Les bonnes pratiques de préparation[6]

- Les articles correspondants du CSP

- Le référentiel d’évaluation des demandes d’autorisation de PUI [13]

Elle a été transmise en amont aux pharmaciens de 'URCC afin de les aider a la
préparation des documents permettant de justifier la conformité des différents points

d’évaluation. La grille d’audit est disponible en annexe 3.

La date de réalisation a été fixée au 22 juin 2021. L’audit était initialement prévu en

avril 2020 mais la crise sanitaire a retardé sa réalisation.

Il a été réalisé en binbme par Elise Desaintfuscien, le pharmacien responsable des
cytotoxiques du CHA, et Guillaume Pottier, I'interne en pharmacie du CHA.
Un pharmacien de 'URCC, Justin Courtin, s’est détaché durant la durée de réalisation

de l'audit pour nous fournir les justificatifs permettant de réaliser I'audit.

L’audit s’est déroulé sur une journée. La matinée est dédiée aux items d’évaluation en
rapport avec le manuel d’assurance qualité.

L’aprés-midi a permis de vérifier les items pratiques en effectuant une visite des locaux
de 'URCC et des difféerentes ZAC. Cette visite a permis de suivre le processus de

reconstitution des cytotoxiques et d’auditer le personnel au cours de la production.
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Un compte-rendu a été rédigé a la suite de l'audit et a été envoyé a I'établissement

prestataire. |l reprend les écarts constatés et les axes d’amélioration suggérés.

2. Réalisation d’'une cartographie des risques
a. Objectifs et choix de la méthode

La réalisation d’'une cartographie des risques est I'étape finale de ce travail. L’objectif
est de réaliser une cartographie du processus de sous-traitance de reconstitution des
médicaments anticancéreux qui concerne les étapes sous la responsabilité de
I'établissement donneur d’ordre (prescription, validation pharmaceutique, transport,
réception, contrdle pharmaceutique, dispensation, administration).

De plus, les risques inclus au sein de ces étapes doivent avoir une cause identifiée en

lien avec la sous-traitance.

Apres avoir exploré les méthodes d’analyses des risques appliquées aux domaines de
la santé, nous avons fait le choix d’utiliser la méthode d’analyse des risques
recommandée par la HAS dans la mise en ceuvre de la gestion des risques associes
aux soins [22]. Elle a 'avantage d’étre connue par 'ensemble des participants au
groupe de travail et parfaitement adaptée a notre processus.

Elle permet également de répertorier 'ensemble des défaillances potentielles
identifiées sur chaque étape du circuit de sous-traitance des cytotoxiques sous la

responsabilité du donneur d’ordre.

Ces risques ont pu étre identifiés grace a un travail préalable d’analyse des non-
conformités, a la réalisation de questionnaires de retour d’expérience a destination des
différents acteurs du circuit et un brainstorming entre les différents membres du groupe

de travail. Une revue bibliographique a également permis d’agrémenter notre analyse.
Par la suite, une hiérarchisation des risques selon leur criticité a permis de prioriser et

de planifier la mise en place d’actions correctives pour atteindre un risque résiduel

acceptable.
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b. Organisation et déroulement de I'analyse

La liste des risques identifiés a été structurée sous la forme d’'un tableur Excel ®
reprenant le processus concerné (organisationnel ou support), I'étape concernée, le
risque identifié, les causes responsables de ce risque, les actions en place
actuellement et les actions a prévoir pour maitriser ce risque. Elle est disponible en

annexe 4.

Un groupe de travail pluriprofessionnel comprenant les acteurs du circuit de sous-
traitance a été établi, il comprend :

- Le pharmacien responsable des cytotoxiques

- Le pharmacien chef de service

- Le pharmacien responsable du systéme de management de la qualité

- Une stagiaire ingénieur qualité

- Un interne en pharmacie

- La cadre PPH de la pharmacie

- La cadre du service ’UMCA

- Un médecin
L’animation du groupe de travail est réalisée par 'interne en pharmacie.

L’objectif de ces réunions est d’obtenir un consensus pour évaluer les défaillances
précédemment listées selon 3 criteres :

- Lafréquence d’occurrence ou la vraisemblance du risque (V)

- La gravité des conséquences (G)

- La maitrise de ce risque par les actions déja en place (M)

L’évaluation de ces criteres est réalisée a 'aide d’échelles de cotation validées par la
HAS. Elles sont disponibles dans le guide sur la gestion des risques associées aux
soins [22].

Ces échelles de cotation, ainsi que la cartographie des risques, ont été distribuées a
chaque membre du groupe de travail en amont des réunions pour faciliter la

compréhension de tous.
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La premiére étape est d’obtenir la criticité brute du risque. Elle est définie comme le
produit des scores de gravité et de fréquence.

Les échelles de cotation suivantes ont ainsi été utilisées :

G1. Conséquences mineures sans préjudice
Mineure (ex : retard simple)

G2. Incident avec préjudice temporaire (ex : retard
Significative avec désorganisation de la prise en charge)

G3. Incident avec impact (ex : report, prolongation
Majeure anormale de I’hospitalisation, transfert non prévu

en réanimation, perte de fonction
transitoire)

G4. Conséquences graves (ex : ré-intervention,
Critique préjudice ayant un retentissement sur la vie
quotidienne, incapacité partielle permanente)
G5. Conséquences tres graves (ex : invalidité
Catastrophique permanente, séquelles graves, déces)

Figure 3 : Echelle de gravité du risque recommandée par la HAS

V. Ou « jamais vu »

Tres improbable

V2. Ou « vu une fois dans
Trés peu probable ma carriere »

V3. Ou « vu dans d'autres
Peu probable établissements »

V4. Ou «survient dans
Possible / Probable Iétablissement »

V5. Ou « vecu dans mon
Tres probable a certain | secteur d’activité »

Figure 4 : Echelle de vraisemblance du risque recommandée par la HAS

Chaque critére est évalué sur échelle allant de 1 a 5. Le score de criticité brute est
obtenu en multipliant les 2 résultats (V x G)
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5 5 10
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estimée
2 2 4 6
1 1 2 3
1 2 3 4 5
Gravité estimée

Figure 5 : Matrice de criticité brute

Afin de hiérarchiser les risques et les actions a entreprendre par la suite, il est
intéressant de classer le risque selon une matrice qui comporte généralement 3
niveaux : C1, C2 et C3.

Classe de criticité Niveau de risque Décision
Cc1 Acceptable Risque sous controle : aucune action a entreprendre
, . Risque a surveiller : un suivi en termes de gestion des
Cc2 Tolérable sous controle . . .
risques doit étre mis en place

Figure 6 : Echelle de criticité brute et référentiel de décision

Pour permettre une analyse plus fine et pour obtenir un véritable outil d’aide a la
décision, la criticité brute doit étre pondérée par un niveau de maitrise des risques. Il
correspond aux barriéres déja existantes et aux moyens déja mis en ceuvre pour faire

face a ce risque. Plus le score est élevé, moins le risque est maitrisé.

Niveau Description synthétique

Niveau 1 On sait faire face, bonne maitrise : plans avec exercice et formation, veille,
controle, amélioration continue

Niveau 2 On a tout prévu : plans d'action en place avec indicateurs

Niveau 3 On a organisé : organisation en place sans évaluation

Niveau 4 On est en alerte : quelques actions mais insuffisantes - veille mais sans actions

Niveau 5 On découvre le risque : aucune action en place - études en cours - actions
inefficaces

Figure 7 : Echelle de maitrise des risques recommandée par la HAS
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On obtient dés lors une criticité résiduelle en multipliant la criticité brute par le niveau

de maitrise.
Criticité brute
112|3|(4(5(6|7|8]9

515 (10({15[20|25|30|35(40|45
Niveaude [ 4 | 4 | 8 |12 (16(20|24|28|32|36(40 |44 |48
maitrisedu| 3| 3 [ 6 |9 |12|15|18(21(24|27|30|33|36|39(42|45|48

risque 212 |(4|6|8|10/112|14(16(18|20|22|24|26(28(30|32|34
11112 |3(4|5|6|7|[8|9|10|11(12(13|14|15(16(17|18|19|20(21|22]|23

Figure 8 : Matrice de criticité résiduelle

Le score final obtenu ainsi que la classe de criticité nous permettent de prioriser et de

structurer notre plan d’action a mettre en place.

c. Structuration du plan d’action

A la suite de la cotation des risques effectuée lors de ces réunions, il convient de définir

les actions a prévoir pour minimiser les risques jugés trop importants.

La priorisation des actions va dépendre de la classe de criticité obtenue :
- Classe C3: action indispensable et a réaliser dans les délais les plus courts
- Classe C2 : action a prévoir a moyen terme

- Classe C1 : pas d’action nécessaire

Les risques ont été passés en revue par le groupe de travail, par ordre décroissant de
score de criticite.
Des actions ont ainsi pu étre définies avec une échéance a respecter et un pilote

responsable de sa réalisation.

41



lll. Résultats et interprétations

1. Bilan de I'analyse des non-conformités

a. Evaluation quantitative

e Des déclarations réalisées principalement par les pharmaciens

Au total, 58 non-conformités ont été relevées au cours de I'année 2020.
La répartition des non-conformités en fonction des services déclarants s’effectue

comme ceci :

Pharmacie CHA 24
URCC CHU 33
Transport 0

UMCA 1
Pédiatrie 0
Oncologues 0
Total 58

Tableau 1 : Répartition des déclarations de non-conformités par service

57 déclarations ont été réalisées par les pharmaciens du prestataire et du donneur
d’ordre et une seule déclaration a été effectuée par TUMCA.
Aucune déclaration n’a été effectuée par les autres acteurs impliqgués dans la sous-

traitance : la logistique, le service de pédiatrie et les oncologues.

e Le mail comme mode de déclaration principale

Sur les 58 non-conformités, aucune n’a été déclarée grace au formulaire papier dédié
a cet effet.

Le mail est le principal mode de déclaration avec 81% des non-conformités déclarees
par mail et 19% par téléphone.

Le mode de déclaration semble défini en fonction de I'urgence de la situation. Le

téléphone est donc privilégié dans les situations urgentes.
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e Laplupart des étapes concernées

La répartition des non-conformités en fonction des étapes du processus de sous-

traitance s’effectue comme telle :

Prescription 7
Validation pharmaceutique 13
Transport 10
Réception 7
Systeme d'information 14
Facturation 6
Dispensation 1
Total 58

Tableau 2: Répartition des déclarations de non-conformités par étape

Nous remarquons que toutes les étapes du processus de réalisation sont concernées
sauf I'étape d’administration ; ceci est lié a la sous-déclaration des non-conformités

par les services de soins vue précédemment.

Certaines étapes des processus supports sont également concernées comme la

facturation et la gestion des systémes d’information.

b. Evaluation qualitative : détail des non-conformités rencontrees

Nous allons détailler étape par étape les non-conformités les plus fréquentes ou ayant

eu les conséquences les plus significatives.

Concernant la prescription médicale et la validation pharmaceutique, ce sont surtout
des retards de validation qui sont rencontrés. Ces déclarations de non-conformités
sont effectuées par TURCC du CHU. Ces retards ont un impact organisationnel sur
tout le processus notamment sur leur production, et peuvent induire des retards de

prise en charge du patient.

L’étape de transport est parfois problématique. Des retards lors de la prise en charge
des préparations au CHU sont fréquents de la part des coursiers. llIs sont injustifiés et
le CHA est rarement prévenu lors de ces retards, ce qui entraine parfois des

incompréhensions dans le service d’UMCA.
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Une non-conformité a été relevée suite au transport a température réfrigérée d’'une
préparation devant se conserver a température ambiante. L’anomalie a été détectée
lors de la réception par le pharmacien du CHA. Cela a nécessité une refabrication et
une navette de transport supplémentaire.

Un autre probléme a été soulevé lorsqu’une préparation a été oubliée au CHU lors de
la remise des caisses de transport a la logistique. Il sera intéressant de voir lors de

'audit comment se déroule le stockage des préparations a destination du CHA.

La réception par le PPH permet de détecter certaines erreurs. La plupart concerne des
oublis de bons de dispensation ou des caisses de transport ne comportant pas de

scellés.

La non-conformité relevant de I'étape de dispensation a été déclarée par le service
d’UMCA. Elle concerne la dispensation d’'une poche périmée par la pharmacie.
L’erreur est survenue suite a un décalage de cure, la poche avait été conservée au
CHA au cas ou et le controle des péremptions n'a pas été effectué lors de la
dispensation. Cette non-conformité est la seule ayant donné lieu a une REMED avec

le personnel impliqué.

Les problemes liés aux systemes informatiques sont les plus fréquents. lls concernent
souvent des problémes d’interfaces entre le logiciel d’'admission et le logiciel CHIMIO :
des soucis apparaissent lors des remontées du PMSI nécessitant des rattrapages
mensuels de la part du pharmacien pour obtenir la bonne valorisation des molécules
hors GHS.

La facturation peut également étre source de litiges. Des rejets de remboursement ont
parfois lieu suite a des mauvais code LES ou des problemes de paramétrage
informatique du logiciel.

Des retards d’émission des factures ainsi que I'application d’'une TVA trop élevée ont

egalement été déclarés par le CHA.
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2. Bilan et analyse des résultats aux questionnaires de
satisfaction

a. Une participation générale satisfaisante

Au total, 93 questionnaires ont été distribués pour 72 réponses, ce qui hous donne une

participation globale de 77%. La répatrtition est décrite dans le tableau ci-dessous :

Effectif %
Pharmacien CHU 3/3 100
Préparateur CHU 3/7 43
Pharmacien CHA 5/5 100
Préparateur CHA 8/12 75
Logistique 1/2 50
Oncologue 2/2 100
IDE 10/11 91
L, pédiatrie 2/3 67
ks umca 8/8 100
Patient 15/20 75
L Naif 8/10 80
Ly Ancien 7/10 70
Totaux 72/93 77

Tableau 3 : Taux de participation globale et par catégorie aux questionnaires de satisfaction

La plupart des questions sont communes entre les différents questionnaires. Il nous a
semblé judicieux d’analyser les résultats par type de question au lieu de réaliser une
analyse par questionnaire. Les questions inhérentes a chaque questionnaire seront
détaillées par la suite.

Nous avons également fait le choix de séparer I'analyse du questionnaire patient des
autres. En effet, le patient n’intervenant pas directement dans la gestion des risques
du circuit de sous-traitance, l'analyse du questionnaire patient sera effectuée

indépendamment.

b. Une organisation en place qui plait aux différents acteurs

Avant toute chose, il est nécessaire d’évaluer le ressenti global du personnel sur le
processus de sous-traitance. En ce sens, chaque questionnaire débutait avec la

guestion suivante :
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e « D’une maniére générale, étes-vous satisfait de l'organisation de la sous-

traitance de la reconstitution des cytotoxiques ? »

CHU CHA
. Totaux
. . IDE Logistique
Pharmacien |PPH| Pharmacien |PPH — Oncologue :

UMCA | Pédiatrie Effectif| %
Parfaitement 1 1 2 3 3 0 0 0 10 31%
Plut6t bien 2 2 3 5 5 2 1 1 21 66%

Moyennement 0 0 0 0 0 0 1 0 1 3%

Pas vraiment 0 0 0 0 0 0 0 0 0%

Pas du tout 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0%
Total 3 3 5 8 8 2 2 1 32 |100%

Tableau 4 : Evaluation sur I'échelle de Likert de I'organisation actuelle de la sous-traitance

Quasiment 2 ans apres sa mise en place, l'organisation de la sous-traitance est
globalement appréciée des équipes, avec 97% des réponses positives ou trés
positives. On peut néanmoins observer que des axes d’amélioration sont possibles

pour chaque étape, notamment pour les oncologues.

c. Une communication perfectible

Une communication efficace entre les différents acteurs est indispensable au bon
fonctionnement d’'un processus, d’autant plus sur un circuit de sous-traitance ou de
nombreux intervenants sont impliqués. La facilité de transmission des différentes
informations est donc une donnée importante a évaluer.
Pour cela, nous avons demandé, pour chaque enquéte :
e « Comment évaluez-vous la communication avec les différents acteurs du
circuit des chimiothérapies ? » en précisant pour chague type de questionnaire

les personnes concernées.

Les médecins, la logistique, les PPH ainsi que les soignants sont pleinement satisfaits
de la communication dans le cadre de la sous-traitance (notes = 4 ou 5 pour tous les
sondés)

Au contraire, des zones d'ombre dans la communication peuvent parfois exister

d’apres les retours de questionnaires des pharmaciens du CHA et du CHU.

46



Evaluation de la communication pour les
pharmaciens du CHA

Evaluation de la communication pour

I I I I I les pharmaciens du CHU

URCC CHU Oncologues Pédiatres  IDE UMCA |DE Pédiatrie Logistique ~ PPH CHA Pharmacien CHA Oncologue Logistique

M Parfaite ™ Satisfaisante Moyenne Mauvaise ™ Inexistante M Parfaite M Satisfaisante M Moyenne M Mauvaise M Inexistante

Figure 9 : Evaluation de la communication avec les différents acteurs pour les pharmaciens
du CHA et du CHU

Pour les pharmaciens des deux établissements, la communication avec la logistique
est évaluée majoritairement de facon moyenne. Cela peut s’expliquer par des retards
fréquents sans avoir été averti en amont ou par des réponses tardives lors des

échanges par mail par exemple.

Les pharmaciens du CHU semblent également plutdt insatisfaits de la communication
avec les oncologues. Les réponses a la question ouverte « Quels sont, selon vous, les
axes d'amélioration a apporter concernant l'organisation de la sous-traitance
? » corroborent cette analyse.

En effet, une meilleure communication entre les oncologues et les pharmaciens du
CHA est demandée pour anticiper la création des protocoles, ou pour les cures
nécessitant des produits particuliers comme les ATU par exemple. lls souhaiteraient
également une centralisation des demandes par la pharmacie du CHA ce qui

permettrait ensuite une communication simplifiée entre les pharmaciens uniquement.

d. Des délais et des contraintes horaires parfois problématiques

La sous-traitance implique des contraintes horaires que ce soit pour la prescription, la
validation pharmaceutique, la reconstitution, le transport ou 'administration. Il nous a

semblé inévitable d’estimer si les délais prévus étaient respectés.

Les pharmaciens du CHA sont satisfaits des contraintes horaires (100% de OUI a cette
guestion). En revanche les pharmaciens du CHU sont plus mitigés comme en

témoigne I'analyse des résultats a cette question :
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e « Comment évaluez-vous le respect des délais concernant la prescription

médicale, la validation pharmaceutique et la logistique ? »

Prescription Validation pharmaceutique Logistique

m Parfait Satisfaisant Moyen

Figure 10 : Evaluation du respect des délais par les pharmaciens du CHU

Les deux tiers des sondés sont moyennement satisfaits des délais. Des retards sont
fréquents sur les étapes de validation médicale, pharmaceutique ainsi que sur I'étape

de transport. Les non-conformités déclarées régulierement confirment ce ressenti.

Les PPH du CHU peuvent également étre concernés par ces problématiques. Ils sont
satisfaits a 100% des contraintes horaires. Néanmoins, nous leur avons posé cette
question supplémentaire :

e « A quelle fréquence estimez-vous que la prescription ou la validation par le

CHA est trop tardive et donc entraine une notion d'urgence chez vous ? »

Les réponses fournies sont « 1 fois / semaine » et « 1 a 2 fois / mois ». Cela montre
que les dysfonctionnements initiaux se répercutent jusqu’aux préparateurs. La notion

d’'urgence pourrait augmenter le risque d’erreur lors de la préparation.

Les PPH du CHA ne sont que 50% a étre satisfaits des contraintes horaires. La raison
principale est I'horaire de la deuxieme réception de la matinée. Elle est sensée se
dérouler vers 12h mais les retards frequents de la logistique décalent souvent cette
réception vers 12h30, ce qui peut poser quelques soucis au niveau des plannings car

elle se produit pendant I'heure du déjeuner.

Les oncologues ne sont pas satisfaits des contraintes horaires (2 sur 5 sur I'échelle de
satisfaction). lIs se justifient par I'arrivée trop tardive des préparations notamment pour

leurs patients ayant des protocoles de chimiothérapies de longue durée.
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Le personnel soignant est quant a lui satisfait, indiqguant méme une amélioration du
délai de livraison des préparations depuis la mise en place de la sous-traitance.

e « Quels ont été les impacts de la sous-traitance sur I'horaire de réception des
poches »

B Amélioration

m Pas de changement

Figure 11 : Evaluation de I'impact de la sous-traitance sur le délai de réception des
préparations d’apres le questionnaire IDE

e. Un nouveau logiciel pas totalement maitrisé

Auparavant le CHA utilisait le logiciel Timewise® pour son circuit de reconstitution des
cytotoxigues. La mise en place de la sous-traitance a nécessité d'utiliser le méme
logiciel que le CHU : CHIMIO®. Cela a eu un impact pour les prescripteurs, les
pharmaciens ainsi que pour les soignants.

La question suivante a donc été posée :

e «Etes-vous a l'aise avec le logiciel CHIMIO® (ergonomie du logiciel,
récupération des informations) »

|1 ]

Pharmacien CHA PPH CHA IDE Oncologue

W Parfaiternent M Plutdt bien  ® Moyennement Pasvraiment ™ Pasdu tout

Figure 12 : Evaluation du niveau de connaissance du logiciel CHIMIO par catégorie
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Le niveau de maitrise du logiciel apparait différent selon les postes. Les oncologues
maitrisent parfaitement le logiciel. Les PPH ont globalement une facilité a utiliser le

logiciel, I'étape de réception qui leur correspond étant trés facile d’acces.

En revanche, les pharmaciens du CHA et les IDE sont en majorité peu a l'aise avec
son utilisation : une connaissance moyenne est déclarée chez 80% des pharmaciens
et 50% des IDE.

La question qui s’en suit « Ressentez-vous le besoin de rappels sur les fonctionnalités
principales du logiciel ? » confirme ces résultats. La réponse fait 'unanimité chez ses
mémes sujets avec 100% de « OUI ».

La formation initiale au logiciel a été tres succincte lors de la mise en place. De plus,
I'équipe pharmaceutique a beaucoup évolué et aucune formation intermédiaire n’a été

délivrée.
f. Des procédures a rediffuser et a réactualiser

Afin de sécuriser le circuit des chimiothérapies, des procédures institutionnelles ont
été réalisées lors de la mise en place de la sous-traitance. Il nous a semblé important
de vérifier si les procédures existantes étaient connues de tous, et s’il était nécessaire
d’en réaliser de nouvelles ou d’en compléter certaines.
La question globale était la suivante :
e « Avez-vous connaissance des procédures concernant les différentes étapes
du circuit ? »

Cette question était ensuite détaillée selon les responsabilités de chacun.

Procédure dégradée si panne informatique
Réattribution des préparations
Prescription pour la pédiatrie

Réception des préparations

Libération Pharmaceutique

Validation Pharmaceutique

m Oui Non Ne sais pas

Figure 13 : Evaluation de la connaissance des procédures existantes concernant les
pharmaciens
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Les procédures reprenant les étapes quotidiennes que sont la validation, la réception
et la libération sont bien connues des pharmaciens.
En ce qui concerne les 3 autres types de procédures, moins de 50% connaissent leur

existence.

Kit d'urgence en cas de poche percée
Gestion des périmés
Procédure dégradée si panne informatique

Réattribution des préparations

Réception des préparations

EHOui MW Non Ne sais pas

Figure 14 : Evaluation de la connaissance des procédures existantes concernant les PPH

Les PPH maitrisent et connaissent a 100% la procédure de réception des préparations.
En revanche, les autres résultats sont plus perfectibles avec notamment seulement

20% des PPH qui connaissent la procédure d’urgence en cas de poche percée.

Extravasation

Gestion des déchets

Kit d'urgence en cas de poche percée
Tracabhilité de I'administration dans CHIMIO
Contdle lors de I'administration

Transport

Vérification lors de la dispensation

HOui ENon Ne sais pas
Figure 15 : Evaluation de la connaissance des procédures existantes concernant les IDE

Du coté des IDE, la répartition des résultats est sensiblement la méme. Les procédures
sont bien connues pour les étapes quotidiennes comme la dispensation, le transport,
'administration et la gestion des déchets. La procédure d’extravasation est également
connue de toutes. La procédure « Tragabilité de I'administration dans CHIMIO » ne
concernait pas les IDE de pédiatrie car 'administration informatique est effectuée de

maniere dégradée par le pharmacien référent.
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Pour chacun des questionnaires, nous avons posé la question suivante en supplément
e « Trouvez-vous nécessaire de réaliser d'autres procédures ou d'en compléter

certaines afin de sécuriser le circuit ? »

100% des pharmaciens ont répondu OUI a la réactualisation et a la rediffusion des
procédures.

Les PPH ont, eux, répondu a 100% NON, estimant que leurs procédures étaient assez
complétes. Les IDE ont également répondu NON pour la plupart des procédures. Elles
aimeraient néanmoins quelques précisions sur les procédures « Kit d’urgence » et

« Tracabilité de 'administration dans le logiciel ».

g. La gestion des risques au sein des differents questionnaires

La gestion des risques a une part importante dans ces questionnaires, il nous a paru
indispensable, avant de réaliser la cartographie des risques et de créer notre groupe
de travail de questionner les acteurs sur les risques éventuels de la sous-traitance.
Dans la plupart des questionnaires (oncologues, pharmaciens, soignants), la question
suivante a donc été posée :

e « Selon vous, la mise en place de la sous-traitance a-t-elle créé des risques

supplémentaires au niveau du circuit des chimiothérapies ? »

90% des 18 personnes auditées considérent que la sous-traitance n’induit pas de

risques supplémentaires sur le circuit des chimiothérapies.

Malgré ces réponses encourageantes, nous avons creusé en posant quelgues
questions sur certaines étapes sensibles du circuit de sous-traitance : I'analyse
pharmaceutique, le transport, la réception, le contrdle libératoire et la dispensation.

L’objectif est de vérifier que certains points d’attention sont bien pris en compte.

e Concernant la validation pharmaceutique, avez-vous accés a ces différentes

sources d'informations ? Les utilisez-vous ?
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Planning patient Dossier patient Bilan Biologique Compte rendu RCP

W Oui j'y ai accés et le j'utilise M Oui j'y ai accés mais je ne |'utilise pas

Non je n'y ai pas accés

Figure 16 : Utilisation des différentes données nécessaires a I'analyse pharmaceutique par
les pharmaciens du CHA

Les pharmaciens ne peuvent pas accéder au bilan biologique lors de la validation des
prescriptions médicales. Ce défaut est lié a la non-informatisation des bilans
biologiques qui sont faxés directement dans le service et donc non accessibles dans
le DPI du patient lors de la validation pharmaceutique.

De plus, d’aprés les réponses, le planning patient de TUMCA ainsi que les comptes
rendus de RCP ne sont pas consultés par tous les pharmaciens. Cela pourrait amener
a des oublis de prescription ou a des changements de protocoles non effectués.

e Concernant le transport, avez-vous été formé spécialement et avez-vous acces

a des procédures concernant le transport des cytotoxiques ?

Les responsables de la société de logistique confirment étre au point sur cet aspect
du transport, comme I'exige le contrat de sous-traitance. Il serait intéressant de réaliser

un audit de la partie logistique pour contréler ces affirmations.
e Concernant laréception, la présence des scellés est-elle systematique ? Le bon

de dispensation correspond-il aux préparations recues ? L’identification des

produits a température dirigée est-elle toujours bien respectée ?
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Respect des préparations a T° dirigée

Présence des scellés

o
=
N
w
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B Oui tout le temps M Oui le plus souvent Non rarement Non jamais

Figure 17 : Evaluation lors de la réception par le PPH du respect des bonnes conditions de
transport

Les PPH jugent que les mesures mises en place pour garantir une livraison conforme
sont majoritairement respectées. Quelques non-conformités ont été signalées en 2020
a ce sujet, ce qui confirme les réponses ne donnant pas entiére satisfaction : la

présence des scellés et I'exactitude des bons de dispensation.

e Lors du contréle libératoire, la réception par le PPH est-elle toujours bien

effectuée ?

Les pharmaciens répondent a 'unanimité « Oui le plus souvent ». La question suivante
permettait de préciser les erreurs déja rencontrées.

Il est évoqué le cas d’un stockage a mauvaise température d’'une préparation et d’'un
oubli de réception dans le logiciel informatique, ce qui empécherait par la suite
I'administration par I'IDE. Il est également mentionné la validation de la réception par

le PPH alors qu’une préparation était manquante.

e Lors de la dispensation, la vérification par I'|DE est-elle toujours bien réalisée ?
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M Oui toutletemps W Oui le plussouvent B Non rarement Non jamais

Figure 18 : Evaluation lors de la dispensation par le PPH du respect de la vérification par
I'IDE

Les réponses mettent en avant 'absence fréquente de contréle par I'IDE lors de la
dispensation par le PPH. En effet, il est normalement nécessaire pour I'DE, avant
d’apposer sa signature, d’effectuer une vérification de la conformité entre le bon de

dispensation et les préparations regues.

h. Des suggestions d’amélioration a prendre en compte

Chaque questionnaire se terminait par une question ouverte permettant de s’exprimer
librement a ce sujet :
-« Sivous avez des remarques ou des suggestions a effectuer a propos de ce

sujet, merci de les indiquer ci-dessous : »

Quelques suggestions ont été formulées, par les pharmaciens des deux
établissements, et pourront nous permettre de mettre en place des actions
d’amélioration :

- Formation des pédiatres et des IDE de pédiatrie, respectivement, a la

prescription et a 'administration informatique.

En effet, actuellement les prescriptions sont retranscrites par les pharmaciens du CHA
a partir d’'une prescription papier émanant des pédiatres. L’administration informatique
est également réalisée de facon dégradée.

Cette pratique est a risque et sera incluse dans notre cartographie des risques.
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- Etablir un planning de validation pharmaceutique impliquant I'ensemble des
pharmaciens pour éviter 'analyse occasionnelle et former les pharmaciens a
I'analyse ciblée des molécules prescrites.

Il peut effectivement avoir une perte de qualitté au niveau de la validation
pharmaceutique en cas dabsence du pharmacien référent. Des mesures

d’amélioration comme I'établissement d’'un planning pourrait palier a ce risque.

- Etablir un suivi financier des préparations jetées.
Une analyse plus fine de différents indicateurs est & mettre a I'ordre du jour pour

améliorer le suivi de I'activité et le suivi des préparations jetées en fait partie.

- Obtenir une meilleure visibilité des plannings de programmation
Cette demande permettrait d’'optimiser I'organisation de la validation pharmaceutique
et de la production par le prestataire. Des retards et des oublis pourraient ainsi étre

évités.

- Anticiper les demandes d’ATU
Ces médicaments induisent une désorganisation a toutes les étapes de la sous-
traitance : lors de la prescription médicale avec des protocoles spécifiques, lors de la
validation pharmaceutique avec un circuit particulier et lors de I'approvisionnement par

le prestataire. Une meilleure organisation est donc nécessaire.

I. Analyse des résultats des questionnaires patients

Les résultats des questionnaires nous montrent que les patients suivis au CHA en

oncologie sont satisfaits de leur prise en charge globale.

En effet, sur les 15 patients sondés, 9 d’entre eux estiment leur prise en charge

parfaite, 5 d’entre eux I'estiment satisfaisante et 1 patient la trouve moyenne.

Nous avons ensuite voulu savoir si les patients traités au long cours dans notre
établissement ont vu des différences de prise en charge entre ce qui est fait
actuellement et ce qui était réalisé avant 2019. A l'unanimité, les patients n’ont

remarqué aucune différence notable a ce sujet.
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Afin de vérifier si des non-conformités ont pu avoir un impact sur les patients, nous
leur avons posé la question :

e Avez-vous déja connu des dysfonctionnements dans votre prise en charge ?

3 patients ont répondu OUIl. Ces 3 problémes correspondent a une attente
anormalement longue afin de recevoir leur cure de chimiothérapie. Ce résultat nous
confirme que certains retards accumulés au sein du circuit de sous-traitance peuvent

avoir des conséquences sur la prise en charge des patients.

A la question suivante :
e Saviez-vous que les traitements fournis proviennent du CHU de Lille ?

87% des sondés étaient au courant de la sous-traitance entre les 2 établissements.

Nous leur avons ensuite demandé si cela avait une importance pour eux. 66% des
patients ne prétent pas d’'importance a la provenance des leurs préparations.

En revanche, 34% des patients préferent que les traitements proviennent du CHU de
Lille.

3. Rapport d’audit de I'établissement prestataire
a. Conformité globale

L’audit général présente un taux de conformité globale de 92%, ce qui correspond a
58 items sur 63 évalués conformes.

4 items sont jugés non conformes et 1 item non applicable.

Nombre d'items 63
Conforme 58
Non conforme 4
NA 1
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Conformité des items de I'audit

m Conforme
M Non conforme

NA

Figure 19 : Taux de conformité des items de 'audit du prestataire

b. Identification des causes d’écarts et des axes d’amélioration

e Maitrise des non-conformités (anomalies, retours, réclamations et rappels) .

Il existe une procédure de maitrise des non-conformités dans le systéeme
documentaire. Cependant au quotidien, le recueil et I'enregistrement des non-
conformités n’est pas fait réguliérement. Il existe un tableau utilisé jusqu’en 2018 mais
non utilisé a ce jour. Les actions préventives et correctives issues des non-conformités
ne sont pas tracées.

Axe d’amélioration : Optimisation du tableau des non-conformités utilisé jusqu’en 2018

et réitération du suivi de ces non-conformités.

¢ Organigramme précis intégrant 'ensemble du personnel intervenant dans cette

activité

Un organigramme précis de 'URCC est bien établi. Des fiches de poste existent pour
les PPH et les agents mais elles sont indisponibles pour les pharmaciens et les
internes.

Les fiches de fonction définissant les taches spécifiques des différents membres du
personnel impliqués au sein de 'TURCC ne sont pas disponibles.

Axe d’amélioration : Réalisation des fiches de poste
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¢ Validation pharmaceutique des prescriptions

La liste des pharmaciens habilités a valider est bien présente. Une check-list de
validation compléte est disponible.

En revanche, le document justifiant la délégation de validation pharmaceutique aux
internes n’a pas été retrouve.

Axe d’amélioration : Délégation de validation & formaliser

e Double contrdle lors de la préparation des médicaments anticancéreux

Toutes les préparations ne sont pas double contrbélées. Certaines molécules sont
controlées analytiquement a laide du QC-Prep, technique de contrble
spectrophotométrique. D’autres molécules sont parfois double-contrélées
visuellement par un PPH mais il peut arriver qu’aucun double-contréle sur le volume
prélevé ne soit effectué au cours de la préparation.

En revanche, ce double-contrble est bien réalisé systématiquement pour les
préparations a destination du CHA, mais il n’est pas visible informatiquement par le
CHA. Ce contrdle étant obligatoire et inscrit dans le contrat de sous-traitance.

Axe d’amélioration : Actuellement en cours d’évolution avec I'aide du logiciel CHIMIO

en support pour permettre la visualisation du double contréle visuel par le donneur

d’ordre.

c. Conclusion du rapport d’audit

Le systéme qualité et les pratiques de I'établissement prestataire sont jugés
satisfaisants et permettent la réalisation de la sous-traitance.

Le processus de reconstitution des médicaments anticancéreux est conforme au
contrat établi lors de la mise en place de l'activitée.

Les flux ainsi que les espaces de stockage sont bien définis et garantissent la bonne

conservation et le bon aiguillage des préparations.

Des points d’amélioration sont en cours et permettront d’améliorer les items

incomplets.

59



4. Cartographie des risques de la sous-traitance et définition
du plan d’action

Au total, 43 risques ont été identifiés et ont été analysés au sein de notre groupe de
travail. La répartition de ceux-ci dans les différentes étapes du circuit s’effectue comme
telle :

%,
%,
(3
2%
2
G
%

Figure 20 : Répartition des différents risques identifiés selon les étapes concernées

La cotation de ces risques a 'aide de nos échelles de criticité nous donne les résultats
suivants :
- Aucun risque jugé inacceptable (Classe C3 avec une criticité supérieure a 50)
- 7risques a prendre en compte (Classe C2 avec une criticité comprise entre 25
et 50)

- 36 risques acceptables (Classe C1 avec une criticité < 25).
La cartographie des risques est disponible en annexe 4.
Comme aucun risque n’appartient a la catégorie la plus élevée, nous allons nous

focaliser sur les risques appartenant a la catégorie C2 ainsi que sur certains risques

situés a la limite entre C1 et C2.
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a. Bilan des risques jugés prioritaires

Les principaux risques identifiés sont les suivants :

Retranscription de la prescription papier par les pharmaciens : Les
pédiatres ne sont pas formés a I'utilisation du logiciel CHIMIO®. De ce fait, le
service de pédiatrie édite la prescription émanant du CHU et la transmet a la
pharmacie. Le pharmacien se charge ensuite de retranscrire cette prescription
sur le logiciel, ce qui est un risque d’erreurs médicamenteuses [23]. Une
validation médicale est finalement donnée par le pédiatre.
Mauvaise tragabilité informatique de I’administration : Les IDE du service
de pédiatrie ne sont pas formés a l'utilisation du logiciel CHIMIO®. Cette étape
est donc réalisée de maniéere dégradée par le pharmacien. Réglementairement,
I'administration devrait étre effectuée dans le DPI par la personne ayant réalisée
I'acte thérapeutique.
Non-respect des prémédications: Les protocoles thérapeutiques sont
élaborés par le CHU de Lille. En conséquence, les prémédications renseignées
peuvent ne pas correspondre aux médicaments réellement disponibles au livret
thérapeutique au CHA.
Retard de prise en charge du patient: Comme en témoigne les non-
conformités relevées et les résultats aux questionnaires, ce risque est associé
a 3 causes :

o Les retards de validation médicale

o Les retards de validation pharmaceutique

o Lesretards liés au transport
Un impact négatif sur 'organisation générale de la sous-traitance et sur la prise
en charge des patients est engendré par ces dysfonctionnements.
Désorganisation des flux liée aux anciens locaux de pharmacotechnie :
L’activité de sous-traitance pour le donneur d'ordre nécessite des espaces
déediés adaptés pour la réception et le stockage des préparations. Les anciens
locaux ne permettent pas une marche en avant et des flux optimisés ; cette
désorganisation peut créer des risques. La restructuration des locaux

permettrait de palier & ces manquements.

La plupart de ces risques sont connus et des actions ont déja pu étre mises en place

auparavant. Il faut alors réfléchir a améliorer les moyens de maitrise déja présents. Au
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contraire, le risque lié au non-respect des prémédications a été découvert lors de notre

groupe de travail et nécessite de nouvelles actions.

b. Définition du plan d’action

Le plan d’action établi comporte au final 19 axes d’améliorations.

Chaque risque jugé prioritaire possede une action qui lui correspond. De plus, des

actions ont également été prévues pour certains risques jugés minimes. En effet,

méme s’ils ne sont pas les plus sensibles, il aurait été dommage de les avoir identifiés

et de ne pas s’en préoccuper. Il nous donc a semblé intéressant de mettre en ceuvre

des moyens de maitrise pour minimiser ces risques.

Afin de fixer les délais de réalisation de chaque action, nous avons tenu compte de la

criticité obtenue mais également des moyens alloués et des disponibilités de chacun

dans 'optique de prévoir un rétroplanning le plus réaliste possible.

Les principales actions sont détaillées ci-dessous :

Formation des pédiatres a la prescription dans CHIMIO : Méme si la file
active de patients est faible, il serait logique et moins a risque que l'inclusion
dans les protocoles et la prescription soit effectuées par le médecin responsable
de I'enfant. Pour cela, il convient de réaliser une formation aux pédiatres. Nous
ne sommes pas experts dans ce domaine et il serait préférable que la formation
soit effectuée en collaboration avec les équipes du logiciel CHIMIO® qui va étre
contacté dans ce sens. En attendant, une double vérification sera mise en place
en pharmacie : le pharmacien en charge de la validation pharmaceutique ne

devra pas étre le pharmacien qui s’est occupé de créer la prescription.

Formation des IDE de pédiatrie a I'administration dans CHIMIO :
L’administration d’'un médicament est un acte qui incombe a I'IDE. L’étape
informatique permet la tracabilité de celle-ci et elle doit étre réalisée par la
personne ayant réalisée I'acte. Cette étape est moins complexe a réaliser et la
formation pourra étre dispensée par les pharmaciens du CHA deés que possible.
Des oublis d’administration informatique ont déja été interceptés en UMCA, un
rappel sera donc eégalement effectué aux IDE du service.
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e Synchroniser le livret thérapeutique du CHA et les prémédications
intégrées dans les protocoles : La premiére étape sera d’exécuter une
extraction de tous les protocoles utilisables au CHA. La version du logiciel utilisé
au CHA est une version « miroir » du logiciel du CHU et ne permet pas de
réaliser cette extraction. Il faudra donc demander ces données au CHU.
Ensuite, il conviendra de comparer toutes les annexes de ces protocoles et de
vérifier que toutes les molécules et tous les dosages sont disponibles dans notre
établissement. Si des différences sont observées, deux solutions se porteront
a nous : rajouter certains meédicaments dans la dotation des services ou

modifier les protocoles.

e Prévoir un audit de lasociété en charge du transport : Des retards fréquents
et des dysfonctionnements liés a I'étape du transport ont été mis en avant lors
de notre travail. Une évaluation a pu étre réalisée via la transmission des
guestionnaires. Néanmoins, cette démarche nous semble insuffisante et un

audit permettrait une évaluation plus compléte.

e Reéhabilitation des anciens locaux de la pharmacotechnie : L’ensemble de
la PUI du CHA va faire I'objet de travaux permettant de restructurer et de
réorganiser différentes activités. L’espace inutilisé de I'ancienne ZAC va étre
réhabilité afin de permettre une sécurisation des flux liés a la sous-traitance des
préparations : zone de réception définie, zone de libération, zone de stockage,
etc. Réglementairement, toute modification des anciens locaux affectés a une
URCC doit faire I'objet d’'une demande d’autorisation a 'ARS.

Les autres actions déterminées ainsi que les dates cibles et les pilotes de ces

améliorations sont détaillés dans le plan d’action en annexe 5.
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V. Discussion

1. Un état des lieux tres positif

L’évaluation menée via la transmission des questionnaires de satisfaction a confirmé
notre ressenti : I'organisation de l'activité de sous-traitance est tres majoritairement
appréciée par les eéquipes. Pourtant, les acteurs du CHA étaient plutot réfractaires lors
de la mise en place.

Cette satisfaction est partagée par les patients qui apprécient la qualité de leur prise

en charge et qui sont trés peu impactés par la sous-traitance.

Le taux de participation a cette enquéte a été trés éleve. Cela refléte I'implication
importante de chacun dans ce processus. Une restitution aux différentes équipes des
résultats et des actions mises en place sera a prévoir pour les encourager a continuer

dans cette démarche d’amélioration des pratiques.

2. Bilan de I'analyse des risques

On note une certaine cohérence dans les résultats des différents axes de travail. De
nombreux risques sont a la fois retrouvés dans I'analyse des non-conformités et dans
les réponses aux questionnaires, méme s’il existe un biais car les questions ont été

orientées et rédigées aprés I'analyse des non-conformités.

L’analyse des non-conformités a mis I'accent sur une sous déclaration des services
de soins du CHA. Le formulaire de déclaration ne semble pas adapté a une utilisation
en intra-établissement. Il serait préférable a notre avis de simplifier le mode de
déclaration en utilisant des fiches d’événements indésirables disponibles dans I'outil

qualité du CHA sur lintranet.

Pour la gestion des non-conformités avec le CHU, il a été discuté lors de I'audit de la
possibilité de réaliser un fichier partagé commun entre les deux PUI qui permettrait &
chaque partie d’inscrire les non-conformités constatées. L'utilisation du méme fichier
permettrait une réactivité plus importante et un suivi plus pertinent. Nous réfléchirons

prochainement aux modalités de mise en ceuvre de ce projet. Des réunions de suivi
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réguliéres seraient également bénéfiques entre le CHU et le CHA pour continuer notre
démarche d’amélioration des pratiques.

Concernant la cartographie des risques, elle nous a permis de réaliser des réunions
participatives et pluridisciplinaires. L’expérience de chaque individu a donné lieu a des
échanges constructifs sur le quotidien et les difficultés de chacun au sein de ce
processus. La cotation des risques a permis de montrer qu’aucun risque identifié n’était
jugé critique et inacceptable par le groupe de travail. En effet, peu de nouveaux risques
ont été découverts. La plupart des risques étaient déja connus avec des actions de

maitrise bien en place.

La réalisation de 'audit a permis de nous assurer de la conformité de I'établissement
prestataire et du respect du contrat de sous-traitance. L’objectif principal d’'une sous-
traitance étant de garantir la meilleure prise en charge possible pour les patients, nous
pouvons affirmer suite a cet audit que tous les critéres liés a la sécurité et a la qualité

de la préparation sont conformes.

3. Les principales difficultés identifiées

Des problématiques et des difficultés ont été identifiees au sein des étapes
appartenant aux processus supports. Il nous a semblé intéressant de les détailler car
elles sont peu présentes dans la littérature et les documents relatifs a la sous-traitance

des préparations.

e La gestion des systémes d’information
La compatibilit¢ des systémes d’information entre les deux établissements est
nécessaire afin d’éviter les retranscriptions de prescription qui sont une source
fréquente d’erreurs médicamenteuses. L'utilisation du méme logiciel de production des
chimiothérapies par les deux parties est donc un prérequis indispensable. La mise en
place d’'un nouveau logiciel implique des actions de formation pour que chaque acteur
puisse étre compétent et notre analyse nous montre qu’elles sont insuffisantes. Lors
de la mise en place, une harmonisation des protocoles est a réaliser pour permettre
I'utilisation de la méme base de données. Notre analyse nous montre qu’il faut
eégalement étre vigilant a la réactualisation des protocoles au quotidien selon les
demandes des oncologues. L’interopérabilité entre CHIMIO® et le DPI ou le logiciel

d’admission peut également s’avérer complexe.
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De plus, la mise en place d’'une procédure dégradée est a prendre en compte en cas
de panne des systemes informatiques ou de probleme de transmission des

informations sur le réseau pour éviter toute interruption de l'activité.

e Lalogistique inter-établissement

Plusieurs contraintes sont liées au transport des préparations entre les deux
établissements. L’acheminement des préparations implique un délai supplémentaire
incompressible pouvant étre responsable d’'une augmentation du temps d’attente pour
le patient.

Le délai de mise a disposition des préparations doit étre le plus court possible mais
dépend de plusieurs facteurs qui rendent cette étape incertaine : trafic routier, respect
des horaires, impossibilité d’anticipation, prescription en urgence, etc.

Nous avons pu constater qu’une partie de nos axes d’amélioration s’articule autour de
la réduction des délais de prise en charge du patient. En effet, des retards apparaissent
régulierement a plusieurs niveaux de notre organisation et notamment lors du
transport, mais certaines problématiques peuvent également étre présentes dans le
cadre d’une activité de reconstitution classique. Il serait intéressant d’étudier si le délai
de prise en charge moyen des patients du CHA est plus élevé que celui d'un
établissement ayant une URCC, le CHU de Lille par exemple. La meilleure anticipation
des prescriptions lors d’une sous-traitance pourrait contrebalancer 'augmentation du

délai en lien avec la logistique.

e Lagestion des prescriptions en urgence
On a pu constater que plus I'anticipation est importante, plus le processus de sous-
traitance peut étre réalisé dans de bonnes conditions. Néanmoins, ['activité
d’oncologie implique des modifications de traitement, parfois a la derniére minute et la
notion d’urgence peut parfois s’avérer complexe.
Des notions de délais maximum en cas de prescription en urgence doivent étre inscrits
dans la convention de sous-traitance et une organisation est a mettre en place en

amont pour permettre une coordination et une prise en charge optimale du patient.
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e Lafacturation
Les modalités de facturation d’une activité de sous-traitance sont complexes. De
nombreux €léments sont a prendre en compte et nécessitent un suivi régulier.
Le prix facturé des spécialités pharmaceutiques ou des dispositifs médicaux
correspond au prix au marché du prestataire et nécessite donc une mise a jour
réguliere.
Nous avons identifié des difficultés lors de la facturation des molécules onéreuses non
incluses dans le GHS. Elle pose souci notamment a cause de problemes liés aux
compatibilités des systéemes informatiques et nécessite des rattrapages
fréequents dans le suivi des indications LES et dans la gestion du FICHCOMP. En effet,
les prix mis a jour dans le logiciel de gestion économique du CHU de Lille ne sont pas
synchronisés dans le logiciel CHIMIO et aménent a des discordances.
Les délais d’émission et de traitement des factures de la part des services
administratifs des parties respectives peuvent également étre un obstacle au bon

fonctionnement de la facturation.

e Lecodt global

Le colt de la sous-traitance est une problématique que nous avons pu identifier. La
mise en place de sous-traitance permet de réaliser des économies financiéres d’un
point de vue régional. Néanmoins, il serait intéressant de réaliser une étude médico-
économique sur I'ensemble des colts associés a une activité de sous-traitance de
reconstitution des médicaments anticancéreux a I'échelle d’'un établissement de santé
donneur d’ordre et d’étudier sa rentabilité.

Les co0ts relatifs a la sous-traitance sont répartis en deux catégories : les codts directs
et les codts indirects.

Les colts directs associés a la sous-traitance sont bien identifiés et sont compris dans
le tarif de la préparation, ils englobent le colt des médicaments et des dispositifs
médicaux nécessaires a la préparation et les colts fixes de [I'établissement
prestataire : personnel, locaux, équipements, maintenances...

Les codts indirects ne sont pas pris en compte. Nous avons identifié, entre autres,
certains risques financiers retrouvés dans les processus supports : colt du transport,
achat et maintenance du logiciel informatique, retards et litiges de facturation, temps
dédié a l'activité, temps dédié a 'assurance qualité et a la gestion des risques ou la

restructuration des anciens locaux.
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e Les locaux
Comme dit précédemment, la réhabilitation des anciens locaux de la pharmacotechnie
est en cours au CH d’Armentiéres pour améliorer les flux liés a l'activité de sous-
traitance. A ce jour, aucune exigence réglementaire ne détaille les spécificités
nécessaires aux locaux qui ont trait a une activité de sous-traitance des cytotoxiques

chez le donneur d’ordre.

4. Perspectives d’amélioration

a. Mise en place d’indicateurs de suivi de I'activité

Nous nous sommes apercus d’un manque d’utilisation d’'indicateurs qualité permettant
le suivi de l'activité. Pourtant, c’est une activité qui s’y préte. Par exemple, I. Merouani-
Bouhbouh et al [24] décrivent I'utilisation de cing indicateurs qualités :

- Le nombre de préparations

- Le nombre et le type de non-conformités

- Le nombre de poches non réattribuées

- Les retards de livraison

- Le nombre de préparations a I'avance
L’indicateur permettant le suivi du nombre de préparations semble bien optimisé.

Des améliorations concernant le suivi des non conformités sont prévues dans le plan
d’action : rappel aux services de soins, tableau de suivi a remettre en place au CHU
de Lille, création d’un fichier partagé. Il sera intéressant de voir si la mise en place de

ces actions nous permet d’améliorer cet indicateur de suivi.

La création d’'un tableau permettant le suivi des préparations non administrées est
envisageable. Cet indicateur de colt nous permettrait d’évaluer nos pertes financieres
et de déterminer si ces pertes étaient justifiées ou évitables. D’aprés M.Petrovic et al
[25], le pourcentage de préparations non administrées lors d’'une sous-traitance de
médicaments anticancéreux représentait initialement 2% du montant total facturé
annuellement. Apres le suivi de cet indicateur et la mise en place d’'un plan d’action,
ils ont réussi a réduire ce pourcentage de facon significative. Il serait intéressant de

comparer ce chiffre avec le chiffre obtenu au CHA.
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L’indicateur permettant le suivi des retards de livraison pourrait également étre mis en
place. A chaque retard, il conviendrait d’analyser I'heure de validation médicale,
I'heure de validation pharmaceutique, I’heure de prise en charge par le transporteur

afin de mieux comprendre I'origine du probléme et de réaliser des actions ciblées.

En coopération avec le CHU de Lille, il semble indispensable de recueillir le taux de
prescriptions anticipées et le taux de prescriptions effectuées le jour méme. L’évolution
des pourcentages recueillis est un indicateur fiable de la bonne organisation d’une
sous-traitance. Cela permettrait également de se comparer avec d’autres

établissements et de voir s’il est possible de nous améliorer sur certains aspects.

b. Evaluation de I'efficacité des actions d’amélioration

La mise en ceuvre d’actions pour améliorer les pratiques et minimiser les risques
implique une évaluation a moyen-terme de l'efficacité des différentes mesures. Il est
envisageable de réaliser une analyse similaire en effectuant un nouveau recueil des
non-conformités et une nouvelle détermination et cotation des risques afin d’évaluer si
les mesures mises en place sont pertinentes. Il est également possible que des actions
se soient révélées inapplicables et qu’il faille en décider de nouvelles. De plus, de
nouveaux risques auront pu apparaitre d’ici la et il conviendra de les intégrer dans

cette cartographie des risques.

En effet, dans I'évaluation de leur analyse préliminaire initiale des risques avant la mise
en place d’une sous-traitance, S.Monirul et al [26] ont observé que de nombreuses
actions prévues n’avaient pas pu étre mises en place et qu’'une nouvelle analyse des
non-conformités permettait de compléter la cartographie des risques précédemment

définie.
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Conclusion

L’organisation en place est satisfaisante pour le personnel mais également pour les
patients. Des points d’attention ont été mis en avant et seront a surveiller pour

conserver I'exigence nécessaire a cette activité.

La gestion des risques est indispensable a une activité de sous-traitance de
reconstitution des médicaments anticancéreux. La réalisation de questionnaires et la
création d’'un groupe de travail pluridisciplinaire ont permis de sensibiliser les acteurs
impligués dans ce processus. La réalisation d’une cartographie des risques a
débouché sur un ensemble d’actions a mettre en ceuvre pour augmenter la qualité et
la sécurité de la prise en charge des patients traités au CHA. Ces actions concernent
également des étapes appartenant aux processus supports qu'’il est important de ne
pas négliger dans la gestion au quotidien d’'une activité de sous-traitance de

médicaments anticancéreux.
Le travail réalisé et 'expérience accumulée sur cette activité de sous-traitance nous

seront utiles et bénéfiques pour la mise en place prochaine d’'une autre sous-traitance

avec le CHU de Lille, qui concernera les préparations magistrales et hospitaliéres.
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Annexe 1 : Tableau d’analyse rétrospective des non-conformités de 2020

Service déclarant

Mode de déclaration

Etape concernée

Type de dysfonctionnement

Conséquences

UMCA

Telephone

Dispensation

Dispensation d'une poche périmée

Refabrication + attente patient

Probleme de prise en compte de la

Economie a déduire de la

I'oncologue

Pharmacie CHA Mail Facturation . N N \ . N N
réatributtion d'une préparation facturation

Pharmacie CHA Mail Facturation Discordance Fichcomp T2A Prix d'achat non actualisé au CHU
Pharmacie CHA Mail Facturation Fichcomp ATU Rejet du remboursement
Pharmacie CHA Mail Facturation Fichcomp ATU Rejet du remboursmeent

" . " " J . . Reliquat flacon non utilisé facturé
Pharmacie CHA Mail Facturation Facturation supplémentaire reliquat a en sus

. . L Retard de validation du au congé de Changement organisation
Pharmacie CHA Mail Prescription 8 g 8

validation

rajout préparation + navette

réception impossible au CHA

URCC CHU Telephone Prescription Prescription non prévue . R
supplémentaire
URCC CHU Mail Prescription Retard de OK cure Décalage navette : 15 min
URCC CHU Mail Prescription Retard de OK cure Décalage navette : 30 min
URCC CHU Mail Prescription Prescription non prévue Erreur de date du prescripteur
— on +
URCC CHU Mail Prescription Retard de OK cure retard admlnl"stratlori navette
supplémentaire
URCC CHU Telephone Prescription Valeur de la crétatinine non renseignée Réduction de dose par défaut
. L Prescription prévue mais non Oubli d'annulation d'un jour de
URCC CHU Mail Prescription P . P N ]
necessaire cure
" . P " . " ‘ Transmission bon de dispensation
Pharmacie CHA Mail Réception Bon de dispensation erroné P
correct
Clamp non nécessaire rces
Pharmacie CHA Telephone Réception Tubulure non clampée pn 're pour c
tubulures
Vinblastine fait h lieud
Pharmacie CHA Mail Réception Preparation non conforme fnblastine tal e,n poche au fieu de
seringue
Libérati ff S H
Pharmacie CHA Mail Réception ibération non effectuée au CHU, donc Probleme réception

Poche a conserver a T° ambiante regu a

Pharmacie CHA Telephone Réception s non précisé
Pharmacie CHA Mail Réception Retard navette Retard cure
Pharmacie CHA Mail Réception Retard navette Retard cure
Pharmacie CHA Mail Systeme d'information Protocole introuvable Résolution du probleme
Pharmacie CHA Mail Systéme d'information Fonction reduc:on _de dose posant Aucune

oucl
Pharmacie CHA Mail Systéme d'information Prescription en incident Régénération prescription faite
Pharmacie CHA Mail Systéme d'information Protocole non disponible Protocole equivalent dispo

Pharmacie CHA

Telephone

Systéme d'information

Inclusion mauvais protocole

Annulation prescrption

Pharmacie CHA

Telephone

Systéme d'information

Protocole non disponible

Création protocole

URCC CHU Mail Systeme d'information Inclusion mauvais protocole Réinclusion nécessaire
URCC CHU Mail Systéme d'information Probléme UF prescription Régularisation prescription a faire
URCC CHU Mail Systéme d'information Mise en place dosage uracilemie Crltere'a pr.endre en compt'e dans
la validation pharmaceutique
URCC CHU Mail Systéme d'information Probléme UF prescription Régularisation prescription a faire
URCC CHU Mail Systéme d'information Probléme UF prescription Régularisation prescription
URCC CHU Mail Systéme d'information Probleme UF Regularisation prescription a faire
URCC CHU Mail Systéme d'information Probleme UF Prescription Régularisation prescription a faire
URCC CHU Mail Systeme d'information Probleme UF Prescription Régularisation prescription a faire
Pharmacie CHA Mail Transport Annulation navette non prévue Navette a reprogrammer
Pharmacie CHA Telephone Transport Poche cisplatine transporté a +4° Refabrication + attente patient
" Oubli d'une préparation lors de la .
Pharmacie CHA Telephone Transport . P p Nouvelle navette + attente patient
dispensation au CHU
URCC CHU Mail Transport Retard navette Retard 1h
URCC CHU Mail Transport Validation en retard attente coursier
Incapacité de transporter
URCC CHU Mail Transport Nombre glaciére insuffisant N paci P
I'ensemble des cures
N td diti d
URCC CHU Mail Transport Pas de scellé on respect des conditions de
transport
URCC CHU Mail Transport Retard navette Retard cure
URCC CHU Mail Transport Retard navette Retard cure
URCC CHU Mail Transport Retard navette Retard cure
Pharmacie CHA Mail Validation pharmaceutique Validation en retard Non optimisation production URCC

Optimisation produit a péremption

URCC CHU Telephone Validation pharmaceutique Précision heure fabrication courte
Pharmacie CHA Mail Validation pharmaceutique Annulation patient Aucune
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Précision jour de préparation Aucune
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Précision he/ure ac:!ministration Optimisation produit a péremption
nécessaire courte
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Telephone Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
URCC CHU Mail Validation pharmaceutique Rappel de validation Non optimisation production URCC
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Annexe 3 : Grille d’audit de TURCC du CHU

AUDIT 2021 SUR L'URCC LILLE

Date de I'audit : 22 JUIN 2021

Etablissement audité : URCC CHU LILLE

Auditeurs : Elise DESAINTFUSCIEN, Guillaume POTTIER

Personnes rencontrées :

Nom-prénom Fonction

Justin COURTIN

Pharmacien

Partie 1 : Gestion de la gualité

Elément d'évaluation

Ce que 'on doit retrouver

1) Systeme de
management de la gualite
présent

o Le systéme O s'intégre dans celui de I'établissement

® Existence d'une organisation, de processus, procédures et moyens nécessaires au
systéme de gestionde la Q

Cohérence avec I'organisation des services qui peuvent avoir une incidence sur ses
activités ou prestations

FOui O Non OJ NA
B Oui O Non O NA

B Oui O Non O NA

2) Responsable assurance
qualité (RAQ) de la PUI
désigne

B Oui O Non O NA

3) Systéme documentaire
maitrisé pour toutes les
activités de préparation et
de conditionnement

Procédures fiches techniques enregistrements concernent :

e Existence du MACQ PLI

* Tous les documents nécessaires et suffisants au fonctionnement efficace de 'URCC et du
systéme O sont gérés de maniére cohérente szlon les pcd appropriées

Les informations gui permettent de suivre un produit, une prestation ou une opération,
d'en assurer |a tragabilité et de participer aux systémes de vigilance sont enregistrées
Une procédure organise tout e systéme documentaire

La tragabilité de la diffusion des documents fait I'objet d'une particuliére attention. La
liste des destinataires, I'enregistrement de |a réception ou du rendu du document font
partie de |a tragabilite

B Oui O Non O NA
B Oui O Non O NA

E Oui O Non O NA

B Oui O Non O NA
B Oui O Non O NA

4) Etude de faisabilité | NA : Reconstitution selon le RCP & oui O Non O NA
réalisée pour toute
5) Tracabilité des |  Les spécifications des matigres premigéres (dénomination, présentation, NClot, | E Oui O Non O NA

préparations terminées

péremption, volume, ...}

Les spécifications de la préparation terminée (N® ordonnancier, mode opératoire,
description, caractéristiques du conditionnement, voie d’administration, ...}

La fiche de fabrication, d'étiguetage et de contrdle (dénomination, dosage, N*
ordonnancier, date de réalisation, date de péremption, nom des personnes ayant
fabriqué et contrdlé, matiéres premiéres avec N° lot, étiquette, résultat des contriles,
libération, ..)

Releveé des anomalies ou incidents survenues au cours de la fabrication

& Oui O Non O NA
B Oui O Non O NA

M Qui O Non O NA

Maitrise des NC (anomalies,

» Existence d'une procédure de maitrise des non conformités

M Oui O Non O NA

retours, réclamations et | e Enregistrement des actions préventives et correctives O Qui B Non O NA
rappels) s Le pharmacien s'assure de la mise en ceuvre d'un systéme permettant O Oui & Non O NA
'enregistrement, le traitement des réclamations et, si nécessaire, le rappel des préparations
CONCEMEes.
Procédures d'auto- | » L'auto évaluation est un examen détaillé et périodique des conditions et procédures de | B Oui £ Non O NA

évaluation / Audits internes

travail en vue de vérifier leur niveau d'application. Il est réalisé par le responsable de la
structure ou une personne désignée et Il fait I'objet d'un compte rendu enregistre

L'audit interne est un examen indépendant effectus en vue de déterminer si les activités
et les résultats obtenus satisfont a la politique gualité. L'audit interne est conduit par des
personnes compétentes dans le domaine a auditer et n"ayant pas d'implication directe
dans le secteur 3 auditer. L'audit interne fait I'objet d'un rapport &crit.

Cartographie des risques du processus

» Existance de CREX, REMED, ...

M Oui O Non O NA

B Oui O Non O NA
M oui O Non O NA

Planification des actions

d'amélioration

# Les actions correctives visent a empécher le renouvellement des NC en éliminant leurs
causes

Les actions préventives et correctives permettent de réduire progressivement ou de
limiter les conséquences de la non qualité. Elles sont enregistrées.

Des plans d'action et plan de gestion des risques sont réalisés

E Qui O Non O NA
M Oui O Non O NA

M Oui O Non O NA
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Partie 2 : Organisation — Activités

Elément d’évaluation

Citeres @ oAt

Réponses

6) Présence effective du pharmacien
aux horaires douverture de |la
pharmacie et d'activités de préparation

# Existe-t-il un planning indiquant la présence pharmaceutique aux heures d'ouverture

& Oui O Non O NA

7) Organigramme  précis  intégrant
I'ensemble des personnels intervenant
dans cette activité

# Un Organigramme précis de I'URCC est établi

Des fiches de fonction définissent les taches spécifigues des membres du personnel
assumant des responsabilités pour les préparations et leurs contréles et possédant les
qualifications adéquates requises par les textes en vigueur

& Oui O Non O NA
3 Qui B Non O NA

8) Fiches de poste pour chague poste
de travail

# Des Fiches de poste définissent chaque poste de travail :
définition das tiches spécifiques

& Cui O Non O NA

9) Réalisation de préparations pour
d'autres PUI

# Faire un chapitre sur la sous traitance
Commentaires : BPP chapitre 5

& Oui O Non O NA

10) validation pharmaceutique des
prescriptions

# Liste des pharmaciens habilités a valider
» Délégation aux internes
# Validation pharmaceutique technigue par le prestataire. Check list de validation

& Oui O Non O NA
O oui @ Non O NA
& Qui O Non O NA

e T Evaluati Oieresd Zoah Ra
11) Formes pharmaceutiques
réalisées, stériles et non  stériles | Mombre de préparations réalisées par an 48 000 préparations annuelles

(aspects qualitatifs et quantitatifs)

Types de préparations réalisées

Cytotoxiques, antiviraux,
immunaothérapies

12) Mesures prises pour éviter toutes
EITeurs de préparation et
contaminations croisées etfou

microbiennes

Dispositions générales :

» Réaliser une seule préparation a la fois afin d'éviter les risques d'erreurs et de
contaminations

» Confier a la méme personne la réalisation de la totalité de la préparation

* Ne pas interrompre cette personne avant la réalisation compléte de la préparation

s Respecter 'ensemble des procédures et instructions £tablies par &crit

& Consigner par écrit dans le dossier de lot de la préparation toutes les données utiles 3 la
garantie de sa qualité : les enregistrements sont effectués au moment ol chague action
est réalisée.

Prévention des contaminations croisées pendant la préparation :

» Préparation des différentes formes pharmaceutiques dans des zones séparées

# Dans le cas d'utilisation d'une m&me zone, pas de réalisation de préparations différentes

en méme temps

Production par campagne & considérer le cas échéant

Mise en ceuvre d'opérations de nettoyage et de désinfection appropriées et d'efficacité

connue

Elimination des déchets

Traitement d'air approprié

Habillage protecteur et spécifique

Préparation dans des zones a atmosphére contrdlée

Opérations préliminaires :

» S'assurer de la propreté du matériel, de la zone de travail et des locaux

# s'assurer du statut du matériel, notamment de son éventuelle gualification

» vérifier que toute matigre premiére, ou article de conditionnement d'un lot précédent ou
n'entrant pas dans la préparation, tout produit et tout résidu de préparation antérieure et

& Oui O Non O NA
& Oui
& Oui
& Qui
& Oui

O Non O NA
3O Non O NA
O Non O NA
O Non O NA

& Qui
3 Oui

O Non O NA
O Non B NA

O Non & NA
3O Non O NA

3 Oui
& Oui

& Oui
& Oui
& Oui
& Oui

O Non O NA
3O Non O NA
O Non O NA
3O Non O NA

& Oui
& Qui
& Oui

3O Non O NA
O Non O NA
O Non O NA

document devenu inutile sont absents de la zone de travail ;

s'assurer qu'un dispositif de récupération des déchets est mis 3 disposition et qu'il est
convenablement identifié ;

vérifier, selon le procédé utilisé et éventuellement en fonction de la préparation a
réaliser, les contréles d’environnement qui s'imposent ;

vérifier que le matériel utilisé pour les pesées est adapté a I'usage et subit un £talonnage
régulier, en interne & une fréquence définie, et par un volumétrique adaptés & l'usage
sont également contrdlés par des méthodes approprigées.

Le manipulateur respects les instructions générales et spécifiques d'habillage, de
protection et d'hygiéne, en particulier le lavage et la désinfection des mains, voire le port
de gants pour certaines préparations.

Avant de commencer la préparation, le manipulateur rassemble sur le plan de travail les
éléments nécessaires (matiéres premiéres, articles de conditionnement, matériels...), ainsi
gue la documentation neécessaire (procédures, instructions, dossier de lot de la
préparation.) ; il vérifie notamment la qualité des matiéres premiéres (limpidité pour les
solutions, aspect pour les poudres, &tiquetage, date de pé&remption), I'existence darticles
de conditionnement adaptés, lintégrité des emballages et la date de péremption des
matériels stériles éventuellement utilisés

Mise en ceuvre des matiéres premiéres (MP) :

s  La méthode de mesure des quantités de matiére premigre est choisie en fonction de
leur nature et de la quantité & mesurer

* La mesure du volume ou la pesée des quantités de matigéres premigres fait 'objet
d'enregistrements

* Les matigres Premiéres sont identifiables de maniére permanente au cours des
opérations précitées

s A chague prélévement de matiére premigre, les moyens sont mis en ceuvre pour éviter
toute contamination croisée et toute contamination microbienne

» Le délai entre les mesures et la préparation est le plus court possible

s Toutes les mesures sont enregistrées

B Oui O Non O NA
& Qui O Nen O NA

O Cui O Non B NA

& oui O Non O NA

& Qui O Nen O NA

B Oui O Non O NA
& Qui O Nen O NA
B oui O Non O NA
& oui O Non O NA

& oui O Non O NA
& Qui O Nen O NA
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Réalisation de |a préparaticn

* Lla préparation est réalisée en respectant les instructions de préparation

* la préparation est réalisée d'une maniére continue

* Le relevé des données relatives au déroulement des opérations est fait au fureta
mesure

# Des instructions de conditionnement sont également rédigées et diment approuvées.

+ La méthode de préparation est maitrisée, validée pour limiter le risque de
contamination des locaux de préparation. Cette validation peut s'appuyer notamment
sur des contréles d'environnement adaptés.

* Les méthodes de préparation et les mesures de protection des contaminations
chimigues et microbiologiques sont adaptés en fonction des 3 niveaux de risque.

+ La méthode de préparation comportant le risque le plus faible est 3 privilegier

*  Un systéme de protection adapté est utilisé (isolateur...)

+ Laséparation entre |"opérateur et les produits toxigues est a privilégier pour &liminer les
risques de contact.

* Llaqualité des gants assure une protection maximale

1l est recommandé d'utiliser un conditicnnement en flacons & bouchen percutable et/ou

équipés de dispositif de transfert par rapport aux ampoules, guand ils sont disponibles

& Oui O Non O NA
B Oui O Non O NA
& Oui O Nen O NA

& Oui 3 Non O NA
B Oui O Non O NA
& Oui O Non O NA
B Oui O Nen O NA
& Oui O Non O NA
& Oui 3 Non O NA

& Oui O Non O NA

13) Double contréle lors de la|e Chague fois que cela est nécessaire, un contrdle en cours permet de garantir le bon O Oui ENon O NA
préparation des médicaments déroulement des opérations
anticancéreux & Lors de la préparation, la nature de chaque matiére premiére, ainsi que sa masse ouson | O Oui B Non O NA
volume sont & vérifier, soit par un moyen adapté et validé d'enregistrement
automatigue, soit par une seconde personne et la vérification notée dans le dossier de
lot.
Elément d'évaluation Critéres d'appréciation Réponses
14)  Autre mode de contrdle lors de la | » Vérification de la conformité de la préparation a la fiche de fabrication B Oui O Non O NA
préparation des médicaments
anticancéreux Commentaires :
Check List HAS 2016
15) Lbération des préparations | e Vérification de la conformité de la préparation a la prescription & Oui O Non O NA

terminées par le pharmacien

Commentaires :
Check List HAS 2016

16) Sécurisation du tramsport des
preparations terminées

# PRO de transport des préparations (ss traitance du transport)
Observation sur site -
#  Les cures sont transportées dans des containers réservés a cet usage
# Latragabilité du transport est assurée de la PUI du CHU & la PUI du CHA (Horaires de
départ et d'arrivée, Identité du transporteur et du récepteur)
+ Les agents transportant les containers sont fermeés aux risques des produits

3 Oui O Non B NA

& oui 3 Non O NA
& Oui O Non O NA

& oui 3 Non O NA

17)  Circuit d'élimination des déchets
a risque toxigues et autres déchets

# L'élimination des déchets toxiques est conforme 3 la réglementation en vigueur.

Des dispositions adaptées sont prises pour €liminer ou traiter les effluents en provenance
des locaux de préparation

Les tenues & usage unique sont recommandées

Une zone spéciale est prévue pour les vétements contaminés qui seront lavés séparément
s'ils ne sont pas a usage unique

Tous les déchets de produits provenant de la préparation sont disposés dans des
récipients spéciaux réservés a cet effet et étiquetés avant d'étre éliminés.

La durée de stockage des déchets est limitée dans le temps

& 0ui O Non O NA
& 0ui 3 Non O NA

#0oui 3 Non O NA
& 0Oui O Non O NA

& Qui 3 Non O NA

& oui 3 Non O NA

18) Présence de kit{s) de
décontamination a la pharmacie et dans
les unités de soins

# Un kit de décontamination et une trousse d'urgence en cas d'accident sont disponibles
sur place. Il comporte notamment sa procédure d'utilisation.

Les incidents de manipulation lors de la préparation, du contréle ou de la délivrance de
produits & risque font I'objet d'un enregistrement par le médecin du travail et le
pharmacien selon une procédure appropriée

& 0ui 3 Non O NA

& Oui 3 Non O NA

19) Modalités d'archivage des | La procédure de maitrise des documents concernant le systéme Q décrit :

documents » Les documents a archiver & 0ui 3 Non O NA
# Le responsable de I'archivage & Oui O Non O NA
# Ladurée de ['archivage & Oui O Non O NA
# Les modalités pratiques de I'archivage, ainsi que les modalités de conservation et de | B Oui O Non O NA

protection
# PRO D510 : sauvegarde et archivage données informatiques B Oui 3 Nen O NA
Partie 3 : Personnels
Elément d'évaluati Criteres d’appreci Ep
20) Moyens en personnels  en | La pharmacie 3 usage intérieur dispose de locaux, de moyens en personnel, de moyens en

adéguation avec les activités lies aux
préparations dangereuses, y compris
sous-traitance éventuelle

égquipement et d'un systéme d'information lui permettant d'assurer les missions prévues aux
articles L. 5126-1, L. 5126-5 a L. 5126-8 et L. 5126-10 ainsi que les activités prévues 3 ['article
R.5126-2 qu'elle est autorisée 3 assurer en application des dispositions du présent chapitre
# Nombre (en ETP) de préparateurs et pharmaciens affectés a 'URCC

# Nombre de préparations réalisées paran
Commentaires :

Recommandation SFPO
Calculateur SFPO

10 ETP préparateur
3 ETP dont 0,5 ETP MTI
3 ETP interne

48000 préparations annuelles

Conforme ? B Qui O Non

21) Qualification des personnels qui | « Copies des dipldmes : Pharmaciens, Préparateurs en pharmacie 1 Oui O Non O NA
assurent les  activités liges  aux | e Crganigramme fonctionnel 1 Oui O Non O NA
préparations dangereuses » Le personnel manipulant des substances dangereuses est qualifié et réguligrement formé | B Oui O Non O NA
22) Personnels placés sous l'autorité | @  L'interne en pharmacie participe 3 'ensemble des activités du service dans lequel il est | B 0Oui O Non O Na
technigue du pharmacien affecte, par délégation et sous la responsabilité du praticien ou du pharmacien auprés
dugquel il est placé.
# Les pharmaciens exercant au sein d'une pharmacie & usage intérieur exercent | B Oui O Non O NA

personnellement leur profession. lls peuvent se faire aider par des personnes autorisées
au sens du titre IV du livre |l de la quatriéme partie ainsi que par d'autres catégories de
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personnels spécialisés qui sont affectés a la pharmacie a usage intérieur a raisen de
leurs compétences, pour remplir les missions décrites au présent chapitre. Ces
personnes sont placées sous |'autorité technique du pharmacien chargé de la gérance.

# Organigramme, fiches de fenction

B Oui O Non O NA

23) Procédures écrites relatives &
I'hygigne et & 'habillage du personnel

® Des instructions détaillées consacrées a I'hygiéne sont etablies et adaptées aux
différentes activités. Elles comportent des procédures relatives a la santé, 'hygiéne et a
I'habillage du personnel.

& Les procédures sont comprises et observées de fagon stricte par toute personne appelézs 3
pénétrer dans certaines zones définies

# Il est interdit de boire, manger, fumer d'introduire et de conserver des denrées
alimentaires ou des médicaments personnels en dehors des zones prévues a cet effet.

& Oui O Non O NA

I Oui O Non O NA

B Oui O Non O NA

Elément d’évaluation

Crite Fappréciath

24)  Mesures prises pour la protection
et |a surveillance du personnel

# Tout membre du personnel subit une visite médicale d'embauche dont le niveau
d'exigence peut varier selon les activités 3 effectuer.

®  Une surveillance médicale adaptée et réguliére est mise en place notamment au niveau
immunclogique, cutané, des muqueuses, des risques d'allergie, des effets
embryotoxiques, génotoxiques ou sur la fonction de reproduction.

# La protection des femmes enceintes ou allaitantes doit &tre assurée dans les conditions
prévues par le droit du travail

# Les incidents de manipulation lors des préparations, du contrdle ou de la délivrance de
produits & risque font I'objet d'un enregistrement par le médecin du travail et le
pharmacien selon une procédure approprige.

# Kit de décontamination et trousse d'urgence (E18)

» L'habillage et les équipements sont adaptés a |'usage et au risque encouru, notamment
au cours des opérations de nettoyage de lintérieur de la zone de travail et de
changement de matériel.

® Les différentiels de pression des locaux sont & concevoir a la fois pour permettre de
garantir la stérilité du produit fini et le confinement des contaminants chimiques
toxigues

#» Une zone de nettoyage du matériel et des équipements est spécialement affectée aux
produits a risque

Mesures de surveillance :

& Calendrier des visites médicales

[ Oui O Non O NA

M Oui O Non O NA

M Oui O Non O NA

[ Oui O Non O NA

B Oui O Non O NA
[ Oui O Non O NA

[ Oui O Non O NA

[ Oui O Non O NA

B Oui O Non O NA

# Equipement de protection (isolateur en dépression ou surpression, PSM type 11, ...}

F Oui O Non O NA

*  Type de matériel de reconstitution en systéme clos B Oui O Non O NA
® Les évacuations d'eau et de fluides disposent de systémes appropriés pour éviter la | B Cui O Non O NA
contamination de |'environnement
* Le systéme de ventilation des locaux est indépendant et également concu de facon & | I Oui O Non OJNA
éviter la contamination de 'environnement
25) Formation initiale et continue | « Le personnel manipulant des substances dangereuses est qualifié et régulierement formé | B Oui O Non O NA
adaptée et enregistrée s Une formation initiale et continue spécifique est donnée au personnel concernant la | B Cui O Non O NA
nature des produits manipulés, les risques encourus et les dispositifs de protection
adaptés
» Cette formation s'applique également au personnel de nettoyage, & 'entretien, au réapro | B Cui O Non O NA
de la zone, au transport des déchets.
Partie 4 : Locaux
& d’évaluati Critéres d"appréciation Rép
26) Plans décrivant ['organisation E Oui O Non O NA

des flux de personnes, de matiéres et
d'air

27) Llocaux sécurisés @  acces

identifiés et controlés

* Des mesures sont prises en vue de contréler 'entrée des personnes non autorisées dans
la PUI ainsi que dans certaines zones. Les locaux disposent d’'une protection efficace
contre tout risque d'effraction, complétée par des systémes et une organisation
appropriée a la surveillance.

& L'accés aux zones de préparation et de contrdle est limité aux personnes habilitées par l=
pharmacien

& L'entrée dans le local, 5'il est soumis & une classe d'atmosphére contrdlée, se fait par un
sas permettant "accés a l'isolateur situé a l'intérieur de ce local

M Oui O Non O NA

& Oui O Non O NA

& Oui O Non O NA
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28) Locaux suffisants et adaptés | e Les zones d'atmosphére contrdlée sont constituées de locaux et/ou équipements dont les | B Qui O Non O NA
pour assurer les activités prévues qualités microbiclogique et particulaire sont maitrisées

s les locaux sont dédids 3 cette activité de préparation contenant des substances | Bl Oui O Non O NA
dangereuses.

® Les locaux sont identifiés par une signalisation informative appropriée & oui O Non O NA

# La communication entre les différents locaux se fait par des sas adaptés et des dispositifs & oui ONon O NA
audio/visuels appropriés. Il est important gue les pigces permettent un contact visuel entre
les opérateurs pour faciliter la mise en ceuvre de mesures correctives rapides en cas
d'incident

® Les mouvements d'entrée et de sortie des matiéres premigres, des articles de & oui O Non T NA
conditionnement, des produits, du matériel et du personnel se font sans remettre en cause
la sécurité du dispositif de protection.

# Lentrée dans ces zones se fait par des sas “réservés au matériel, aux matigéres premigres & oui O Non O NA
et/ou au personnel.

# Les vestiaires sont congus et utilisés comme sas en vue de fractionner physiquement les
différentes phases de I'habillage & oui O Non O NA

# Le local de stockage des matiéres premiéres et articles de conditionnement permet de
limiter le nombre de ces matériaux dans le local de préparation et ainsi de faciliter le & Oui O Non T NA
nettoyage et d'éwiter les risques de bris ou de confusion. Les transferts se font par
I'intermédiaire de conteneurs hermétiques étiquetés permettant un transfert sécurisé.

# Toutes les surfaces (murs et sols, plans de travail, etc.) sont congues pour une parfaite }
inertie chimigue évitant les risques d'adsorption ou de fixation des produits a risque et sont E0ui O Non T NA
faciles & nettoyer.

# Les évacuations d'eau et de fluides disposent de systémes appropriés pour éviter la )
contamination de I'environnement. Le systéme de ventilation des locaux est indépendant & Oui O Non I NA
et également congu de fagon & éviter la co ion de I'environnement.

20)  Superficie des différentes zones | ® Arrété de 'ARS autorisant I'activité de préparation des cytotoxiques de la PUI i oui O Non O NA
(SAS, salle de préparation, local de | e Superficie en adéquation avec activité prévue B Oui O Non O NA
stockage, bureau,..) en adéquation | Recommandations SFPO, juillet 2019

avec I'activité prévue

30} Conformité de la classe des | e Caractéristiques particulaires de ces différentes zones au repos et en activité B Oui O Non ONA
zones d'atmosphére contrlée en | & Résultats microbiologiques de ces différentes zones (air et surface) B Oui O Non O NA

fonction des types de préparation

Aménagement des locaux en différentes zones avec cascade de pression (10 & 15pa de

Bl Oui O Non O NA

pressicn différentielle) :

Bl Qui O Non O NA

# Salle préparation, classe C=iso 7 - +20 & 30 Pa, 30vol/h
® SAS déshabillage , sas d'entrée produit - +10 3 15Pa, 20val/h E Oui 0 Non T NA
» Local déchets, -5Pa, 20val/h B Oui 0 Non O NA
# Bureau, Patm, 10vol/h & oui O Non O NA
+ Zone circulation pharmacie attenante au local & oui O Non T NA
# Isolateur ou flux laminaire, classe A=iso 5 & oui O Non T NA
# Le schéma agrolique devra tenir compte £galement des risques pour le manipulateur et
pour 'environnement. & oui O Non O NA
# Une surveillance des zones d'atmosphére contrélée est effectuée et comprend des essais }
de laminarité, de vitesse, de débit et d'intégrité des filtres & Oui O Non I NA
31) Renouvellement du traitement | @ Les renouvellements d'air sont suffisants pour éviter la contamination du local de | B Oui O Non O NA
d'air suffisant préparation (cf. chapitre & "Préparation des médicaments stériles”) et éviter
l'accumulation de produits toxiques. La zone est en dépression par rapport a
I'environnement extérieur, sauf en cas d'emploi d'un systéme de transfert étanche a
l'intérieur de la ZAC placée en surpression.
e Le nombre de renouvellement d'air est adapté a la taille du local ainsi qu'aux | 1 Oui O Non O NA
£quipements et effectifs qui y sont présents
e Tout dysfonctionnement du systéme de traitement d’air est détecté et signalé par une | B Oui O Non O NA
alarme
e Les opérations aseptigues sont fréguemment surveillées par des méthodes utilisant des | B Oui O Non O NA
boites de pétri, des échantillons Strigues d'air et des contrdles de surface.
32) Présence d'un  systéme de | e Leslocaux sont placés en surpression par rapport & I"environnement extérieur. Les écarts de | O Oui O Non EI NA
visualisation des pressions pression entre locaux adjacents relevant de classes différentes sont de 10 a 15 Pa et sont
différentielles {10 & 15 Pa) des locaux surveillés
classés * Les zones entre lesquelles il est important de maintenir une différence de pression sont | Bl Oui O Non O NA
équipées ‘un indicateur de gradient de pression et ce gradient de pression est
régulidrement relevé ou consigné de toute autre maniére et si possible relié & un systéme
d'alarme
33) Systéme de communication | e Communication entre les locaux par sas adaptés avec des procédures d'asservissement. B Oui O Non ONA
interne approprié + Dispositifs audio/visuels B Oui O Non O NA
» Contact visuel entre les opérateurs pour faciliter la mise en place d'actions correctives en | EOui O Non O NA
cas d'incidents
34) Surfaces (mur, sol, plans de | ® Toutes les surfaces (murs, sols, plan de travail etc... ) sont congues pour une parfaite inertie | B Oui 0 Non O NA
travail) lisses sans fissures, bonne chimique évitant les risques d'adsorption ou de fixation des produits & risques et sont
inertie chimique faciles a nettoyer et faciles a nettoyer.
désinfecter « Canalisations, appareils d'éclairage, les conduites de ventilation et autres éguipements ne | 1 Oui O Non O NA
créent pas de recoins, d'orifices, ni de surface difficile a nettoyer
35) Entretien des locaux réalisé | e Equipe de nettoyage dédiée et formée & Oui O Non O NA
réguligrement # Les zones sont nettoyées de fagon approfondie, conformément a une procédure validée B Oui O Non O NA
» LU'aérosolisation de solutions désinfectantes permet de diminuer la contamination | B Oui O Non O NA
microbienne dans les zones & atmosphére contrélée. Le choix de ces solutions est validé.
» Une surveillance microbiclogique régulitre des zones & atmosphére contrdlée est | B Oui O Non O NA
nécessaire en vue de détecter tout développement microbien.
# Tracabilité du nettoyage et de la désinfection & 0ui O Non O NA
36) Evacuation eau et fluide avec | # Le systéme de traitement d'air est muni de filtres appropriés, tel que des filtres HEPA pour | B Oui 0 Non O NA

systéme approprié pour éviter une
contamination de I'environnement

les classes A, B et C, et congu pour que |a totalité des effluents gazeux soient rejetés a
I"extérieur de la pigce 3 distance de présence humaine et doivent protéger les opérateurs
et I'environnement

SAS déchets

Conteneurs dédiés

Circuit déchets de L'hdpital

B Oui O Non ONA
B Oui O Non O NA
B Oui O Non O NA

37) Zone de nettoyage du matériel
et des éguipements spécialement
affectée a cette activite

O Oui O Non ENA
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Partie 5 : Equipements

Elé d'évaluation Critéres d' éciation é
38) Equipements et matériels | »  Isolateur souple ou rigide B Oui O Non O NA
fonctionnels et adaptés a [activité | @  Utilisés en surpression ou dépression B Oui O Non O NA
(Description, fiches technigues) *  Maintien de lintégrité (étanchéité, absence de fuite) régulizrement vérifié B Oui O Non O NA
* Systéme de ventilation autonome pourvu en amont et en aval de filtres HEPA Bl 0ui O Non O NA
# Le systéme de ventilation permet de placer I'isolateur en surpression ou en dépression EOui O Non O NA
avec un différentiel de pression correspondant aux recommandations du fabriguant
# Les entrées dans l'isolateur de travail sont réalisées stérilement selon un processus B Qui O Non O NA
validé, soit par la mise en ceuvre d'une stérilisation chimique, soit a I'aide de dispositifs
de transfert étanche.
# La stérilisation chimigue peut &tre obtenue par un gaz stérilisant, notamment |"acide &1 0ui O Non O NA
peracétique ou le péroxyde d'hydrogéne. Il convient de valider cette opération.
* Une surveillance en routine est effectuée et comprends notamment des essais & 0ui O Non O NA
d'étanchéité de I'isolateur, de ses annexes et des gants de manipulation. .
* Dans la mesure du possible, les matériels, les appareils et les installations techniques & Oui O Non O NA
sont congus et installés afin que les interventions, 'entretien et les réparations soient
effectués en dehors de la zone 3 atmosphére contrilée. i
* Les matériels de préparation, non & usage unique, utilisés pour les produits a risque sont B 0ui O Non I NA
dédiés 3 ce_tte ?CtIVItE . o . = Oui M Non £ NA
# ks sont faciles a nettoyer pour limiter la contamination chimique .
) ; . ] E Oui O Non O NA
* Les enceintes sont congues pour que les filtres soient remplacés et que la maintenance
soit assurée en limitant la contamination
Type de materlel de reconstitution F0ui O Non O NA
* Classique _ O oui ENon O NA
* Sécurisé type spike = Oui ™ Non 03 NA
& Systéme clos
39) Qualification, contréle et | Les appareillages, les équipements et les installations de préparation ou de contrdle sont B Oui O Non O NA
maintenance  des  matériels et | qualifiés avant utilisation : Les certificats de qualification réalisée sous la responsabilité des
équipements de préparation fournisseurs selon les étapes décrites ci-dessous, sont conservés pendant la durée de vie de
ces appareillages, équipements et installations
La qualification d'un équipement est divisé en 3 étapes -
» qualification d'installation E Oui O Non O NA
» qualification opérationnalle F Oui O Non ONA
+ qualification de performance EOui ONonONA
& Précédées de la qualification de conception pour I'acquisition d'un égquipement. Bl Oui O Non I NA
* Rythme des Re-Qualification opérationnelles avec rapports de qualification Annuel pour tous la plupart des
équipements
Semestriel pour les isolateurs
s Rythme et résultats des contréles particulaires Semestriel
Surface : hebdomadaire
*  Rythme et résultats des contrdles microbiclogiques d'air et de surface. Air - annuel
* Rapport des maintenances préventives ou curatives & 0ui T Non CINA
40) Qualification, contréle et | « Isolateur en dépression A oui O Non O NA
maintenance des isolateurs pour | e Relevé des Températures et Pression F Oui O Non ONA
préparations stériles # Alarme en cas d'écart de Pression F Oui ONon ONA
# Contrats de maintenance avec rapports de maintenance B Oui O Non O NA
* qualification d'installation #0ui O Non O NA
+ qualification opérationnelle EOui O Non CINA
s qualification de performance & Oui :I Non I NA
* Rythme des Qualification opérationnelles avec rapports de qualification Semestr?el
* Rythme et résultats des contrdles particulaires Semestriel X
. . - N . Surface : hebdomadaire
» Rythme et résultats des contrdles microbiologiques d'air et de surface. N
Air - annuel
&R AP Criteres Zoation e
41) Moyens de réfrigération munis | Les substances et préparations dangereuses sont stockés conformément a la réglementation
d'enregistreur et d’'un systéme d'alarme | des substances vénéneuses dans des zones a accés contrdlé, séparés des autres substances
avec report sur un site centralisé ou préparations. Ces produits sont maintenus dans leur emballage d'origine comportant
I'étiquetage approprié.
Les equipements de stockage a basse température:
* Sont proportionnés aux besoins E Oui O Non O NA
* Sont pourvus de systéme de contrdle et de sécurité qualifiés (alarme, enregistrement) F Oui O Non O NA
* Un systéme de secours est prévu en cas de panne F Oui O Non ONA
* Sont exclusivement affectés au stockage des produits pharmaceutiques. lls ne
cantiennent ni boisson, ni aliment B Oui O Non O NA
42)  Applications informatiques | L'utilisation de systémes informatisés dans le processus de préparation et de contréle
permettant la gestion des préparations | permet de respecter les différents principes figurant dans les BFF B Oui O Non O NA
dangereuses
43)  Sécurisation des moyens | ¢  Seules les personnes autorisées peuvent entrer ou modifier des données informatigues
informatiques  utilisés  pour  les et les changements ou suppressions sont relevés avec le nom de I'auteur de la B Oui O Non ONA

préparations et les contréles

medification et de sa date. L'accés est protégé par des mots de passe ou d'autres
moyens et la saisie des données critigues est vérifiée indépendamment.
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Annexe... :

AUDIT 2021 SUR LA SOUS TRAITANCE A

L"URCC LILLE

Date de I'audit : 22 JUIN 2021

Etablissement audité : URCC CHU LILLE

Auditeurs : Elise DESAINTFUSCIEN, Guillaume POTTIER

Personnes rencontrées :

Nom-prénom

Fonction

Justin COURTIN

Pharmacien

SOUS TRAITANCE PREPARATIONS

Partie 1 : Gestion de la gualité

Elément d'évaluation Critéres d'appréciation Réponses

Procédures et instructions relatives a| e Existence de procédures spécifigues a la sous-traitance ou précision dans les procédures

toutes les étapes de préparation, de générales des spécificités lides a celle-ci -

contréle et de transport rédigées, |-  Préparation i Conforme 3 Non Conforme

connues et approuvées par les co-|- Validation pharmaceutique  conforme [ Non Conforme

contractants (BPP chap 5.1) - Libération pharmaceutique Bl Conforme O Mon Conforme
- Contréle B Conforme OJ Mon Conforme
- Transport i Conforme 3 Non Conforme

Accés du phammacien bénéficiaire au |  Copie de |'autorisation ARS de la PUI prestataire pour I'activité faisant I'objet de la | B Oui O Mon

systéme documentaire de I'établissement demande de sous-traitance

prestataire

Audit réalisé par le pharmacien auprés du | » Réalisation de I'audit i Cui O Non

prestataire afin de vérifier qu'un systéme

qualité permet de garantir que les

bonnes pratiques sont respectées

Commandes effectuées par écrit dans | ® Tracabilité des dossiers de lot de la sous-traitance Foui O Non

lequel le donneur dordre et le | e Statistigues sous-traitance Foui O Non

destinataire sont identifiés

Partie 2 : Organisation - Activités
Elément d'éval Critéres d' Eciation g

Convention de sous-traitance signée par les e  Contrat de sous-traitance CHU/CHA

directeurs et les pharmaciens de chacune des Moui 3 Non

parties concernées

Contrat par lequel la PUI confie la réalisation | ®  Contrat de sous-traitance CHU/CHA

des  préparations & un  établissement Foui O Non

pharmaceutigue

Rdles du prestataire et du bénéficiaire précisés |« Contrat de sous-traitance CHU/CHA

dans la convention pour les préparations, les Floui O Non

contrdles ou les modalités de transport

Pour les préparations, annexe a la convention
précisant la forme pharmaceutique réalisée, les
délais  de réalisation, [lidentification de
I"établissement libérant les préparations, les
conditions et délais de conservation

+ Conditions de préparation des préparations sous-traitées
+ Conditions de libération des préparations sous-traitées
# Conditions de stockage des préparations sous-traitées

B Conforme O Non Conforme
B Conforme O Non Conforme
B Conforme O Non Conforme

Pour les controles, annexe & la convention
précisant les délais de réalisation et |'émission
d'un certificat d'analyse daté et signé du
responsable & l'entéte de ["&tablissement
réalisant les contréles

+ Conditions de contrdle des préparations sous-traitées

HConforme O Non Conforme

Pour les modalités de transport annexe a la
convention précisant le délai maximal
d'acheminement, les conditions particuliéres et
délais de conservation, le nom et 'adresse du
prestataire réalisant le transport.

# Conditions de transport des préparations sous-traitées

HConforme O Non Conforme
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Etiguetage des préparations terminées: mise | ¢  Conformité étiquetage préparations sous-traitées

en place par le prestataire d'un étiquetage
comportant le numéro de lot de la préparation
réalisée

& Oui O Non

Emballage adéquat suffisamment solide des | e Conformité suremballage E Oui £ Non
préparations terminées destinées a étre
transportées
Conditions  particuliéres de conservation | e  Identification circuit préparations T'ambiante et T° dirigée E Oui 0 Non
{sensibilit® a la chaleur ou au froid, durée)
respectées si requises
Transport des préparations terminées dans des [ @ Conformité préparation des plateaux destinés & I'envoi M Oui O3 Non
conteneurs ou des paguets clos disposant d'un
systéme de fermeture et comportant les noms
et adresses de |'expéditeur et du destinataire
artie 3 : Personnels
Elément d'évaluation Critéres d'appréciation Ré
Moyens en personnels en adéquation
avec ['activité supplémentaire de sous- | # Augmentation effectif suite au contrat de sous-traitance Bl Oui O Neon
traitance
Qualification des personnels qui assurent | « Méme critére que I'audit général H Oui O Non
les activités liées aux activités sous
traitées
Personnel placé sous "autorité technique | #  Mé&me critére que 'audit général B Oui 3 Non
du pharmacien
Formation initiale et continue adaptée et | »  Méme critére que I'audit général B oui O Non
enregistrée
Partie 4 : Locaux
& FrPa eIt 5
Adaptés aux opérations et au volume
d'activités supplémentaires * Locaux permettant un stockage différencié des préparations sous-traitées ¥ Oui O Non
Partie 5 : Equipements
Elé d'évaluati Critéres d'appréciation 3
Adaptés aux opérations et au wolume | ® Equipements destinés a la préparation B Oui O Non
d'activités supplémentaires + Equipement destinés au contréle B Oui O Non
* Equipement informatiques M Oui O Non
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du processus de sous-traitance

Cartographie des risques

Annexe 4
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Annexe 5 : Plan d’action en lien avec la cartographie des risques

Réalisé

Etat
Point d'amélioration e i i s . "
) o, Criticité Intitulé de l'action Date cible Pilote
identifié En cours
Formation des pédiatres a la prescription sur CHIMIO WEB. En
Prescription 32 attendant, instaurer une double vérification pharmaceutique nov-21 E.Desaintfuscien
(pas le méme pharmacien qui prescrit et qui valide)
Prévoir une réunion avec les médecins pour améliorer les E.Desaintfuscien +
Prescription 32 plannings de programmation des patients afin d'éviter les nov-21 Oncologue + Cadre
validation tardives UMCA
- Former les IDE de pédiatrie al'administration dans CHIMIO
Administration 32 P \ sept-21 E.Desaintfuscien
- Effectuer un rappel aux IDE d'UMCA
Validation Prévoir planning de validation pharmaceutique pour éviter
) 32 \ P g ) ‘p quep . nov-21 Pharmaciens
pharmaceutique |'analyse occasionnelle et éviter les retards de validation
- Faire un comparatif entre les prémédications renseignées dans
Administration 32 les protocoles CHIMIO pour le CHA et le livret thérapeutique janv-22 E.Desaintfuscien
- Voiravecle CHU si des modifications sont réalisables
Prévoir un audit de la société Globe Express qui permettra de :
- comprendre les retards fréquents
Logistique 30 L. p . q mai-22 E.Desaintfuscien
- vérifier les conditions de transport
- vérifier la gestion documentaire
Réhabilitation des anciens locaux de pharmacotechnie et
Locaux 27 L P janv-22 A.Deswarte
optimisation des flux
Gestion du systéme Intégrer le logiciel CHIMIO a la formation des nouveaux arrivants . .
N . 18 . ) janv-22 Informatique
d'information des services concernés
Mise a jour procédure "Dispensation aux services de soins" et
Dispensation 16 ) P P mai-21 E.Desaintfuscien
rappel aux PPH/IDE
o Rédiger la procédure de validation médicale en cas d'absence de . E.Desaintsucien +
Prescription 16 . . . janv-22
médecin sur site Oncologue
Validation Former les pharmaciens a I'analyse pharmaceutique ciblée des
. 9 P o y, pA q janv-22 G.Pottier
pharmaceutique chimiothérapies
Validation Prévoir un tableau des interventions pharmaceutiques liées aux
. 9 prescriptions de chimiothérapies et I'inclure dans le staff avis nov-21 G.Pottier
pharmaceutique X
hebdomadaire
Validation 9 Voir pour intégrer les bilans biologiques externes dans Crossway nov-21 E.Desaintfuscien +
pharmaceutique car non disponible actuellement lors de la validation informatique
) - Effectuer une sensibilisation a la déclaration des NC aux services ! !
Gestion du risque 9 . L. janv-22 G.Pottier
d'UMCA et de pédiatrie
Gestion du risque 9 Réunion de suivi a mettre en place régulierement avecle CHU janv-22 E.Desaintfuscien
Effectuer un rappel aux pharmaciens sur |'utilisation du tableau
Gestion du risque 9 PP P mai-21 E.Desaintfuscien
des NC
Facturation 8 Prévoir un suivi financier des préparations non-administrées janv-22 E.Desaintfuscien _
E.Desaintfuscien +
L, Réévaluation de la totalité des procédures et rediffusion au ) L,
Assurance qualité 8 . mai-21 stagiaire ingénieur
personnel concerné L
qualité
A . - . R . ) selon
Contréle Voir avec le logiciel CHIMIO si possibilité de rajouter une étape . I . )
. 2 . ; " - o disponibilité  E.Desaintfuscien
pharmaceutique informatique de "controle pharmaceutique de l'editeur
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