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Fiche de réponse à la consultation


Projet d’arrêté relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé et les établissements médico-sociaux (version du 12/11/2009)

 (A retourner avant le 7 décembre 2009)

Réponse à envoyer avant le 7 décembre 2009 

Projet d’arrêté relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé et les établissements médico-sociaux 

Par messagerie électronique à  
majid.talla@sante.gouv.fr et julie.azard@sante.gouv.fr
ou

par courrier à :
Majid Talla
Ministère de la Santé et des Sports 
DHOS, Bureau E2, 
14 avenue Duquesne 
75350 Paris 07 SP 
NOM, PRENOM :
…………   Pierre LABESSE………………………………………………………………….

INSTITUTION  Conférence des pharmacien inspecteurs régionaux …………………………………………………………………………………….
ADRESSE…………DRASS Midi-Pyrénées 

                               10, chemin du Raisin 

                               31050  TOULOUSE  Cedex9  





………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………….
Commentaires / Propositions
Il est  difficile d’associer et d’appréhender dans un même texte des éléments relevant de la démarche qualité et des éléments qui revêtaient jusqu’alors du niveau règlementaire, alors qu’il est courant que dans les guides de bonnes pratiques, lignes directrices, il soit fait simplement  référence à d’autres textes normatifs, référentiels (décrets, arrêtés, normes).
Le projet d’arrêté vise  l’article L 6111-2 du code de la santé publique, toutefois il est relevé que cet article de loi ne fait référence à aucun texte d’application (décret ou arrêté).
D’un autre côté , il abroge la plupart des dispositions de l’arrêté du 31 mars 1999 (1 à 17)  qui tire en fait sa légitimité de dispositions distinctes du code la santé publique à savoir celles de l’article R 5132-42 qui concerne les règles applicables aux médicaments relevant du régime des substances vénéneuses dans les établissements disposant d’une pharmacie à usage intérieur.

Enfin il ignore les dispositions de l’article R 5126-14 issu du décret modifié n°2000-1316 du 26 décembre 2000 qui prévoit, pour les autres  médicaments, qu’un arrêté en fixe également les modalités de détention, de prescription et de dispensation,  au sein de ces mêmes établissements.
Sauf à ce que les articles R 5132-42 et  R 5126-14 soient voués à être abrogés ou au moins modifiés , cette analyse nous conduit à nous interroger sur la légitimité du périmètre juridique de ce projet de texte et sur les difficultés d’application qui pourraient en découler.

Pour notre part, nous ne sommes pas favorables à une abrogation pure et simple du dispositif   institué par l’article R5126-14 en ce qu’il institue le principe d’un arrêté qui  conforte et accompagne  la responsabilité pharmaceutique dans un domaine sujet à des incidences pénales.
 Il est tout aussi vrai qu’un toilettage de l’arrêté du 31/03/1999 pouvait s’avérer nécessaire. 
Nous avons noté que les articles 18 à 22 (cas des médicaments classés comme stupéfiants) de l’arrêté du 31/03/1999 sont maintenus, mais relevons qu’ils font référence dans leur rédaction à des articles de ce même arrêté devant être abrogés (art : 3, 7, 9, 13) . Il y aura lieu d’actualiser au moins  ces dispositions applicables aux médicaments classés comme stupéfiants.





      *




              *        *
En conclusion ce projet de texte introduit une nouvelle approche du management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements  en leur laissant la responsabilité de définir leur propre système pour assurer la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient.

Cette démarche sera à mettre en place indépendamment de l’existence ou non d’une pharmacie à usage intérieur et quelle que soit la taille de l’établissement.

Actuellement les exigences réglementaires concernant le temps de présence du pharmacien gérant sont d’un mi temps minimum. Or, de nombreux établissements ne disposent que du minimum exigé

Pour les établissements importants ils doivent déjà assumer de nombreuses activités pharmaceutiques dont certaines à risque (nutrition parentérale, préparation des

médicaments anticancéreux) sans disposer toujours du personnel qualifié en nombre suffisant. Des accidents récents ont montré une insuffisance d'encadrement pharmaceutique ou de personnel qualifié dans les PUI, ne leur permettant pas d'assumer de manière satisfaisante l'ensemble des missions qui leur sont confiées
La mise en œuvre des nouvelles dispositions  ne pourra être immédiate et se faire sans un accompagnement des établissements et en recherchant  de moyens supplémentaires adaptés notamment en augmentant le temps de présence pharmaceutique ainsi que le temps de présence du personnel qualifié. 
. 





Commentaires spécifiques

ligne 54 : absence de précision sur la qualification du responsable du système de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse.
Ligne 306. Il y a lieu de définir le personnel autorisé à administrer des médicaments, le terme «  habilité » ne convient pas car seules des personnes autorisées réglementairement peuvent administrer des médicaments. A remplacer par : «  L’administration des médicaments est effectuée par du personnel appartenant aux catégories définies réglementairement comme autorisées à administrer des médicaments »
Ligne 315 : perte de précision dans la traçabilité des administrations : plus de précision des doses et des heures d'administration des médicaments L’administration doit être tracée au moment de sa réalisation. Une traçabilité de l’administration différée n’apporte aucune sécurité.

Il est proposé d’ajouter après enregistrée les mots «  au moment de sa réalisation ».
Ligne 318 : Ajouter après le prescripteur « et le pharmacien en sont informés »
Ligne 325 : remplacer « des valeurs admises par la société » par «  de l’état de la science ».
Ligne 354 : la "dotation de médicament" n'est plus identifiée comme "dotation pour besoin urgent".
 Cette notion de dotation pour besoins urgents est notamment utile pour prévenir le stockage pléthorique de médicaments dans les services de soins.

Ligne 361 : disparition de la notion de désignation d'un médecin responsable de l'utilisation des médicaments de la dotation
Ligne 377 : Ajouter après pharmacien: « pour la gestion ( commandes, réception,  conditions de stockage) des médicaments. Il  ». 

Ligne 393 : Ajouter «  les médicaments doivent rester identifiables jusqu’au moment de leur administration. »
Ligne 531 : il a lieu de définir les mentions devant figurer sur une prescription. Elles devraient être identiques au minimum à celles prévues à l’article R.5132-3 qui ne concerne que les médicaments relevant de la réglementation des substances vénéneuses. 
Ligne 402 : Mentionner les établissements médico-sociaux.
ligne 590: absence de notion de sécurisation des conditions de prescriptions informatiques des médecins - mots de passe.
Ligne 604 : Après existant, ajouter : «  tenant compte de l’interopérabilité des logiciels existants »
ligne 617 : absence de notion de sécurisation des conditions de prescriptions informatiques des médecins - mots de passe…..
Ligne 626 : Ajouter « Avant sa mise en service, le système informatisé doit faire l’objet d’une procédure d’essai et de validation concluant à sa conformité aux objectifs fixés. »
Ligne 643 : Ajouter : « il convient de prévoir des mesures de remplacement adéquates permettant le fonctionnement des systèmes qui doivent être mis en œuvre en cas de panne. 
Autres commentaires :
 Nous appelons l’attention sur plusieurs points de l’arrêté du 31 mars 199 qui ne semblent  pas avoir été repris dans le  projet : 
-article 3  : dispositions non reprises et par conséquent disparition des  notions suivantes : du support papier de la prescription et de la remise d'une copie à la PUI ; de la conservation des copies des prescriptions 3 ans à la PUI
-article 4 : disparition des mentions obligatoires sur les ordonnances, notamment les modalités de contact du prescripteur 
-article  5 : disparition de la notion de précautions à prendre pour éviter les pertes, vols et falsifications des documents de prescriptions
-article 6  : disparition de la notion de respect/vérification de cohérence entre la prescription établie et la qualité du prescripteur pour les spécialités dont la prescription est réservée à certains spécialistes
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