
PROCEDURE D'INSPECTION

FONCTIONNEMENT D'UN SITE DE RATTACHEMENT D’UNE STRUCTURE DISPENSATRICE A DOMICILE DE L'OXYGENE A USAGE MEDICAL

VERSION DU 26/11/2001

I -
DEFINITION

BPDOM
Bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical




CSP
Code de la Santé Publique




Structure dispensatrice
pharmacien d’officine ou gérant de pharmacie mutualiste ou de secours minier ou personne morale autorisée en application de l’article L 4211-5 du Code de la Santé Publique, effectuant les opérations prévues par les bonnes pratiques




Site de rattachement
site où s’effectue l’organisation de la dispensation à domicile de l’oxygène médical sur une aire géographique donnée et/ou site logistique à partir duquel est effectuée la distribution en vue de la dispensation à domicile de l’oxygène médical sur l’aire géographique considérée. Ce site est celui au titre duquel l’autorisation prévue par l’article L 4211-5 du Code de la Santé Publique est accordée. Il peut être distinct du siège social de la structure dispensatrice si celle-ci est une personne morale.

II -
OBJET

Ce document explicite la méthodologie d’inspection d’un site de rattachement et d’une structure dispensatrice à domicile de l’oxygène à usage médical.

L’inspection est conduite pour vérifier le fonctionnement au regard de la réglementation en vigueur et des bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical.

III -
DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure s’applique à tout dispensateur que ce soit un pharmacien d’officine, mutualiste et de secours minier, ou un site de rattachement et/ou une structure dispensatrice bénéficiant de l’autorisation prévue à l’article L 4211-5 du CSP.

IV -
DOCUMENTS DE REFERENCE

· Code de la Santé Publique : 
article L 4211-1

article L 4211-5

article L4212-6 2°

· arrêté du 17 novembre 2000 relatif aux bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical (BPDOM)

· circulaire DGS/SD3A/2001/234 du 25 mai 2001 relative aux autorisations préfectorales accordées à des personnes morales en vue de la dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical.

· Procédure générale d’inspection n° EXT/INS/001

· Procédure « contrôle de la qualité des rapports d’inspection » n°EXT/CDQ/001

V -
GUIDE D’INSPECTION

Suivre la méthodologie définie par la procédure EXT/INS/001

L’inspection sur site doit permettre d’obtenir des éléments d’appréciation sur, notamment  :

· la conformité du descriptif, tel qu’il apparaît dans le dossier initial de demande d’autorisation, à la réalité observée par l’inspection et notamment l’adéquation entre la zone géographique d’intervention de la structure et les moyens prévus. Plus particulièrement, il conviendra de vérifier le temps de présence sur site du pharmacien qui doit intégrer, en plus du temps minimal prévu par le guide des BPDOM, le temps d’intervention au domicile des nouveaux patients ou des patients dont le schéma thérapeutique a été modifié,

· la conformité des dispositions de l’arrêté du 17 novembre 2000 (BPDOM). (Pour cela l’inspecteur peut s’aider de la « grille d’inspection » figurant en annexe 1).

VI -    RAPPORT ET PROCEDURE CONTRADICTOIRE
La rédaction du rapport pourrait suivre la méthodologie définie dans la procédure EXT/RAP/001 « procédure générale d’élaboration des rapports d’inspection ».

Le principe de la procédure contradictoire, dont les modalités restent à l’appréciation de l’inspecteur en charge du dossier, doit être respectée. Un délai de 15 jours, à compter de la réception du dossier, doit être accordé au demandeur pour lui permettre d’apporter des éléments de réponse aux remarques formulées.

VII -
SUITE ET SUIVI

Suivant les cas constatés il peut être décidé de :

· de proposer le maintien de la poursuite des activités,

· d’engager une ou plusieurs actions correctives :

 . traitement et suivi administratif d'un signalement relatif à une inspection (cf procédure EXT/SV1/001)  . disciplinaire à l'encontre du pharmacien (cf procédure EXT/SV1/005)

 . pénale auprès du Ministère Public (cf procédure EXT/SVI/002)
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Préambule




Date de l'inspection

Nom des inspecteurs chargés de l'inspection

Nom et qualification des personnes rencontrées




Renseignements administratifs




Structure dispensatrice


L. 4211-5

Nom et adresse de la structure, n( de téléphone, n( de télécopie. 




Nom du responsable de la structure, qualité




Liste des sites de rattachement de la structure dispensatrice




Statuts (ou objet de l’association) mentionnant l’activité de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical




Forme juridique




Site de rattachement




Nom et adresse du site de rattachement, n° de téléphone, n° de télécopie




Nom du responsable du site de rattachement, qualité




Horaires d'ouverture du site de rattachement




Aire géographique desservie






Autres activités réalisées sur le site




ACTIVITE




conformité de l’activité constatée au contenu de l’autorisation




Nombre de patients sous :

· oxygène gazeux

· oxygène liquide

· concentrateurs




Nombre de personnes affectées à la dispensation (en ETP) dans la structure dispensatrice et sur le site de rattachement




Personnel




Rôle et responsabilité du pharmacien



2-1-1
Nom du pharmacien assurant la responsabilité de la dispensation




Liste des sites de rattachement sous la responsabilité du pharmacien



2-1-7
Nom des pharmaciens adjoints éventuels


Guide d'inspection : fonctionnement d'une structure dispensant à domicile de l'oxygène à usage médical
PRIVE 
REFERENCES

QUESTIONNAIRE
COMMENTAIRES

CSP
BPDOM





Autres activités du ou des pharmaciens


L. 4211-5

Inscription à l'ordre (section A, D, E)



2-1-1
Champ de responsabilité s'étendant à tous les stades, de l'approvisionnement à la dispensation à domicile de l'oxygène 



2-1-1
Responsabilité du fonctionnement des dispositifs médicaux utilisés pour l'administration au patient de l'oxygène



2-1-2
Pharmacien investi de l'autorité nécessaire et indépendance garantie pour assurer ses responsabilités



2-1-2
Personnel en nombre et qualités suffisants, moyens suffisants pour assurer les missions 



2-1-3
Pharmacien responsable de la mise en œuvre, du respect et de l'adaptation des BPDOM



2-1-3 
Pharmacien averti de toute anomalie lors de la mise en œuvre des BPDOM



2-1-4, 4-2-4,

glossaire dispensation
Existence d’une prescription écrite



2-1-4
Mise à disposition de l'oxygène par le personnel selon les instructions du pharmacien en fonction de l'analyse de la prescription



2-1-5
Vérification par le pharmacien, après autorisation du malade, de l'absence d'interactions avec les autres traitements en cours après prise de contact avec le pharmacien d'officine ou le prescripteur.

Information du pharmacien d'officine de la prescription d'oxygène



2-1-4


Intervention du pharmacien au domicile :

· dans le cas où l'oxygénothérapie constitue le traitement principal (>15h/jour). Visite dans le mois qui suit l'initialisation du traitement et après chaque modification. Vérification de la conformité à la prescription et du respect des BPDOM; vérification de l'installation et de l'éducation du patient

· si nécessaire pour tout type de malade. Vérification du bon déroulement du traitement. Périodicité des visites définie au cas pas cas

· en cas d'incident

Intervention à son initiative, à la demande du patient, du médecin ou du personnel



2-1-4
Signalement immédiat au pharmacien de tout incident ou anomalie. Mise en place de mesures adaptées éventuellement en liaison avec le médecin 
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2-1-5
Intervention du pharmacien au domicile selon une périodicité déterminée pour vérifier le respect par le personnel des instructions et évaluer le fonctionnement du système



2-1-6
Pharmacovigilance assurée par le pharmacien



2-1-6
Nom du responsable de matériovigilance. Lien entre le pharmacien et le responsable de la matériovigilance




Temps de présence du pharmacien sur le site de rattachement compatible avec les éventuelles activités sur les autres sites



2-1-7
Temps de présence du pharmacien dans la structure dispensatrice calculé au prorata du nombre de personnes affectées à la dispensation (par tranche de 0,1 ETP de pharmacien) :

· 0 à 4 employés : 0,1 ETP

· 5 à 8 : 0,2 ETP

· 9 à 12 : 0.3 ETP

· 13 à 16 : 0,4 ETP….



2-1-7
Temps des visites au domicile rajouté au temps de présence du pharmacien


L. 4211-5
2-1-1

2-1-3
Conditions de remplacement du pharmacien responsable de la dispensation




Personnel de la structure dispensatrice



2-2-1
Le personnel (techniciens d'assistance respiratoire, auxiliaires de distribution à domicile) doit être qualifié et habilité

Habilitation nominative délivrée par le pharmacien suite à la formation et/ou de l'expérience dans la fonction



2-2-2
Formation aux BPDOM pour tout le personnel (nouveau ou déjà en poste)



2-2-2
Formation adaptée à la catégorie de personnel

Mise en place d'une formation continue 



2-2-2
Contenu de la formation validé par le pharmacien et comprenant :

· formation théorique :

· traitements à domicile par l'oxygène

· caractéristiques de l'oxygène

· réglementation en vigueur

· risques liés à l'utilisation

· formation pratique :

· sécurité

· description, fonctionnement, maintenance, installation des récipients et des dispositifs médicaux

· transferts cryogéniques

· surveillance de l'observance du traitement

· écoute et information du patient



2-2-3
Plan de formation du personnel habilité approuvé par le pharmacien.

Procès-verbaux des formations conservés pendant 3 ans
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2-2-4
Mise en place de programmes d'information/formation à l'hygiène. 

Existence de procédures relatives à l'hygiène et à la tenue




Assurance de la qualité




Principes



1-1
Existence d'un système d'assurance de la qualité approprié à la distribution de l'oxygène




Documentation



1-1-6,

1-2-1,

1-1-8
Documentation disponible pour :

· la formation

· l'habilitation du personnel

· la réception

· l'identification et le contrôle de la teneur

· l'étalonnage des appareils

· la maintenance des équipements

· la vérification des dispositifs médicaux

· le fractionnement

· la transport jusqu'au domicile

· la visite à domicile

· l'installation du matériel au domicile

· les réclamations

· les rappels

· l'auto-inspection

· la pharmacovigilance et la matériovigilance



1-2-2
Opérations de distribution clairement décrites dans des procédures écrites



1-2-3
Documents soigneusement conçus, rédigés et régulièrement mis à jour

Documents validés, signés et datés par le pharmacien



1-2-4
Conservation des documents relatifs à un lot pendant 5 ans après la fin de dispensation

 Autres documents conservés 3 ans



1-2-5
Les documents doivent être dactylographiés

Toute correction doit être datée et signée



1-2-6
Les documents doivent être régulièrement révisés et tenus à jour

L'utilisation de documents périmés doit être impossible 



1-2-7
Constitution pour chaque lot d'un dossier de dispensation comportant le numéro de lot et l'adresse de chaque patient



1-2-8
Système documentaire permettant de suivre pour chaque réservoir cryogénique de manière chronologique :

· les opérations d'entretien ou de réparation

· le numéro de lot contenu dans le réservoir et le nom du patient

· le lieu où il se trouve



1-2-9
Etalonnage des appareils de mesure à intervalles définis par des méthodes appropriées

Comptes-rendus de ces contrôles conservés pendant 5 ans
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Auto-inspections



1-3-1
Auto-inspections conduites de façon indépendante et approfondie selon une procédure écrite par des personnes compétentes désignées



1-3-1
Auto-inspections effectuées à intervalles réguliers suivant un programme et vérifiant :

· la conformité des locaux et du matériel

· la conformité et la tenue à jour des documents

· la conformité du niveau de formation
· le respect des procédures
· la bonne adaptation et le respect des bonnes pratiques



1-3-1

1-3-2
Comptes-rendus écrits, datés et signés contenant les observations et les propositions d'actions correctrices

Suivi formalisé de la réalisation des actions correctrices 




LOCAUX ET EQUIPEMENTS




Conformité des locaux au dossier de demande initiale



introduction
Déclaration des éventuelles modifications




Nombre de cuves d’oxygène liquide, de bouteilles d’oxygène, de concentrateurs




Autres lieux de stockage



3-3-4
Zones de transferts cryogéniques délimitées, propres et constituées de béton ou en matériau compatible avec le gaz.

Absence de produits inflammables



3-3-4
Transferts cryogéniques en plein air ou dans un endroit très aéré



3-4-1
Identification et stockage à part du matériel défectueux



3-5-1
Réservoir de stockage et son contenu sous responsabilité du pharmacien responsable fabricant

Aménagement et exploitation du réservoir placés sous son contrôle et ses directives



3-5-2
Stockage des réservoirs patients, bouteilles, réservoirs portables dans un local fermé à clef, réservé à cet usage, ventilé ou aéré, à l'abri des intempéries, propre, à une température inférieure à 50 °C.

Protection contre les chocs, la chute, sources de chaleur

Accès limité au personnel autorisé



3-5-3
Agencement permettant :

· la séparation des différents gaz

· la séparation des bouteilles vides et pleines

· la rotation des stocks



3-5-4 
Zone de stockage distincte pour l'oxygène refusé, rappelé ou retourné
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3-5-5
Zone distincte pour le stockage des réservoirs défectueux




OPERATIONS TECHNIQUES




Approvisionnement


R. 5115-1, 8°
3-1-1
Approvisionnement uniquement auprès d'un établissement pharmaceutique autorisé (fabricant, dépositaire, grossiste-répartiteur…)



3-1-2
Vérification de la concordance entre le bulletin de livraison et l'oxygène reçu :

· Livraison sous forme liquide :

· Identité du gaz

· Numéro de lot 

· Date de péremption

· Quantité livrée

· Livraison en bouteilles :

· Idem sous forme liquide +intégrité de l'emballage




Nettoyage



3-2
· Parties non en contact avec le patient : vérification avant livraison du nettoyage et éventuellement de la désinfection selon les recommandations du fabricant

· Parties en contact direct avec le patient : usage réservé à un patient unique ou stérilisation




Fractionnement



3-3-1


Aucune opération ne doit être réalisée avant livraison au domicile sur les bouteilles



3-3-2
Système d'inviolabilité des robinets maintenu jusqu'au domicile



3-3-3
Pour l'oxygène sous forme liquide : fractionnement uniquement par transfert cryogénique



3-3-5
Transferts cryogéniques dans des réservoirs pouvant contenir un reliquat s'il s'agit du même fabricant



3-3-6
Pour les réservoirs cryogéniques, dispositions à prendre pour éviter les risques d'erreur :

· Identité du gaz indiquée sur chaque réservoir

· Utilisation strictement réservée à l'oxygène à usage médical

· Connexions spécifiques à l'oxygène



3-3-7
Précautions à prendre pour éviter les contaminations lors des transferts cryogéniques :

· Matériel en bon état

· Zone de travail et matériel de transfert propres

· Purge des flexibles de transfert

· Réservoir de réception en surpression et contenant de l'oxygène médical résiduel sinon balayage selon une procédure définie



3-3-8
Après transfert cryogénique dans le réservoir récepteur, vérification documentaire de la nature du gaz sauf si réservoir pour un patient et sous pression avant remplissage
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3-3-8
Si transfert avec de l'oxygène provenant d'un fournisseur différent :

· Purge du réservoir récepteur 

· Ou mesure de la teneur en oxygène selon la pharmacopée





3-3-9
Après transfert, numéro de lot dans le réservoir récepteur identique à celui de l'oxygène transféré




Maintenance





3-4-2
Maintenance selon les recommandations du fabricant

Sur les bouteilles : interdiction pour le distributeur d'effectuer des réparations et de la maintenance (notamment graissage des robinets, raccords, détendeurs et autres dispositifs) 



3-4-2 
Détendeur uniquement réparé et entretenu par son fournisseur ou un sous-traitant agréé par celui-ci

Révision au moins tous les 5 ans.

Changement de joint autorisé si compatibilité avec l'oxygène, non écrasement, absence d'utilisation de graisse ou d'huile de silicone



3-4-3
Après maintenance nécessitant la mise à l'air du réservoir cryogénique et de ses circuits, identification et contrôle de la teneur en oxygène




Transport



3-6-1

3-6-2
Transport dans un véhicule aménagé comprenant :

· une cloison entre cabine et compartiment transport (si transport de réservoir cryogénique)

· une ventilation haute et basse (si transport de réservoir cryogénique)

· l'affichage de l'interdiction de fumer

· la présence d'un extincteur au minimum

· un système d'arrimage

Si livraison en urgence à un patient, possibilité de dérogation à ces règles 



3-6-3
Bouteilles de préférence en position verticale

Récipient obligatoirement en position verticale

Arrimage solide



3-6-4
Avant tout entretien sur le véhicule, retrait des bouteilles et réservoirs

Signalement au réparateur des précautions à prendre liées au gaz




Dispensation à domicile




Préparation de l'installation



4-1-1
Fourniture de l'ensemble des dispositifs selon la prescription ou en l'absence de précisions de celle-ci selon les modalités de fourniture approuvées par le pharmacien



4-1-2
Pour les traitements de longue durée par concentrateur, fourniture au patient d'une source d'oxygène de secours
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Installation à domicile



4-2-1
Vérification avant installation chez le patient de la sécurité de l'environnement. Prise en compte de :

· sources de chaleur, flammes nues, points d'ignition

· dépôt de matière inflammable

· zone de passage

· volume ou aération des lieux de dépôt

· absence de solvant

· présence de sols poreux et inflammable (moquette) interdit pour l'opération de remplissage

· accessibilité de l'habitation pour les livraisons

· capacité du patient et de son entourage à manipuler le matériel



4-2-2
Si tabagisme du patient et de son entourage, mise en garde sur les risques

Information du médecin prescripteur



4-2-4
Montage et réglage par le personnel

Vérification de la délivrance d'oxygène conformément à la prescription et du bon état de fonctionnement de l'installation



4-2-5
Fourniture au patient des consommables (tubulures…)



4-2-6
Avertissement du pharmacien de tout élément à risque ou d'utilisation inappropriée

Information éventuelle du médecin prescripteur



4-2-7
Vérification de la conformité de l'installation par le pharmacien




Education du patient



4-3-1

4-3-3

4-3-4
Education du patient et de son entourage, par le médecin, le pharmacien ou le personnel, comprenant :

· consignes de sécurité

· modalités d'utilisation

· manipulation pratique du matériel

· information du patient que la pièce de transfert doit être aérée et de l'interdiction d'emploi de bombe aérosol et de solvant dans cette pièce

· conseils pour faciliter l'intégration du matériel dans la vie du patient

· incidents possibles et remèdes

· conduite du traitement, débit, durée et horaires d'utilisation



4-3-2
Informations des risques particuliers liés à l'utilisation de l'oxygène dans un véhicule 

Quantité transportée limitée à la quantité nécessaire pour le voyage



4-3-5
Remise au patient d’une documentation  comportant la notice réglementaire et un numéro de téléphone d'urgence 
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4-3-6
Vérification par le pharmacien de la bonne compréhension et de l'application de la documentation et des consignes




Dispensations ultérieures



4-4-1
Traitement de longue durée : dispensation périodique en fonction de la consommation et du mode d'organisation de la dispensation

Réserve minimale de 24 h d'autonomie



4-4-2

4-4-3
Lors de chaque dispensation : 

· vérification  du bon fonctionnement du matériel 

· renouvellement des dispositifs à usage unique

· vérification des conditions de sécurité

· vérification de la bonne utilisation

Rappel d'éducation éventuel




Traitement des urgences



4-5-1,

4-5-2
Permanence téléphonique 24h/24, 7j/7, assurée par du personnel formé capable de déclencher  une intervention

En cas de doute alerte du pharmacien et/ou du prescripteur et/ou du service médical d'urgence 



4-5-3
Intervention au domicile réalisée dans des délais satisfaisant prenant en compte l'état psychologique du patient, l'autonomie




Traçabilité, réclamations, rappels




Traçabilité



5-1-1
Numéro d'identification spécifique sur les réservoirs, les détendeurs, les bouteilles



5-1-2
Mise en place d'un système de traçabilité pour les lots d’oxygène, les réservoirs, les bouteilles et les détendeurs



5-1-3
Pour chaque fractionnement enregistrement sur un document portant :

· nom du patient

· date du fractionnement

· volume fractionné

· nom de la structure dispensatrice

· numéro de lot

· nom du fabricant



5-1-4
Enregistrement de chaque livraison d'oxygène dans la structure dispensatrice dans un registre mentionnant :

· quantité réceptionnée

· nom du fabricant

· numéro de lot
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Réclamations



5-2-1
Existence d'un système d'enregistrement et de traitement des réclamations concernant l'oxygène et les dispositifs médicaux



5-2-2
Procédure écrite de réclamation envisageant le rappel



5-2-3
Information du pharmacien de chaque réclamation



5-2-4
Enregistrement de toute réclamation puis étude approfondie





5-2-5
Enregistrement des décisions et mesures prises



5-2-6
Avertissement des fabricants concernés si la réclamation concerne la qualité intrinsèque de l'oxygène ou des dispositifs médicaux




Procédure de rappel



5-3-1
Décision de rappel sous la responsabilité du pharmacien

Possibilité de déclencher un rappel à tout moment

Personnel en nombre suffisant pour organiser le rappel 



5-3-2
Procédure écrite de rappel, régulièrement vérifiée et mise à jour



5-3-3
Avertissement des autorités compétentes de tout problème sérieux de qualité



5-3-3
Identification et stockage à part des réservoirs rappelés



5-3-3
Enregistrement du déroulement du rappel

Rédaction d'un rapport final comportant un bilan comparatif 



5-3-3
Evaluation régulière de l'efficacité des dispositions de rappel




Sous-traitance



6-1,

6-2
Sous-traitance possible qu'avec les autres structures autorisées et avec les officines, pharmacies mutualistes et de secours miniers



6-3
Contrat écrit définissant les responsabilités de chacun pour chaque activité



6-3
Contrat de sous-traitance joint à la demande d'autorisation d'ouverture 

Demande de modification de l'autorisation si la sous-traitance intervient postérieurement à l'ouverture (si le sous-traitant est une structure dispensatrice)



6-4 (7-3)
Evaluation par le donneur d'ordre de la capacité du sous-traitant à effectuer le travail demandé



6-4 (7-4)
Fourniture par le donneur d'ordre de toutes les informations nécessaires
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6-4 (7-7)
Le sous-traitant doit vérifier que tous les produits  qui lui sont livrés conviennent à leur utilisation



6-4 (7-8)
Le sous-traitant ne peut sous-traiter sans autorisation du donneur d'ordre



6-4 (7-13)
Dossiers de transfert cryogéniques et de distribution conservés par le donneur d'ordre ou mis à sa disposition

En cas de réclamation possibilité pour le donneur d'ordre d'avoir à disposition toute pièce nécessaire à l’évaluation de la qualité du produit



6-4 (7-14)
Le contrat prévoit une disposition autorisant le donneur d'ordre à visiter les locaux du sous-traitant


NB : entre parenthèses : références aux BPF
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