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 Sécurité sanitaire


 Pôle Pharmacie et produits de santé

Dossier suivi par :

Tél : 

Courriel :

Réf : (fichier répertoire)

RAPPORT D'INSPECTION

DEMANDE D'AUTORISATION D’ACTIVITES OPTIONNELLES
D'UNE PHARMACIE A USAGE INTERIEUR

-----

préparation des dispositifs médicaux stériles
-----

NOM ET ADRESSE DE L'ETABLISSEMENT

REF : PUI.Opt.     /2013
Date de l'inspection : 

Pharmacien inspecteur de santé publique :
Personnes rencontrées :

Date de la demande d'autorisation :

Dans le cas d'une demande de complément de dossier, date du complément à la demande d'autorisation :

Le rapport a été rédigé au vu des constats effectués sur place, des documents consultés et communiqués (le cas échéant), du dossier de demande d'autorisation ainsi que selon les déclarations des personnes rencontrées. 

A. - RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS RELATIFS A L'ETABLISSEMENT
Nom : 

Téléphone : 

Adresse : 

Ville :


Code postal : 

Statut : 


Public, hors AP/HP 



Public AP/HP 



Privé 





PSPH 



Activité et répartition

	Répartition
	Nombre de lits

	Médecine
	     

	Chirurgie
	     

	Obstétrique
	     

	Psychiatrie
	     

	Soins de suite
	     

	Médico-social
	     

	Soins de longue durée
	     

	Total
	     


Autres activités :  
Chimiothérapie : en hospitalisation complète 
en ambulatoire 


Nombre de places : 

          

              

Chirurgie ambulatoire 

     

Nombre de places :    
Dialyse : en hospitalisation complète 
     

Nombre de postes : 

     

en ambulatoire


              
Néonatalogie 
     



Nombre de lits :         
Hospitalisation à domicile 
     

Nombre de places :    
Existence de plusieurs sites géographiques 

Adresse de la pharmacie à usage intérieur chargée de la stérilisation : 

B. – ENQUETE PROPREMENT DITE RELATIVE AUX ACTIVITES DE STERILISATION

	N°
	ITEM ET REFERENCES
	REPONSES
	OBSERVATIONS DE L'INSPECTEUR PAR RAPPORT AUX CONSTATS

	
	
	OUI
	NON
	

	ORGANISATION GENERALE DES ACTIVITES DE STERILISATION DE LA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR

	1
	L'établissement dispose de plusieurs sites de stérilisation. Si oui, préciser le nombre.

Tous les sites de préparations des dispositifs médicaux stériles effectuées dans l'établissement sont rattachés à la pharmacie à usage intérieur.

Article L.5126-5 du code de la santé publique


	

	

	

	2
	Cette pharmacie à usage intérieur réalise la préparation de dispositifs médicaux pour le compte d'un autre établissement : si oui, à détailler.

Il existe une autorisation du DGARS. Date de l’autorisation – Date limite de validité
Articles L.5126-2 et L.5126-3 du code de la santé publique


	

	

	

	3
	Le pharmacien assurant la gérance effectue un temps de présence au moins égal à l'équivalent de cinq demi-journées par semaine.

Adéquation du temps de présence du pharmacien avec les activités de la pharmacie à usage intérieur.

Adéquation du personnel qualifié mis à la disposition du pharmacien avec les activités de la pharmacie à usage intérieur.

Articles L 5126-5, R 5126-9 et R 5126-42 du Code de la santé publique
AA
	


	


	

	4
	Toutes les étapes de préparation des dispositifs médicaux stériles (c'est à dire exception faite de la pré-désinfection) sont mises en œuvre par la pharmacie à usage intérieur :

· le nettoyage,

· le conditionnement,

· la stérilisation proprement dite,

· la libération des charges,

· le stockage et la mise à disposition.

BPPH LD1 3.


	




	




	

	PERSONNEL

	5
	Nombre de personnes intervenant dans la préparation des dispositifs médicaux stériles

BPPH LD1 5.

Organigramme fonctionnel (précisant les relations entre les personnes qui dirigent, exécutent, et vérifient les tâches) 

Une personne habilitée à la libération des charges est nommée  par le pharmacien.
BPPH LD 1.12. 3.
	               
               
	

	6
	Les fonctions d'encadrement en stérilisation sont confiées à un personnel compétent.


	
	
	

	7
	Le personnel a reçu une formation adaptée aux activités confiées :

· au personnel d'encadrement 

· au personnel d'exécution (dont la conduite des autoclaves).

dont une formation aux règles d’hygiène à appliquer (lavage des mains, tenue vestimentaire,…)
Des mesures de protection sont prises pour protéger le personnel contre toute contamination. 

Des procédures de signalement au médecin de travail  existent : 

- en cas de blessure accidentelle avec du matériel contaminé

- en cas d'infection d'un personnel constituant un risque de contamination d'un DM 

B.P.P.H. LD 1. 5.


	




	




	

	7
bis
	Un responsable du système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux a été nommé.

B.P.P.H. LD1. 4.3, R.6111-21-1

	
	
	

	CONTROLE DU RISQUE DE TRANSMISSION DES ESST (dont la maladie de Creutzfeldt Jakob)

	8
	Il existe :

· une procédure d'identification des patients à risques, des patients suspects et atteints d'E.S.S.T. ;

· une procédure servant au signalement à la stérilisation, par le bloc opératoire ou les services utilisateurs, des patients atteints ou suspects d'E.S.S.T; 
· une procédure de traitement des dispositifs médicaux, tenant compte des facteurs de risques liés au patient et à la nature des actes.
Instruction DGS/R13 n° 2011-449 du 1er décembre 2011 relative à l’actualisation des recommandations visant à réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non  conventionnels lors des actes invasifs.

CIRCULAIRE N°DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre 2005 relative aux recommandations pour le traitement des dispositifs médicaux utilisés chez les sujets ayant reçu des produits sanguins labiles (PSL) provenant de donneurs rétrospectivement atteints de variant de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (vMCJ) 


	


	


	

	LOCAUX

	9
	Tous les locaux affectés à la préparation des dispositifs médicaux stériles (à partir du nettoyage inclus) figurent dans la demande d'autorisation.
BPPH LD1. 3.

Critère invalidant : faire compléter le dossier par l'établissement avant autorisation
	
	
	

	10
	Les locaux sont  conçus et adaptés à la nature et aux volumes des opérations effectuées (superficie, état, conditions de travail dont température y régnant)

 e

- nettoyage ;

- conditionnement ;

- stérilisation proprement dite;

- stockage et mise à disposition. 
BPPH LD1 6.n
sur e point rédhibitoires
	




	



	

	11
	Les surfaces apparentes permettent un nettoyage aisé et limitent l'accumulation et la libération de particules, y compris les plafonds.

B.P.P.H. LD1. 6.1.


	
	
	

	12
	Les opérations de réception et de nettoyage sont physiquement séparées de celles de conditionnement 

BPPH LD1.6.1.n


	
	
	

	13
	Il existe :

- un local ou une zone spécifique de stockage des dispositifs médicaux stériles ;

- une quarantaine des dispositifs médicaux stérilisés en attente de libération.
BPPH LD1 15.2.


	

	

	

	14
	La conception des locaux ou l'organisation mise en place permettent d'obtenir des flux évitant tout risque de confusion et de contamination dans le circuit des différentes étapes de préparation.

BPPH LD1 6.1. 

 
	
	
	 

	15
	Les locaux disposent de vestiaires ou de sas d'habillage adaptés à cet usage et permettant le respect des procédures d'hygiène.

Accès contrôlé aux locaux.

BPPH LD1 6.1.


	

	

	

	16
	Le tri et le pliage du linge sont réalisés dans un local séparé. 

BPPH LD1 6.1.


	
	
	

	QUALITE DE L'AIR EN ZONE DE CONDITIONNEMENT

	17
	Il existe un traitement d'air pour chaque zone de conditionnement. 

La qualité de l'air respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1 dans chacune des zones de conditionnement, au repos, en l'absence de PERSONNEL, à l'arrêt de l'activité et après un temps d'épuration de vingt minutes au minimum.

BPPH LD 1 6.2.


	

	

	

	18
	Il existe un gradient de pression positif (surpression) entre les zones de conditionnement et les zones environnantes d'exigences inférieures.

B.P.P.H. LD1. 6.2.
.
	
	
	

	EQUIPEMENTS UTILISES POUR LA STERILISATION DES dispositifs médicaux

	19
	Les procédés suivants sont utilisés pour la stérilisation des dispositifs médicaux (indiquer le nombre d'équipements par type de procédé correspondant) :

· vapeur d'eau (permettant notamment  134°C-18min.) ;
· autres. Si oui, les citer.
BPPH LD1 11

établissements pendant le plan de contrôle.
	

	

	

	20
	Les qualifications et requalifications opérationnelles de l'installation sont réalisées selon les normes en vigueur :

· Stérilisateurs à la vapeur d'eau :

· NF EN ISO 17 665-1

· NF EN ISO 14937

· Par un  autre procédé :

· Norme appliquée :
Le dernier rapport de qualification opérationnelle conclut à une conformité à la norme de référence. 

BPPH LD 12,  NF EN ISO 17 665-1, NF EN ISO 14937. 
s satisfaisantes.
	




	




	

	21
	Laveurs-désinfecteurs : nombre.


	
	

	22
	Thermosoudeuses : nombre


	
	

	23
	Il existe un système de traitement d'eau permettant la production d'eau adaptée aux préconisations du fournisseur de l'équipement.

B.P.P.H. LD1. 6.3

Qualité de l'eau : 

 Il existe des procédures écrites pour surveiller, évaluer et maîtriser la qualité de l'eau  utilisée pour les différentes préparations (Les réseaux d'eau font l'objet d'une maintenance préventive assurée par du personnel compétent).
B.P.P.H  LD1. 6. 3

	

	

	

	STERILISATION

	24
	Tout dispositif médical présenté par son fournisseur comme autoclavable est, selon les déclarations de l'établissement, stérilisé à la vapeur d'eau à l'exclusion de tout autre mode de traitement.

BPPH LD1 11.


	
	
	

	25
	La stérilisation dispose de moyens de transport adéquats (bacs, armoires et conteneurs) des dispositifs médicaux.

B.P.P.H. LD1. 15.1.


	
	
	

	SYSTEME D'INFORMATION

	26
	Il existe un système documentaire formalisé satisfaisant, permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux.

Le dossier de stérilisation permet la traçabilité du procédé.

Les critères de libération des charges sont satisfaisants.

Articles L.6111-2; R.6111-21 du code de la santé publique, B.P.P.H. LD1. 8, 12, 14.
Il existe un système de traitement des non-conformités

Il existe un système documentaire pour assurer la traçabilité de l'évaluation des non-conformités.

La mise en place des actions correctives et/ou préventives est documentée
B.P.P.H. LD1. 16.
	





	





	


CONCLUSION PROVISOIRE AVANT REPONSES DE L’ETABLISSEMENT :
	Le Pharmacien Inspecteur

de Santé Publique



	


CONCLUSION DEFINITIVE :
DRASSIF –58-62 rue de Mouzaïa – 75935 PARIS CEDEX 19 – téléphone 01.44.84.21.90. télécopie 01.42.06.81.10.
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