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Contexte

1. Présentation des Services Départementaux d’Incendie et de
Secours (SDIS)

1.1.Place des SDIS dans le systéme de santé

Créés en 1938 puis départementalisés par la loi du 3 mai 1996 les SDIS,
etablissements publics, sont un maillon indispensable de la chaine des secours pré-
hospitaliers.

La France posséde 246 700 sapeurs-pompiers (193 800 volontaires, 40 600
professionnels et 12 300 militaires), réalisant chaque année 4,5 millions d’interventions
dont 285 700 incendies et 3,5 millions de secours a personnes (),

Le secours a personne s’est développé ces dernieres années, conséquence du
vieillissement de la population, d’'une mutation socioculturelle, d’'un besoin de sécurité

de la société, ainsi que d’une baisse de la démographie médicale @ (cf. Figure 1).

SOMME

PAS-DE-CALAIS

OISE

NORD

m Variation des médecins actifs m Variation de la population

Figure 1: Variation 2007-2016 des médecins inscrits a l'ordre des
medecins et de la population dans la région Nord

Dans la réalisation de ces 3,5 millions de secours a personne les SDIS entrent en
collaboration avec les structures hospitalieres, notamment avec les équipes de
régulation des Services d’Aide Médicale Urgente (SAMU), des Services Mobiles
d’'Urgence et de Réanimation (SMUR), ainsi qu’avec les équipes des services d’accueil

des urgences.
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La loi de modernisation de la sécurité civile n°2004-811 du 13 ao(t 2004 définit le
cadre réglementaire d'organisation de la sécurité civile dont font partie les sapeurs-

pompiers (article L1424) au sein du code général des collectivités territoriales 34,

Dépendant du ministere de l'intérieur sous couvert de la Direction Générale de la
Sécurité Civile et de la Gestion des Crises (DGSCGC) ils ont pour missions :
- La prévention et I'évaluation des risques de sécurité civile
- La préparation des mesures de sauvegarde et I'organisation des moyens de
secours
- La protection des personnes, des biens et de I'environnement
- Les secours d’'urgence aux personnes victimes d’accidents, de sinistres ou de

catastrophes ainsi que leur évacuation.
Le Schéma Départemental d’Analyse et de Couverture des Risques (SDACR) permet
de répartir les moyens de fagon optimale en fonction des risques et de leur localisation.

Il est révisé obligatoirement tous les 5 ans afin de prendre en compte leurs évolutions.

Exemple du SDIS du Nord

Le SDIS du Nord est constitué de 116 Centres d’Incendie et de Secours (CIS), il assure
le secours d’'urgence aux personnes (SUAP) de 653 communes.
En 2017 le SDIS du Nord a réalisé 159 984 opérations de secours en situation

d’'urgence (soit 1 toutes les 3 minutes) (cf. Tableau 1) :

Tableau 1: Répartition de [’activité opérationnelle SDIS59 année 2017

Type d’interventions

Nombre d’interventions

Secours a personne

123 071 (77%)

Opérations Diverses

14 583 (9%)

Incendie

11 542 (7%)

Accidents de circulation

8 032 (5%)

Risques Technologiques

2 756 (2%)
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Figure 2: Répartition nationale des interventions de secours a personnes en 2016 @

Depuis plus d’une dizaine d’années, nous observons une forte augmentation du
nombre d’interventions de secours a personnes, pour atteindre aujourd’hui environ

80% du nombre total d’interventions.

1.2.Place du SSSM au sein du SDIS

Créé il y a plus de 200 ans, le Service de Santé et de Secours Médical (SSSM) avait
pour missions d’assurer le soutien sanitaire des sapeurs-pompiers et de soigner les
victimes d’asphyaxie.

Le SSSM est officiellement reconnu au sein des SDIS par la loi n°96-369 du 3
mai 1996 du code général des collectivités territoriales . Le 26 décembre 1997, ses
missions et son organisation sont définies au sein du décret 97-1225 ©),

Depuis 1997 le role du SSSM s’est considérablement développé, en réponse a
'augmentation du nombre et du type de missions réalisées par les sapeurs-pompiers :
risques naturels, technologiques, liés aux transports et aux loisirs.

Le SSSM est composé de professionnels et de volontaires. On distingue trois
catégories de professionnels: le personnel médical (médecins, pharmaciens,
vétérinaires,  sages-femmes...), le  personnel paramédical (infirmiers,
kinésithérapeutes, psychologues, ...) ainsi que le personnel non médical (logisticiens,

secrétaires, ...).

Les missions du SSSM sont définies dans l'article R1424-24 du code général des

collectivités territoriales (7). Ces missions peuvent étre internes ou externes.
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1.2.1. Les missions internes (dites de Service de Santé)

Les missions internes du SSSM sont :

- La surveillance de la condition physique des sapeurs-pompiers

- L’exercice de la médecine professionnelle et de l'aptitude des sapeurs-
pompiers professionnels et volontaires

- Le conseil en matiere de médecine préventive, d’hygiene et sécurité

- Le soutien sanitaire des interventions de Sapeurs-Pompiers (SP) et les soins
médicaux d’urgences des SP en opérations

- La participation aux formations des SP aux secours a personnes

- La surveillance de I'état de I'équipement médico-secouriste du service

1.2.2. Les missions externes (dites de Secours Médical)

Les missions de secours d'urgence sont définies par l'article 2 de la loi n°86-11 du 6
janvier 1986 relative a I'aide médicale d’'urgence et au transport sanitaire en lien avec
les équipes SMUR et l'article L1424-2 du 4 mai 1996 @9 . Elles comprennent les
opérations du SDIS impliquant des animaux ou concernant les chaines alimentaires,
ainsi que la prévision, prévention et les interventions du SDIS dans le domaine des
risques naturels et technologiques, notamment lorsque la présence de certaines

matieres peut présenter des risques pour les personnes, I'environnement ou les biens.
2. Présentation des Pharmacies a usage intérieur (PUI) de SDIS

2.1. Missions de ces PUI

Reconnues depuis le décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000, les PUI de SDIS

disposent de plusieurs missions (Art L 5126-67 du Code de la Santé Publique (CSP))
(10,11)

Elles disposent de I'ensemble des missions du monopole pharmaceutique définies
dans l'article L 5126-1 du CSP, en approvisionnant les différents Centres d’Incendie et
de Secours (CIS), Véhicules de Secours et d'Assistance aux Victimes (VSAV),
Véhicules Légers Infirmiers (VLI), Véhicules Légers Médicalisés (VLM) et cabinets
médicaux d’aptitude (CMA) (12),

Elles disposent également selon les différents SDIS, de missions hors monopole
pharmaceutique telles que :
- La gestion, formation et information en matiére d’hygiene.

- La gestion des Déchets d’Activités de Soins a Risques Infectieux (DASRI).
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- Le conseil technique en matiére de risques Nucléaire, Radiologique, Biologique,
Chimique et explosif (NRBCe).

- La gestion du matériel biomédical.

- La participation aux exercices et plans « NOmbreuses Victimes » (NOVI)
départementaux, ainsi que les exercices de sécurité civile impliquant les
différents services de secours.

- La formation et la dispensation de cours concernant le secours a personnes
aux différents intervenants de la chaine de secours (infirmiers, sapeurs-

pompiers, etc.).

2.2.Role des Pharmaciens de SDIS
Le décret 2000-1008 du 16 Octobre 2000, portant sur le statut particulier du cadre

d’emplois des médecins et pharmaciens de sapeurs-pompiers professionnels, spécifie
que « les pharmaciens de sapeurs-pompiers professionnels exercent leurs fonctions
dans les services départementaux d’incendie et de secours au sein du service de santé
et de secours médical mentionné a l'article L.1424-1 du code général des collectivités

territoriales » 413), lIs sont placés sous I'autorité du médecin-chef.

Le pharmacien-gérant est inscrit a I'Ordre des Pharmaciens et engage son dipléme
pour la gérance de la PUI. Il assure I'approvisionnement en produits de santé (dont
'oxygéne médical) des différentes dotations réparties sur tout le département (VSAYV,
VLI, VLM, CMA, PMA, PRV, ...) et sécurise leurs circuits. Il est responsable des
vigilances (pharmacovigilance, matériovigilance, réactovigilance...) et assure
I'information/formation des utilisateurs sur ces produits. Il élabore le livret
thérapeutique et anime la commission du médicament et des dispositifs médicaux
(COMEDIM) ou équivalent.

Le pharmacien-chef définit les grandes orientations stratégiques du groupement
« Pharmacie » en lien avec la chefferie « Santé ». Il anime et coordonne l'activité
pharmaceutique du SSSM et peut exercer 'emploi de pharmacien gérant de PUI. I

participe a la mise en place de la démarche qualité au sein du SSSM.
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3. Evolution de Ia Qualité en Santé et certification

3.1.Démarche de certification des établissements de santé

La mise en place depuis juin 1999 d’'une démarche de certification par la Haute Autorité
de Santé (HAS) encourage I'ensemble des établissements de santé publics et prives,
les installations autonomes de chirurgie esthétique ainsi que les groupements de
coopeération sanitaire, a développer un systéeme de management de la qualité.

Actuellement a la quatriéme version (2014-2018), cette procédure de certification
s’adapte en permanence aux exigences de qualité et de sécurité des soins et vise par

une procédure d’évaluation externe a :

- Améliorer la qualité et la sécurité des soins délivrés aux patients.

- Promouvoir les démarches d’évaluation et d’amélioration des pratiques
professionnelles dans les établissements.

- Apprécier la capacité des établissements de santé a s’organiser en fonction des
besoins et des attentes des patients.

- Impliquer et responsabiliser les professionnels a tous les stades de la démarche

qualité.

Dans cette quatrieme version figure la mise en place d’'un compte qualité afin de suivre
I'évolution du systéme qualité d’'un établissement de santé entre deux certifications.
Dans ce compte qualité apparait la notion de gestion des risques, I'établissement doit
définir des risques, les coter, ceci afin de définir une priorisation des actions

d’amélioration.

3.2.Les référentiels en matiére de qualité

Plusieurs référentiels permettent de définir les axes d’amélioration du systéme qualité

pour 'ensemble des PUI du systéme de santé. |l existe 3 types de référentiels.

3.2.1. Les référentiels réglementaires

Les PUI ont une activité réglementée. En premier lieu par différents articles du CSP.

Article L 5126-13 : Base légale de création d’'une PUI au sein d’un SDIS (14
Article R 5126-67 : Missions de la PUI (10)

Articles R 5126-68 a 70 : Installation et Fonctionnement (15-17)

Articles R 5126-71 a 74 : Autorisation de création et de transfert de PUI (18-2)

Articles R 5126-75 a 78 : Pharmaciens assurant la gérance (22-25)
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Deuxiémement, la Loi Hopital Patient Santé Territoire (HPST) du 21 juillet 2009 est un
projet sanitaire devant permettre la mise en place d’'une offre de soins graduée de

qualité, accessible a tous, et satisfaisant a 'ensemble des besoins de santé (25),

Enfin, 'ordonnance n° 2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux pharmacies a
usage intérieur mentionne également dans l'article R5126-1 qu'une PUI doit « mener
toute action de pharmacie clinique, a savoir de contribuer a la sécurisation, a la
pertinence et a l'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de
concourir a la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de l'eéquipe

de soins mentionnée a l'article L. 1110-12, et en y associant le patient » ?7).

3.2.2. Les référentiels normatifs

La norme NF EN ISO 9000 explique dans une premiére partie les principaux concepts
du management de la qualité et sensibilise a I'application des autres normes de la
série 9000. Dans une deuxiéme partie, les termes relatifs a la qualité, au management,

a la conformité, a l'audit et a la documentation y sont définis.

La norme NF EN ISO 9001 version 2015 est applicable dans tous les secteurs

d’activités et définit les exigences d’un systéme de management de la qualité.

3.2.3. Les référentiels professionnels

Plus spécifiques que les référentiels normatifs, les référentiels professionnels touchent

un domaine plus spécialisé en matiére de qualité. On distingue :

- L’arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
(28)

- L’arrété Retex du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé
(29)

- Circulaire DGOS du 14 Février 2012 dont I'objectif est de présenter les actions
prioritaires a mettre en ceuvre, les différents dispositifs d’accompagnement et
d’évaluation relatifs a la mise en ceuvre du référentiel destiné a assurer la

qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients (30),
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- La procédure de certification des établissements de santé et des structures
visées aux articles L.6133-7, L.6321-1, L.6147-7 et L.6322-1 du CSP de juin
2015 (31-34),

3.3. Spécificités des PUI de SDIS

Les PUlI de SDIS, au regard des contraintes territoriales (département) et
opérationnelles (armement des engins selon le Réglement Opérationnel
Départemental (ROD) et le SDACR) différent sur de nombreux points des pharmacies
hospitaliéres. Les conditions d’exercice sont spécifiques, elles disposent donc pour
cela de référentiels professionnels spécifiques, différents de ceux des autres PUI. On

y trouve entre autres :

- L’arrété du 10 mars 2014 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie des
Services Départementaux d’Incendie et de Secours de la Brigade de Sapeurs-
Pompiers de Paris (BSPP) et du Bataillon de Marins Pompiers de Marseille
(BMPM) (35),

- L’arrété du 10 mars 2014 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les
médicaments, objets ou produits détenus et dispensés par les pharmacies a

usage intérieur des services départementaux d’incendie et de secours (36),
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Problématique et Objectif

1. Problématique

1.1.Démarche nouvelle pour les PUl de SDIS

Reconnues récemment (décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000), les PUI de SDIS
évoluent progressivement vers le fonctionnement de PUI hospitaliéres tout en gardant
les spécificités liées a leurs missions (). De méme, le statut de pharmacien de
Sapeurs-Pompiers a évolué depuis le décret n°2017-883 du 9 mai 2017 pour se
rapprocher du statut du pharmacien hospitalier 7).

Dans la logique d’amélioration continue du systéme qualité du systéme de santé dans
la prise en charge des patients et victimes, une démarche qualité semble étre

enclenchée au sein de ces structures.

1.2.Une organisation pluri structurelle

Pour I'évaluation du systeme qualité de ces PUI, les différents SDIS sont évalués au

moyen de 3 grilles différentes :

- Une grille définie par les différentes Agences Régionales de Santé (ARS) lors de
demande de création, de transfert ou de modification de structure de PUI.

- Une grille définie par I'Ordre des pharmaciens section H pour I'ouverture de PUI.
- Une grille de la DGSCGC lors des contrbles réguliers de fonctionnement de

'ensemble des services d’'un SDIS.

Les PUI de sapeurs-pompiers dépendent de plusieurs institutions différentes. La
Brigade des Sapeurs-Pompiers de Paris (BSPP) ainsi que le Bataillon des Marins
Pompiers de Marseille (BMPM) font partie du ministére de la défense, tandis que les
SDIS dépendent du ministére de lintérieur. L’ensemble dépendant également du
ministére de la santé pour la partie médicale de la structure.

Cette organisation pluri-structurelle nécessite une coordination afin de pouvoir

développer un axe d’avancement de la mise en place d’'un systéme qualité commun.

1.3. Absence de références réglementaires et d’outils d’évaluations adaptés

Actuellement il n'existe aucun référentiel de management de la qualité adapté au
fonctionnement des PUl de SIS tel qu'existent le manuel de certification des

établissements de santé et le référentiel de Pharmacie Hospitaliére Version 2010
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élaboré par la Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC) en collaboration avec
la Haute Autorité de Santé (HAS) (3839,

De plus, ces PUI ne disposent actuellement d’aucun outil adapté a leur fonctionnement
pour auto-évaluer leur gestion des risques liés a la prise en charge médicamenteuse
d’un patient / victime tel que InterDiag (développé par ’TANAP) ou Archimed (développé
par I'Observatoire du MEdicament des Dispositifs médicaux et Innovation
Thérapeutique (OMEDIT) d’lle de France).

2. Objectif

L’objectif de notre travail est, tout d’abord, d’élaborer un outil d’auto-évaluation du
systéme qualité du circuit des produits de santé adapté au fonctionnement de
'ensemble des PUI de Services d’Incendie et de Secours. Puis, cet outil sera testé au
sein des 5 PUl de SDIS de la zone de défense Nord, comprenant les départements du
Nord, de I'Oise, du Pas de Calais, de I'Aisne et de la Somme, afin d’établir un état des
lieux du systeme qualité du circuit des produits de santé de ces structures et d’évaluer

I'outil.

23



Matériels et Méthodes

1. Constitution de I'outil d’évaluation du systéme qualité

1.1.Les objectifs de I'outil

L’organisation des différentes PUI de SDIS en France est trés hétérogéne et differe
selon la catégorie du SDIS. lIs sont classés de 1 a 5 en fonction de critéres définis
dans I"arrété du 2 ao(t 2001 en application de l'article R 1424-1-1 du Code Général
des Collectivités Territoriales 4941, Ces critéres prennent en compte la population du
département, le budget du SDIS, ainsi que le nhombre de sapeurs-pompiers de la
structure. Il faut alors un outil adaptable a l'organisation de I'ensemble de ces

structures.

L’outil doit pouvoir toucher toutes les PUI de SIS pour les faire adhérer a cette
démarche de mise en place du systéme qualité. L'objectif est de montrer que certaines
mesures déja en place entrent dans la démarche d’assurance qualité, bien que toutes
les conditions ne soient pas respectées. |l doit étre un outil d’auto-évaluation
permettant a chaque PUI d’avancer selon son propre rythme et de maniére autonome.
Il devra également évoluer au cours du temps avec des versions plus élaborées en
termes de management de la qualité, pour amener 'ensemble des structures vers une
amélioration progressive de la sécurisation du circuit des produits de santé. Cela
implique une évolution de I'organisation et une meilleure évolution du budget. Le degré
d’efficience ainsi atteint permettra une meilleure qualité de prise en charge des

victimes.

Cet outil devra étre simple et rapide d'utilisation, ne nécessitant pas de logiciel
informatique spécifique, afin que les structures de petite taille puissent I'utiliser sans

achat de logiciel particulier.

A la différence des outils InterDiag ou d’Archimed V1, nous voulons prioriser les
risques mis en évidence au sein des PUI. En effet, aucun établissement n’a les
ressources nécessaires pour la maitrise simultanée de plusieurs dizaines de risques.

De plus, tous les risques ne se valent pas, il faut donc en définir la priorité.

Enfin, 'outil devra avoir une interface visuelle, pour faciliter la communication des
différents résultats aux équipes.
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1.2. Constitution d’un groupe de travail

1.2.1. Groupe de travail pluridisciplinaire

L’outil est constitué d’une grille d’audit ou tous les items doivent étre exploitables par
'ensemble des structures de SIS.

Afin de prioriser les items, il est nécessaire d’estimer pour chacun le niveau de risque
ainsi que l'effort a fournir pour le maitriser.

La littérature est extrémement pauvre sur ces thémes, beaucoup d’informations sont
disponibles sur la survenue vraisemblable des risques, mais peu d’informations
existent sur la gravité, et aucune information n’est disponible sur les efforts
nécessaires pour les maitriser.

Par conséquent la création d’un groupe d’experts nous permettra d’adapter au mieux
le questionnaire et la pondération des items au fonctionnement de chacune des

structures.

Pour mener a bien ce projet, un comité de pilotage a été créé. Afin d’étre en adéquation
avec le fonctionnement des PUI de SIS, il a semblé intéressant d’intégrer dans notre
groupe de travail tous les partenaires de notre quotidien. De plus, afin que I'outil soit
adaptable a 'ensemble des PUI de SIS, notre comité de pilotage devait comprendre
des membres de différentes structures et catégories.

Ainsi, un groupe d’experts, coordonné par un interne en pharmacie a été mis en place.
Ce groupe était composé de 15 membres de différentes professions et provenant de

différentes structures (cf. Tableau 2) :

Tableau 2: Composition du comité de pilotage

Structures Membres
2 Médecins professionnels
2 Pharmaciens Professionnels
1 Cadre de Santé Infirmier Professionnel
SDIS du Nord __ . o . s .
1 Infirmier Volontaire (Infirmier en service d’accueil des
urgences)
1 Interne en Pharmacie
SDIS de I'Oise 1 Pharmacien Professionnel
SDIS de Ia 1 Pharmacien Professionnel
S 1 Médecin Volontaire (Chef de service des urgences d'un
omme S
centre hospitalier)
OMEDIT lle de 3 Pharmaciens hospitaliers
France
OMEDIT Hauts 2 Pharmaciens hospitaliers
de France
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A ce comité de pilotage s’est ajouté dans la constitution de l'outil, les avis des
pharmaciens de la BSPP, du BMPM, des SDIS de l'Aisne, de la Marne, du Pas de
Calais, du Val d’Oise, ainsi que celui d’'un pharmacien responsable de la gestion des

risques du centre hospitalier de Denain.

1.2.2. Présentation du projet

Lors de la constitution du comité de pilotage, une premiére réunion a eu lieu afin
d’exposer I'ensemble des objectifs du projet. Dans un second temps, suite a une
réponse favorable de TOMEDIT lle de France, une présentation de I'outil Archimed V3
a été réalisée afin de définir le modele d’architecture de I'outil souhaité. LOMEDIT a
par ailleurs été associé a la définition de la grille d’audit en raison de son expertise,

acquise lors de I'implémentation des précédentes versions d’Archimed.

1.2.3. Réalisation d’un diagramme de Gantt : calendrier prévisionnel du
projet

Pour organiser les différentes étapes de I'ensemble du projet nous avons construit un
diagramme de Gantt lors de la premiére réunion (cf. Figure3). Il permet de définir les
objectifs prévisionnels d’avancement du projet. Ceci était d’autant plus important que
le groupe de travail provenait de différentes structures impliquant donc de nombreuses
contraintes organisationnelles.

Ce diagramme, bien que restant prévisionnel, a été un outil nous permettant de donner

un rythme aux différentes étapes du projet.
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Présentation du projet a I'équipe de la PUI du SDIS du Nord
24/11/2016 ||

Présentation du projet en réunion de pdle SSSM du SDIS du Nord
05/12/2016 |

os/s2/201 (RSNSOI o507
Présentation du projet a la direction du SDIS du Nord
11/05/2017 |
Prise de contact avec 'OMEDIT d'lle de France
24/05/2017 l
Premiére réunion du groupe de travail: Présentation du projet et choix de la méthode de travail
19/06/2017 ||
Deuxiéme réunion du groupe de travail: Constitution de la grille
03/08/2017 ||

Phase de rédaction des items de la grille

04/08/2017 (D 26/09/2017

Troisieme réunion du groupe de travail: Constitution de la grille
06/09/2017 ||
Quatrieéme réunion du groupe de travail: Consolidation et validation de la grille
26/09/2017 |
Cinquiéme réunion du groupe de travail: Présentation de la méthode de cotation
des items
16/10/2017 l

Phase de cotation des items

17/10/2017 - 09/11/2017

Sixiéeme réunion du groupe de travail: Consolidation et validation de la
cotation
09/11/2017 |
Phase de modélisation informatique de I'outil
10/11/2017 01/03/2018
Evaluation des 5 PUI de SDIS de la

zone de défense Nord et test de
I'outil

02/03/2018 - 06/04/2018

Restitution des résultats

07/04/2018 (GNP 30/04/2018

Figure 3: Diagramme de Gantt du projet

1.3.Réalisation de la grille d’audit
La premiére étape de création de cet outil a été de construire une grille d’audit

rassemblant tous les items définissant le processus de sécurisation du circuit des
produits de santé des PUI de SIS.

Lors de la constitution de cette grille, notre comité de pilotage a utilisé un fichier
informatique partagé commun disponible sur Internet, afin de pouvoir travailler
ensemble malgré les contraintes géographiques. Nous avons également réalisé 3
réunions pléniéres durant lesquelles 'ensemble du groupe s’est réuni afin de valider
les items. Des modifications, changements d’ordre ou suppressions d’items ont pu étre

effectués lors de ces réunions.

L’élaboration de la grille s’est basée sur les différents documents d’évaluations des
PUI de SIS (ARS, DGSCGC, Ordre des pharmaciens), sur les Bonnes Pratiques de
Pharmacie (BPP) de SIS (SDIS, BSPP, BMPM) ainsi que sur le Code de la santé

publique #2). Une discussion a également eu lieu sur la possibilité d’exploitation de
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certains critéres de la version Archimed V3 de TOMEDIT lle de France en les adaptant

au fonctionnement des SIS.

A la suite de la constitution de cette grille, une relecture a été réalisée par des
pharmaciens de SIS différents du groupe pilote (SDIS de la Marne, du Val d’Oise, de
du Pas de Calais, de 'Aisne, ainsi que de la BSPP et du BMPM).

1.4. Cotation des items

Apres avoir défini 'ensemble des items de notre grille d’évaluation, nous avons
pondéré chaque critére en lui attribuant un niveau de risque ainsi qu’un niveau d’effort
pour maitriser le risque.

Pour cela, une réunion a été réalisée afin d’harmoniser la méthode de cotation de tous
les membres de travail, puis, nous avons réalisé un second document informatique
partage, dans lequel chague membre du groupe de travail devait coter les items en
fonction de ces deux critéres. Les SDIS de la Marne, du Val d’'Oise, ainsi que la BSPP
ont participé a cette cotation. En revanche, les OMEDIT ainsi que le pharmacien
hospitalier gestionnaire des risques n'y ont pas participé car cette cotation était

spécifique des SIS.

Devant chaque critére deux chiffres différents ont été renseignés :
- Le premier chiffre correspond a la pondération du niveau de risque (cf. Tableau
3).

Tableau 3: Pondération du niveau de risque

Pondération du niveau de risque

0 = Absence de risque.
1 = Risque acceptable en I'état ;
VALEUR POSSIBLE Aucune action requise.

DE CHAQUE COTATION : 2 = Risque tolérable sous contrdle.

- Le second chiffre correspond a la pondération du niveau d’effort de maitrise de

risque (cf. Tableau 4).
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Tableau 4: Pondération du niveau d'effort de maitrise de risque

Pondération du niveau d’effort de maitrise de risque :
Ensemble des moyens humains, financiers, calendaires, organisationnels, etc...
nécessaires pour supprimer ou réduire le risque.

0 = Effort nul ;
Aucune action requise.

} 2 = Effort moyen ;
ECHELLE D'EFFORT : Contréle ou action périodique définis
(Tous les semestres, tous les ans, ...

Cette cotation a été réalisée en 4 niveaux pour éviter que les membres du groupe

d’experts choisissent par défaut le critére médian.

Ensuite, une moyenne arithmétique des résultats de cotation des deux types de
pondération a été calculée pour chaque item, puis, aprés avoir défini arbitrairement
par le groupe d’experts les bornes de priorisations de risque (cf. Tableau 5) et d’effort
de maitrise de risque (cf. Tableau 6), nous avons réalisé la classification de chaque

item.

Tableau 5: Bornes de priorisation du niveau de risque

PRIORISATION : > | Risque tolerable | ou [IEBSEHEE
sous contréle de risque
Valeur de la > 2,50 1,51-2,50 0,51 - 1,50 <0,50
moyenne :

Tableau 6: Bornes de priorisation du niveau d'effort de maitrise de risque

DIFFICULTE : > Effort moyen > Effort nul
Valeur de la > 250 1,51 - 2,50 0,51 - 1,50 <050
moyenne :

Ensuite, une réunion pléniére a été organisée pour présenter les résultats de
pondération obtenus a I'ensemble du groupe de travail, puis une validation des
résultats a été réalisée pour chaque item par le comité de pilotage. La cotation de
'ensemble des items a été effectuée par un groupe pluridisciplinaire. Les items ayant
un coefficient de variation de cotation en pourcentage inférieur a 25% ont été
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directement validés par le groupe pilote, le reste des résultats de cotation ont été
validés aprés concertation, afin de corriger si besoin les écarts de pondération liés aux

différentes expériences professionnelles.

1.5.Modélisation informatique de I’outil

Aprés stabilisation de la grille d'audit reprenant I'ensemble des items et leurs
pondérations, le développement informatique de I'outil sous forme de fichier EXCEL a
été réalisé par I'OMEDIT lle-de-France. Cette modélisation s'est faite a partir de
I'architecture d'ArchiMed V3, en maintenant les fonctionnalités de cette version. Créé
en 2012, ArchiMed est une variante de l'outil InterDiag Médicaments® réalisé par
I'agence nationale d'appui a la performance (ANAP) qui a été enrichi a l'initiative de
I'OMEDIT lle-de-France. Plusieurs versions ont ainsi vu le jour sur la base des
éléments suivants : adaptation de I'outil aux exigences de I'arrété du 6 avril 2011 ?9),
création d'un questionnaire pour la PUl et I'HAD, prise en compte des remarques
utilisateurs ainsi que des attentes de la Certification V2014, ajout de nouvelles
fonctionnalités telles que les filtres thématiques.

A la suite de cette modélisation, il a été décidé d’appeler I'outil « Archimed-SIS » et de

lui créer un logo spécifique.

2. Etats des lieux des systémes qualité du circuit des produits de
santé des PUI de SDIS de la zone de défense Nord

2.1. Constitution d’un groupe d’audit

Pour la réalisation de l'audit visant a évaluer le systéme qualité des PUI, il est
nécessaire de constituer un groupe d’évaluation dans chaque structure.

Pour cela, le comité de pilotage a proposé une liste de référence de membres
nécessaires a la constitution d’un groupe d’audit, afin que les réponses apportées
soient les plus représentatives possible de la totalité du circuit des produits de santé.
Celui-ci doit étre constitué au minimum d’'un meédecin, d’'un pharmacien, d’un agent de
pharmacie (préparateur ou équivalent), d’'un infirmier, d’'un cadre de santé et d’un
correspondant pharmacie (référent de la Pharmacie a usage intérieur gérant une
dotation de produits de santé au sein d’un CIS). Ces membres peuvent étre pompiers

volontaires et / ou professionnels.
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2.2.Présentation de I’outil

Avant la réalisation de I'audit au sein d’'une structure, une premiére présentation était

organisée avec les membres du service a évaluer.

Cette réunion avait pour but de présenter le projet de I'étude, ses obijectifs et la
méthodologie utilisée pour sa réalisation, la conception de I'outil, et enfin de définir les

consignes d’utilisation de celui-ci.

Il a également été rappelé durant cette réunion qu’il s’agissait d’'une auto-évaluation
sans conséquence pour le service, que cette étude avait pour objectif d’établir un état

des lieux et que les résultats conservés seraient anonymisés.

2.3.Réalisation de I'audit

Nous avons ensuite réalisé 'audit de la structure. Pour cela, le groupe de travail avait
pour consigne de renseigner 'ensemble des questions présentes dans le document
mis a disposition. Au minimum deux heures étaient réservées a la réalisation de cette

partie, afin de renseigner chaque critére.

Durant chaque audit, un membre du groupe de pilotage ayant travaillé sur I'outil était
présent afin de pouvoir renseigner le groupe d’évaluation sur la conception et

I'utilisation de I'outil.

2.4.Présentation des résultats

A la fin de chaque évaluation, une interprétation de 'ensemble des résultats a été
fournie aux membres de la structure évaluée, et chaque membre pouvait repartir avec

un exemplaire de ses résultats.

2.5.Enquéte de satisfaction et axes d’amélioration

Une enquéte de satisfaction a également été mise a disposition des membres réalisant
'audit de leur structure a la fin de I'évaluation. Ce questionnaire avait pour but de
recueillir les avis des membres sur la méthode d’organisation du projet, leurs ressentis
sur l'utilisation de I'outil, ainsi que leurs propositions d’axes d’amélioration de I'outil

pour les versions futures.
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Résultats

1. Présentation de ’outil

1.1.Mise a disposition de I'outil

Nous avons réalisé un outil d’auto-évaluation sous le format d’'un classeur Excel
présenté sous forme de questionnaire, afin de ne pas nécessiter de logiciel d’utilisation

particulier pour les PUI, et dont le développement informatique est plus simple.

Ce fichier sera mis a disposition gratuitement (par téléchargement) sur le site de
'OMEDIT lle de France.

1.2.Description de I'onglet « Avant-propos »

Le premier onglet du fichier comporte 3 grandes parties :

- Une partie « Avant-propos »

Dans cette partie, le groupe évaluateur peut retrouver des informations sur TOMEDIT
lle de France, sur le contexte de réalisation de cet outil, les objectifs de I'outil, les
informations sur son mode de construction par le groupe d’experts, ainsi que sur son
mode d’utilisation. Une partie « contact » a également été ajoutée, afin que chaque
utilisateur puisse poser ses questions concernant I'outil par mail a un membre du

groupe pilote du projet.

- Une partie « Identification »

Cette partie est dédiée a I'identification de la structure évaluée ainsi qu’a l'identification
des membres du groupe d’évaluation. Cette partie permet d’enregistrer les données
transmises par les différentes PUI, afin de pouvoir faire un état des lieux national du
systéme qualité des PUI de SIS. Elle permet également d’analyser I'évolution des
résultats au fil du temps.

Le groupe d’évaluation a également la possibilité¢ d’appliquer différents filtres au
questionnaire en fonction de ce qu’il veut évaluer. Dans cette version initiale, 2 filtres
sont mis a disposition, I'utilisateur peut s'il le souhaite masquer les items dont le risque
a été classé comme faible, ou masquer les items dont le niveau d’effort a été classé

comme élevé par le groupe pilote.
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- Une partie « Glossaire »

Dans cette partie, les membres du groupe d’évaluation peuvent retrouver différentes
définitions relatives aux termes présents dans le questionnaire. Des liens hypertextes
ont été ajoutés afin de relier les définitions aux documents sources, permettant ainsi

aux utilisateurs de retrouver aisément chaque document de référence.

- Une partie « Acronymes » :

Dans cette partie, les membres du groupe d’évaluation peuvent retrouver les

définitions de 'ensemble des acronymes utilisés dans l'outil.

1.3.Description de I'onglet « Questionnaire »

Le questionnaire comprend 194 items répartis en 3 grandes parties, 8 axes

d’évaluation et 23 thémes a évaluer comme indiqué ci-dessous (cf. Tableau 7) :

Tableau 7: Structure du questionnaire d’évaluation

Organisation
Activité
Locaux

Equipements

e O de 1a gquallte
Gestion des risques
Protocoles/Procédures générales
Formation/informations/ évaluation et bon usage des produits de santé

Pre ption et analyse pharmaceutique
Prescription
Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique
Achat/Approvisionnement
Achat
Commande
Réception
Détention/Stockage
Détention
Stockage
Maintenance
Elimination - Destruction
Préparation/Dispensation
Préparation
Dispensation
Transport
Administration
Administration
Conciliation
Vigilances
Pharmacovigilance — Matériovigilance - Réactovigilance
Hygiéne et risques infectieux
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Dans ce questionnaire, chaque item correspond a un risque, auquel est associé un
niveau d’effort nécessaire a la maitrise de ce risque. En fonction de la réponse donnée

a une question les niveaux impacteront ou non le résultat final.

J
Nom de la structure g rr\ h i p d S | S r
[ ]
Analyse des Risques liés aux produits de santé en PUI de SIS
] | Structure

A. Organisation Oui Non NC Commentaires
A.01 La Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) posséde une autorisation de I'ARS (Agence Régionale de Santé). o] O
A02 Il existe un organigramme fonctionnel de la PUI a disposition des professionnels sur un site de o o
: partage des documents sources.
A03 Les délégations de responsabilités au sein de la PUI sont formalisées dans un document écrit o o
: (procédures, fiches de postes, ...).
A04 Des fiches de postes pour chaque poste de travail (pharmacien, préparateur, autres personnels o o
: exergant au sein de la PUI) sont disponibles dans le manuel qualité de la PUI.
A.05 Les missions des pharmaciens adjoints volontaires sont définies par des fiches de taches. o] O
A6 La continuité de service de la PUI est assurée sur I'ensemble du département (stock correspondants o o
: pharmacie, centres médicaux d'aptitude, dotations embarquées, dotation pour besoins urgents).

Figure 4: Présentation de I'onglet « SIS-questionnaire »

Les réponses données par le groupe d’évaluation sont essentiellement binaires (oui
ou non) afin d’éviter toute subjectivité (cf. Figure 4).

Seule une question posséde une 3°™ possibilité de réponse: Réponse « non
concerné », car I'item a été évalué comme étant spécifique a certaines structures par
le comité de pilotage. En choisissant la réponse « non concerné » I'item n’impactera
pas le résultat final de I'évaluation de la structure.

Dans cet onglet une colonne destinée aux commentaires libres est mise a disposition

afin de détailler la réponse si besoin.

1.4.Description de I'onglet « Pourcentages »

Cet onglet est destiné a la visualisation des résultats sous forme de pourcentage de
risques ou de maitrise de risques.
Lorsque le questionnaire est rempli, le nombre de réponses correspondant a un risque
est automatiquement comptabilisé sans prise en compte ni du niveau de risque, ni du
niveau d’effort de maitrise de risque.
Les résultats sont représentés sous forme de radars permettant de visualiser
immédiatement les axes pour lesquels la maitrise du risque n’est pas efficiente (cf.
Figure 5).
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s rehilVlad, SIS E®

Analyse des Risques liés aux produits de santé en PUI de SIS

Synthese

.{
onsewmane qrehilVad.SISTE®

Analyse des Risques liés aux produits de santé en PUI de SIS

Synthese

® Votre risque

Vigilances Structure
00%

O Votre maitrise du risque

~ fagad\
P

Gestion de la qualité

Prescription et analyse

Préparation -
pharmaceutique

Dispensation

Achat -

Détention - Stock -
APFI 1t

O Votre risque

Vigilances Structure
00%

@ Votre maitrise du risque

66%

Gestion de la qualité

Administration 33%
Préparation - Prescription.et analyse
Dispensation pharmaceutique
Achat -

Détention - Stockage g
Approvisionnement

Figure 5: Représentation en radars de I'onglet « Pourcentages »

Une visualisation des résultats est également possible sous forme de tableau de

pourcentages reprenant la structure du questionnaire, et permettant une analyse plus

détaillée des résultats selon les différents axes (cf. Figure 6).

Nom de la structure

produits de santé

archilVlad.SIS "

Analyse des Risques liés aux produits de santé en PUI de SIS

GLOBAL

— |. Structure 56%
A. Organisation 55,0%
B. Activité 140,0%" 60,0%
C. Locaux 16,7%  83,3%
D. Equipements - 27,3%

— Il. Gestion de la qualité 11%
E. Gestion des risques 10,0%
F. Protocoles/procédures générales - 14,3%
G. Formation/informations/ évaluation et bon usage des 0.1%

Figure 6: Représentation en tableau de I'onglet « Pourcentages »

Le groupe d’audit peut ainsi obtenir ses résultats des la fin de I'évaluation.
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1.5.Description de I'onglet « Analyse »

Le quatrieme onglet est quant a lui destiné a la priorisation des résultats.

Dans cet onglet n'apparaissent que les questions pour lesquelles un risque a été mis
en évidence pour le service étudié. A chaque question correspond un niveau de risque
ainsi qu’un niveau d’effort a fournir pour éliminer ou diminuer le risque.

Chaque niveau de risque et d’effort sont associés a une couleur afin de faciliter la
lecture.

Les items exposés dans cette partie sont classés par niveaux de criticité décroissants
et d’effort de maitrise de risque croissants, pour effectuer une priorisation des items

dont les niveaux de risque sont les plus élevés (cf. Figure 7).

y
o oo archilVled. SIS €®

Analyse des Risques liés aux produits de santé en PUI de SIS
i Analyse de risques

@ &
Pratique (n'apparai: que les risques) Criticité  Effort

L'armoire de stockage des médicaments listés au sein des unités fonctionnelles n'est accessible qu'aux
professionnels habilités.

Une liste actualisée des infirmiers sapeurs-pompiers protocolés membres du SSSM est disponible a la
PUI avec leurs coordonnées, leur numéro RPPS, leur spécialité.

T.07 L'administration des médicaments est tracée sur le document unique de prescription/administration
# (fiche d'intervention).

C.08 Leslocaux de la PUI permettent d'identifier une zone de préparation des commandes.

A.05 Les missions des pharmaciens adjoints volontaires sont définies par des fiches de taches.

B.02 LaPuUIde lastructure gére le suivi des dispositifs biomédicaux. .
N.17 Dans les unités fonctionnelles, une procédure prévoit le classement par DCI.

K.06 Le passage des commandes CIS/PUI s'effectue selon un mode dématérialisé.

Figure 7: Classification des items par niveaux de criticité décroissants
Une option permet également de classer les items en fonction des niveaux d’effort de

maitrise de risque croissant et niveaux de criticité décroissants afin de prioriser les

items les plus faciles a résoudre (cf. Figure 8).
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Nom de la structure

Analyse des Risques liés aux produits de santé en PUI de SIS

i Analyse de risques

< @
Pratique (n’apparai: que les risques) Criticité  Effort

M.02 L'armoire de stockage des médicaments listés au sein des unités fonctionnelles n'est accessible qu'aux
) professionnels habilités.

C.08 Leslocaux de la PUI permettent d'identifier une zone de préparation des commandes.

N.17 Dans les unités fonctionnelles, une procédure prévoit le classement par DCI.

Une liste actualisée des infirmiers sapeurs-pompiers protocolés membres du SSSM est disponible a la

A.16 Z £ R
PUI avec leurs coordonnées, leur numéro RPPS, leur spécialité.

A.05 Les missions des pharmaciens adjoints volontaires sont définies par des fiches de taches.

K.06 Le passage des commandes CIS/PUI s'effectue selon un mode dématérialisé.

L'administration des médicaments est tracée sur le document unique de prescription/administration

1.07 (fiche d'intervention).

B.02 LaPUIde lastructure gére le suivi des dispositifs biomédicaux.

= 3
——

Figure 8: Classification des items par niveaux d'efforts de maitrise de risques croissants
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2. Etat des lieux des systémes qualité des PUI de SDIS de la zone
Nord

2.1.Présentation des groupes évaluateurs.

Tableau 8: Acteurs des différents groupes évaluateurs

Nombre de membres au sein des groupes évaluateurs
PUIN°1 PUI N°2 PUIN°3 PUIN°4 PUI N°5

Pharmaciens 1 1 2 1 3
Médecins 1 1 3 1

Cadres de santé (ou FF) 1 1 1
Infirmiers 2 1 1

Correspondants pharmacie 1 3 2

Agents de pharmacie (préparateurs
L. 1 1 1 1
ou équivalents).
Autre 1

Total 6 9 10 1 6

Cet outil a été congu pour étre utilisé par une équipe pluridisciplinaire. Nous pouvons
noter une répartition inégale dans le nombre total de membres des différents groupes

évaluateurs des 5 PUI, allant de 1 a 10.

Chaque groupe évaluateur dispose au minimum d’un pharmacien, nous pouvons nous
interroger sur l'exhaustivité de ['évaluation réalisée par une seule catégorie
d’évaluateurs. En effet, la participation de chaque catégorie professionnelle, intervient
a différents niveaux dans le systéme de management du circuit des produits de santé.
Il semble donc important de constituer une équipe pluridisciplinaire pour utiliser cet

outil.
De plus, l'inclusion des différentes catégories professionnelles au sein de ces groupes,

permet de les impliquer comme acteurs, voire pilotes de ces processus. lls seront

également des relais précieux dans la communication sur cet outil.
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2.2.Résultats quantitatifs du risque.

PUIN°1 PUIN°2 PUIN°3

Gestion de la
qualité Administration

Gestion de la
qualité

Gestion de la
qualité

Administration Administration

Prescription et analyse
pharmaceutique

Prescription et analyse
pharmaceutigue

Préparation -
Dispensation

Prescription et analyse Préparation -
pharmaceutique Dispensation

Préparation -
Dispensation

Petention -
Stockage Approvisionnement

Petention -
Stockage

Stockage Approvisionnement Approvisionnement

PUIN°4 PUIN°®5

Vigilances Structure
100%

Gestion de la
qualité Administration

Gestion de la

Administration qualité

Préparation - Prescription et analyse Préparation - Prescription et analyse
Dispensation pharmaceutique Dispensation pharmaceutique
pétention - . Pétention - Achat - [l Pourcentage de risque
Stockage Approvisionnement Stockage Approvisionnement

Figure 9: Résultats quantitatifs des tests réalisés au sein des PUI de SDIS de la zone de Défense Nord

Les représentations en radars obtenues a la suite du test de 'outil au sein des 5
SDIS de la zone de défense Nord montrent (cf. Figure 9) :

- Un niveau de risque global différent pour chacune des 5 PUI.

- Une répartition non homogéne des risques sur tous les axes d’évaluation.

- Les deux axes d’évaluation marquants sont la « Préparation-Dispensation » et

« Prescription et analyse pharmaceutique ».

L’analyse détaillée des pourcentages de risques (cf. Tableau 9) met en évidence
gu’en moyenne, au niveau de la zone de défense, le risque lié a I'analyse et la
validation pharmaceutique est élevé (70%), tout comme le risque lié a la préparation-

dispensation (67%). En revanche, le risque lié a I'achat est faible (20%).

Nous pouvons remarquer que les thémes « analyse et validation pharmaceutiques »
et « préparation » ont un pourcentage de risque supérieur ou égal a 80% dans 60%
des PUI ayant testé l'outil. A 'opposé, les théemes « Achat », « Maintenance » et
« Transport », ont un pourcentage de risque inférieur ou égal a 20% dans cette méme

proportion de PUI.

Plus précisément, 15,6% des thémes étudiés font ressortir un pourcentage de risque
supérieur ou égal a 80%, inversement, 32,2% présentent un pourcentage de risque

inférieur ou égal a 20%.
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L’analyse détaillée des résultats des pourcentages de risque des 5 PUI nous permet

egalement de mettre en évidence une relation entre les pourcentages de risque du

théme « gestion de la qualité » et les résultats globaux des pourcentages de risque de

ces méme PUI.

Tableau 9: Tableau récapitulatif des pourcentages de risque

PUIN°L | PUIN2 | PUIN°3 | PUIN°4 | PUIN°®S
Résultat global
20% 51% 76% 52% 13%
en pourcentage de risque
. Structure

e Wsewe T e | e [ oaek [ s | v
A. Organisation 25,0% 65,0% 80,0% 40,0% 5,0%
B. Activité 50,0% 60,0% 40,0% 50,0% 60,0%
C. Locaux 8,3% 58,3% 25,0% 25,0% 16,7%

D. Equipements 0,0% 63,6% 45,5% 27,3% 9,1%

II. Gestion de la qualité

[ WGestiondelaquaite ] u% | 4% | 7% | e | uw
E. Gestion des risques 20,0% 70,0% 90,0% 50,0% 20,0%
F. Protocoles/procédures générales 14,3% 28,6% 57,1% 28,6% 14,3%

G. Formation/informations/ évaluation et bon usage des produits de santé 0,0% 45,5% 81,8% 63,6% 0,0%

1Il. Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse

| Prescrption et anayse pharmaceutique | 4% | 6% | s | e | a7
H. Prescription 33,3% 50,0% 66,7% 50,0% 0,0%
. Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique 50,0% 83,3% 100,0% 83,3% 33,3%

[ Achat-Approvisionnement ] 3% | w% | e | 4% | %
J. Achat 0,0% 16,7% 33,3% 50,0% 0,0%

K. Commande 10,0% 50,0% 80,0% 40,0% 0,0%
L. Réception 0,0% 66,7% 83,3% 50,0% 16,7%

[ oetention-Stockege ] % | s | e | e | osw
M. Détention 12,5% 62,5% 62,5% 62,5% 12,5%
N. Stockage 32,0% 64,0% 72,0% 56,0% 20,0%

0. Maintenance 0,0% 16,7% 50,0% 83,3% 0,0%

P. Elimination - Destruction 0,0% 66,7% 83,3% 50,0% 0,0%

| Préparaton Dispensation ] a% | 7% | too% | sew | o
Q. Préparation 0,0% 100,0% 100,0% 100,0% 33,3%
R. Dispensation 12,5% 37,5% 100,0% 75,0% 37,5%

S. Transport 0,0% 100,0% 100,0% 0,0% 0,0%

[ Wministration T as% | a% | e | stk | ow
T. Administration 0,0% 37,5% 37,5% 62,5% 0,0%
U. Conciliation 50,0% 0,0% 100,0% 0,0% 50,0%

T iglenees T s | e | o | oa% | oow
V. Pharmacovigilance/Matériovigilance/Réactovigilance 40,0% 60,0% 80,0% 40,0% 0,0%

W. Hygiéne et risques infectieux 33,3% 33,3% 66,7% 50,0% 0,0%

MOYENNE DE
LA ZONE DE
DEFENSE

43%

38%

43%

52%

27%

29%

39%

50%

29%

38%

55%

40%

70%

33%

20%

36%

43%

40%

43%

49%

30%

40%

53%

67%

53%

40%

34%

28%

40%

40%

44%

37%
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2.3.Résultats qualitatifs.

2.3.1. Interprétation des niveaux de risque

PUIN®1 PUIN®2 PUIN®3

2%

PUIN°4 PUIN®S5

@ Pourcentage d'items a
3% Risque inacceptable

O Pourcentage d'items a
Risque tolérable sous contrdle

Pourcentage d'items a
Risque acceptable en |'état

[0 Pourcentage d'items validés

3%

Figure 10: Interprétation des niveaux de risque

Dans I'ensemble des PUI ayant testé I'outil, plus de 30% des items ont été validés et

ne présentent par conséquent plus de risque.

On observe un équilibre entre les risques inacceptables et tolérables sous contréle
dans leurs proportions.
La plage de résultats concernant le risque inacceptable s’étend de 3 a 34% des items

restant a valider.

La proportion minimale d’items nécessitant une action rapide et suivie est de 12%.
Dans les risques inacceptables enregistrés nous pouvons noter 3 sujets majoritaires :
- Les équipements de maintien des températures dirigées, leurs maintenances
ainsi que le systeme d’enregistrement, d’archivage et d’alerte de la température
dans la PUI et les différentes unités fonctionnelles.
- Les procédures de réception de médicaments spécifiques (thermolabiles ou

stupéfiants) au niveau de la PUI et des unités fonctionnelles.

41



- Les modalités de signalement conformément a la procédure de gestion des

événements indésirables.

Dans les risques tolérables sous contréle enregistrés nous pouvons également noter

3 sujets majoritaires :

- Laréalisation d’heures supplémentaires par le personnel de la PUI, ainsi que le
non remplacement du personnel absent pour longue durée.

- Les évaluations de pratiques professionnelles et leurs recommandations
conséquentes non réalisées.

- La réalisation et la tragabilité des analyses pharmaceutiques ne faisant pas

I'objet d’avis portés a la connaissance des prescripteurs.

2.3.2. Interprétation des niveaux d’effort de maitrise de risque

PUIN®1 PUIN®2 PUIN®3
3%

44%

PUIN"4 PUIN®5 0 Pourcentage d'items a
4% 3% Effort important
4%
Pourcentage d'items a

Effort moyen
28%

0 Pourcentage d'items a
Effort faible

87%

[ Pourcentage d'items validés

Figure 11: Interprétation des niveaux d'effort de maitrise de risque

Contrairement a la répartition des différents niveaux de risques restant a valider, nous
pouvons observer que la majorité des items correspondent aux catégories « Effort
faible » et « Effort moyen », représentant 10 a 61%. Les items classés dans la

catégorie « Effort important » sont inférieurs a 8% dans leurs proportions.
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Nous pouvons également observer que la catégorie « Effort moyen » est la plus

présente dans les items a valider.

Lors de I'analyse plus détaillée des items restant a valider et nécessitant un gros effort

de maitrise de risque, il a été mis en évidence 4 grands sujets :

La gestion du suivi du matériel médico-secouriste et les dispositifs biomédicaux.
La réalisation de lanalyse pharmaceutique et la réception des fiches
d’interventions dans un délai raisonnable a la PUI.

La récupération des données médicales antérieures du patient (prescription,
médicaments, ...), sa tracabilité dans la fiche d’intervention, ainsi que sa
transmission aux établissements de santé.

La mise en conformité des températures de stockage des produits de santé au
sein des unités fonctionnelles et des dotations embarquées, ainsi que leurs

Suivis.

De méme pour la catégorie d’items a effort moyen nous avons mis en évidence 4

grands sujets :

La mise en place et I'entretien d’équipements nécessaires au maintien des
températures dirigées au sein des unités fonctionnelles, ainsi que leurs
enregistrements.

L’absence de remplacement du personnel absent pour longue durée, ainsi que
la réalisation d’heures supplémentaires par le personnel de la PUI.

La réalisation d’évaluations de pratiques professionnelles et la transmission des
recommandations associées.

La mise en place d’un systéme de déclaration des événements indésirables et

sSonN Suivi.
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2.4.Résultats de I’enquéte de satisfaction sur la méthodologie utilisée

Résultats de I'enquéte de satisfaction

‘ 31 Questionnaires recueillis

Moyennes obtenues
1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
. N . . . Médiane: 10
POUR VOUS, SUR UNE ECHELLE DE 1 A 10, LA MISE EN PLACE D’UNE DEMARCHE QUALITE Min: 9
AU SEIN DES PUI DE SERVICES D’INCENDIES ET DE SECOURS EST-ELLE UNE BONNE CHOSE ? Ma':_'w
SUR UNE ECHELLE DE 1 A 10, AVEZ-VOUS LE SENTIMENT QUE LA METHODE DE CREATION Me’di_an_er 10
DE L'OUTIL A ETE CONVENABLEMENT PREPAREE ? Min: 8
Max: 10
SUR UNE ECHELLE DE 1 A 10, AVEZ-VOUS ETE SATISFAIT DE LA FORMULATION DES Médiane: 9
DIFFERENTS ITEMS ? Min: 7
Max: 10
SUR UNE ECHELLE DE 1 A 10, AVEZ-VOUS ETE SATISFAIT DES INFORMATIONS APPORTEES Meédiane: 9
PARLES RESULTATS DE L'OUTIL ? Min: 6
Max: 10
SUR UNE ECHELLE DE 1 A 10, AVEZ-VOUS ETE SATISFAIT DE LA MANIERE DONT LA Médjane: 9
CARTOGRAPHIE DES RISQUES EST FORMULEE ? Min: 5
Max: 10
SUR UNE ECHELLE DE 1 A 10, PENSEZ-VOUS QUE CET OUTIL FERA PROGRESSER VOTRE PUI Meédiane: 10
ET VOTRE STRUCTURE D’INCENDIE ET DE SECOURS ? Min: 8
Max: 10
N Médiane: 10
GLOBALEMENT, ETES-VOUS SATISFAIT PAR CE PROJET ? Min: 8
Max: 10

Figure 12: Résultats de I'enquéte de satisfaction

La réalisation d’'une enquéte de satisfaction nous a permis de recueillir le ressenti de
I'ensemble des participants suite au test de l'outil (cf. Figure 12 et Annexe 3).
Apres avoir analysé les 31 questionnaires recueillis, il a été mis en évidence une forte

satisfaction globale et encourageante de 'ensemble des utilisateurs (moyenne 9,6/10).

La mise en place d’'une démarche qualité au sein des PUI est percue comme une

bonne chose (moyenne 9,9/10), il a également été indiqué que I'outil permettra de faire

progresser les PUI ainsi que les structures d’incendies et de secours (moyenne 9,5/10).

Les utilisateurs nous indiquent également que les items sont bien compris (moyenne
8,7/10) et estiment que les résultats apportent des informations pertinentes (moyenne
8,9/10).

Toutefois, il nous a été signalé dans la partie commentaire de I'enquéte, que l'outil
pouvait générer des craintes de comparaison des PUI entre elles ; les résultats ne
doivent pas étre diffusés sans explications.

Le fait que l'outil soit évolutif a également été apprécié par les utilisateurs, et est

encourageant.
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Discussion

1. Bilan du projet

1.1.Intérét du projet

Les hoépitaux ont été précurseurs dans cette démarche d’auto-évaluation et
d’amélioration continue du systeme de management de la qualité liée a la santé, qui
doit progressivement s’ancrer au sein des SIS. Nous sommes conscients qu'il faudra
du temps, et que cela devra se faire de fagon progressive, afin de ne pas essouffler

ces structures bien plus récentes que les structures hospitalieres.

Ce projet nous a permis de créer un groupe de travail pluri-structurel et
multidisciplinaire. Il a initi€ une démarche qualité avec le concours des différentes
professions qui y ont trouvé un réel intérét, et a permis de faire connaitre les
contraintes des PUI aux autres professions.

Durant ce travail, nous avons également travaillé avec les OMEDITs Hauts de France
et lle de France, permettant de leur faire connaitre I'organisation particuliere des PUI

de SIS, et de montrer les différences existant avec les PUI d’établissements de santé.

Cet outil n’est qu’une premiére étape dans la mise en place d’'une démarche d’auto-
évaluation, il nous a permis de faire un état des lieux des systémes de management
de la qualité du circuit des produits de santé des PUI de SDIS de la zone de défense
Nord.

La grille d’évaluation de cette premiere version est volontairement trés détaillée afin
de montrer a toute structure que certains items sont déja accomplis. L’évolution de
I'outil devra se faire vers d’autres versions plus élaborées au niveau du systéme de
management de la qualité. Nous souhaitons que ce projet soit porteur et déclenche

une adhésion des différentes PUl de SIS a cette démarche d’amélioration continue.

1.2.Les freins et accélérateurs au projet

La pluridisciplinarité du groupe de travail, ainsi que l'association au projet de
différentes structures ont présenté 'avantage de pouvoir adapter au mieux l'outil a
I'expérience opérationnelle. Elle a nécessité une synchronisation parfaite entre tous
les acteurs, et un important travail de préparation en amont de toutes les réunions
pléniéres, pour optimiser les temps d’échanges entre les différents acteurs et

minimiser leurs déplacements a I'’échelle régionale.
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Toutefois, cette pluridisciplinarité a nécessité d’observer des temps de partage
d’expériences professionnelles des différentes structures pour la compréhension de

tous.

La mise en place d’'une démarche qualité est un besoin ressenti par 'ensemble des
PUI de SIS, aussi nous avons décidé d’étre porteur de celui-ci, qui pourra apporter
selon nous une réponse adaptée a chacun. Cette démarche d’auto-évaluation, peu
pratiquée au niveau de ces structures, peut engendrer certaines craintes et réticences
de la part des services de santé et / ou des directions, notamment au niveau de
I'évaluation et de la comparaison possible entre les différents SIS.

A la suite d’'un premier contact, nous avons pu profiter de la méthodologie et de
'expérience des OMEDITs lle de France et Hauts de France. En effet, ces derniers
possedent plusieurs années de pratique dans le déploiement de ces outils au sein des
établissements de santé.

Le manque de personnel, ainsi que le manque de cohésion entre les différents
personnels de santé peut étre un frein a cette démarche. A ce titre, un poste d’interne
en pharmacie, peu fréquent au sein de ces structures, a permis de rythmer ce projet

et de tenir les échéances.

2. Dynamique d’amélioration de la qualité

2.1.Ce travail est une premiére étape

Lors de la réalisation de la phase de test, nous avons pu remarquer que certains items
ne pouvaient concerner que certaines structures, pour cela, il sera nécessaire d’ajouter
la possibilité de choix « non concerné » au niveau de ces items dans la partie
questionnaire de ceux-ci.

Les utilisateurs ont apprécié le fait que cet outil soit évolutif. Il nous a été demandé a
plusieurs reprises d’ajouter un onglet permettant de signaler que le risque analysé est
en cours de maitrise, ou qu’une action est déja entreprise mais non finalisée. La mise
en place de ce choix permettrait d’accentuer la motivation des équipes utilisatrices.
Toutefois, la question de la hiérarchisation des différents items en fonction des items
classés « en cours de maitrise » se posera. Doit-on prioriser d’abord les actions déja
entreprises afin de les finaliser, ou priorise-t-on les items classés comme a risque

inacceptable sans action entreprise ?
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Nous pouvons également imaginer la mise en place d’autres filtres au niveau du
qguestionnaire selon la fonction des utilisateurs, pour permettre I'analyse de certaines

parties du circuit des produits de santé.

Apres la réalisation d’une étude plus étendue, nous pourrons également faire évoluer
les items du questionnaire des prochaines versions en supprimant les items déja
validés par tous, et en accentuant sur la démarche qualité (cycle de validation des

procédures, etc.).

La structuration du questionnaire a été réalisée en fonction des différentes parties du
circuit des produits de santé. Le mode de calcul des pourcentages de risque par axe
d’évaluation permet de donner du poids a certains items en fonction du nombre d’items
dans I'axe évalué. Ainsi, I'item transport étant le seul item de sa partie, il représente a
lui seul 33% de risque de I'axe d’évaluation « préparation — dispensation », une
évolution de cette classification pourra étre réalisée en fonction des différents retours

d’utilisation.

Le trés bon retour des utilisateurs dans la phase de test a montré un réel intérét dans
le développement d’'un systéme de management de la qualité et d’auto-évaluation au
sein des SIS. Le point névralgique reste la sécurisation du circuit des produits de

santé, mais cette démarche pourrait s’appliquer aux autres processus des SIS.

2.2.Interprétation et diffusion des résultats

Cette démarche d’auto-évaluation étant nouvelle au sein des SIS, celle-ci peut générer
certaines craintes concernant I'exploitation des résultats. || est donc nécessaire
d’expliquer la démarche afin qu’elle soit reconnue comme une aide a 'amélioration, et
gu’elle ne soit pas utilisée dans un but répressif.

Il est important d’expliquer la priorisation des items, afin de permettre, si besoin, un

échelonnement des demandes de moyens humains et financiers.

Il sera également nécessaire d’expliquer la représentation en radars. En effet, ces
radars permettent de visualiser les risques sous un aspect quantitatif mais n’intégrent
pas la gravité ni I'effort de maitrise de ces risques. Ces radars peuvent donner
'impression rassurante que la petite surface représente un risque faible alors qu’en

réalité dans cette surface les risques majeurs y sont peut-étre trés concentrés.
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Nous souhaitons communiquer sur ce projet au niveau national afin de présenter cette
démarche, 'outil, et les premiers résultats aux différentes structures, pour ainsi lancer
un mouvement national d’amélioration continue au sein des SIS.

Cette diffusion nationale et son utilisation permettront de donner du poids a I'outil.
Dans ce but, un second fichier appelé « fichier de synthése » avait également été créé
pour Archimed V3, et mis a disposition afin de pouvoir comparer les différents services
au sein d’'un méme établissement de santé. Nous pourrons également créer ce type
d’outil afin de combiner différentes évaluations, et permettre de faire une évaluation
régionale / nationale entre différents SIS de méme catégorie, pour permettre une
amélioration commune de ces structures si plusieurs items se retrouvent de maniére
transversale. Une moyenne nationale des PUI par catégorie pourra également étre
mise a disposition afin de pouvoir situer sa structure par rapport aux autres de méme

catégorie.

Certaines non conformités nécessitent un travail en toute transversalité avec d’autres
services tels que le : service des achats et marchés, service des finances, service
informatique et communication, service logistique et batimentaire, service ressources
humaines et formation, etc. Cette démarche doit étre communiquée largement, et doit
étre intégrée dans la politique globale de démarche qualité de la structure, validée et

reconnue par la direction.

2.3.Vers la création d’un référentiel de management de la qualité a

destination des PUI des services d’incendie et de secours

La prise en charge pré-hospitaliere reste le premier maillon de la chaine du circuit
patient. A ce titre, il parait essentiel de pouvoir échanger sur cette démarche de mise
en place d’'un systéeme de management de la qualité des PUI de SIS avec la Haute
Autorité de Santé, et les ARS.

Nous avons pu prendre conscience lors de nos travaux communs avec les OMEDITs,

que le circuit des produits de santé des PUI de SIS reste mal connu de ces instances.

A contrario des établissements de santé, I'art pharmaceutique s’exerce ici sur tout un

département, et dans le respect des organigrammes fonctionnels et territoriaux.

Aussi, il semble intéressant de proposer un groupe de travail afin de poser les bases

d’un référentiel du systéeme de management de la qualité des PUI de SIS.
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Conclusion

Les résultats de I'étude ont permis de mettre en évidence que, bien qu’ayant des
références multiples, et aucun outil d’auto-évaluation du systéme de management de
la qualité adapté a leurs fonctionnements, les PUI de SIS ont d’ores et déja enclenché
la mise en place d’une démarche qualité. La réalisation de cet outil a permis de montrer
que le fait de ne pas avoir de référentiel commun de management de la qualité, pouvait
engendrer des disparités entre les différentes PUI. Toutefois, certains risques se
retrouvent de maniére transversale entre les PUl et nécessitent une réflexion
d’amélioration commune.

Seul le systéme de management de la qualité peut permettre la sécurisation du circuit
des produits de santé, et la maitrise des risques liés aux différentes étapes des
processus, par le biais d’outils comme Archimed-SIS.

Toutefois, le principe de la qualité étant de permettre une amélioration continue, celui-
ci devra évoluer en méme temps que la progression de ces structures. Dans le but
d’améliorer la prise en charge des patients et victimes, la démarche qualité, et
notamment la gestion des risques, prennent de plus en plus de d'importance au sein
des structures utilisant des produits de santé. Ceci nécessite une charge de travail
supplémentaire et du personnel formé. La réalisation de ce projet permettra aux PUI
de SIS de poser un état des lieux de I'existant, et de faire des choix pertinents pour

leurs évolutions.
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Annexes

Annexe 1: Cartographie des niveaux de risque et d effort de maitrise de risque des PUI de

SDIS de la zone de défense Nord

PUIN°1 | PUI N°2 | PUIN°3 | PUIN°4 | PUI N°5

I. Structure

A. Organisation

A.01 |La Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) posséde une autorisation de I'ARS (Agence Régionale de Santé).

A.02 |Il existe un organigramme fonctionnel de |la PUI a disposition des professionnels sur un site de partage des documents sources.

A.03 |Les délégations de responsabilités au sein de la PUI sont formalisées dans un document écrit (procédures, fiches de postes, ...).

A04 Des fiches de postes pour chaque poste de travail (pharmacien, préparateur, autres personnels exercant au sein de la PUI) sont
5 disponibles dans le manuel gualité de la PUI.

A.05 |Les missions des pharmaciens adjoints volontaires sont définies par des fiches de taches.

A06 La continuité de service de |la PUI est assurée sur I'ensemble du département (stock correspondants pharmacie, centres médicaux
7 d'aptitude, dotations embarquées, dotation pour besoins urgents).

A.07 |La permanence pharmaceutique est assurée en |'absence du pharmacien gérant pendant les heures ouvrables de la PUI.

A.08 |Dans La PUI de la structure |e personnel absent pour longue durée (supérieur a 1 mois) est systématiquement remplacé.

A.09 |Le personnel de la PUI effectue des heures supplémentaires chaque mois.

A.10 |Les horaires d'ouverture de la PUI sont définis et consultables.

A1l L'organisation des flux relative au circuit des produits de santé est élaborée de facon concertée et formalisée avec les partenaires internes|
g (Correspondants des Centres d'Incendie et de Secours (CIS), Chefs de centres, Chefs de groupements, hiérarchie).

Al Une évaluation du circuit des produits de santé est réalisée chaque année par un pharmacien. Les résultats sont communiqués aux
. partenaires.

A13 Le pharmacien gérant peut consulter le réglement opérationnel départemental, le réglement intérieur de la structure, ainsi que le SDACR
” mis a jour.

A.14 |La liste actualisée des correspondants pharmacie de chaque dotation est disponible a la PUl avec leurs coordonnées.

A1S Une liste actualisée des médecins prescripteurs membres du SSSM (Service de Santé et de Secours Médical) est disponible a la PUl avec
: leurs coordonnées, leur numéro RPPS, leur spécialité et leur signature.

A16 Une liste actualisée des infirmiers sapeurs-pompiers protocolés membres du SSSM est disponible a la PUI avec leurs coordonnées, leur
. numéro RPPS, leur spécialité.

A17 Lorsqu'il existe des fonctions mutualisées avec d'autres services de la structure (transport logistique,services des marchés, services

informatiques,...) le pharmacien peut garantir les exigences du référentiel Manuel Qualité.

A.18 |La PUIl de la structure accueille régulierement des professionnels de santé en formation ou stage (externes, internes, infirmiers,...).
A.19 |Les regles d'hygiéne du personnel en contact avec les produits de santé sont protocolisées.
A.20 [Les mesures relatives a la protection du personnel (EPI, informations,...) sont protocolisées.
B. Activité
B.01 |La PUI de la structure gere le suivi du matériel médico-secouriste.
B.02 |La PUI de la structure geére le suivi des dispositifs biomédicaux.
B.03 |La PUI de la structure participe aux exercices opérationnels (Départementaux et/ou sécurité civile).
B.04 |La PUI de la structure contribue a I'évaluation de nouveaux matériels, dispositifs médicaux, ...
B.05 |La PUI de la structure participe a des essais cliniques et applique |a loi JARDE.
C. Locaux
C.01 |Toutes les zones mises a disposition de la PUI figurent dans I'autorisation de I'ARS.
C.02 |Un plan conforme des locaux est disponible (sorties de secours,extincteurs,
C.03 |Les locaux sont sécurisés avec accés contrdlés, seules les personnes autorisées par le pharmacien chargé de la gérance y ont acces.
C.04 |L'implantation, la conception des locaux sont adaptés aux activités de la PUI et conformes aux exigences réglementaires.
C.05 |Les locaux de la PUI permettent d'identifier une zone de réception.
C.06 |Les locaux de la PUI permettent d'identifier une zone de stockage (dont une zone dédiée aux stupéfiants).
C.07 |Les locaux de la PUI sont réguliérement entretenus.
C.08 |Les locaux de la PUI permettent d'identifier une zone de préparation des commandes.
C.09 |Les locaux de la PUI permettent d'identifier une zone de livraisons.
C.10 |Les locaux de la PUI comportent une zone spécifique de stockage et gestion des fluides médicaux.
c11 Les locaux de la PUI permettent d'identifier une zone de quarantaine destinée aux produits de santé (non commandés, périmés,
défectueux, retrait de lots, faisant I'objet de FEL..).
c12 La PUI dispose d'espaces réservés, spécifiques et adaptés aux archivages, garantissant la confidentialité et la conservation des données .

‘ Iselon la réglementation en vigueur.

D. Equipements

Les équipements et matériels de la structure sont fonctionnels et adaptés a l'activité de la PUI (notamment rangements) et réguliérement

D.01
0 maintenus, pour assurer les missions définies a I'article R 5126-8 du Code de la Santé Publigue (CSP).

D.02 |Les équipements et matériels utilisés permettent |la sécurité des personnels et produits.

D.03 |Les équipements et matériels utilisés permettent un nettoyage aisé.

D.04 |Des moyens de manutention et de sécurité sont disponibles pour les activités de la PUI.

D.05 |La structure peut consulter un annuaire téléphonique départemental mis a jour.

D.06 |La structure dispose d'un systéme de messagerie électronique sécurisée.

D.07 Des moyens de communication et équipements informatiques (téléphones, fax et internet) sont en nombre adapté pour les activités de la
) PUI.

D.08 |Les logiciels indispensables pour les activités de la PUI sont disponibles et intégrés au plan de maintenance du service informatique.

D.09 Des équipements au sein de la PUIl permettent le maintien des températures dirigées ou conditions spécifiques et leurs maintenances
L sont prévues.

D10 Les centres médicaux d'aptitude et les dotations pour besoins urgents disposent d'équipements de maintien des températures dirigées ou
) conditions spécifiques et leurs maintenances sont prévues.

D.11 |Un systéeme d'enregistrement, d'archivage et d'alerte de |a température est mis en place pour les équipements a température dirigée.
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1. Gestion de la qualité

E. Gestion des risques

La politique qualité de la PUI définit des objectifs a atteindre et est conforme a I'engagement de

E.O1
la Direction.
E.02 |Le systéme qualité de la PUI s'inscrit dans la politique qualité de la structure.
E.0O3 |La PUI dispose au moins d'un référent formé a la démarche qualité.
E.04 |Un suivi Qualité est effectué a I'aide d'un tableau de bord d'indicateurs.
E.O5 |Une évaluation du respect des procédures est réalisée selon une périodicité définie.
E.06 |Un dispositif de déclaration d'évenements indésirables est mis en ceuvre.
£.07 Une charte de non sanction a la déclaration d'événements indésirables est définie au sein de la
) structure.
£.08 Les événements indésirables et les non conformités relatifs aux produits de santé font I'objet
i d'une analyse et d'un traitement.
£.09 Des évaluations des pratiques professionnelles sont mises oeuvre selon un rythme régulier et
) défini.
£.10 Suite aux retours d'expériences les recommandations sont portées a la connaissance des
) intervenants.
F. Protocoles/procédures générales
F.01 |Un manuel qualité de la PUI est disponible.
F.02 |Un manuel qualité de la prise en charge médicamenteuse est disponible a la PUI.
F.03 |ll existe une gestion documentaire informatisée.
£.04 Les procédures sont réactualisées conformément aux procédures du systéme de gestion
i documentaire.
F.05 |ll existe une procédure des procédures. I-
F.06 |Une procédure interne ou contrat (société externe) décrit I'entretien de la PUI.
£.07 Une procédure interne ou contrat (société externe) décrit I'entretien du matériel de
i manutention.
G. Formation/informations/ évaluation et bon usage des produits de santé
G.o1 Un pharmacien assure des actions de sensibilisation aupres des personnels sur la sécurisation de
5 la prise en charge médicamenteuse (campagnes d'affichage, séances d'information...).
cos Les correspondants pharmacie des entités délocalisées bénéficient régulierement de formations
i sur le circuit des produits de santé.
Le personnel de la structure non professionnel de santé, en lien avec les activités de la PUI, est
G.03 |formé par le pharmacien aux précautions a prendre dans le cadre des transports des Produits de
Santé.
G.04 |Un plan de formation annuel est élaboré en fonction des besoins de la PUI.
G.05 La PUI fournit régulierement les informations utiles (fiches techniques) au bon usage des
) produits de santé aux correspondants pharmacie.
Le livret thérapeutique, validé et actualisé par la commission médicale consultative ou
G.06 |COMEDIM, est accessible aux professionnels de santé au travers d'un outil informatisé ou sous la
forme d'un classeur.
G.07 Les utilisateurs sont informés des nouveaux référencements, des modifications de protocoles et
) de résumés des caractéristiques du produit (RCP).
G.08 La documentation réglementaire, scientifique, technique et commerciale des produits de santé
i est accessible aux professionnels et consultable (dématérialisée).
Les pharmaciens de la structure participent, en collaboration avec le conseiller technique
G.09 |départemental, a la formation, au choix des produits de santé, ainsi qu'a I'opérationnel en
matiére NRBCe (Nucléaire, Radiologique, Biologique, Chimique, Explosif).
G.10 Il existe une commission en charge du choix des produits de santé et de leur circuit ( commission
) médicale consultative ou équivalent) a laquelle le pharmacien de la structure participe.
611 Les prescripteurs et utilisateurs des produits de santé sont informés des travaux de la

commission médicale consultative ou équivalent.
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111, Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse

H. Prescription
H.01 |La prescription hors protocoles infirmiers (aprés appel aux médecins en situations d'urgence,...) fait I'objet d'une procédure.
H.02 Les professionnels de santé mettent en ceuvre les recommandations de bonnes pratiques visant a optimiser la prescription médicamenteuse
a (recommandations formalisées d'experts).
H.03 Les prescriptions des médecins et les protocoles infirmiers sont intégralement conformes aux bonnes pratiques de prescriptions (datées, lisibles,
i signées, DCI, dosages, posologies, voie d'administration).
H.08 Les pharmaciens participent a la rédaction des protocoles de prescription et d'administration en vigueur dans la structure ainsi qu'a leur
i modification éventuelle.
H.05 Les médecins en corrélation avec les pharmaciens améliorent les pratiques de prescriptions suivant des modalités définies (EPP, Groupe de travail,
) études des écarts, plan d'action).
H.06 Les protocoles infirmiers comportant des thérapeutiques injectables intégrent les éléments suivants : type de soluté, durée et débit de la
. perfusion, fréquence de renouvellement, incompatibilités entre médicaments perfusés.
I. Analyse phar i et validation phar i
1.01 |Le pharmacien réalise toute ou partie de |'analyse pharmaceutique au sein de la PUI.
1.02 |Les fiches d'interventions du SSSM sont disponibles dans un délai raisonnable (une semaine) a la PUI.
1.03 |Le pharmacien réalisant I'analyse pharmaceutique est formé réguliérement a la pharmacie clinique.
.04 Dans 'attente d'une informatisation permettant |'accés au pharmacien aux informations nécessaires a I'analyse pharmaceutique des prescriptions,
i la validation pharmaceutique des médicaments a risque (liste de I'Institute for Safe Medication Practices) est organisée par la PUI.
1.05 |Les analyses pharmaceutiques sont tracées et les avis pharmaceutiques sont portés a la connaissance des prescripteurs.
1.06 |Le pharmacien chargé de |'analyse et de la validation pharmaceutiques participe aux staffs médecins.
J. Achat
J.01 |[Tous les produits de santé achetés sont conformes a la réglementation en vigueur (AMM, marquage CE).
J.02 |Le pharmacien sensibilise I'ensemble des utilisateurs des produits de santé aux enjeux économiques
103 L'analyse de I'évolution qualitative et quantitative de la consommation des produits de santé de leurs unités fonctionnelles est assurée une fois par
i an par le pharmacien en concertation avec les correspondants Pharmacie.
J.04 |Dans I'établissement, une politique d’investissement existe pour tendre vers un parc homogéne en matériels biomédicaux et médico-secouristes.
J.05 |Un conditionnement unitaire est systématiquement privilégié.
1.06 La PUI effectue une veille technique de I'offre du marché permettant un recueil d'informations préalable a I'écriture d'un Cahier des Clauses
. Techniques Particuliéres.
K. Commande
K.01 |Une procédure définit les modalités de commandes CIS/PUI.
K.02 |Une procédure définit les modalités de commandes PUI/Fournisseurs.
K.03 |Une procédure intégre un dispositif d'information des correspondants Pharmacie de I'absence d'un produit de santé.
K.04 |La procédure des commandes intégre |'élaboration d'un bon de commande formalisé validé par le pharmacien.
K.05 |Le passage des commandes PUI/Fournisseurs s'effectue selon un mode dématérialisé.
K.06 |Le passage des commandes CIS/PUI s'effectue selon un mode dématérialisé.
K.07 |Le pharmacien a délégation de signature des bons de commandes de fournitures du monopole pharmaceutique.
K.08 |Aucune commande de produits de santé n'est validée en dehors du pharmacien ayant regu délégation de signature.
K.09 |La planification des commandes (CIS/PUI et PUI/Fournisseurs) est respectée par les personnels.
K.10 Si la quantité commandée de certains produits de santé parait excessive (ou trés faible) les correspondants pharmacie sont systématiquement
) contactés par la PUI.
L. Réception
L.01 |Une procédure définit les modalités de réception des différents produits de santé au sein de la PUL.
L02 La PUI dispose de la tracabilité des différentes étapes de réception au sein de cette PUI (réception de la livraison, contréle de la livraison, entrée
) des stocks, rangements des produits de santé).
L.03 |Une procédure définit les modalités de réception des commandes au sein des unités fonctionnelles.
Lo4 La PUI dispose de la tragabilité des différentes étapes de réception au sein des unités fonctionnelles (réception de la livraison, contrdle de cette
) livraison).
L.0S |La tragabilité de ces étapes est informatisée.
L.06 |La réception des produits de santé provenant des fournisseurs est centralisée a la PUI (hors oxygéne).
L.07 |Le pharmacien assure dés réception, la tracabilité des bouteilles d'oxygene.
L.08 |Une procédure organise et sécurise les réceptions pour livraison exceptionnelle de I'oxygéne.
L.09 |Une procédure définit la conduite a tenir en cas de réception d'un médicament thermolabile au niveau de la PUI.
L.10 |Une procédure définit la conduite a tenir en cas de réception d'un médicament thermolabile au niveau des unités fonctionnelles.
L.11 |Une procédure définit la conduite a tenir en cas de réception d'un médicament stupéfiant au niveau de la PUI.
L.12 |Une procédure définit la conduite a tenir en cas de réception d'un médicament stupéfiant au niveau des unités fonctionnelles.
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M. Détention
M.01 |L'armoire de stockage des médicaments listés au sein de la PUI n'est accessible qu'aux professionnels habilités.
M.02 |L'armoire de stockage des médicaments listés au sein des unités fonctionnelles n'est accessible qu'aux professionnels habilités.
M.03 Le pharmacien évalue les dotations qualitatives et quantitatives des unités fonctionnelles. L'actualisation des dotations est validée par la
) commission médicale consultative de |'établissement (ou équivalent).
M.04 |La liste de dotation actualisée est affichée sur I'armoire et disponible dans le local de stockage des unités fonctionnelles.
M.05 |La composition des différentes dotations est définie et controlée a périodicité définie.
M.06 |Une procédure intégre |'organisation spécifique en cas de rupture de stock ou de difficultés d'approvisionnement. :.
M.07 |Des seuils de déclenchement des commandes sont mis en place et adaptés pour éviter toute rupture de stock.
M.08 |La liste actualisée des dotations NOVI est disponible et a accés sécurisé.
N. Stockage
N.01 |Une procédure définit les conditions de conservation des produits de santé (température, abri de la lumiére...).
N.02 |Une procédure définit les conditions de détention et de stockage des spécialités classées comme stupéfiants.
N.03 |Les personnels de la PUI sont formés aux conditions particuliéres de conservation des médicaments.
N.O4 Il existe un systeme d'alerte (affichage et équipement de stockage) permettant I'éloignement physique et la maitrise des risques de confusion
. entre 2 produits de santé.
N.O5 |Les dimensions des contenants (ampouliers, sacs de secours,...) sont adaptées au volume de I'ensemble des produits de santé.
N.06 A l'intérieur des ampouliers médecins et infirmiers, tous les médicaments sont identifiables par leur nom commerecial, leur DCI, leur dosage, leur
) numéro de lot, leur date de péremption.
N.O7 Le personnel médical prenant des gardes et/ou des astreintes est formé a la manipulation des systémes de stockage et au rangement (coffres a
) stupéfiants, automates,...).
N.08 |La capacité de stockage de la PUI est adaptée au volume de |'ensemble des produits de santé.
N.09 |La capacité de stockage des unités fonctionnelles est adaptée au volume de I'ensemble des produits de santé.
N.10 |Les armoires réfrigérées de la PUI contiennent uniquement des produits de santé.
N.11 |Les armoires réfrigérées des unités fonctionnelles contiennent uniquement des produits de santé.
N.12 |La température des locaux de stockage des produits de santé a la PUI est conforme aux exigences et suivie.
N.13 La température de stockage des médicaments dans les unités fonctionnelles et dotations embarquées (sacs de secours, véhicules,...) est conforme
. aux exigences et suivie.
N.14 |Chaque médicament stocké dans les armoires de stockage de la PUI est référencé.
N.15 |Chaque médicament stocké dans les armoires de stockage des unités fonctionnelles est référencé.
N.16 |Une procédure définit les régles de rangement des médicaments dans les unités fonctionnelles.
N.17 |Dans les unités fonctionnelles, une procédure prévoit le classement par DCI.
N.18 Dans les unités fonctionnelles, les régles de rangement des matériels médico-secouristes et dispositifs médicaux prévoit le classement par voie
) d'abord.
N.19 Le stockage des bouteilles d'oxygeéne en CIS, aux pdles distributeurs d'oxygéne ainsi qu'a la PUI est conforme a la législation (sécurisation, non
) confinement, séparation bouteilles vides et k illes pleines).
N.20 |Le systeme de fixation des bouteilles d'oxygéne en CIS, aux pdles distributeurs d'oxygéne, a la PUl est conforme a la législation.
N.21 |Le systéme de fixation dans tous vecteurs opérationnels disposant d'oxygene est conforme a la législation.
N.22 Une procédure décrit les modalités de contrdles des zones de stockage de produits de santé a la PUI et au sein des unités fonctionnelles
) (péremption, relevés de température, intégrité des conditionnements, inventaires...) a une périodicité définie.
N.23 Lors de l'inventaire de la PUI toute erreur fait I'objet d'un signalement (erreurs d'emplacement, mélange de dosages,...) conformément a la
‘ procédure de gestion des evenements indésirables.
N.24 Lors de l'inventaire des unités fonctionnelles toute erreur fait I'objet d'un signalement (erreurs d'emplacement, mélange de dosages,...)
i conformément a la procédure de gestion des evénements indésirables.
N.25 |Tous les mouvements de stock des produits de santé sont enregistrés au niveau de la PUI.
0. Maintenance
0.01 |Une procédure définit I'entretien des matériels utilisés (non a usage unique) pour le secours a personne.
0.02 [ll existe un registre du matériel biomédical avec la tragabilité des mouvements.
0.03 |l existe un tableau de bord des maintenances préventives des matériels biomédicaux.
0.04 |ll existe un calendrier prévisionnel de renouvellement du parc des matériels biomédicaux.
0.05 |Le personnel de la PUI est formé a minima a la maintenance de premier niveau du matériel biomédical et médico-secouriste.
0.06 |Une fiche de vie actualisée de chaque matériel biomédical est disponible a la PUI.
P. Elimination - Destruction
P.01 |Une procédure définit les modalités d'élimination des produits de santé non utilisés.
P.02 |Une procédure définit la démarche a suivre pour la destruction des spécialités classées comme stupéfiants.
P.03 |Une procédure définit I'organisation du circuit des DASRI au sein de la structure (tri, collecte, destruction).
P.04 |Une zone de stockage des DASRI est identifiée dans chaque entité.
P.05 |Une formation du personnel sur la gestion des DASRI est réalisée.
P.06 |Une procédure de recyclage et de destruction des matériels biomédicaux est mise en place.
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Q. Préparation

Une procédure définit les modalités de préparation, d'étiquetage et de contréle des reconditionnements (préparation de kits, trousses,

PUI N°5

.01
Q ampouliers, ...) des produits de santé.
Q.02 [Le pharmacien contrdle les reconditionnements réalisés par la PUL.
Q.03 Une regle précise le dispositif mis en place pour ne pas déranger le préparateur des ampouliers, trousses, sacs d'interventions ou commandes

3 (gilet fluo "ne pas déranger” ...).

R. Dispensation
R.01 |Un double contréle aléatoire des préparations de commandes est réalisé.
R.02 |Une procédure définit les modalités de délivrance aux unités fonctionnelles (dont les stupéfiants).
R.03 |Une procédure définit les modalités de délivrance en urgence par la PUI (dont les stupéfiants).
R.04 |Une procédure définit les modalités de la permanence pharmaceutique (accés aux fournitures pendant la fermeture de la PUI).
R.05 |Un systéme informatisé de gestion de stock adapté aux produits de santé est mis en place a la PUI.
R.06 |Un systéme informatisé de gestion de stock adapté aux produits de santé est mis en place dans les unités fonctionnelles.
R.07 |Une procédure dégradée définit les modalités en cas de panne du systéme d'information.
R.08 |Une procédure définit les modalités d'accés au systéme d'information par les professionnels autorisés.
S. Transport

s.01 Une procédure définit les modalités de sécurité de transport et de conservation des produits de santé de la PUI vers les unités fonctionnelles (dont

les stupéfiants et les produits de santé thermosensibles).

T. Administration

T.01 |La mise en place des nouvelles références de médicament ou dispositif médical fait I'objet de recommandations de bon usage par la PUI.

T.02 Une procédure définit les modalités d'utilisation des dispositifs d'administration complexes (pousse seringues électriques, PCA, formes
multidoses...).

T.03 |Les utilisateurs sont formés aux conditions particuliéres de manipulation et de conservation des produits de santé utilisés au SIS.

T.04 Les nouveaux professionnels de santé (nouveaux arrivants, internes) sont formés par le pharmacien ou le médecin a I'utilisation des dispositifs
d'administration des médicaments : prescription, calcul de doses et de débit, programmation, surveillance, tracabilité.

T.05 |Les professionnels de santé sont évalués sur les modalités d'administration des médicaments (quizz, e-learning...).

T.06 |ll existe un support pour l'aide au calcul des doses individuelles des médicaments les plus couramment prescrits au SIS.

T.07 |L'administration des médicaments est tracée sur le document unique de prescription/administration (fiche d'intervention).

T.08 La non administration des médicaments (allergies, contre-indications par le traitement a domicile du patient,...) est tracée sur la fiche
d'intervention.

U. Conciliation
v.o1 Lors d'une intervention la récupération des prescriptions médicamenteuses antérieures du patient est tracée sur le document unique par I'équipe

opérationnelle.

Lors du transfert d'un patient vers un établissement de santé, un exemplaire du document unique de prescription est transmis.

V. Phari igil /Matériovigil / d
V.01 |Une procédure définit les modalités de la gestion des alertes descendantes de I'ANSM.
V.02 |Le portail de déclaration des vigilances et événements indésirables est connu de I'ensemble des intervenants du SIS.
V.03 |Les retraits de lots des produits de santé sont organisés et tracés.
V.04 |Les unités fonctionnelles peuvent effectuer des emprunts de produits de santé entre elles.
V.05 |Les mésusages, détournements ou vols de produits de santé font |'objet d'une déclaration d'événement indésirable.
W. Hygiéne et risques infectieux
W.01 |Une sensibilisation des professionnels a la maitrise du risque infectieux est assurée par le pharmacien.
W.02 |Une procédure définit la gestion du nettoyage et de la désinfections des vecteurs opérationnels.
W.03 |Une procédure définit la gestion du nettoyage et de la désinfections des locaux a usage médical.
W.04 Une procédure définit les étapes les méthodes et la tracabilité du nettoyage et de la désinfection des matériels réutilisables dédiés au secours a
) |personne.
W.05 |Les membres du SSSM participent a la formation de I'ensemble du personnel du SIS effectuant des secours a personne sur les risques infectieux.
W.06 Un dispositif prévoit la gestion des alertes descendantes (Ministére) et ascendantes (tuberculose...) dans le domaine de l'infectiovigilance

(procédures, réception alerte, diffusion informations...).

Légende

PUI N°®

-

4

Niveau de risque

Niveau de risque

EECON

Inacceptable

Tolérable sous contréle

Acceptable en I'état

Item validé

Niveau d’effort de
maitrise de risque

Niveau d’effort de
maitrise de risque

Important
Moyen

Faible

ER0n

Item validé




Annexe 2: Questionnaire de I'enquéte de satisfaction

ETAT DES LIEUX DES SYSTEMES QUALITE DES CIRCUITS DE PRODUITS
DE SANTE DES PUI DE SDIS DE LA ZONE DE DEFENSE NORD.

% arcrhilVled. SIS "

MISE EN PLACE ET ESSAI D’'UN OUTIL D’AUTO-EVALUATION ADAPTE AU
FONCTIONNEMENT DES PUI DE SAPEURS-POMPIERS.

Pour vous, sur une échelle de 1 a 10, la mise en place d'une démarche qualité au sein des PU| de
Services d’Incendies et de Secours est-elle une bonne chose ?

pgﬁzut 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ?%?fzn

Sur une échelle de 1 a 10, avez-vous le sentiment que la méthode de création de l'outil a été
convenablement préparée ?

Pg.s@gm 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 2‘?%?'3"

Sur une échelle de 1 a 10, avez-vous été satisfait de la formulation des différents items ?

Pas du tout 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 0 Toa‘n

d'accord d'accord

Sur une échelle de 1 a 10, avez-vous été satisfait des informations apportées par les résultats de I'outil ?

pggzu, 1 2 3 4 5 6 74 8 9 10 Tﬁ@;fiﬂ

Sur une échelle de 1 a 10, avez-vous été satisfait de la maniere dont la cartographie des risques est
formulée ?

Pag:)m 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Tog‘?fa-,,
d'accord d'accord

Sur une échelle de 1 a 10, pensez-vous que cet outil fera progresser votre PUI et votre structure d’Incendie
et de Secours ?

21 2 | 3 | 4 | 5 |6 | 7| &8 | 9| 0|8,

d'accord d’accord

Voyez-vous des améliorations a apporter a cet outil ? Si oui, merci de préciser :

Cet outil vous géneére-t-il des craintes ? Si oui lesquelles ?

Globalement, étes-vous satisfait par ce projet ?

@ [ 1+ [ 2 | 3 [ 4] 5 [e6 |7 [ 8 |9 [10] o]

SERVICE DEPARTEMENTAL
D'INCENDIE ET DE SECOURS

63 TN 2
SDiS60 (% N
SD{S)NORD s%ﬁ 7.

Restant a votre disposition pour toute information complémentaire.

Cordialement

DUCATEZ Victor

' Interne en pharmacie
&
SAPEURS POMPIERS
de I'AISNE |

victor.ducatez@sdis59.fr

DINCENDIE ET DE SECOURS
DU PAS-DE-CALAIS
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