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Les références réglementaires et normatives suglesdles s’adossent ces recommandations sont

regroupées en annexes au présent document.

Les pharmacies a usage intérieur (PUI) des servicBscendie et de secours doivent répondre
notamment aux articles R. 5126-67 a 79 du Codea&anté Publique (CSP).

Ces recommandations sont établies afin d’étre unéeaet un guide pour les services d’'incendie
et de secours, ce vers quoi les pharmaciens chadgta gérance des PUI de ces établissements
se doivent de tendre, en exprimant, le cas échéntiemande de moyens humains, matériels ou

organisationnels (articles R.5126-69 et R.51268@SP ; voir en annexe).

CHAPITRE 1 : Définitions, rappels réglementaires, galuation des besoins

1.) Propos introductif

Par convention, on entendra par pharmacien gétamharmacien chargé de la gérance de la PUlps@es

adjoints, ou le pharmacien remplagant.

Les gaz a usage médical sont des produits de aars&in desquels on distingue principalement :
- Des médicaments : ce sont les gaz médicineormme par exemple l'oxygene (articles

L.5111-1 et L.5112-2 du code de la sante publique)
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- Des dispositifs médicaux (article L.5211-1 du ¢SEe sont les gaz dispositifs médicaux, tels lgue

dioxyde de carbone pour la ccelioscopie.

L'oxygene médical étant un médicament, il est pldeéait sous la responsabilité du pharmacien géiaiha
pharmacie a usage intérieur du service d’incentlideesecours. Cela permet d’atteindre une effigienc

nécessaire en matiere de produits de santé, entigaeat la sécurité, un bon usage et une bontiemges

L'oxygéne est un gaz comburant qui accélere la cstidn en réagissant vivement avec les matieres

combustibles.

Les bouteilles contenant de I'oxygene médicinalsspression sont des récipients métalliques cylijugs
transportables. Ces bouteilles, de différents velinsont équipées d’'un « robinet & détendeur étégr
(RDI). Certaines, notamment celles dont la capamitéau est inférieure ou égale a 4 litres, sounipéqs
d’un robinet « Pin-index » avec manodétendeur nétég

La pression du gaz dans la bouteille est généraledee200 bars & 15°C, (1 bar = 1 kgfem

Les bouteilles utilisées par les personnels de wsscdesservices d’incendie et de secowsnt
principalement celles dont la capacité en eaut{a‘elre le volume) est de 2 litres, 5 litres, itlek et 15

litres.

2.) Organisation interne : rappels juridigues

Une PUI répond aux besoins pharmaceutiques desrpess prises en charge par I'établissement dguoslle
dans lequel elle a été constituée, et le pharmageamt assure notamment la gestion, I'approvigorent, la
vérification des dispositifs de sécurité, la prétian, le contréle, la détention et la dispensatiss
médicaments et des dispositifs médicaux stériles.
En outre, le pharmacien gérant est chargé (attictd26-5 du CSP) :
« de mener ou de participer a toute action d’infofomasur les médicaments, notamment en matiére de
bon usage,
» de concourir a la pharmacovigilance et a la matégilance,
» d’assurer toute action de sécurisation du cirauitrgédicament,
« de mener toute action de pharmacie clinique cometurdans le parcours de soins des patients, a
I'amélioration continue de la sécurité et de I'editité de leur prise en charge thérapeutique, lgans
cadre de I'utilisation des médicaments et des disifpmédicaux. Cela passe par une évaluation des

pratiqgues médicales, paramédicales et de SUAP |daiagire du bon usage du médicament.

Page 2



Il appartient au pharmacien gérant de porter afmaissance de sa hiérarchie toute information iitapte
concernant I'oxygene médical.

Au regard des volumes d’'oxygene médical utilisés,3DIS, quelle que soit leur catégorie, sont exdks
dispositions dérogatoires prévues a larticle R24645 du CSP qui autorisent les établissements
pharmaceutiques a approvisionner les petites stegen I'absence de PUIL.

Le circuit du médicament et du dispositif médicalsein du SDIS inclut donc celui des gaz médicinatix
notamment I'oxygene médical.

Une PUI ne peut fonctionner, c’est a dire effectlesr tdches qui lui sont dévolues, qu’en présence d
pharmacien chargé de la gérance, de son remplagadtun pharmacien adjoint. (Article R. 5126-14 du
CSP). Ceux-ci doivent étre inscrits a cet effettalbleau des sections H ou E de I'Ordre National des
pharmaciens et étre pharmacien de sapeurs-ponfpréicde R. 5126-79) (exception faite des militairgqui

ne peuvent étre inscrits a un ordre).

Chaque pharmacien doit exécuter lui méme les gutefessionnels au sein de la PUI ou en surveiller
attentivement I'exécution s'il ne les accomplit jp@isnéme. (Article R. 4235-13 du CSP)
Tout ceci engendre des obligations quant a I'oggitn interne du SDIS en ce qui concerne le dirbai

I'oxygéne médical, dans le respect des étapesrteva

2.1.)L’'approvisionnement

La commande est prise en compte par le fournissesifors que le bon de commande comporte la signatu
du pharmacien gérant.

Cette commande peut s'effectuer par courrier, tflicou sous forme dématérialisée, via une platado
Internet sécurisee.

Dans le respect des articles L. 4241-13, R. 4233R13126-75 et R. 5126-23 du CSP, le pharmacieh peu

déléguer ces taches au personnel placé sous switéatgchnique et son controle effectif.

2.2.)La réception des bouteilles en provenance du foursseur

La réception des bouteilles en provenance du fesenir constitue la premiére étape du contrdle tguali
circuit de I'oxygéne médical. Il est réalisé paplarmacien lui-méme ou sous son contrdle effesgifjn une

procédure qu’il a préalablement rédigée.

2.3.)La détention
La comptabilité matiere de la PUI est tenue souierdle direct et la responsabilité du pharmacieargé

de la gérance. (Articles L. 5126-5 et 13, R. 5186ef 23). Il garantit donc le suivi et la sécuimatdes
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stocks détenus.
Le pharmacien chargé de la gérance rédige les guoe® et organise un stockage conforme a la

réglementation en vigueur.

2.4.)La préparation et la dispensation

Il s’agit de l'acte pharmaceutique par excelledce.pharmacien doit assurer dans son intégralitid ae
dispensation. (Article R. 4235-48).
La préparation des bouteilles destinées aux entitisatrices pour renouvellement de leurs dotetiet leur

délivrance se font donc sinon par le pharmaciemi@ne, sous son controle effectif.

2.5.)Stockage dans les sites utilisateurs

Les conditions de stockage des dotations des entitésatrices doivent respecter les prescriptiétablies
par le pharmacien chargé de la gérance conformémeResumé des Caractéristiques du Produit (RCP) du

meédicament et a la réglementation en vigueur.

3.) Evaluation des besoins guantitatifs en bouteilles'axygéne dans les SDIS :

Un calcul permettant de rationaliser le parc degdilbes d’oxygene est réalisé au sein de chaqu&.SD

Ce calcul intégre plusieurs parametres:

- le nombre d’interventions de secours d’urgence @ersonne (SUAP),

- le nombre de dotations en oxygéne au sein du SHOEini par le pharmacien gérant, en
concertation avec le Médecin Chef et le Directedpa@rtemental des Services d’'Incendie et de
Secours (DDSIS),

- le nombre d’interventions par centre d’incendiele secours (CIS),
- la consommation moyenne en oxygéne meédical garvantion,

- le schéma d'approvisionnement (rythme des livwass délivrance directe ou selon un schéma

logistique intermédiaire,...),

- les contraintes particulieres (géographique, ibags risques).

Un ensemble de critéres arithmétiques peut facilidéealuation du parc de bouteilles en dotatiola &UlI,

ainsi que celui présent dans les CIS.
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L’armement le plus fréquent des véhicules sapeonspiers est le suivaft:
- Ambulances ou véhicule de secours et d’assistamceictimes (VSAV) : 2 obus de type B5 et 1 B15

- Engins pompe : 1 B5

Concernant I'évaluation du parc de bouteilles steska la PUI :

Il est souhaitable que le stock prévisionnel deUa corresponde a 1,5 a 2 fois les besoins moyeprsnees
pendant un délai courant entre deux livraisonsoduniisseur. Il est nécessaire en effet d’effectuner réserve
de sécurité permettant de faire face a un retaedtael de livraison ou a des sinistres avec de neuskes

victimes.

Concernant I'évaluation du parc de bouteilles steskau niveau des sites utilisateurs (entité deiaie,
centre de secours, ...) :
Le stock a prévoir dans chaque site dépend notaimmen
-du nombre de secours effectués par le CIS,
-de la consommation moyenne en oxygéne par inteéoren
-de la durée d’intervention comprenant le délairdasport jusqu’au service d’accueil des urgences,
-du nombre d’agrés présents sur le site et dealenement respectif (cf normes régissant ces agrées e
annexe),

-du rythme de livraison en oxygéne.

Environ 10 & 20 % des interventions de secourggdhure aux personnes (SUAP) nécessitent I'admititstra
d’oxygéne médical.

A titre d’exemple et par convention, le calcul desoins sera réalisé en prenant en compte un adi2lib
I/mn pour I'ensemble des administrations d'oxygdbe fait le résultat sera nécessairement majorégard
des besoins réels.

Si, a titre d’hypothése, la durée moyenne d'ungpant sous oxygéne est de 45 minutes, la consommati

15 I/mn, de 675 litres pour ce transport.

Exemple de calcul :

Si I'on prend en considération un site effectu@d@Qlinterventions par an, livré une fois par seeavec un
seul Véhicule de Secours et d’Assistance aux VesiriVSAV) affecté au CIS, la réserve en bouteilles
d’oxygéne nécessaires est évaluée comme suit :

1000 x 15/ 100 = 150 Secours a personnes négasded’ oxygéne meédical par an, soit 3 intervergipar
semaine.

(*) Selon une enquéte réalisée en 2010 aupres édmantillon représentatif de SDIS.
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Le besoin en oxygene par semaine est le suivart453x 15 = 2025 litres d’oxygene
La réserve en bouteilles d’'oxygéne est donc évaued5 et 1 B15 au minimum.
Dans I'hypothése d’'un nombre supérieur de VSAVaéfe au CIS ou en fonction du nombre d’interverstjon

ce nombre pourra étre majoré pour répondre auxrizeda service.

CHAPITRE 2 : Modalités d'achat

L'oxygene représente une part importante du colfodetionnement d’'une pharmacie de SDIS (entret20 e
50 % environ selon les sites). Son approvisionnéméopessite une consultation conforme aux disjpositi
du Code des Marchés Publics.

Le contenu des clauses techniques doit intégraetiatmum les éléments suivants :

1.) Objet:

La consultation ainsi établie a pour objet de fassurer par un établissement pharmaceutique dstaions

suivantes :
o La fourniture et la livraison d’oxygene médical iditionné en bouteilles).
0 Lalocation des emballages.

0 A minima une tracabilité de niveau 1, voire desspaons de tracabilité de niveau 2.

Nota Bene :
= La tracabilité de niveau 1 consiste en la foureitdiun suivi des numéros de bouteilles et lotsale g

et de leur date de péremption livrés par I'établissnt pharmaceutique au bénéfice du site client

= La tracabilité de niveau 2 consiste en un moyersdilieer le suivi des mouvements de bouteilles

d’oxygéne au sein du site client.

En plus de ces 3 éléments, il convient de prévoir :

-les modalités de mise en place, la reprise évibatde parc : en effet, a chaque consultation lbitaement
attributaire du marché peut changer, ce qui imgligle planifier le déploiement et la restitution de
I'intégralité du parc dans des délais conformestasoins opérationnels du SDIS.

-les conditions de livraison et modalités de conuean
1. dans un contexte normal,
2. dans un contexte complémentaire : c'est-a-direeroaptionnel, mais permettant d’assurer une
ou plusieurs livraisons supplémentaires en casedeily majoré par rapport a I’habitude

3. et en situation de catastrophe.
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-le cas échéant, des formations a destination e&fognaires et des utilisateurs.

2.) Obligations du fournisseur

L'établissement pharmaceutique retenu doit assaterSDIS la conformité de I'ensemble « oxygene

meédical et conditionnement primaire (bouteille}l>convient de répondre et d’étre conforme :

» aux dispositions du CSP, notamment a l'article 151,

» aux normes ainsi qu’'a la législation et a la régletation applicables aux bouteilles d’oxygéne a
usage médical (contenant et contenu), ainsi quiaakériels associés (les manodétendeurs/débit
litres). (Directive 93/42 CEE modifiée du 14 Ju®OB),

» aux décisions de police sanitaire prises par ledaur général de I'agence nationale de sécurité
des médicaments et des produits de santé (ANSMediAgence Européenne du Médicament,

» aux Monographies de la Pharmacopée Francaise epé&emne opposables,

» aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF),

» aux Bonnes Pratiques de Distribution (BPD).

L’ensemble de ces dispositions s’ajoute aux régteati®ns et aux normes portant notamment sur les
récipients a pression de gaz et le transport déigmas dangereuses.

Le fournisseur doit ainsi produire les élémentsupamt sa conformité a la réglementation en vigustur
notamment la copie de l'autorisation d'ouverturel’d@blissement pharmaceutique délivrée par TANSM

selon le cas : Fabricant ; Exploitant ; Distributen gros de gaz a usage médical.

3.) Caractéristiques de la bouteille

Les contenants doivent répondre a toutes les $gataihs des normes et reglements en vigueur.

Notamment, I'utilisateur doit étre en mesure :
» de s’assurer que la bouteille n'ait pas été uslidépuis son remplissage (présence d’'un systéme
d’inviolabilité),
» didentifier aisément la nature du gaz (Etiquetageode couleur conformes),

» didentifier aisément le numéro de lot et de laedd¢ péremption du médicament.

Les bouteilles doivent étre livrées propres et em Btat (sans salissure, ni présence de corps gras,

organiques...) et ne doivent présenter aucune tradiguides biologiques (sang, sécrétion, vomesur.).

Des équipements sont impératifs sur les bouteilles
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manodétenteur et débitmeétre intégrés et protégitsectes chocs et les chutes,
manometre indiquant en permanence la pressiomtesta

robinet & pression résiduelle,

YV V V V

les bouteilles doivent étre facilement préhensibleensportables, lavables et stables en position

verticale,

» une sortie 3 bars (débitmetre pré calibré de 0 &tds/minute) permettant le raccordement & un
dispositif d’'oxygénothérapie (masque a oxygena/fiteteur,...),

» une sortie 3,5 ou 4 bars utilisée pour alimenteraspirateur de transport.

» des informations sont obligatoirement présentedashouteille :

0 un abaque ou tout autre dispositif permettant dealiser instantanément I'autonomie de la
bouteille (quantité d’oxygéne disponible),

0 un numéro d'identification spécifique,

0 une notice d'utilisation en francais.

Pour s’assurer de I'ensemble de ces spécificatibast recommandé de demander au candidat laifatgn

d’un échantillon d’emballage par type de boutdillkéappui de leur offre.

4.) Tracabilité

Le fournisseur doit s’assurer de la mise en pldoa dystéme de tracabilité, afin de pouvoir effectun

rappel efficace d’'un ou plusieurs lots d’oxygenalitgél dans un délai correct.

En cas d’alerte sanitaire, il doit informer, sagad les pharmaciens assurant la gérance d’'unenalcie a
usage intérieur (PUI) de SDIS, par tout moyen gméo(téléphone, télécopie, courrier électroniquéeer
communiquer sans délai les données de gestion @gpkouteilles, numéro de bouteille, numéro de lot,

numéro d’identification de I'ensemble, date de pgrgon du gaz, date de livraison).

Il est recommandé que la totalité de ces donnésseétre exploitée par un systeme informatique.

5.) Les critéres de choix

Parmi les critéres pouvant servir a I'analyse d&ges) on peut choisir notamment :

* Valeur technigue :
1. Ergonomie de la bouteille (confort de portage, poithbilité de la bouteille,...)

Facilité d'utilisation
Sécurisation de I'utilisation (manodétendeur, diéleif dispositif d’inviolabilité,...)

Lisibilité des étiguetages et informations propeg@bdaques ou équivalent,...)

SRl R A

Plans de secours (volume mis a disposition, régetdy délais de livraison)
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6. Le cas échéant, évaluation de la prestation daliii#é (logiciel, lecteurs, hotline)

¢ Prix des prestations :

1. Charges de gaz

2. Frais de livraison et frais de contribution a laenén ceuvre et au suivi de la Réglementation
Transport Environnement (RTE)

3. Codt locatif par type de bouteille
Formation

Tracabilité

La pondération des critéres reste un pouvoir dsidécdu SDIS.

Néanmoins il est préférable gendérer fortement le critére techniqueafin de garantir, lors de I'analyse
des offres recues de la part des établissementmpbautiques fournisseurs, ahoix basé sur la sécurité
d'emploi et la qualité et la fiabilité de la prestdion proposée, et non exclusivement dicté par la
considération financiére.

Le ratio paraissant en mesure de répondre a cettdbgst d’environ 2/3 au moins des points accoradx

critéres techniques contre 1/3 seulement au critéxe

Enfin, il est recommandé de demander au fournisdeudétailler le colt de I'ensemble des prestations

annexes ou pénalités qu'il est susceptible de factpertes, réparation de bouteilles,...).

CHAPITRE 3 : Contrbles

Le fournisseur, qui a statut d’établissement phasutique, livre les bouteilles de gaz médical conuéas

par le pharmacien gérant.

Le pharmacien ou le personnel placé sous son gutedhnique et sous son contrdle effectif réaliskes
contrbles sur les bouteilles pleines a la réceptigant délivrance aux entités utilisatrices, aipse des

controles des bouteilles vides au retour desditgtes.

Il est recommandé gu’un registre de contrbéle s@ten place afin de consigner et d’enregistreesultat de
I'ensemble de ces opérations.

1.) Les contréles sur bouteilles pleines a la réception

A la réception, c'est a dire a la livraison patdidissement pharmaceutique, les actions & menér so

» Contréle quantitatif entre la livraison, le bon lilaison et le bon de commande, par type de
bouteilles

» Contréle qualitatif de la livraison :
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o Identité du gaz médical et conformité de la datpé&lemption

o0 Concordance de la pression lue sur le manomeétielaw@leur théoriguement attendue.

o Présence de la protection assurée par un dispdsitifiolabilité de la bouteille (selon le
fournisseur)
Intégrité de la bouteille
Bon état et propreté de la bouteille

o Présence et intégrité de I'étiquetage réglemengairehaque bouteille (nom du gaz, numéro

de lot, date de péremption, identifiant de la bileteRésumé des Caractéristiques du Produit
ou notice...)

0 Fermeture du robinet

o0 Présence et fixation solide des éléments périphesi@ la bouteille tels que sabot a roulettes
en pied d’'une bouteille de type B15 par exemplepehu coiffant la bouteille et le robinet
détendeur intégré ce dernier constituant généralement le moyen ddgms&ion de la

bouteille, un arrimage défectueux du chapeau expasésque de chute de la bouteille

» Renseigner la fiche de contréle a la réceptiorbdeseilles de gaz médicinaux
» La totalité des bouteilles est placée en quaramtaian attente de la validation de I'entrée erksioc
la PUI » (informatique, manuelle).
» En cas de défaut constaté, apres avoir renseidiehéade contrble a réception :
0 Isoler la bouteille
o Identifier la bouteille avec une « étiquette défawdiiment renseignée (étiquette interne ou
fournie par le fournisseur)
0 Rédiger une déclaration défaut qualité
o Placer la bouteille, dans la zone de quarantaiagde médicinaux
0 Transmettre rapidement la déclaration défaut quaditi fournisseur, par fax, courriel,
courrier. (mission relevant du pharmacien chargi@dgrance ou de son remplagant)
o Demander au fournisseur le remplacement de la ileutecriminée lors de la prochaine
livraison
» Une trace des actions menées est conservée.
Le pharmacien gérant, ou le personnel placé sousastorité technique et sous son controle effectif
s’assurera de :

> Identifier physiquement les bouteilles pleinesdas en apposant notamment une étiquette identifiant
le SDIS, les CIS,...

» Ranger les bouteilles identifiées « bouteilles rasi» (cf. CHAPITRE 4 : Stockage, quarantaine,
retrait, conservation)

» Entrer les bouteilles en stock PUI

» Lever la quarantaine des lors que les bouteilles mronnues conformes et intégrées au stock de la
PUI.
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2.) Les contréles sur bouteilles pleines avant délivrare aux entités utilisatrices

Le pharmacien ou le personnel placé sous son guteghnique et sous son contrdle effectif réalies
contrdles sur les bouteilles pleines, avant défiseaaux unités utilisatrices. Les actions & meoet s
» Concordance quantitative entre les bouteilles vidsttuées, et les bouteilles pleines délivrésse
attention particuliére sera apportée aux éventigetiélivrances de bouteilles pleines anticipées par
rapport au retour effectif des bouteilles videschanger.
» Contréle qualitatif avant la dispensation :

0 Bon état de propreté et intégrité de la bouteille

0 Pression indiquée sur le manodétendeur

0 Présence du systéme d'inviolabilité et/ou fermetiureobinet
o0 Présence et intégrité de I'étiquetage réglementaire

> Une trace des actions menées est conservée.

3.) Les contrdles sur bouteilles vides au retour des 8t@s utilisatrices

Le pharmacien ou le personnel placé sous son gutecéhnique et sous son contrdle effectif réaliss
contrdles sur les bouteilles vides en retour dégsimtilisatrices. Les actions a mener sont :
» Contréler I'appartenance au SDIS des bouteillagteur

» Contréle gqualitatif du retour :

o Bon état général de la bouteille
* Propreté,
= Absence de traces de chocs,
= Absence de signes d'altération du robinet manodigen

» Absence de signe d'exposition a un incendie.

0 Pression du manométre conforme aux procéduresati§ehen vigueur au sein du SDIS.
0 Présence du numéro de bouteille et du code debitiaga
0 Robinet en position de fermeture

» Renseigner la fiche de contrbéle des bouteilles vide retour des unités utilisatrices (si défaut
présent)

o En cas de défaut constaté, aprés avoir renseigfiéHa de contrble des bouteilles vides :
= Isoler la bouteille

» |dentifier la bouteille avec une étiquette « défautiment renseignée (étiquette interne ou
fournie par le fournisseur)

» Rédiger une déclaration défaut qualité
» Placer la bouteille, dans la zone de retrait desygadicinaux

o0 Une trace des actions menées est conservée.
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CHAPITRE 4 : Stockage, quarantaine, retrait, consevation

1.) Réglementation

Les regles de stockage de l'oxygene doivent respeles données figurant dans le Résumé des

Caractéristiques du Produit issues 'autorisatiemmise sur le marché (AMM) de I'oxygéne médical.

2.) _Zone de guarantaine avant la réception pharmaceugue

Un espace doit étre prévu et clairement identifi@ d'accueillir toute bouteille ne satisfaisantspa
'ensemble des critéres requis au moment du cantrflalitatif faisant suite a une livraison par le

fournisseur.

3.) Stockage des bouteilles a la Pharmacie a Usage Imigéir

Les bouteilles doivent étre stockées dans un laégd, ventilé, protégé des intempéries, proprervésau
stockage des gaz a usage médical et fermé a clé.

Les bouteilles doivent étre protégées :

- des risques de chute et de chocs (notammentpangement dans des racks et/ou un arrimage),

- des sources de chaleur ou d’ignition,
- des températures égales ou supérieures a 50°C,

- des matieres combustibles et inflammables.

Les bouteilles vides et les bouteilles pleines eoi\étre stockées séparément avec la signalétifepiate.
La rotation des stocks doit étre assurée en rempdet regle du premier entré-premier sorti.

Les consignes de sécurité doivent étre affichéeasivamau du local avec notamment : ne pas fumepase
approcher une flamme, manipuler avec des maingg@sppxemptes de tout corps gras, et ne pas gréesse

robinets ni les manodétendeurs.

Les bouteilles de capacité supérieure a 5 litrégedd étre maintenues en position verticale engées, afin

d’éviter tout risque de chute.

Les robinets doivent étre maintenus fermés méreusimanometre indique une valeur nulle. Les bdatei

ne doivent pas étre soumises a des chocs lors alestemtions.

4.) Stockage des bouteilles dans les centres d’'inceesliet de secours
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Les mémes regles de stockage s’appliquent : cecetias du Résumé des Caractéristiques du PrdeiGr)

du médicament.

Quelques particularités liées au stockage daneleises de secours :

Les bouteilles peuvent étre stockées a I'extéreais doivent toujours étre protégees des intempénie
d’'un environnement thermique supérieur a 50 °Camatent du fait d’'une exposition directe aux rayodas

soleil.

Les bouteilles stockées a l'intérieur doivent itacées dans un endroit sec, suffisamment vendige (
préférence de construction ignifuge). L'expositifiair humide, a des produits chimiques corrosiis,des

fumées corrosives peuvent oxyder les robinets detelles.

Le stockage :
- doit étre évité en hauteur ou en proximité deettin ascenseur, d’une plateforme de chargemediume

zone de passage fréquent en raison des risquesilless, de chocs ou de chutes.

- doit étre prohibé en proximité de tout combustilgt notamment les dérivés d’hydrocarbures.
Une attention particuliere doit étre apportée sigaalétique relative a l'interdiction de fumergoximité du
site de dépobt des bouteilles.

Tout stockage excessif doit étre évite.

5.) Dotation dans les véhicules

Les véhicules doivent respecter les normes en uigoencernant le transport de bouteilles d’oxygéres
VSAV répondent a la norme NF EN 1789 et a la natdatmation technique (NIT) 330 (cf. annexes) qui
imposent que tout VSAV doit étre doté au minimum4@®0 litres d’oxygéne dont une station fixe d’au
minimum 2000 litres et 2000 litres en bouteillestatives d’au moins 5 litres

(Elément d’information concernant la validité ded N Conférence Nationale des Services d’'Incentlidee
Secours, réunion du 17 juin 2009 : abrogation ddsrblatives aux équipements de protection indielth)
Les fourgons pompe tonne (FPT) et fourgons pompeetdégers (FPTL) (norme NF S61-515) flesrgons
pompe tonne secours routier (FPTSR) et fourgongppadianne Iégers secours routier (FPTLSR) (norme XP
S 61-512) doivent étre dotés d’'un lot d’oxygénaaipée sans précision de volume.

D’autres véhicules peuvent étre équipés en oxygans pourtant qu’il existe de norme y faisant e¥fée
(véhicule Iéger infirmier (VLI), véhicule 1éger médn (VLM), véhicule plongeurs (VPL), Véhicule siaut
santé en opération (VSSO), Véhicule plan nombreuisémes (NOVI), etc).

Dans tous les cas il convient de respecter lesitons d'arrimage de préférence en position velgicde

ventilation du véhicule, de quantité transportéegéées au chapitre 8 relatif au transport

Page 13



6.) Zone de retrait

Toute bouteille non conforme doit faire I'objet deiinformation sans délai au pharmacien géranuiel
indique alors la conduite a tenir selon le risgssoaié au transport de la bouteille non confornmetot état
de cause, la bouteille devra étre immédiatemeinéeetiu parc opérationnel, et si la non-conforrdiéélarée
est jugée compatible avec le transport de la biteiteielle-ci doit alors étre retournée a la PUh U
emplacement doit étre dédié aux bouteilles défesee

Toutes les bouteilles non conformes doivent étigemhors service au premier signe d’anomalie eké&s
dans un emplacement dédié aux bouteilles défeataeus

Le pharmacien gérant assure la tracabilité detcaitre

CHAPITRE 5 : Délivrance, dispensation

1.) Définitions

La dispensation est l'acte réalisé par le pharmadhi@rgé de la gérance de la PUI du SDIS, qui apaly
valide les commandes émanant des entités utiieatsur la base de dotations arrétées en conceréatec le
médecin-chef et le directeur départemental descemnd’incendie et de secours et au regard deivitict
opérationnelle.

La délivrance est l'acte physique, réalisé consémuent a la dispensation, elle peut étre réalfsiele
pharmacien chargé de la gérance, ou par un pelsbabdité de la PUI, sous le contrble effectif du
pharmacien-gérant.

Le domaine de responsabilité du pharmacien gémntre I'ensemble des étapes de la dispensation kt d
délivrance des gaz médicaux.

L'ensemble de ces actes fait I'objet d’'un enregisint.

Il dispose en conséquence de locaux, et de moyemsihs et matériels de suivi adaptés et suffisants
rapport avec cette responsabilité. (Articles R.562@&t R 5126-8)

Il rédige et valide I'ensemble des procédures daatiles étapes de la dispensation et de la détiera

2.) Contrdles a réaliser lors de la délivrance

La délivrance de bouteilles d’oxygéne médical @geconstituer la dotation d’une entité utilisadrau regard
des normes et dotations qui la régissent. Elleeug gonc avoir lieu qu'a hauteur du nombre et siddaype

de bouteilles restituées par ladite entité.

La présence d’un identifiant permettant rapidentgenteconnaitre une bouteille de gaz médical diggepar

la PUI du SDIS est recommandé.
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Cet identifiant peut comporter notamment les infations suivantes :

e Nom du SDIS

¢ Numéro de téléphone de la PUI

« Nom du CIS auquel la PUI dispense la bouteille
Ce dispositif est a méme de faciliter les rechesates bouteilles lors d'interventions interservicagnettant
en présence plusieurs CIS.
Une vérification préalable est effectuée pour giassque chaque bouteille de gaz a usage méditatéde

remplit les conditions de qualité et de sécuritpiges.

En tous les cas, chaque mouvement de bouteillesgiaudu SDIS (PUI, CIS, véhicules, etc.) donne éda

réalisation des contréles prévus au chapitre 4.2

3.) Formation du personnel participant a la dispensatia et/ou la délivrance

Le pharmacien chargé de gérance procéde a I'tethilit de I'ensemble des personnels participant aux
étapes de la dispensation et/ou de la délivransgyae médicinaux. Pour ce faire, il définit le @mnt d’'une
formation initiale adaptée, et valide un plan derfation de maintien et de perfectionnement desiaatju

personnel.

Il s’assure d’'un archivage des documents papiéss eumériques relatifs au plan de formation prépetsau

suivi de ces formations.

4.) Modalités de la délivrance

Réglementairement (Article R.5126-70), la délivearde bouteilles d’oxygéne médical doit étre assurée

directement par la PUI au bénéfice de toutes lagsnutilisatrices.

5.) Sécurité

Le pharmacien gérant doit mener de facon régulangrés des professionnels de santé du SSSM ouedans
CIS, une information traitant des consignes de ri#éctelative a I'utilisation de gaz sous pressiamsi

qu’un contréle des dotations. (Article L.5126-5.8tdu CSP)

6.) _Signalement d’'anomalie en rapport avec les gaz miéthaux

Toute anomalie constatée par les personnels &ifelf d’'une remontée d’'informations dans les pliefsh

délais au Pharmacien gérant ou a son remplacantad les mesures adaptées puissent étre misasves. e

Cette situation peut étre la conséquence de :
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- I'absence du film de garantie d'inviolabilité,

- la présence de traces de chocs,

- un robinet fuyant,

- un robinet bloqué,

- un capot mal arrimé risquant de se détacher delieille,

un manometre indiquant moins de 200 bars (suspide fuites) sur bouteille scellée.

Cas patrticuliers :

e des bouteilles exposées a de fortes chaleurs (deempntexte d’incendie)

* des bouteilles ayant subi un choc
» des bouteilles ayant explosé
En cas de choc ou d’exposition a de fortes chaléessbouteilles sont mises en zone de retraitsafids

d’expertise selon une procédure écrite et diffysrde pharmacien gérant.

Le logigramme proposé ci-aprés est présenté adtieseemple de la conduite a tenir.

Les bouteilles non conformes doivent étre muniesi@’signalétique spécifique permettant de les iitkmt
ce qui permettra au fournisseur d'étre attentifigpossibilité de dégats particuliers sur ces blbegequi

pourront ainsi étre vérifiées de maniere spécifiguent d’étre remises dans le circuit de distridouti

Lors d’'un accident provoqué par I'explosion d'urmuteille d’'oxygéne, il est recommandé que le phaiema
se déplace dans les meilleurs délais sur les lieuginistre afin de recueillir les éléments cirdansiels de

I'accident.

La mise en ceuvre de mesures conservatoires oupgelrde bouteilles de gaz médicinaux releve du
pharmacien gérant mais ce dernier veille a la tésson immédiate d’'une information par voie

hiérarchique.

Le pharmacien conserve la trace des actions messéesle registre de non-conformitgoir page24).
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MESURES A PRENDRE SUITE A UNE ANOMALIE SUR UNE BOUTEILLE D’OXYGENE

BOUTEILLE PRESENTANT UNE NON
CONFORMITE

Contact Pharmacien

) . . Non
Gérant immédiatement

Procédure permettant la
transmission 7j/7 et 24h/24 d’'un
information détaillée quant a la
nature de la non-conformité

1%

Communication circonstanciée d’une alerte
ascendante par I'entité utilisatrice

Evaluation de I'incidence de la non-conformitg

sur la capacité de la bouteille a étre transportée
sans risque.

Bouteille présentant un
caractére de dangerosité
immédiat

Oui ou douti

Isoler la bouteille Apposer un repérage visuel sur lal
bouteille
1 _
Déplacement du pharmacien sur le site ﬂ
1 -
- ) - Retour de la bouteille a la PUI
Apposer un repérage visuel sur la bouteille
(Jusqu’a autorisation par 'ANSM de remise pouraxipe
ou remise aux autorités judiciaires
Isoler la bouteille dans la zone de retrait
ﬂ ﬂ Identifier la bouteille au moyen d’étiquettes présu
Appel du pharmacien au > Information de la hiérarchie
fournisseur . 1
Information de la DGSCGC ﬂ
Déclaration de pharmaco- ol Information du Responsable
matério-vigilance Sécurité du SDIS Contact du gazier pour retour de la bouteille em vu
. ! d’expertise + Déclaration défaut qualité
> Rappel des consignes de sécuritg)

dans tous les cas

ANSM : Agence de Sécurité du Médicament et desyitede santé

DGSCGC : Direction Générale de la Sécurité Civildesla gestion des Crises
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CHAPITRE 6 : Utilisation
Les principales consignes de sécurité relatives atilisation de bouteilles d’oxygéne médical consient :
Pour le réglage du robinet détendeur intégré a :

* Ne pas ouvrir la bouteille lorsqu’elle est en gositcouchée.

»  Ouvrir progressivement le robinet sans jamais flecfio

* Ne jamais procéder a plusieurs mises en pressamessives rapprochées.

* Ne jamais ouvrir le débitmétre avant d’ouvrir I&ireet (il doit toujours étre réglé a 0 L/min augsble).

* Ne pas ouvrir directement le débitmetre au débitimal (passage de 0 & 15 L/min en passant par les
positions intermédiaires) avant d’ouvrir le robinet

« Vérifier 'absence de fuite ; en cas de fuite, ferrte robinet. Ne jamais utiliser une bouteilleganétant
un défaut d’étanchéite.

* Ne pas fermer le robinet avec un couple excessifp@s forcer).

Pendant l'utilisation elle-méme, a :

* Ne pas fumer.

* Ne pas approcher une flamme.

* Ne pas graisser.

* Ne pas enduire de corps gras le visage des patients

* Manipuler le matériel avec des mains propres, exesme graisse.

* Ne jamais se placer face a la sortie du robinet & I'ouverture, mais toujours du c6té opposé au
manodétendeur, derriere la bouteille et en retrait.

* Ne jamais exposer le patient au flux gazeux.
* Ne pas utiliser de générateur d’aérosol (laquepdigrssant..), de solvant (alcool, essence..) sordtériel

ni & proximité.

En cas de phénoméne anormal (étincelles, crépit@mieraut immédiatement, dans la mesure du pdssib

refermer le robinet de la bouteille et s'éloignemdus vite de la bouteille.

CHAPITRE 7 : Transport

Dans les SDIS, de nombreux types de véhiculesasnahés a transporter des bouteilles d’oxygéneceseit de
facon permanente (Véhicules de Secours et d’Assistaux Victimes, Engins Pompe, Véhicule Légerrrmir,

Véhicule Radio Médicalisé...), ou occasionnelles @ansports peuvent s’effectuer en véhicule an&nag en

véhicule dédié a la livraison d’oxygéne dans leg@nutilisatrices (véhicule adapté).

Ces recommandations répondent aux préconisatiofi®\ggociation francaise des gaz comprimes.

Le transport de I'oxygéne sous forme de gaz conrest régi par I'accord européen relatif au trartspo
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international des marchandises dangereuses pardaudDR en vigueur (2011).

Sa désignation officielle de transport est cellexggéne comprimé, code ONU 1072, classe 2 (gaz).

Toutefois, les prescriptions de 'ADR ne s’appligupas :
= Aux transports d’urgence destinés a sauver deshuiggines ou a protéger I'environnement a
condition que toutes les mesures soient prises @i ces transports s’effectuent en toute
securité,
= Lorsque la quantité totale de matiéres dangerepaesinité de transport ne dépasse pas 1000
litres de capacité en eau dans le cas de I'oxygelasse 2, groupe O) cf ADR 1.1.3.6.3., soit

I'équivalent de 200 bouteilles de type B5.

L’ensemble de ces véhicules doit respecter lesigoas de sécurité prescrites par '’AMM Oxygene rogékligaz
pour inhalation, en bouteilles ainsi que les recamaations édictées par le constructeur émanarAsiokiation

francaise des gaz comprimés :

= Arrimage solide des bouteilles pendant le transport

De préférence en position verticale

= Ventilation permanente du véhicule grilles d’admaten position haute et basse de la cellule (a

défaut vitre entrouverte si le véhicule est clos)
= Interdiction de fumer
= Chargement a I'abri des inflammables, des corps,gmar un plancher propre
= Information du conducteur des risques encouruggtcdnsignes de sécurité s’y rapportant
= Bonne fermeture des robinets (y compris pour lebadlages vides)
= Absence d’exposition prolongée a des températurgérieures a 50°C.

Il convient d’étre particulierement vigilant quantx bonnes conditions de transport des lots poygénothérapie

des engins d’incendie en raison des matérielssqu'dotoient (outillage, piéces de jonction, etc.).

Les véhicules destinés au transport occasionnel gde conditionné sur intervention ou lors d'un
réapprovisionnement doivent également étre dotés dispositif permettant I'arrimage desdites bdigeiafin

d’éviter le transport d’'une bouteille « mobile »eqee soit dans le coffre ou I'habitacle.

La mise en service d’'un véhicule dédié au trangpmitoxygene a des fins logistiques implique :

- La formation du conducteur aux regles de sécatitie transport de I'oxygéne médical

- L'utilisation d’'un véhicule adapté assurant auvimsaune ventilation efficace et un chargement s$géur
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avec des recommandations supplémentaires danst ld’duéliorer les pratiques de dispensation et

notamment :

= Emballages pleins et vides séparés et identifiés

Manutention en toute sécurité au chargement etat§ement

Signalisation et marquage « Interdiction de Fumer »

= Equipement de sécurité

Eclairage compartiment charge

Par ailleurs, le véhicule dédié au transport deytyig@ne doit impérativement répondre aux criteréssis :

Sécurité du chargement en cas de freinage ou ®ta tharche normale

= Emballages d’oxygene physiquement séparés desregtia chargements combustibles
= Présence d’au moins un extincteur

= Séparation physique entre cabine du conducteuroeipartiment de chargement facilement
nettoyable et désinfectable
= Revétement du compartiment de chargement en matéaa combustible,

Si d’autres gaz a usage médical sont transportéscpanéme véhicule, une analyse des risques deeralfe

en compte les exigences pour transport et livraeosécurité de ces différents gaz médicaux.

En cas de remplacement du véhicule habituellemidigtéupour le transport d’oxygeéne par un autreglgyu’en
soit le motif, ce dernier devra répondre en toumtpoaux recommandations et exigences du véhiculié g

remplace.

CHAPITRE 8 : Continuité d'exercice

Au sein du SDIS, il ne saurait y avoir de ruptuaasil’approvisionnement pharmaceutique.

Cette responsabilité incombe au pharmacien chaggé dérance de la PUI, et il lui appartient devpireune
organisation adaptée, permettant en cas d’'urggerelant les heures d’ouverture, mais égalementreis de

fermeture de la PUI, d’éviter toute rupture d’appsdnnement des entités utilisatrices.

Le schéma d’organisation mis en place est établpsaposition du pharmacien chargé de la géranda &JI,

apres avis du médecin-chef, et sur décision ducBite départemental.
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La solution retenue peut passer par la mise eneeuvr
e d’'une astreinte pharmacien,
« d'une réserve dédiée de bouteilles d'oxygéne aiftesst délivrable selon des modalités et par des t

préalablement définis.

Tout déclenchement de cette procédure doit donieerd une information rapide du pharmacien chaeydad
gérance ou de son remplacant.

Les traces des actions menées sont conservees.

CHAPITRE 9 : La tracabilité des bouteilles de gaz madicinaux dans les PUI des SDIS

1.) L'objectif

Il est double :

» D'une part, d'assurer ungestion optimaledes bouteilles de gaz médicinaux, c'est-a-dire alesqr
répondre aux besoins des intervenants au regarohidegns qui leur sont confiées tout en dispodant
stock le plus adapté qui soit.

« Dautre part, de pouvoir tracer toute opérationém@nement subi par une bouteille d’'oxygéne médical
depuis son entrée au sein du SDIS jusqu’'a son téparqui permet deetrouver facilement et
rapidement une ou plusieurs bouteilles de gaz médical, endéagrte de pharmacovigilance ou de
matériovigilance émise par les autorités sanitanes établissement pharmaceutique fournisseuraie g
médical ou la PUI, afin de procéder immédiatengenin retrait ou a la mise en ceuvre de mesures

conservatoires adaptées

2.) Les modalités de tracabilité

A la livraison, une prise en compte des boutelllgges doit étre effectuée.

Les opérations de contrdle a réception, doivergréalable avoir été réalisées par le pharmacieangéou par un
personnel habilité de la PUI, sous le contréleatiffelu pharmacien-gérant. L'’ensemble des documeatasifs a
la livraison est alors traité a la PUI et un ersggiment des bouteilles livrées est effectué elisarti, de

préférence, un logiciel de gestion adapté.

Les informations requises sont :
= |a date de livraison,
= |a nature du gaz pharmaceutique
= la contenance des bouteilles (21,51, 111, 151)
= |le numéro de lot du gaz médical,
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= la date de péremption du gaz,

= ['identifiant de la bouteille.

Tout constat de non-conformité ou d’anomalie seE#@ét conformément aux recommandations des chatre

« Contrdles », et 4 : « Stockage, quarantaineitetonservation ».

Il est recommandé que chaque mouvement d’'une lieutasse I'objet d’'un complément d’enregistremant
niveau du progiciel de gestion qui integre les &gt® suivants :

« Date du mouvement

« Type de mouvement (dispensation, retour, quarastain

« Nom du destinataire (entité utilisatrice ou étadiment pharmaceutique fournisseur)

« Nom de I'agent en responsable du mouvement

3.) Enjeux de la tracabilité

La tracabilité est une garantie en termes de saumpfique aux plans de la qualité du médicament pesir
victimes et de la sécurité des intervenants.

Un message d’alerte émis par 'TANSM et/ou le fosseur de gaz médical est adressé sur support papier
(télécopie) et par courriel, lorsque le pharmaagiérant a préalablement enregistré une adresse skagezie
électronique aupres de I’ANSM.

L'alerte concerne une anomalie qui peut portet,saila qualité du gaz médicaldonc le contenu de la bouteille

. lot défectueux, date de péremption trop courd#,ssir lecontenant c'est-a-dire Idouteille elle-méme, voire le
manodétendeut

Les différentes informations devant étre saisiasr mhaque mouvement de bouteilles, permettent cidiser
facilement la ou les bouteilles et la faire retilmmédiatement du circuit. Ceci recouvre un endamental en

matiere de vigilances ascendantes et descendantes

CHAPITRE 10 : Assurance qualité

L'Assurance qualité est « I'ensemble des actions préétablies et sysitfiea mises en ceuvre dans le cadre du
systéme qualité, et démontrées en tant que derbpsoi donner la confiance appropriée en ce quiodyt ou
un service satisfera aux exigences données redadile qualité » (norme ISO 9000 de 2005). La tpaliest pas

une recherche de la performance maximale maispeot de la performance spécifiée ou attendue.
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MAITRISE DE LA QUALITE ASSURANCE DE LA QUALITE
(obtention-controle) (confiance)
1- Prévoir ce que I'on va faire 6- Démontrer que I'on a respecté les points
2- Ecrire ce qui a été prévu précédents
3- Faire ce qui a été écrit 7- Veérifier par audit que le systéme est
4- Contréler et corriger les écarts adéquat et que tout se déroule comme
5- En conserver la trace prévu
8- Vérifier I'effet des actions correctives
Conformité Confiance en la conformité

1.) Importance du circuit de I'oxygéene en SDIS

Il doit garantir la sécurité de I'utilisateur ou Banéficiaire (victime) quelle que soit la configtion ou la
pression des événements et permettre une dispensgkgil’'oxygéne a la bonne victime dans les bonnes
conditions quantitatives et qualitatives, au bonmaot, en s’appuyant sur un ensemble de moyens

garantissant la continuité de sa disponibilité.

2.) Approche Processus

Les étapes et les risques identifiés permettedterminer les documents (nature et contenu) néicess
et suffisants. Ce tableau permet de recenserdgaas encourus et choisir les points sur lesquais n

écrirons les procédures.

Un processus est un ensemble d'activités corréiédnteractives qui transforme des éléments d'erdaré
éléments de sortie (ISO 9000 : 2005). L'approctegssus telle que I'exige la norme ISO 9001 (varsio
2000) est la base de la mise en place d’'un systec@mentaire.

Il faut identifier les actions ou activités du pessus nécessitant une procédure écrite.
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PROCESSUS DU CIRCUIT DE OXYGENE DANS UN SDIS
*DELIVRER L’OXYGENE AU BON MOMENT, A LA BONNE PERSONNE, A TOUT INSTANT
*GARANTIR LA SECURITE DE LA VICTIME, DE L’UTILISATEUR ET DE L’ETABLISSEMENT SDIS

PHARMACIEN GERANT ET/OU ADIOINT

A PERSON[\IEL ETSP LIVREURS PERSONNELET SP SP PERSONNELET SP UTILISATEUR
C HABILI:I'ES ET PERSONNELETSP HABILITESET MEDECIN SP HABILITESET
FORMES SOUS HABILITESET FORMES SOUS INFIRMIER SP FORMES SOUS
T CONTROLE FORMES SOUS CONTROLE L’AUTORITE
E EF[FECTIF DU PH CONTROLE EFFECTIFDU PH TECHNIQUE DU
U GERANT ET/OU EFFECTIFDU PH GERANTET/OU PH GERANT
R ADJOINT GERANTET/OU ET/OU ADJOINT
S

>
=X
.I... 9
=
5

LEGISLATION (CSP) REGLEMENTATION NORMES BONNES PRATIQUES € entré €

E

T

A COMMANDE LIVRAISON STOCKAGE UTILISATION REASSORT VIGILANCE

P
2 PHARMACOVIGILANCE MATERIOVIGILANCE
z E ‘
5 S - .

- W W M Registrg(!e W
S iche bi d
B

@ . . Npmbrede
5 P W —
2 o Bon de commande Liste des dotation
R Fiche de
" :
S T . Fiche de non W
B S Informatlon
=
+ = sortie & VICTIMES UTILISATEURS ADMINISTRATION AU BON MOMENT EN TOUTE SECURITE MAITRISE DES COOTS
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3.) Ecriture des procédures : définir et prévoir

Une procédure est une maniere spécifiee d’accompéractivité Iso 9000 : 2005 qui répond au « QitiQuoi,

Ou, Quand, Comment, Pourquoi » C’est un documersiage interne servant de référence a tous lesnpaiso
du secteur d’activité. La description d'une proaéddoit étre précise et compléte pour garantiefgétitivité de
son exécution. C'est donc un document décrivant actevité spécifique d’'un processus, et qui prédese

responsabilités et moyens requis pour obtenirdeltat prévu.

Une procédure écrite comporte généralement :
1.0bjet
2Documents de référence (Si applicable)
3.Domaine d’'application et responsabilités
4 Définitions (Si applicable)
5.Logigramme
6.Description générale
7Noms des modes opératoires associés

8.Documents joints (annexes).

Il faut reconnaitre les points pour lesquels il fatiune procédure écrite.

Les procédures peuvent générer un ou plusieursatadirs d’'activité par procédure.

Ces indicateurs d’activité permettent la constarcti’'un tableau de bord des indicateurs.

Il s’agit de surveiller dans le temps le niveaugdelité d’'un ou de plusieurs indicateurs. L'évadatidu score
obtenu permet de mettre en évidence des dérivedéaencher des mesures correctives, de mesurgra(t de

mesures préventives ou correctrices.

4.) Les indicateurs

Un indicateur est une « information choisie, ags®é un phénomene, destinée a en observer péeeouka les

évolutions au regard d’objectifs périodiquemenirdgéf». Norme ISO 8402.

La Haute Autorité de Santé (HAS) propose en 2002 é&f@ir I'indicateur comme «une variable qui déam
élément de situation ou une évolution d’'un pointvde quantitatif. C’est un outil d’aide a la déeisi dont

I'utilisation s’inscrit dans une démarche qui régp@nun objectif et se situe dans un contexte donné.
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L’indicateur n’a d’intérét que par les choix gléilde a faire dans ce cadre ».
L’approche par indicateur est alors une méthodsuilé continu de la qualité, qui repose sur le isdiv score
d'un ou de plusieurs parametres, ce score étangégeptatif du niveau de qualité obtenu pour un aaten

processus donné.

4.1.)Principe
Un indicateur vise a donner une mesure de la guattitenue.
L'utilisation d’indicateurs s’integre dans toutendl@rche d’amélioration continue de la qualité. bévent
étre congus dés la phase de lancement du projet.
Les critéres des indicateurs seront quantitatifalitptifs ou d’efficacité.
Pour faciliter le suivi et I'analyse, les indicatesont rassemblés dans un tableau de bord, euymthése
et de visualisation. Un tableau de bord est unerfae présenter un certain nombre d’informatiomgpbas

et sélectives (résultats d'indicateurs).

Il permet un suivi dans le temps et des comparaidans le temps (avant/aprés une action).

4.2.)Intéréts
Il s’agit d’'une méthode simple a mettre en place.dermanence du suivi de I'indicateur permet diifien

rapidement des dérives et donc d’agir rapidement.

4.3.)Limites
La principale difficulté repose sur le choix dedigateurs. Ceux-ci sont souvent trop ambitieuxnembre et en

finesse alors que la simplicité et la faisabilitivent étre de mise.

Les résultats des indicateurs correspondent plugesb a ce qu'on sait mesurer, plus que ce qu’amdrait

mesurer.

CHAPITRE 11 : Indicateurs oxygéne médical

Les indicateurs peuvent rendre compte de critetemnftatifs ou qualitatifs de la gestion de I'oxyge

médical. Sans étre exhaustive, la liste ci-aprépose certains d’entres eux :

Indicateurs quantitatifs :

1. Nombre de bouteilles commandées annuellement aoiéseur
2. Ratio du nombre de bouteilles non conformes sopiabre total de bouteilles livrées

3. Ratio du nombre de bons de livraison non conforsuede nombre total de bons de livraisons

émis
4.  Nombre moyen de charges par type de bouteillearédgn de commande
5. Nombre de mouvements de stock pour échanges deillesivides contre pleines
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6. . Consommation d’oxygene médical :
= Par intervention SAP

= Par intervention SAP et par entité utilisatrice

= Par intervention SAP ayant nécessité I'utilisatitoxygéne
Pour le calcul de ces ratios, le pharmacien doitiypair accéder aux statistiques opérationnelles
du SDIS.

7. Nombre et montants cumulées des factures relaiVesygéne traitées annuellement

8. Rotation des bouteilles en nombre de jours par dgpleouteille

Les indicateurs 1, 2 et 3 rendent compte de l'@étipharmaceutique et du temps que requiert laiayeste

I'approvisionnement en oxygene.

L'indicateur 4 permet d’apprécier la facon dontdbarges d’oxygéne sont utilisées jusqu’a leur éeainsi que la
typologie des interventions de SAP conduites p&DES.

L’indicateur 5 rend compte de I'impact budgétaiesl’dxygéne sur le budget alloué annuellementRUadans le
cadre du monopole pharmaceutique. Il détermineséuait I'influence budgétaire des choix stratégicqileSDIS

en matiére d’'oxygene.

L'indicateur 8 rend compte de la bonne gestiorediéites utilisatrices des stocks.

Indicateurs qualitatifs :

1. Nombre de non conformités (BL non conforme au B@témel), ratio par rapport au nombre
total de bouteilles

2. Ratio du nombre de charges commandées par rappoxrabre total de bouteilles en location
par type de bouteilles

3. Ecarts constatés aux plans quantitatifs et deli#téalors des inventaires conduits au sein du
SDIS

4. Temps mis a retrouver et isoler 5% de bouteillesisibs de fagon aléatoire dans le parc du
SDIS

5. Nombre de « correspondants oxygene » régulierefoenés par le pharmacien gérant

6. Nombre de bouteilles échangées par erreur survartdon avec d'autres SDIS ou d’'autres

services.

L’indicateur 1 permet d’'apprécier la qualité deplestation assurée par le fournisseur titulairenduché, et le
travail de suivi de I'’Assurance Qualité par le phacien gérant.

L'indicateur 2 rend compte de la qualité de gesties stocks de bouteilles au sein des entitésattikces
L'indicateur 3 permet de déterminer le rythme detmtions des bouteilles ayant pour corollaire feeau
d’efficience du schéma d’organisation en vigueur

Les indicateurs 4 et 5 permettent de mesurer l&tqus la fiabilité des outils de tracabilité idiés par la

PUI, ainsi que la réalité de la performance atteretumatiére de pharmacovigilance
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L’indicateur 5 rend compte de la sécurisation dauif pharmaceutique de I'oxygene médical au sei®DIS.

Le suivi d'indicateurs est particuliéerement chronage. Il est donc essentiel de les choisir avat abd'éviter
leur multiplicité qui peut conduire a un objectibriraire a la qualité recherchée. Quoique la ltcédente
puisse servir au choix de quelques indicateursnastis, chague pharmacien gérant peut en défiautas qui lui

paraitraient plus adaptés a ses besoins.

CHAPITRE 12 : Plans d'urgence

Le pharmacien de sapeurs-pompiers gere les fluxydéne en fonction des demandes qui, si elles meweier

de fagon saisonniére, présentent cependant ursneerégularité.

En cas d'intervention pour secours a de nombreustisnes (ORSEC NOVI), un besoin complémentaire en
oxygene peut s’exprimer avec deux particularités quantité immédiatement ou rapidement dispondlées
délais permettant un réassort exceptionnel et trgjarfaible occurrence de ce type d'interventiogsessite que

le pharmacien gérant s’assure de la réalisationliggg d’exercices permettant d’apprécier la plefecacité de

la stratégie opérationnelle arrétée.

L'intégration précoce d'un pharmacien au dispositf secours permet d’'optimiser la mise a disposiéble
réassort rapide de stocks d’oxygéne médical. Sticaeité dépendra bien-sGr du concours d’'un oui@lus

sapeurs-pompiers, et de la disponibilité d’'un vwecselapté.

Pour ce faire, il est essentiel de connaitre garfant :
- la répartition d’oxygene au sein de son SDIS (VS@éhicules PMA, autres véhicules, réserves),
- les volumes d’oxygene projetables sur le thédtitervention, ainsi que les vecteurs et les digffe

meédicaux complémentaires (rampes a oxygene) pemmédiur mise en ceuvre.

Il est important que le pharmacien chargé de largdr ait préalablement rédigé et diffusé des proeéd
permettant :

- d'assurer la tracabilité des bouteilles d’oxygémstihées a étre mises a disposition en situatioplate
ORSEC nombreuses victimes (numéros des boutadiestifiant du SDIS,...)

- de détailler les moyens complémentaires en oxyg&ponibles auprés de I'établissement pharmaceaitiqu
fournisseur (sites permettant les opérations depréaisionnement, adresse, délais d’acheminemgoest
de conditionnement : oxygene gazeux ou liquide, benteilles, cadres, ou évaporateurs, dispositifs
meédicaux fournis, ressources humaines de I'étantiesit pharmaceutique fournisseur ...)

-de déclencher une convention de réapprovisionnemamt oxygene aupres de [I'établissement

pharmaceutique fournisseur (numéro de téléphogegbile 24h/24 et 7j/7)

Page 28



Plusieurs stratégies de réponses a ce type deitstitin peuvent étre envisagees :

/
0.0

Un stock dédié, positionné au sein du SDIS :

Il est placé sous la responsabilité du pharmagigivu lors du CCTP oxygene, en général composé de
bouteilles louées par I'établissement pharmaceetfqurnisseur et dont la quantité dépend du niveau
de risques, et de la sollicitation opérationnelleSDIS.

Ce stock dédié peut étre réparti en plusieurs sitess le département lorsque les contraintes
géographiques rendent plus complexes ses modalktéiseminement.

Il est essentiel de s’assurer régulierement du sigiy péremptions ou de la rotation de ce stock pou
garantir sa capacité a étre utilisé le moment venu.

Ce stockage doit étre conforme aux bonnes pratiaesmage, régles de sécurité). Le pharmacien
doit veiller & la logique et a la logistique dupbsitif.

Les avantages de cette solution reposent sur lditapl’acheminement des moyens requis, la
disponibilité de quantités adaptées, et la certitde tracabilité des stocks nécessaires aux presnier
heures de lintervention.

le pharmacien doit définir l'organisation de stagkadu déclenchement, de l'acheminement et du

reconditionnement des stocks

Un stock de réapprovisionnement interdépartemental

Constitution de stocks mis a disposition par urplusieurs établissements pharmaceutiques afin de
répondre a une demande émanant d'un des dépargemenrit passé une convention régionale avec
ces fournisseurs.

Les regles de mise a disposition de ces volumesygéme, tout comme leurs sites de stockage
doivent avoir été définies afin de garantir a clmades SDIS une possibilité de les mettre en ceuvre.
Les avantages d'une telle organisation, sont queelstion et I'acheminement sont confiés au
fournisseur, ce qui permet une réduction des aatliige rapidité de disponibilité.

Les contraintes résident dans :

- l'acceptation de ce principe de la part du ou dabl&ssements pharmaceutiques fournisseurs,
- la réalisation d’'une note opérationnelle inter-dégaentale,
- 'incertitude quant a la mise en ceuvre des moyansnament venu en cas de demandes

multiples des différents signataires.
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% Un stock de réapprovisionnement d'urgence d'un étdissement pharmaceutique fournisseur,

physiquement présent sur une plateforme de ce den

» Ce stockage gazier doit étre de préférence locd#ins le département, ou le plus proche possible

» Ce stockage présente I'avantage de ne générer aatud’immobilisation.
» Il convient que le pharmacien s’assure de I'asteefaurnisseur, prévoit I'acheminement sur site, et

vérifie la réalité des délais de livraison annoncés

» Ce schéma d'organisation expose cependant au risgae indisponibilité des moyens nécessaires en

cas de sollicitation simultanée du fournisseurpdasieurs entités clientes.

CHAPITRE 13 : Formation

Conformément a l'article L. 5126-5 du CSP, il indmmau pharmacien gérant, de mener ou participeuta t
action d'information sur les médicaments, matéripteduits ou objets qu'il détient ainsi qu'a toattion de
promotion et d'évaluation de leur bon usage etuéetaction de sécurisation du médicament et dgmsiiis

médicaux stériles.

Par ailleurs, il doit exécuter lui-méme les actedgssionnels ou en surveiller attentivement l'exéa s'il ne les
accomplit pas lui-méme (Art R4235-13 du CSP).

Aussi, tout au long du circuit des gaz médicinade, I'approvisionnement a l'administration, les pengls

concernés doivent étre formés au bon usage et&laisation du circuit.

Pour cela, des modules doivent étre intégrés taulbag du cursus de formation, en formation indiagt

continue :

+ Equipiers secouristes:

= Caractéristiques des gaz médicinaux sous pression
. Sécurisation de l'utilisation

= Modalités de stockage

= Modalités d'administration (gaz, DM)

= Modalités d'approvisionnement

+ Personnels pharmaceutiques, travaillant au sein giour le compte de la PUI :

= Caractéristiques des gaz médicinaux sous pression

= Sécurisation de I'utilisation et du stockage

= Circuit des gaz des modalités d'approvisionneméatdispensation
. Gestion des non conformités
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% Personnels SSSM
. Il s’agit d’'un programme de formation proche deuceles équipiers mais plus approfondi dans
le domaine des indications et contre indications
. Recours a de l'oxygéne en qualité de vecteur méwodeux ou en situation d’emploi de

respirateur ou de dispositifs de ventilation sppé&aen pression positive de fin d'expiration
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ANNEXES : Réglementation et Normes en vigueur vis-gis de I'oxygéne médicinal

Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP) : oxgme médicinal 200 bars gaz pour inhalation

Les RCP des différentes spécialités commercialisdesrance sont téléchargeables sur la base dee®nn

publigue des médicaments, du ministere chargé sienit :

http://base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr/

I1. Normes concernant le stockage de I'oxygéne dans SAV

— Normes concernant les VSAYV : Les documents daagée sont la norme NF EN 1789 datant de novembre

2014 ainsi que la note d’information technique aflaaux VSAV des SDIS / NIT 330 de 2008.

- La norme NF EN1789 relative aux équipements ébscules de transport sanitaire indique qu’unecstdixe
d’'un minimum de 2000 litres d’oxygéne doit étregenéte, équipée d’'un détendeur et d’un robinet delaéon
permettant un débit maximal d’au moins 15 litrestmés. Un dispositif d’oxygene portable d’'un minimale
400 litres d’oxygene médical doit étre présent,igggalement d'un détendeur et d'un robinet delatigpn

permettant un débit maximal d’au moins 15 litresrpautes.

- La note d’information technique NIT 330 précise @us que, dans les VSAV, un volume de 4000 litres
d’oxygene dont au minimum 2000 litres en bouteipestatives d’au moins 5 litres en eau doit étspdhible.
Le véhicule doit étre équipé pour recevoir le matdgrermettant de traiter simultanément deux viesiraituées a

I'intérieur ou a I'extérieur de la cellule.

Conclusion : Afin d'étre conforme a la Norme NF HNM89 ainsi qu'a la note technique NIT 330 qui en
découle « tout VSAYV doit étre doté d’un minimum de 4006did’oxygéne dont une station fixe d’au minimum
2000 litres et une station en bouteilles portatidéss moins 5 litres en eau. Ces dispositifs ddire équipés
également d’'un détendeur et d'un robinet de rédgaapermettant un débit maximal d’au moins 15 §tpar

minutes. »

— Normes concernant le stockage de I'oxygéne dangeicules de plongeurs : le document de référesicke

référentiel emplois, activités, compétences (REAM)terventions, Secours et Sécurité en Milieu Aigue et
Hyperbare » en vigueur (2014). Celui-ci précise’anrexe Il, accidents de plongée, premiers soins :

« I'oxygénation normobare a 15 L/min. est débuaressiélai. ».
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L’article A.322-78 du Code du Sport précise, quanltui, que les pratiquants de la plongée arleur
disposition sur le lieu de mise a I'eau ou d'imnwerg...)

- un ballon auto-remplisseur a valve unidirectioneedvec sac de réserve d'oxygene et trois masques
(grand, moyen, petit) ;

- un masque a haute concentration ;

- un ensemble d'oxygénothérapie médicale normobanmeedtapacité suffisante pour permettre, en cas
d'accident, une prise en charge adaptée a la sdnajusqu'a l'arrivée des secours médicaux, avec
manodétendeur, débit-litre et tuyau de raccordenanballon auto-remplisseur a valve unidirectioreel
ou au masque a haute concentration ;

- une couverture isothermique ;

- des fiches d'évacuation

Remarque : La mention « d’aspirine » a été retieé&a derniére édition du Code du Sport.

— Normes concernant le stockage dans les enginsep@ipi FPT FPTL FPTLSR FPTSR) : le document de
référence est la norme NF S61-515 (2014) pour RISAPTL/FPTFPTLSR/FPTSR.

Elle impose la présence d’'un lot portable d’oxygéacapie sans préciser de volume minimal.

— Cas particulier concernant le stockage de I'oxygéaes les sacs de prompt secours : le document de

référence est le référentiel commun daté du 253008 concernant I'organisation du secours a peesehde
I'aide médicale urgente (convention quadripartite).

Il est écrit que « les équipes de secouristes ¢8#8/ sont néanmoins dotées de matériel de réanmati
d’un défibrillateur automatisé externe. » L'incloisid’oxygéne médical dans le matériel de réanimagist

laissée a l'initiative des SDIS.

— Cas particulier du stockage de l'oxygene dansvidsicules n’ayant aucune norme imposant de lot
d’oxygénothérapie (VTU, VLHR, VLI, VLM, véhicule ah NOVI, véhicule SSO...): le document de

référence est le résumé des Caractéristiques dwiP(RCP) du médicament.

Ces véhicules doivent respecter les normes etgegl@igueur concernant le transport de bouteili@sygene.

1. Articles du code de Santé Publigue :

Article L.5126-5 :
La gérance d'une pharmacie & usage intérieur estir@e par un pharmacien. Il est responsable duaetsge
celles des dispositions ayant trait a I'activitéapimaceutique.

Les pharmaciens exercant au sein d'une pharmaaaage intérieur doivent exercer personnellement leu
profession. lIs peuvent se faire aider par des @emges autorisées au sens du titre 1V du livre lladgartie IV
ainsi que par d'autres catégories de personnelsiafigés qui sont attachés a la pharmacie a usatgrieur a
raison de leurs compétences, pour remplir les misstécrites au présent chapitre. Ces personndptaceées
sous l'autorité technique du pharmacien chargéadgérance.
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Les pharmaciens libéraux exercant au sein d'unerpheie a usage intérieur peuvent étre rémunérés sou
forme de vacation.

La pharmacie a usage intérieur est chargée de rdmaux besoins pharmaceutiques de I'établissementle
est créée et notamment :

-d'assurer, dans le respect des regles qui régidsdonctionnement de I'établissement, la gestion,
I'approvisionnement, la préparation, le controle détention et la dispensation des médicamentsiuyiioou
objets mentionnés a l'article 4211-1ainsi que des dispositifs médicaux stériles atakeéchéant, des
médicaments expérimentaux tels que définis adlaiti 5121-1-1et d'en assurer la qualité ;

-de mener ou de participer a toute action d'infotima sur ces médicaments, matériels, produits gatshainsi
gu'a toute action de promotion et d'évaluationelér lbon usage, de contribuer a leur évaluationestdncourir
a la pharmacovigilance et a la matériovigilanceagbute action de sécurisation du circuit du médieat et
des dispositifs médicaux stériles ;

-de mener ou de participer a toute action suscéptile concourir a la qualité et a la sécurité destements et
des soins dans les domaines relevant de la conggerarmaceutique.

Ces dispositions s'appliquent a la Pharmacie cdatdes armées dans le cadre de préparations néicessaix
besoins spécifiques des armées en I'absence dalgpgzharmaceutique disponible ou adaptée cige° et
au 4° de l'articlel. 5121-1

Article L.5126-13 :

Les services départementaux d'incendie et de sepauvent bénéficier de I'autorisation prévue gitée L.
5126-7, en vue de dispenser des médicaments, objgi®duits nécessaires aux malades ou blessépialsx
ils donnent des secours.

Article R.5126-8 :

Les pharmacies a usage intérieur disposent de kgadel moyens en personnel, de moyens en équipezhents
d'un systeme d'information leur permettant d'assleasemble des missions suivantes :

1° La gestion, I'approvisionnement, le controledéention et la dispensation des médicaments uiiodu
objets mentionnés a l'article L. 4211-1 ainsi ges dispositifs médicaux stériles ;

2° La réalisation des préparations magistrales étipae matiéres premiéres ou de spécialités phamoatiques

3° La division des produits officinaux.

Les unités de dialyse a domicile et les unitéstdiialyse mentionnées a l'article R. 6123-54 nevpatidétenir
et dispenser que des médicaments, produits ousadijedi que des dispositifs médicaux stériles tiraent liés
a la dialyse.

Article R.5126-69 :

Les dispositions de l'article R. 5126-8, en ceauicerne les activités mentionnées a son 1°, cddidsarticle

R. 5126-9, en ce qui concerne l'activité mentioraéen 4°, ainsi que les dispositions des artile§126-11 et
R. 5126-12 s'appliquent aux pharmacies a usageiéuedes services départementaux d'incendie etedeurs
pour les produits gu'ils sont autorisés a détenir.

Les bonnes pratiques de fonctionnement de ces plegsainsi que les conditions dans lesquelles les
médicaments, objets ou produits mentionnés adlarti. 5126-13 y sont détenus et dispensés saeasfigar
arrétés du ministre de l'intérieur et du ministteacgé de la santé.
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V. Calcul de I'autonomie d'une bouteille d’'oxygenemédical :

Le volume de gaz disponible dans une bouteilledéstrminé en multipliant la capacité en eau du

contenant par la pression du gaz exprimée en bar.

Volume de gaz disponible en litres = capacité eneae la bouteille (volume en litres) X pression (lra)

Connaissant le volume d’oxygene médical contens dmmouteille et le débit de I'administration au
patient, généralement 9 litres par minute pourduita, au masque simple ou a haute concentration, i

est alors possible de calculer I'autonomie de latditle d’oxygene.

L’'autonomie de la bouteille en minutes = volume dgaz disponible dans la bouteille exprimé en litres

débit d’administration en litres par minute.

Pour exemple : une bouteille d’'oxygéne de contemahditres indique sur son manometre une pression
résiduelle de 150 bars. Si I'oxygéne est adminiatine victime, au débit d& litres par minute, le calcul

d’autonomie est le suivant :

L’'autonomie réelle est de [(5 x 150) / 9] = 83 mines soit 1h 23.

Pour garantir une administration continue de l'oxygene en toute sécurité, il est recommandé de

retrancher une marge de 10 % au résultat du calculéalisé : soit 83-8 = 75 minutes soit 1h15
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