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REGLEMENT INTERIEUR ET ORGANISATION GENERALE
DE LA PUI DES CH D’ERSTEIN ET D’ERSTEIN VILLE
Abréviations utilisées dans ce document
CHE : Centre Hospitalier d’Erstein

CHEV : Centre Hospitalier d’Erstein Ville

COMEDIMS : Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux stériles

DASRI : Déchets d’Activité de Soins à risque Infectieux

EPP : Evaluation des Pratiques Professionnelles

IAM : Interaction Médicamenteuse

LMDM : Livret du Médicament et des Dispositifs Médicaux

PDA : Préparation des Doses à Administrer

PUI : Pharmacie à Usage Intérieur

RCP : Résumé des Caractéristiques du Produit

US : Unité de Soins

Le règlement intérieur de la PUI décrit :

Les missions de la PUI
L’accès à la PUI et les horaires d‘ouverture

Les règles concernant le personnel affecté à la PUI 
Les locaux et le matériel

Les règles de prescription et administration des médicaments

Les règles de dispensation

Les consignes en cas de panne du système de préparation des médicaments

Le stockage et gestion des médicaments

Le transport des médicaments
Les audits des conditions de stockage des unités de soins

L’information sur les médicaments et les dispositifs médicaux

Annexe : Organigramme du pôle prestataire
Ce règlement est présenté et adopté en réunion de service puis signé par tous les acteurs. 
Le règlement intérieur de la PUI du CHE s’intègre dans le système qualité de l’établissement, en particulier les recommandations décrites dans le « manuel qualité de la qualité de la prise en charge médicamenteuse ».
1. Missions

Elles sont définies par le Code de la Santé Publique
Rappel : la pharmacie est notamment chargée :
- d'assurer la gestion, l'approvisionnement, la préparation, le contrôle, la détention et la dispensation des médicaments* et des Dispositifs Médicaux (DM) stériles ;

- de mener ou de participer à toute action d'information sur ces médicaments, matériels, produits ou objets, ainsi qu'à toute action de promotion et d'évaluation de leur bon usage, de contribuer à leur évaluation et de concourir à la pharmacovigilance et à la matériovigilance ;

- de mener ou de participer à toute action susceptible de concourir à la qualité et à la sécurité des traitements et des soins dans les domaines relevant de la compétence pharmaceutique

* La dispensation des médicaments est l'acte pharmaceutique associant la délivrance des médicaments à :

- l'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale ;

- la préparation éventuelle des doses à administrer ;

- la mise à disposition d'informations nécessaires au bon usage des médicaments.

Dans le cadre d’un Groupement de Coopération Sanitaire, la PUI du CHE approvisionne également le CHEV.

La PUI est également chargée de :
- la délivrance aux patients ambulatoires pour les médicaments non disponibles dans les pharmacies de ville.

- la fourniture du matériel destiné aux prélèvements des analyses biologiques ainsi qu’au  stockage des prélèvements en attendant leur ramassage par le laboratoire sous-traitant la réalisation des analyses.

- la distribution de certains DM non stériles

- la participation à la lutte contre les infections nosocomiales en collaboration avec l’équipe opérationnelle d’hygiène

2. Accès à la PUI et horaires d‘ouverture

L’accès à la pharmacie est soumis à autorisation.
Les horaires d’ouverture figurent dans le LMDM.

En dehors de ces heures, le Bureau d’Accueil Infirmier prend le relais selon la procédure en vigueur.

3. Personnel

Responsabilités
Les pharmaciens de la PUI exercent personnellement leur profession et sont aidés par les préparatrices en pharmacie hospitalière qui exercent leurs fonctions sous la responsabilité et le contrôle effectifs des pharmaciens. Les pharmaciens veillent, lors de l’élaboration de leurs tableaux de service à assurer obligatoirement une permanence. La PUI ne peut fonctionner qu’en présence effective d’un pharmacien.

Les autres agents travaillent sous le contrôle direct des préparateurs en pharmacie hospitalière et sous la responsabilité des pharmaciens. Ils n’assument pas les tâches de délivrance et de préparation des médicaments.
Fiches de poste

Chaque personne travaillant à la pharmacie dispose d’une fiche de poste décrivant précisément ses missions. Ces fiches de poste sont mises à jour à l’occasion des entretiens annuels d’évaluation. Leur trame est celle de l’établissement.
Protection du personnel

Tout membre du personnel subit une visite médicale d’embauche et des visites régulières dont le rythme est définit par le service de médecine du travail.

Des mesures de protection adaptées sont déterminées, en particulier pour les activités de préparation des médicaments, en liaison avec le médecin du travail, le responsable de la gestion des risques et, le cas échéant, le Comité d’Hygiène, de Sécurité et des Conditions de Travail (CHSCT).

Hygiène du personnel

Il est interdit de fumer à la pharmacie

Il est interdit de manger, de conserver des denrées alimentaires ainsi que des médicaments personnels en dehors de la salle 128 (cuisine). Il est également possible de manger salle 129 aux heures de repas ou lors d’une pause à condition de procéder à un nettoyage soigneux de la table avant et après le repas ou la pause.

Respect des procédures

Le personnel est tenu de respecter les textes réglementaires, les procédures en vigueur dans l’établissement et les consignes écrites définies par le pharmacien gérant.
Formation

Le personnel de la PUI, quelle que soit sa qualification, bénéficie d’une formation initiale et d’une formation continue adaptées aux tâches qui lui sont confiées.

Secret professionnel

Le personnel de la pharmacie est soumis au respect du secret professionnel. Il est régulièrement informé de ses obligations en matière de secret professionnel.

Entretien d’évaluation

Un entretien d’évaluation annuel est réalisé annuellement avec chaque personnel affecté à la pharmacie.

Conseil de pôle et réunions de service

Le conseil de pôle et les réunions de service sont régulièrement organisés, elles ont notamment pour objet :

- de permettre l’expression des personnels ;

- de favoriser les échanges d’informations ;

- de proposer un programme de formation aux instances décisionnelles ;

- de participer à l’évaluation du projet de service et au rapport d’activité ;

- de faire toute proposition sur le fonctionnement du service.

Transmission des informations

Chaque agent doit, en prévision de ses absences, informer ses collègues de travail de toutes les affaires en cours et à venir. Le personnel s’engage à faire circuler les informations nécessaires à la bonne marche du service et à respecter la confidentialité concernant les dossiers des patients consultés ou gérés par le service.

4. Locaux et matériel

Le personnel s’engage à prendre soin des locaux et des matériels utilisés pendant le travail.

Hygiène du stockage et des équipements

En conformité avec les fréquence définies par le pharmacien gérant ou les procédures en vigueur. La traçabilité des opérations s’effectue sur le document « Tableau des tâches de pharmacie ».

Fermeture des locaux, alarme, sécurité incendie
La personne qui quitte la PUI en dernier s’assure de la fermeture des locaux et du hall d’entrée côté guichet ainsi que de la mise en fonction du système d’alarme contre les intrusions.
La réglementation en matière de sécurité incendie doit être respectée, en particulier, les portes coupe-feu doivent être fermées lorsqu’il n’y a personne à la PUI.

5. Prescription et administration des médicaments
Ces règles sont définies dans le manuel qualité de la prise en charge médicamenteuse de la prescription. 
Signatures des prescripteurs

La direction du CHE met à la disposition de la PUI la liste du personnel médical. La PUI a à sa disposition les signatures de tous les prescripteurs.
6. Dispensation
L’analyse pharmaceutique de l’ordonnance

Les ordonnances complètes des patients sont visualisées à la pharmacie. Elles sont toutes analysées au moins une fois par jour par les pharmaciens au vu des données cliniques et biologiques des patients (Cariatides) 

Une aide à l’analyse est apportée par Cariatides (IAM, doses, résultats de biologie, observations figurant dans la prescription).
Une documentation à jour est disponible : RCP des spécialités, Guide pratique des médicaments (Dorosz®), Recommandation Vidal (Vidal Recos®), guide d’utilisation des anti-infectieux (POPI®)…

Un thesaurus évolutif des avis pharmaceutiques est également partagé par les pharmaciens. Il permet de rendre plus homogène et plus complète l’analyse pharmaceutique. Des rencontres entre les pharmaciens visent à mettre en concordance les différents avis.

En cas d’anomalie dans la prescription, en fonction de l’importance de l’anomalie, le pharmacien avertira le médecin de la manière graduée suivante :

- Par l’intermédiaire d’un avis pharmaceutique dans le dossier du patient : cet avis sera consultable lorsque le praticien ouvrira l’ordonnance.

- En imprimant cet avis dans l’US

- En imprimant cet avis dans l’US puis en consultant immédiatement un médecin.

Les avis comportent, si nécessaires les références ayant servi à leur établissement (RCP) Une « Check-list » permet d’identifier les principaux contrôles à effectuer.
7. Consignes en cas de panne du système de préparation des médicaments
Panne Cariatides : procédure dégradée
- Panne partielle Cariatides : la partie « prescription » fonctionne mais le module de « préparation des plans de cueillette » est en panne. Contacter SYMARIS:

• A 14 h, imprimer les inventaires des UF à partir de la transaction de gestion des stocks. Mettre ces documents dans les caisses à pharmacie. Attendre la réponse de SYMARIS jusqu’à 15 h.

• Si aucune solution n’est trouvée par SYMARIS après cette heure, demander aux services de faire leurs commandes de médicaments sur les feuilles d’inventaires en se servant des plans de préparation des médicaments et des stocks de leurs armoires. En semaine, leur demander de prévoir une commande pour une journée et le vendredi, une commande pour trois jours.

• Demander au service de contacter la pharmacie pour définir une heure de passage au guichet pour récupérer leur commande.

- Panne complète de Cariatides : demander aux services de soins d’effectuer des demandes papier à la pharmacie (papier ou courriel si la messagerie fonctionne). Préparation des commandes : la pharmacie s’aidera des plans de cueillette les plus récents pour calculer les quantités approximatives à délivrer

- Procédures concernant les ordonnances : voir les consignes du LMDM.
Panne automate : procédure dégradée
Les unités ne seront plus livrées sous forme de dispensation individuelle nominative mais de façon globalisée (voir LMDM). La préparation des doses par le service de soins se fera quotidiennement jusqu’à la réparation de l’automate. Il sera procédé à une préparation hebdomadaire si la panne dure plus de 10 jours.

8. Stockage et gestion des médicaments
Inventaires

Des inventaires tournant sur les spécialités pharmaceutiques sont réalisés lors de la cueillette des médicaments pour l’approvisionnement de l’automate. De plus, il est effectué un inventaire annuel de l’ensemble du stock de la pharmacie : voir le « tableau des tâches de pharmacie ».

Les différences en +/- sont imputées aux unités les plus consommatrices des produits concernés.

Gestion dynamique des stocks

Après leur déballage et leur réception dans le système informatique, les médicaments ou les dispositifs médicaux (DM) sont rangés sur les étagères en mettant ceux dont la date de péremption est la plus éloignée à l’arrière et à droite

Prélever d’avant en arrière et de gauche à droite de façon à délivrer d’abord les produits dont la péremption est la plus proche

Médicaments sensibles à la lumière

Ces médicaments sont identifiés par une pastille de couleur jaune sur l’étiquette du rayon.

Laisser ces médicaments dans leur boîte sinon les mettre dans un sachet opaque à la lumière.
Gestion des périmés

• Tous les ans, en fin d’année, noter dans un carnet tous les médicaments* ou les DM* qui vont périmer dans l’année qui va suivre.

*Médicaments ou DM en stock à la pharmacie, retournés par les unités de soins ou détenus dans les différentes trousses de secours ou d’urgence.

Le carnet comporte 12 onglets qui correspondent aux 12 mois de l’année. Inscrire les produits dans le mois qui correspond au mois de péremption.

Interpréter les dates de péremption selon ces exemples :

- Ne pas utiliser après ou expire (EXP) ou DLU (date limite d’utilisation) 09-2007 : le produit périme le 30 septembre 2007

- Utiliser avant ou UT AV 09 2007 : le produit périme le 31 août 2007

- Avant le début de chaque mois, utiliser le carnet pour retirer les médicaments ou les (DM) des rayons ; les détruire lorsqu’ils arrivent à péremption.

• Lorsqu’un produit va périmer à la pharmacie, prévenir également les services qui sont susceptibles d’avoir ce produit en stock.

• Effectuer les sorties de médicaments ou de DM périmés sur l’UF 1310, en précisant « périmés » dans le deuxième champ de la zone « N° du bon de sortie».

• Imprimer une copie d’écran de l’opération effectuée sur SAGAH et la donner au secrétariat.
Médicaments retournés par les patients

Ces médicaments doivent être détruits.

Destruction des médicaments
- Ampoules en verre : dans les boîtes jaunes pour DASRI piquants/tranchants

- Autres formes médicamenteuses : dans les sachets jaunes pour DASRI

- Jeter les boîtes vides et les notices dans les sacs-poubelles pour déchets ménagers.
Stupéfiants

Selon les consignes du LMDM. Les coffres destinés au stockage des stupéfiants doivent être fermé et leurs codes brouillés après chaque utilisation.

Gaz médicaux

Dans le local dédié, selon les consignes en vigueur. Se référer également aux instructions de sécurité figurant sur l’affichette apposée sur le local.
Un contrôle du stock de ce local est effectué tous les matins, du lundi au vendredi, par les préparateurs en pharmacie et le samedi par le pharmacien.

Produits inflammables
Conformément à la réglementation en vigueur, il convient de ne pas dépasser un volume de stockage des inflammables de 10 litres à l’intérieur de chaque local de la PUI.

A l’intérieur de la PUI, les produits inflammables sont rangés dans une armoire spéciale.

Un local extérieur à la PUI est destiné au stockage des grands volumes d’inflammables. Il convient de respecter les instructions de sécurité qui figurent à l’entrée de ce local.
Dispensation des médicaments concernés par la chaîne du froid
• Mettre ces médicaments dans les sacs isothermes avec des accumulateurs de froid placés dans les compartiments latéraux. Mettre les sacs isothermes dans les caisses de distribution au maximum 20 minutes avant le passage des services intérieurs. Les médicaments cherchés au guichet doivent également suivre ces consignes de stockage.
• Apposer une étiquette sur la caisse « Cette caisse contient des médicaments à conserver au réfrigérateur. A ranger des réception »

9. Transport des médicaments
Transport des médicaments : dans des caisses scellées.
PDA  et dépannages : dans des sachets papier au nom de l’US concernée et agrafés

10. Audits des conditions de stockage des unités de soins
Annuels et selon les consignes et documents en vigueur.
11. Annexe

Organigramme du Pôle Prestataire

NOM ET SIGNATURE (+ DATE) DES PERSONNES TRAVAILLANT A LA PUI

COMEDIMS : février 2011
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