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i) Situations de crise

ZAC non Panne
fonctionnelle d’isolateur Cyber attaque
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Situations de crise
Comment se préparer ?

= Plan de continuité d’activité (PCA) - demandé dans le
dossier d'autorisation de I'ARS

= procedure locale
= Sous-traitance (convention de délocalisation)

https://www.economie.gouv.fr/files/hfds-quide-pca-plan-continuite-activite-
sgdsn.pdf

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/index.php/medicaments-anticancereux-
qualite-securite-bon-usage

www.onco-nouvelle-aquitaine.fr
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i) Procédure locale

ZAC temporaire

Airinspace®
Aspida®

Bloc opératoire

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Procédure locale
ZAC temporaire

Similaires a une salle blanche de
classe C a I'exception du contréle

Selon disponibilité et

—
G=RPAC
—
EUROPEAN SOCIETY OF HOSPITAL

PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES

Sidisponibilité : essais de

. . . qualification environ 1-2 NA Non qualifications et de validation a
microbiologique, du nettoyage et de la . .
. . semaines réaliser
désinfection
Containers de salles blanches de Selnn‘dlsponlblllte: Contraintes logistiques et de
. container en location > 25k € Non s e
classe C en location. : . codt a prendre en considération
environ 1 mois
Dispositif aseptique déployable ISO7 DEIal.de c:nr:lst'ructlon = Prototype au CHUV prévu pour
M . 6 mois et délai de > 90k € Non e
méme 1SO5 au repos garanti o premier trimestre 2023
déploiement 24h
Dispositif aseptique a demeure ISO7 au — d © cnnstr'uc:tmn L . Dispositif a demeure, solide et
. semaines et délai de > 60k € Qui X
repos garanti . . non demontable.
déploiement 4-5 jours
n F Sadeghipour CHUV (Lausanne)

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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EUROPEAN SOCIETY OF HOSPITAL
PHARMACEUTICAL TECHNOQLOGIES

VALIDATION D’UN PROCEDE DE FABRICATION AU SEIN D’UNE ZAC TEMPORAIRE

@scc:r Lc:mbret

Lafci G.1, Villain A.%, Poutrain E. 1, Abele M., Sakji I. 1, Marliot G. !

COM23-26657
INTRODUCTION

ﬂ\I

Installation d'un robot de préparation de
chimiothérapie (CT) (Apoteca®- Loccioni) au sein
de notre ZAC

4

Interruption de la production au sein de la ZAC

APOTECA

OBJECTIF

Conformément aux BPP )

MATERIEL & METHODE

1: Pharmacie, Centre Oscar Lambret, Lille, France

Alternative de production pendant les 2

Acquisition et mise en place d'une ZAC temporaire en
semaines de travaux

surpression (classe C) équipé d'un 5AS de transfert

— S +

_trai 2 ive ? ;
Sous-traitance : Autre alternative ? Deux enceintes de production a flux laminaires en dépression

) | J | (classe A) équipées d’un SAS de transfert ventilé
h @ ‘L> o . s

= =

® Valider le nouveau procédé de fabrication de CT == B Habiliter le personnel a ce nouveau procédé de fabrication

Mise en place de Tests de Remplissage Aseptique
(TRA) afin de valider la maitrise du procédé aseptique
(recommandations PIC/S Pl 007-6 de 2011)

Informatisation des TRA dans le cadre

production a réaliser par opérateur 0P de notre production dématérialisée

{poche \ﬂde, poche pré-remplie, seringue, diffuseur) —

E.# 4 types de préparations représentatives de notre —

@ j Matériel utilisé :

Test de fertilité == kit EZ-ACCUSHOT (Microbiologics®)

TRA = kit KLERKIT (Shield Medicare®) a.g%

[ 11 Opérateurs .
preparateurs et 1 pharmacien
&b (10pré 1 ph i

-

'e:n ique -

Transfert du matériel et des matiéres premiéres via le SAS de la Stériroom-L aprés décontamination manuelle
Préparation des paniers et envoie dans le SAS ventilé de I'enceinte de production

Pulvérisation d’'un biocide/désinfectant sur les dispositifs médicaux et les matiéres premiéres

Réalisation du TRA

Incubation de 14 jours

hVNRE

« Aucun écart observés dans les étapes de fabrication
- " Positivité de tous les tests de fertilité
+ Aucune contamination des TRA
« Validation de ce nouveau procédé de fabrication
+ Habilitation de tous les opérateurs a la préparation selon ce nouveau procédé

Réalisation de 11 TRA au total
(soit 44 préparations)

Aucune défaillance n’a été observée au cours des 2 semaines de travaux d’installation du robot.

_@ Le procédé de préparation aseptique ainsi que ’habilitation de 11 opérateurs ont été validé grace aux TRA.
o-o- Cette méthode de préparation a permis la continuité de notre production et donc de la prise en charge des patients.




G=RPAC VALIDATION D’UN PROCEDE DE FABRICATION AU SEIN D’UNE ZAC TEMPORAIRE

EURDPEAN SOCIETY OF HOSPITAL i : ; - . ‘ 0 . ‘ I‘gSéar Lambret
PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES Lafci G.1, Villain A. %, Poutrain E. %, Abele M. %, Sakji 1.1, Marliot G.* [Frrmrer s
COM23-26657 1: Pharmacie, Centre Oscar Lambret, Lille, France

“ r : : ) 4 )
Installation d'un robot de préparation de Alternative de PmdUCtl’U" pendant les 2 Acquisition et mise en place d'une ZAC temporaire en
chimiothérapie (CT) (Apoteca®- Loccioni) au sein semaines de travaux surpression (classe C) équipé d’un 5AS de transfert
APOTECA de notre ZAC —  —a Q o
~ . . ? S onoRor
l' Sous-traitance ? Autre ahe_.rlnatwe : Deux enceintes de production & flux laminaires en dépression

Interruption de la production au sein de la ZAC @‘ @> (classe A) équipées d’un SAS de transfert ventilé

- o . = . \ 7

Valider le nouveau procédé de fabrication de CT

e Habiliter le personnel a ce nouveau procédé de fabrication

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



i) Procédure locale
Panne d’équipement
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Panne totale d’isolateurs en unité de production : G — R P ﬁ C "
- - b ' .
quelle organisation face a I'urgence ? i o Y *
. M. Fontaine ; L. Eyquem ; B. Laluque PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES
CLIIE Tt 1on T Pharmacie a Usage Intérieur, Centre Hospitalier Jacques Coeur, 18000 Bourges
Contexte Résultats - Discussion
Unité de Reconstitution des Chimiothérapies 1- Méthodes dégradées envisagées :
0 o - Systéme clos :
_ . , ' - v" Adaptable aux flacons utilisés
2 'ﬁ?;if;;ﬁ;::f"’“ ' I - v" Filtre & charbon = Stérilité de la préparation garantie et de I'environnement de manipulation
20 octobre 2022 et sécurité pour le manipulateur
Isolateur 1 non fonctionnel
Panne isolateur 2 - Hotte a flux laminaire :
¥ Risque bactériologique maitrisé
@ - Maintien de la mise a disposition des chimiothérapies > Mais air non recyclé = risque cytotoxique probable pour le manipulateur
- Maitrise des risques liés & une situation dégradée imprévue

2- Méthode choisie :
Combinaison des deux méthodes — manipulation en systéme clos sous hotte a flux laminaire

Matériel et Méthodes

20 octobre 2022 = panne totale d’isolateurs Syste me clos Tevadaptor®
Réunion pluridisciplinaire : {adbaitfﬂ;:ermgue + adaptateur ﬂaﬁ’“l \
s . 3 un.co.uk/enproducts-and-therapiesfnfus
(52 - pharmacien responsable de la production Pherapwevodapacr bl fort companents Sk
> - oncologues
S - infirmiére coordinatrice de I'hdpital de jour Nombre de préparation en moyenne : 40 poches/jour = Pas de diminution de production

- direction de I'hdpital

. . . . , .. Surcout des consommables:
Décision de maintenir la programmation de ’HDJ grace a la hotte

/Jn = 4000 euros : systémes clos (matériel non utilisé en routine)

Risques identifiés : 3 000 euros : perte de principe actif par sécurité

= Contamination bactériologique de préparations destinées a des patients | cette situation exceptionnelle aura permis de mesurer la capacité d’adaptation et de collaboration des équipes
immunodéprimés . médicales et pharmaceutiques afin de nous préparer de maniére organisée

= Exposition des préparateurs aux agents cytotoxiques v" en cas de potentielle récidive de cet incident

= Défaut de conception de la ZAC entourant le PSMII (air pollué non évacue) v en vue du changement d’'isolateur 3 'automne 2023

= Situation inédite et mal anticipée . " . . . .
= DurSe de [a panne =12 jours de production Une déclaration d’'événement indésirable grave a été notifié a I’Agence Régionale de Santé




M. Fontaine ; L. Eyquem ; B. Laluque PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES
ﬁm PP Pharmacie a Usage Intérieur, Centre Hospitalier Jacques Coeur, 18000 Bourges

Panne totale d’isolateurs en unité de production : G R P A C
que“e organisation face é I'urgence ? EUROPEAN SOCIETY OF HOSPITAL i

- Systéme clos :
v" Adaptable aux flacons utilisés
¥" Filtre a charbon = Stérilité de la préparation garantie et de I'environnement de manipulation
et sécurité pour le manipulateur

- Hotte a flux laminaire :

v Risque bactériologique maitrisé
> Mais air non recyclé = risque cytotoxique probable pour le manipulateur

Combinaison des deux méthodes — manipulation en systéme clos sous hotte a flux laminaire

Systeme clos Tevadaptor®
(adaptateur seringue + adaptateur flacon)

hittps: /. bbraun. co_ukyen/products-and-theraphes/fafusi ]
4 It mh’_. Jind .‘_‘ ¥ . = | =

Surcout des consommables:
P 4 000 euros : systémes clos (matériel non utilisé en routine)
= 3000 euros : perte de principe actif par sécurité

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



\Cl.f Panne d’équipement dans une Zone a Atmosphére Contrélée (ZAC) : comment %
= Poitiers & maintenir la production de préparations pharmaceutiques steriles? G=RPAC
2023

il GHORBEL Afef, EPINETTE Anne-Caroline, DELRIEU Jérémy,
COM23-39540

Péle BIOSPHARM — Unité de Pharmacotechnie, Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers, FRANCE
Résultats

. N . L . — Evaluation médicale du bénéficefrisque associé a un éventuel report, en fonction de différents paramétres [alternative possible, en stock ou
* Une panne d'éguipement dans une Zone a Atmosphére Contrélée peut entrainer un blocage non, degré d'urgence)
X »
total de la production de médicaments stériles. ' . . . . L . . . - N .
Sp P d tie d " it | rticulai t microbiologi 5 — Solutions dégradées congues en fonction du risque de contamination propre a chague préparation : méthodes de fabrication et d'obtention de
as de garantie de conformité aux classes particulaires et microbiclogiques (Bonnes P . . P e . .
. i & N P Elq ( la stérilité d'une préparation, type d'équipement utilisé, systéme fermé/ouvert.
Pratiques de Préparation - BPP V.2023) > . oz
. . . . 3 organigrammes ont eté congus
= Impact direct sur le patient ; privé de sez médicaments
. . . L - ) - . . 6 préparstions stériles Collyre & Fatrogi Collyre 3 |z cickozpor Cal ntibiot: Cal : E=saiz clind Nutritions Parentéral
= Objectif = maintenir la continuité et l'organisation de la production des préparations stériles : R hyre 31 ciclazparine hyres amtibiatiques ':::‘ emm —e == o o=
tout en respectant les classes particulaires et microbiologiques (selon les BPP)
3 Equip ot Cantrale de traitement Poste de Securite Hotte 5 fiuw d'sir
tomber &n panns d'air Microbiologique [PSM) laminaire horizontzl
- -
Matériels/Méthodes
Inventaire des égquipements utilisés dans notre ZAC, en identifiant quelles 2 equipements de lzcl steur en dépression P non Lsilise pour les
. . . . L secours identifies utilize unigquemant pour cytobouigues a FURC
préparations sont effectuées sous quel type de hotte a flux laminaire. lex articorpa’s PUnité de
Recorstitution des
. . = - - - . Chimiotherapies [URC
Screening des BPP : identification des exigences en termes de contaminations pie=|
microbiclogigue et particulaire sur les difféerentes préparations stériles
prcl-duites. 5 solutions degradées de Production trarsferee a Report Production manuelie Contrat de sous-fraitanos Production sous | hotte
proposees 'URC svec créneas qui n'est pas &n paEnne
) . B i B . . ) horaires dedies
Inventaire des équipements disponibles dans d'autres unités de la pharmacie et
conformes aux classes particulaires et microbiologiques dont nous avons besoin
Exemple d'organigramme : panne de la centrale de traitement d'air ou des 2 hottes & la fois?
Evaluation de la possibilité de solutions dégradées qui resteraient conformes
aux BPP o / TTT——
e -_\'"-—.__ ___"_———___
o o T ‘\\ e T—
F ) - . . . Mo e - e— -
r Validation des solutions fournies par les pharmaciens de I'unité — T
Collyre & Collyras e Essais AT
i i iy il P paraTons
5 ratropine autclogue Al
. ) ) yd . / 4
Etablissement d’organigrammes Fi
6 =4Bh =48h Contacher la lhclnlﬂl: AU CAS par cas
- Flln:m:lnn: B arnEcien raRponEEbla das
ho=pialisres, stock: b daoe chimioihraphes
\" * -] Chimdohérapie s
(=100 FTe T g
— Sontactor o | .
— cremabie gesm oo At il TS P an dbhuT de
- chimicth&rapise e .. Rupiurs do Foumds & Funitd de reconsiitution
Conclusion Shok e CRATMOL DI SouS
] \ Mi=olateur & depression wtibimi
v L'anticipation est essentielle face & une panne d"éguipement dans une ZAC pour la production \ (L e E D 2 CH =S
2 - - ACTIVITH IFansTenis en aéoul Auctiv b ransfanes: Caniaciar
de préparations stériles. s pranimase & Tt e & runiti o patiants ot tes
. . . - - - . ' i ag . gy " reconstitution des WG OesT T & _iraitanis
¥ Rédaction d'une procédure dégradée —* sécurisation de I'activité et continuité des soins ChimicinGrapes Sous Shim Gt rapies e
. . . . . - I'isolateur a dépression RS e poste da LT ] |
¥ Gain de temps dans la réponse aux pannes inattendues de I'éguipement ailiag LRIGUGMGRE pour e [y vy oot mm
1, - ey e s - x - f ey e A . AN O pS. e res bl gl e fonction do la
v D'autres options ont &té étudiges mais n'ont pas été retenues : équipements de secours ut‘l':;ﬁn;‘;;::a dl:lm:ll:lmmm
r - . - - - aritlintolyytil -
supplémentaires, problémes pour lesquels il n'existe pas de solutions. cytotoRiques.




%Hrlj’ Panne d’équipement dans une Zone a Atmospheére Contrdlée (ZAC) : comment %

3 Poitiers & maintenir la production de préparations pharmaceutiques stériles? G=RPAC
-‘rlln"- Ill".\"

s GHORBEL Afef, EPINETTE Anne-Caroline, DELRIEU Jérémy, 2023

Péle BIOSPHARM — Unité de Pharmacotechnie, Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers, FRANCE COM23-39540

Exemple d'organigramme : panne de la centrale de traitement d'air ou des 2 hottes & la fois?
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Procédure locale
Cyber-attaque

-y

; Orieo
° n .

e o

G=RPAC

EUROPEAN SOCIETY OF HOSPITAL
PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES

SECURISATION DES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Ministére des affaires sociales et de la santé

D'UN PLAN DE SECURISATION D’ETABLISSEMENT (PSE)

GUIDE D’AIDE A L'ELABORATION

DIRECTION
GENERALE
DE L'OFFRE
DE SOINS

1%¢ édition — avril 2017

_version_avril_2017.pdf

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/guide_d_aide_a_I|_elaboration_du_pse_-

A

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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CONTEXTE :
L'informatisation a facilité le circuit des chimiothérapies, mais quel
impact aurait une panne du logiciel de prescription (CHIMIO®)?

Afin de limiter cet impact tout le circuit a &té revu, de la prescription
a la libération.

MATERIEL ET METHODE :

- Sauvegarde bi-annuelle des protocoles de chimiothérapie actifs
puis mise & disposition sur Intranet.

- Demande d'une sauvegarde quotidienne des prescriptions et des
fiches de fabrication du logiciel CHIMIO,

- Utilisation de Excel :création d'une trame d'aide a la prescription et
fiche de fabrication,

- Mise en situation comparative CHIMIO® vs Excel : des prescriptions
et fiches de fabrication de CHIMIO® reprise sur Excel afin de mettre
en evidence les discordances (de posclogie, de peremptions,
d'arrondi, de volume, de péremption... ).

CONCLUSION :
La mise en situation a permis de qualifier les formules utilisées et d’en

rajouter (formule de calcul de la surface corporelle pédiatrique),
verifier la fiabilité des données utilisees et mettre en évidence une

augmentation de 100% de la durée de prescription médicale et de
validation pharmaceutigue. Les modifications apportées ont sécurisé le
circuit tout en se rapprochant des données de CHIMIOE. Les
sauvegardes mises en place permettent un accés aux protocoles
(melécule, posologie, solvant, durée et ordre d’administration), mais
également d’avoir un ceil sur la derniére cure du patient.

Entre temps, la procédure a été mise en situation réelle lors d’une
panne du logiciel (durée de 6h environ), permettant le lancement d’une
15aine de chimiothérapies pour des nouveaux patients.

Reprise du circuit dégradé lors de la panne du logiciel de

prescription des chimiothérapies de A a Z.

CHABANOL C., DUCASSOU M-L., BAY M., DELRIEU J.
Pharmacie a Usage Intérieur, CHU de Poitiers

GZRPAC .

EUROFEAN SOCIETY OF HOSPITAL
PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES

COM23-73566

RESULTATS - | Progrvesscie CHUDE ':llmﬁmlp:‘:;; | Frav wag U-U!.ltwllll'w|;!'w- | T
nom
- | LLLA THAAGE?  LRF, 1256 KA & BRTATIST LR 113456
DD DCT Mlog) Y] [T71
| PRESCRIFTION DE CHIMIOTHERAPIE INJECTABLE 220,00 ™ MELFHALAN 2ne0 mg
o mE—— o LS| e 2
K, \E:H U_r 3 p}?{dm_ Prénom ‘I:C":" "‘,1’- I‘ﬂ el 1348 HEWMCT RFCT PRt 8 T/U A0 Eonia . TR T :..mrma:- Conirs :_ MPL-IS'E
= Prdies rR—— Etm s Surl. Caep. [} 144 o par : . u.ﬁa:i.}.;m T PR T L m;":::: 3 marideblumite |
" s Criut fan pmalfL] : i i i
:‘-ﬂm . ‘3""‘”“‘:&4’"*- Framaca: e Frgwai (4] [ FHIED TG (A ERTRE
Prénom Fréwam
[EwTT T o | s P | e T ik P s T B 20 g MILFHALAN 20,00 mg
—— w0s mghd| amm | e T a4 e ) P .nnmln:::m-mn LN o amh;:-l:g}.' TS Y u.;:::‘:mw.u:; - LR omL
- i - 1 2 sl Aan - Bl ! Bl T E Wi E ] A b vt
Afin da parssitics la pripanition, & deie praicrifte St dtm arendie & 20
27 EE0R PCHEDEFARPICETON e 1331 HDU DO DG
B : ] Calcul de la dose prélevable la plus i e “"::’:‘ —
Wom du protosele ; BAME proche et de la réduction de dose. et bbb ikiiik R
Mokiculs (i RalecEianne) : MELPHAL AhJ y h(lrl:;-l.nl 22000 mg Gestion d
— D“t.n: ! 220 Photosensibilité ? AN R toe :IIL.;:;S
5 O 1 0056 (3 GEa : ma — 3
MDA TI L8
d W y ; PR Nombre de flocons ? —_ = p— pre= ~ =] ==
Valuma da I pache & selaction (31 pas de % me 5 f i wa \ — e s
- o x E [T T ——— » 4| 1o - - | m\m.n
Stobilite et date de peremption. — 7 fos - =
pp—
a LT - -
”"'“'"“'“.".:,‘.’.'nﬂﬂ‘“""“"" i :::: n ™~ Compatibilité solvant-molécule. K PampAAIO
Biliter par : (nhisis] - T T — oy
Oiep o b uling Ml 100 zarfumen IV Fes
g w - " r - u o st
Proposition des doses banding si la molécule est concernée : fexemple de la cytarabine) [mrween w m -
- Moo e P ey L sk Lag
CTARABNE mo00 st | AL | ey AITHIE 635 ma | ‘ R . — -
L [ hgpd o oy Morizygtar Cprirdly Lisgrapon
Afin de permetire la prégaratios, & dose prascrite doit #re arrondie b @ ETiN] g
: j [Pt s
DOSES STANDARDS D PFONEBLES POUR DETTE DO LS [-A0,0 %) - IS0 (-5,6 %) - JAR0 (16,7 % - SO0 (PR8N
i . . . . Modalite de
Mise en évidence de concentration inférieure ou supérieure aux préparation et
recommandations {par exemple pour une posologie aberrante ati -
-rei——
de 2200myg de Melphalan) :
Résultat mise en situation de 54 molécules :
PREPRAATION
‘Wolum draicater § arisver L

DipotE stiing
Sodatd sectewr unibeie
ek dpithove |
ks dparatian ©
Vb sl poche

Concentration
> dmg/mi.

perission i Fresfex 53 m

e
L]
1

ko |M.r--puu|-u~ Conride : undmin

Volume maximal de la poche
dépasseé.

- 5 molécules : avec une différence de volume (sans impact sur la posclogie)

car pas de données sur le volume maximum des poches au moment du
test.

- 1 molécule 3 usage pédiatrique avec une augmentation de 3% de la

posologie | formule de calcul de la surface corporelle différente pour la
population pédiatrique).

- 4 molécules avec une différence de dose inférieure & 4% (mauvaise

concentration dans le flacon prise en compte).




- BLACK-OUT INFORMATIQUE (BOI) AU SEIN D’UNE UNITE DE PREPARATION DE I
G=RPAC ﬁ QUE (BOI) Oscar Lambret

PHARMACEUTICAL TECHNDLOGIES CHIMIOTHERAPIE (CT) : COMMENT FAIRE FACE ? CoT
No. COM23-53124 Auteurs : Bodet ).V, Lafci G.12, Abele M1, Villain A.1), Sakji 1.1, Marliot G.12)

(1) : Pharmacie, Centre Oscar Lambret, Lille, France
CONTEXTE RESULTATS

Division de la procédure en 5 zones de travail (ZT) impactées en cas de BOI :

Circuit actuel dématérialisé :

Logiciel CHIMIO® Contrdle in Frocess par gravimétrie Lecture par Datamatrix
Rédaction de la
Permet de tracer toutes les étapes du Analyse fiche de Couble contrile
o . S - ) T Préparation ibérati
circuit des chimiothérapies : pharmaceutique fabrication/ pharmaceutique FZM} Libération (ZT5)
- Informatisation de toutes les données [(ZT1) étiquettes (ZT3)
Frescrif molécules : patient {ZT2)
= 4 =5
Stock actuel L . .
Administration Validation Durées et modes de conservation Création/Obtention de documents papiers :
K m des produits et des préparations Fiches de dilutions + Thesaurus des dispositifs madicaux + Fiches inventaires + Crdonnancier
Protocoles de chimiothérapies
Libération Fabrication Dossier patient Des clés USB contznant les protocoles
Elaboration d'un fichier Excel® contenant des CT, I'enregistrement quotidien des
’r les données moléculaires et celles des DP, I fichier Excel® et les documents
Permet la sécurisation et la tragabilité du circuit préparations  (stabilité, condition de BOI sont disponibles.

conservation, mode opératoire et

Entraine un risque de piratage informatigue: cela rend le circuit vulnérable 3 un BOI . ) . . ) ey
9 P ge 9 dispositifs nécessaires a la préparation) ™ génération

OBIJECTIFS au.tc:matiqu:al'.nent S0US fDr.ma'F papi:at des documents Un binéme par isolateur est
suivants - fiche de fabrication, étiquettes, contre- nécessaire : e
f Assurer |a continuité des soins en casde BOI grice 2 un circuitde préparation étiquette, fiche de tragabilité du contrdle des étapes 23 contréle visuel et enregisirement des
O alternatif et sécurisé etzs. . .
donnges.
METHODES Une simulation réelle au sein de |z pharmacie a té réalisée - elle a montré |le bon fonctionnement
du circuit BOl et 2 mis en evidence la nécessite de créerune procédure pour son déclenchement.
# |dentification des étapes critiqgues pouvant # Elaboration d'un nouveau circuit détaillé =n CONCLUSION
&tre impactées par le BOI cas de BOI (procédure génsrale + procédures
) ) L par postes).
# Service technique et biomédical : Bon e . Ce travail d'anticipation permet d'assurer la continuité de soins et la sécurisation de notre production. Une
fonctionnement de la centrale d'air de la ZAC ¢ Def?nltlon des ] resrfources materlellfes : simulation & plus grande échelle incluant les services de soins est prévue afin d’assurer une bonne coordination.
et des isolateurs ordinateur + imprimante hors réseau
specifiques pour le BOL. La capacité maximale de production, la réintégration des DP et la génération du Fichcomp lors du retour @ Ia
# Ressources humaines définies normale sont en cours de définition.

R L R e I
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Elaboration d'un fichier Excel® contenant
les données moléculaires et celles des
préparations (stabilité, condition de
conservation, mode  opératoire et

dispositifs nécessaires a |a préparation)™» génération
automatiquement sous format papier des documents

suivants

fiche de fabrication, étiquettes, contre-

étiquette, fiche de tracabilité du contrdle des étapes Z3

etZs.

@EEcr Lambret

CHIMIOTHERAPIE (CT) : COMMENT FAIRE FACE ? [

Auteurs : Bodet .19, Lafci G.1, Abele M1, Villain A.1%, Sakji 1.1, Marliot G.11
(1) : Pharmacie, Centre Oscar Lambret, Lille, France

Des clés USB contenant les protocoles
des CT, I'enregistrement quotidien des
DP, le fichier Excel® et les documents
BOI sont disponibles.

Un bindbme par isolateur est
nécessaire  :  fabrication/double
controle visuel et enregistrement des
données.
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Sous-traitance
Sous-traitance pérenne

Arc

@ D Agence Régianale dP Santé
[le-de-France

 Autorisation de I'ARS
(nouvelle mission)

Agence Régionale de Santé d’lle-de-France
Demande de sous-

traitance GU|DE DE M|SE EN PLACE
« Convention Gou méchoaments D’'UNE COOPERATION
anticancéreux stériles
ENTRE PUI POUR LA

PREPARATION DES
MEDICAMENTS
ANTICANCEREUX STERILES

Guide méthodologique 2018

O ks B o ik ;
e e Frane

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/medicaments-anticancereux-gqualite-securite-bon-usage

https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-
sante/pharmacie-a-usage-interieur-pui/article/pharmacie-a-usage-interieur-
foire-aux-questions

https://www.onco-hdf.fr/app/uploads/2019/04/Convention_Type - Demande_de sous-
traitance preparation_medicaments anticancereux.pdf

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/pharmacie-a-usage-interieur-pui/article/pharmacie-a-usage-interieur-foire-aux-questions
https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/pharmacie-a-usage-interieur-pui/article/pharmacie-a-usage-interieur-foire-aux-questions
https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/pharmacie-a-usage-interieur-pui/article/pharmacie-a-usage-interieur-foire-aux-questions
https://www.iledefrance.ars.sante.fr/medicaments-anticancereux-qualite-securite-bon-usage
https://www.onco-hdf.fr/app/uploads/2019/04/Convention_Type_-_Demande_de_sous-traitance_preparation_medicaments_anticancereux.pdf
https://www.onco-hdf.fr/app/uploads/2019/04/Convention_Type_-_Demande_de_sous-traitance_preparation_medicaments_anticancereux.pdf
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Sous-traitance
Sous-traitance en urgence

* Procédure dégradée (Informer I'ARS) :
- Impact logistique
» Impact personnel
 Impact informatique
- Définir le périmetre des préparations sous-traitées
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Sous-traitance en urgence 00&

<
e Procédure dégradée (Inforn@bcl\}ARS) :
- Impact logistique eo@
» Impact personnel . (05
- Impact informatique\)(\e’
- Définir le périmé@@des préparations sous-traitées
| .\é,\oo
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