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ARRETE DU 17 NOVEMBRE 2000

relatif aux bonnes pratiques de dispensation a domicile
de I'oxygéne 2 usage médical
NOR : MESP0023535A

(Journal officiel du 25 novembre 2000)

La secrétaire d’Etat 2 la santé et aux handicapés,
Vu le code de la santé publique, et notamment l'article L. 4211-5,

Arréte:

Article 1=

Les bonnes pratiques de disPensation A domicile de l'oxygéne a
usage médical I:rter:i::ixormé% a l'article L. 4211-5 du code dex{a santé
publique auxquelles doivent se soumettre les personnes morales
mentionnées audit article sont décrites en annexe au présent arrété.

Article 2

Le directeur général de la santé est chargé de l’exécution du

résent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République
aise.

Fait A Paris, le 17 novembre 2000.

DommiQue GiLLot
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INTRODUCTION

Les gaz & usage médical sont des médicaments. Les gaz 2 usage
médical fabriqués industriellement sont donc, conformément 2
l'article L. 5121-8 du code de la santé publique, soumis 2 la régle-
mentation pharmaceutique, ce qui implique notamment que :

- parmi les gaz a usage médical fabriqués industriellement, seuls
ceux ayant fait I'objet d’une autorisation de mise sur le marché
(AMM) ou d’une autorisation temporaire d‘utilisation (ATU)
peuvent étre mis sur le marché ;

- leur fabrication industrielle et leur distribution en gros sont
réservées a des établissements pharmaceutiques diiment auto-
risés ;

- la dispensation & domicile de ces gaz & usage médical est réser-
vée aux pharmaciens d’officine et aux organismes ayant obtenu
une autorisation préfectorale a cette fin et effectuant cette acti-
vité sous la responsabilité d'un pharmacien.

L'article L. 4211-5 du code de la santé publique prévoit que des
personnes morales respectant des bonnes pratiques de distribution
définies par arrété ministériel peuvent étre autorisées a dispenser a
domicile des gaz a usage médical sous la responsabilité d'un phar-
macien.

Les présentes bonnes pratiques concernent l'oxygéne a usage
médical. Elles seront complétées en tant que de besoin pour fixer
des dispositions concernant d’autres gaz a usage médical.

Les bonnes pratiques sont applicables a toutes les opérations effec-
tuées aux fins de dispenser a domicile de 'oxygéne a usage médical.
Elles s’appliquent donc a I'oxygéne a usage médical fabriqué indus-
triellement sous forme gazeuse ou liquide et bénéficiant d’une
AMM, dénommé dans ces autorisations « oxygeéne médical ». Leurs
dispositions autres que les spécifications techniques relatives 2 I’oxy-
gene a usage médical fabriqué industriellement s’appliquent égale-
ment  la livraison a domicile de concentrateurs produisant de I'oxy-
géne a usage médical.

Les personnes morales autres que les officines de pharmacie et les
pharmacies mutualistes et de secours minier, qui exercent d’ores et
déja une activité de dispensation a domicile d’oxygene 2a usage
medical, disposeront d’un délai de six mois & compter de la publica-
tion de l'arrété ministériel portant bonnes pratiques de dispensation
a domicile de Ioxygene & usage médical pour déposer une demande
d’autorisation auprés du préfet (art. II de la loi n° 96-452 du
28 mai 1996).
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L'autorisation de dispenser de 'oxygéne a usage médical & domi-
cile est accordée par le préfet du département ol se situe le site de
rattachement des personnes intervenant au domicile des patients sur
l'aire géographique desservie & partir de ce site.

Dans sa demande, la structure dispensatrice doit mentionner
I'ensemble des locaux dans lesquels elle exerce sont activité et leur
localisation. Elle doit préciser l'aire géographique desservie.

La demande doit décrire I'organisation, les moyens et les procé-
dures mises en ceuvre pour respecter les dispositions des bonnes
pratiques. Toute modification qui affecterait les éléments sur la base
desquels l'autorisation a été délivrée doit faire préalablement l'objet
d’une déclaration au préfet.

Les bonnes pratiques s"appliquent a la dispensation & domicile de
I'oxygéne a usage médical effectué par les personnes morales men-
tionnées a l‘article L. 4211-5 du code de la santé publique, ainsi que
les officines de pharmacie et les pharmacies mutualistes et miniéres
qui effectuent de la dispensation & domicile d‘oxygéne a usage
médical conformément au droit commun.

Ce document ne reprend pas les autres réglementations auxquelles
sont soumises les activités correspondantes.

Les présentes bonnes pratiques s‘entendent sans préjudice des
compétences réglementaires dévolues aux infirmiéres.

GLOSSAIRE

Les définitions données ci-dessous s’appliquent aux termes tels qu'u-
tilisés dans ce guide. Ils peuvent avoir dautres significations dans
d’autres contextes.

Balayage : opération consistant & retirer le gaz résiduel d'un réser-
voir cryogénique par injection du gaz destiné & étre contenu dans
ce réservoir.

Bouteille d’oxygéne médical : récipient destiné a recevoir de 1'oxy-
2ne médical sous forme comprimée, a température ordinaire et a
ute pression.

Centre régional de pharmacovigilance: structure de pharmaco-
vigilance placée au sein d'un service ou d'un département de
pharmacologie, pharmacologie clinique ou de toxicologie clinique,
participant a l'organisation officielle et décentralisée de la pharma-
covigilance.

Code couleur d‘une bouteille de gaz 3 usage médical : il est spécifié
par une norme. La couleur est le blanc pour l'oxygéne médical.

Concentrateur d’oxygéne: appareil électrique qui, par élimination
sélective, conduit 4 une concentration en oxygéne dans le gaz pro-
duit qui doit étre comprise entre 90 % et 96 %, et en tout état de
cause ne peut étre inférieure a 82 %.

Contamination: introduction dans un produit donné dune
substance étrangére. La contamination peut é&tre d’origine
chimique, particulaire ou microbiologique.

Contamination croisée : contamination d’'un produit donné par un
autre produit.

Détendeur ou mano-détendeur : dispositif médical de réduction de
la pression d’oxyg@ne médical.

Détendeur-débitlitre : idem, avec un réglage et une indication du
débit.

Dispensation: la dispensation de l‘oxygéne a usage médical est
I'acte pharmaceutique associant la délivrance de 1'oxygéne a usage
médical a:

- I'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale ;

- la préparation éventuelle des réservoirs cryogéniques d’oxy-
géne médical ;

~ la mise & disposition d’informations nécessaires au bon usage
de l'oxygéne a usage médical.

Elle comprend toutes les opérations faites au domicile du
patient concernant l'oxygene 2 usage médical, les récipients, et les
dispositifs médicaux associés.
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Dispositif médical: «..tout instrument, appareil, équipement,
matiére, produit, & I'exception des produits d’origine humaine ou
tout autre article seul ou en association, y compris les accessoires
et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le
fabricant a @tre utilisé chez I'homme a des fins médicales et dont
I'action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens phar-
macologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont
la fonction peut &tre assistée par de tels moyens» (L. 5211-1 du
code de la santé publigue).

« Les dispositifs médicaux sont destinés a étre utilisés a des
fins :

«1° De diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou
d’atténuation d’une maladie ;

« 2* De diagnostic, de contréle, de traitement, d’atténuation ou
de compensation d'une blessure ou d‘un handicap ;

«3° D'étude, de remplacement ou de modification de 1'anato-
mie ou d'un processus physiologique ;

«4° De maitrise de la conception » (art. R. 665-1 du code de la
santé publigue).

Distribution en vue de la dispensation: toutes les opérations
concourant a la dispensation & domicile des gaz 4 usage médical
depuis 1"approvisionnement jusqu‘a la délivrance au patient.

Effet indésirable : une réaction nocive et non voulue due 4 un médi-
cament, se produisant aux posologies normalement utilisées chez
I'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une
maladie ou la modification d'une fonction physiologique.

Effet indésirable grave: un effet indésirable 1étal ou mettant la vie
en danger, ou entrainant une invalidité ou une incapacité, ou pro-
voquant ou prolongeant une hospitalisation.

Effet indésirable inattendu: un effet indésirable non mentionné,
dans son type, sa gravité ou se fréquence dans le résumé des
caractéristiques du produit.

Enquéte: travail d’évaluation réalisé a la demande des autorités
compétentes sous la responsabilité d’une centre régional de phar-
macovigilance, en collaboration avec le(s) responsable(s) de phar-
macovigilance des industricls concernés, chaque fois qu'il existe
des raisons de penser qu’un risque médicamenteux doit étre éva-
lué ou réévalué,

Domicile : résidence habituelle ou lieu de vie.

Fabrication d’oxygéne médical : titulaire de I'autorisation mention-
née a l'article L. 5124-3 du code de la santé publique au titre de la
fabrication d’oxygéne a usage médical fabriqué industriellement et
bénéficiant d’'une AMM.
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Fiche de matériovigilance: v. fiche Cerfa en annexe.
Fiche de recueil d’effet indésirable: v. fiche Cerfa en annexe.

Flexible : tuyauterie souple permettant le raccordement d‘une partie
d'installation fixe ou non a une partie mobile pour le transfert de
I'oxygeéne liquide (camion citerne, réservoir cryogénique, etc.).

Fractionnement d“un lot: 'oxygéne médical, sous forme de liquide
réfrigéré, en réservoir cryogénique, peut par transfert cryogénique
étre reconditionné dans un ou plusieurs réservoirs cryogéniques.
Cette opération s’appelle le fractionnement.

Gaz a usage médical: on entend par gaz A usage médical dans le
présent gocument les gaz & usage médical Tui répondent a la défi-
nition du médicament prévue par l'article L. 5111-1 du code de la
santé publique et qui entrent de ce fait dans le champ d’applica-
tion de l'article L. 4211-5 dudit code.

Identité : nature d'un gaz a usage médical déterminée a partir du
systeme documentaire.

Identification : opération de vérification de la nature ou de la qua-
lité d’'un gaz a usage médical par la ou les méthodes figurant a la
pharmacopée européenne ou par toute autre méthode validée.

Installation : premiere mise a disposition d’oxygene médical ou de
concentrateur produisant de 'oxygeéne a usage médical au domi-
cile du patient.

Lot: quantité définie d’oxygéne médical fabriqué en une opération
ou en une série d’opérations, telle qu’elle puisse étre considérée
comme homogene.

Lot d’oxygéne médical liquide: correspond a l'oxygene médical
liquide contenu dans le réservoir de stockage du fabricant et
destiné a étre introduit dans les réservoirs ravitailleurs puis dans
les réservoirs patients par fractionnement. Ce lot est constitué
apres analyse complete, selon les spécifications de la pharmacopée
européenne, par le fabricant.

Lot d’oxygéne médical conditionné en bouteille: ensemble des
bouteilles conditionnées pendant une méme journée a partir du
méme lot de matidre premiére et par les mémes opérateurs. Ce lot
est constitué aprés analyse compléte, selon les spécifications de la
monographie de la pharmacopée européenne, par le fabricant.

Notificateur: tout professionnel de santé ayant constaté un effet
indésirable présumé d'un médicament et qu'il transmet & un
centre de pharmacovigilance.

Numéro de lot: combinaison Caractéristiclue de chiffres ou de lettres
ou de chiffres et de lettres qui identifie spécifiquement un lot.
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Oxygene a usage médical : recouvre dans le présent document deux
notions : d’une part, ’'oxygéne sous forme gazeuse ou liquide pro-
venant de bouteilles ou de récipients cryogéniques, répondant a la
monographie « Oxygéne» de la pharmacopée européenne, et
appelé «oxygeéne médical », d’autre part, 'oxygéne produit par
concentrateur.

Oxygeéne médical : oxygéne a usage médical fabriqué industrielle-
ment dans un établissement pharmaceutique et répondant aux
normes de la monographie de la pharmacopée européenne.

Personnel : lorsque dans ce guide le mot « personnel » est utilisé
sans autre qualificatif, il entend toutes les personnes affectées par-
tiellement ou totalement a des opérations qui ont trait au proces-
sus de dispensation & domicile de l'oxygene a usage médical.

Procédure : description des opérations 2 effectuer, des précautions a
prendre ou des mesures a prendre dans un domaine, directement
ou indirectement en rapport avec la distribution ou la dispensa-
tion de 'oxygeéne médical.

Raccord de sortie de robinet: raccord a visser qui permet de
raccorder le flexible ou de détendeur sur la bouteille. Ils sont nor-
malisés et assurent le détrompage. Les robinets a ergots n’ont pas
de raccord de sortie, ils regoivent un étrier.

Réservoir cryogénique : récipient destiné a stocker et/ou transporter
de I'oxygeéne médical sous forme liquide, a basse température et a
une pression inférieure ou égale a 15 bars. Différents types de
réservoirs cryogéniques sont nécessaires a la distribution d’oxy-
géne médicﬂ :

- le réservoir de stockage : fixe et de grande capacité, il est uti-
lisé pour l'approvisionnement des réservoirs ravitailleurs ou
des réservoirs patients ;

- le réservoir ravitailleur : mobile, transportable et de capacité
moyenne, il est utilisé pour 'approvisionnement des réser-
voirs patients et/ou d’un autre réservoir ravitailleur ;

- le réservoir patient: mobile et d’une capacité inférieure a
50 litres, il est utilisé & domicile pour I'approvisionnement du
patient, directement ou par l'intermédiaire d’un réservoir por-
table de faible capacité. La dénomination «réserve patient »
peut étre également utilisée pour désigner le «réservoir
patient ».

Site de rattachement: site ou s’effectue l'organisation de la
dispensation a domicile de l’oxrgéne médical sur une aire
géographique donnée et/ou site logistique a partir duquel est
effectuée la distribution en vue. de la dispensation a domicile de
I'oxygeéne meédical sur l'aire géographique considérée. Ce site est
celui au titre duquel l'autorisation prévue par l'article L. 4211-5 du
code de la santé publique est accordée. Il peut étre distinct du
siége social de la structure dispensatrice si celle-ci est une per-
sonne morale.
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Structure dispensatrice: pharmacien d’officine ou gérant de phar-
macie mutualiste ou de secours minier ou personne morale auto-
risée, en application de l'article L. 4211-5 du code de la santé
publique, effectuant les opérations prévues par les bonnes pra-
tiques.

Systéme de garantie d'inviolabilité : dispositif permettant d’obturer
la sortie du robinet d’une bouteille. Il est positionné en fin de
remplissage. L'intégralité de ce systéme permet de garantir que la
bouteille n'a pas été utilisée depuis sont remplissage.

Transfert cryogénique: opération de transvasement de l'oxygeéne
médical, sous forme liquide, a basse température, d’un réservoir a
un autre,

g
i
:
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Chapitre I
ASSURANCE DE LA QUALITE

11 Principes

L'assurance de la qualité est un large concept qui couvre tout ce
qui peut, individuellement ou collectivement, influencer la qualité
du produit dispensé. Elle représente 1'ensemble des mesures prises
pour s‘assurer que l'oxygéne a usage médical est fabriqué et dis-
pensé selon les qualités requises.

Un systéme d’assurance de la qualité approprié & la distribution et
a la dispensation de l'oxygéne a usage médical doit pouvoir garantir
que:

111 L'oxygéne médical dispensé a été fabriqué par des établisse-
ments Eharmaceuﬁques autorisés qui appliquent les bonnes pra-
tiques de fabrication applicables pour ce type de production ;

112. Les opérations de distribution en vue de la dispensation
d’oxygéne a usage médical sont clairement décrites et respectent les
bonnes pratiques applicables & ces opérations ;

1.1.3. Il existe un organigramme et les personnes responsables sont
clairement désignées ;

114. Des dispositions techniques et d’organisation sont prises
pour que lapprovisionnement et la mise en ceuvre de l'oxygene a
usage médical, ainsi que tous les contenants et dispositifs inter-
venant dans sa distribution et sa dispensation soient corrects, en
particulier quant a la régularité de l'apcfrovisiomement des patients
et la qualité de I'oxygéne 2 usage médical dispensé ;

L15. Tous les controles nécessaires, tant sur l'oxygéne 2 usage
médical que sur les contenants et dispositifs intervenant dans sa dis-
pensation, sont réalisés selon les normes et procédures en vigueur,
de méme que les qualifications et validations ;

1.1.6. Le systéme documentaire est satisfaisant ;

L17. Le systtme de gestion des lots de l'oxygéne médical ainsi
que des contenants et dispositifs intervenant pour sa distribution et
sa dispensation permet sa tracabilité (cf. chapitre V) et son rappel
éventuel dans les meilleures conditions ;

11.8. Une procédure d'auto-inspection existe et/ou des audits de
la qualité évaluent régulierement l'efficacité et I‘application de ce
systeme d’assurance de la qualité.

1.1.9. La réponse aux situations d’urgence est correctement assu-
rée, selon une procédure préétablie.
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1.2. Documnentation

Principe

La documentation est un élément essentiel du systéme d’assurance
qualité. Elle comforte, d’une part, des procédures écrites qui doivent
étre respectées, d’autre part, des documents permettant de suivre la
réalisation de toutes les opérations concourant a la dispensation de
'oxygéne a usage médical et apportant la preuve qu’elles ont été
effectuées conformément aux procédures précitées.

1.2.1. Les opérations concernées sont les suivantes :

- la formation;

— I'habilitation du personnel ;

— la réception ;

— l'identification et, le cas échéant (3.4.3), le contrble de la teneur;

- l’étalonnage des appareils ;

- la maintenance des équipements ;

— la vérification des dispositifs médicaux associés ;

- le fractionnement ;

- le transport jusqu’au domicile du patient;

~ la visite a domicile;

— l'installation du matériel au domicile du patient ;

— les réclamations ;

~ les rappels;

— l'auto-inspection ;

~ la pharmacovigilance et la matériovigilance.

1.2.2. Les opérations de distribution en vue de la dispensation
sont clairement décrites dans des procédures écrites.

1.2.3. Les documents décrivant les procédures doivent étre soi-

neusement congus, rédigés et régulierement mis a jour. Ils doivent
gtre validés, signés et datés par le pharmacien responsable de la dis-
pensation avant d‘étre remis au personnel.

1.2.4. La structure dispensatrice doit disposer de modéles de docu-
ments préétablis relatifs a I’ensemble des opérations et de docu-
ments particuliers & la dispensation de chaque lot. Ces derniers
doivent permettre de retracer l’histoire de chaque lot dispensé.

Les documents relatifs & un lot doivent étre conservés au moins
cing ans aprés la fin de la dispensation du lot. Les autres documents
doivent étre conservés trois ans.

1.2.5. Les modeles de documents ne doivent pas éire manuscrits.
Toute correction doit 8tre datée et signée. Les documents reproduits
doivent étre clairs et lisibles. Le systéeme de reproduction des docu-
ments de travail a partir des originaux doit garantir quaucune
erreur n'est introduite.

1.2.6. Les modeles de documents doivent étre régulierement révi-
sés et tenus a jour. L’utilisation par inadvertance de documents péri-
més ne doit pas étre possible.
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12.7. Un dossier de dispensation de lot doit étre constitué pour
chaque lot. Il doit porter le numéro de lot de l"'oxygéne médical dis-
pensé, ainsi que le nom et l'adresse de chaque patient destinataire.

1.2.8. Pour chaque réservoir cryogénique, le systtme documentaire
doit permettre de suivre de maniére chronologique :
- les opérations d’entretien ou de réparation ;

- le numéro de lot de l'oxygéne médical contenu dans ce réser-
voir et le nom du patient ;

— le lieu on il se trouve.

1.2.9. Apgareils de mesure : les appareils de mesure sont étalonnés
et vérifiés a intervalles définis par des méthodes appropriées. Les
comptes rendus de ces contréles doivent étre conservés cing ans.

1.3. Auto-inspection
Principe

L’auto-inspection fait partie du systéme d’assurance de la qualité
et doit &tre réalisée de fagon répétée en vue de contrbler la mise en
ceuvre et le respect des bonnes pratiques.

1.3.1. Des auto-inspections doivent &tre conduites, de fagon indé-
pendante et approfondie selon une procédure écrite par des per-
gonnes éompétentes membres de l'entité opérationnelle et désignées

cet effet.

Ces auto-inspections sont effectuées a intervalles réguliers, suivant
un programme préétabli.

Elles ont pour but de vérifier:

- la conformité des locaux et du matériel ;

- la conformité et la tenue a jour des documents ;

- la conformité du niveau de formation des personnels ;
— le respect des procédures ;

- la bonne adaptation et le respect des bonnes pratiques.

Elles font I’objet d'un compte rendu écrit, daté et signé.

1.3.2. Les comptes rendus doivent contenir les observations faites
pendant les auto-inspections et le cas échéant des propositions de
mesures correctrices. Un suivi de la réalisation des actions correc-
trices doit étre réalisé et formalisé.
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Chapitre 11
LE FTHARMACIEN ET LE PERSONNEL
2.1. Role et responsabilité du pharmacien

Principe

L’ensemble des opérations de distribution en vue de la dispensa-
tion de l'oxygéne a usage médical est effectué sous la responsabilité
du pharmacien.

2.1.1, Le pharmacien responsable de la dispensation exerce sa res-
ponsabilité sur I'ensemble des activités de la structure dispensatrice,
a tous les stades des opérations qu'elle réalise, depuis l'approvi-
sionnement jusqu‘a la dispensation & domicile.

Cela implique aussi que le pharmacien prend la responsabilité du
fonctionnement de dispositifs médicaux dans la mesure oi1 ceux-ci
colntribuent a I'administration au patient de I'oxygéne 4 usage médi-
cal.

2.1.2. Le pharmacien doit étre investi a cet effet de l'autorité
nécessaire et son indépendance doit étre garantie de fagon a ce qu'il
puisse assumer pleinement ses responsabilités.

Il doit disposer des moyens nécessaires et du personnel en
nombre et en qualité suffisants.

Dans le cas oir un désaccord portant sur les regles édictées dans
lintérét de la santé publique oppose un organe de gestion, d’ad-
ministration, de direction ou de surveillance d’une structure dispen-
satrice autre que les pharmacies d’officine, mutualiste ou de secours
minier, au pharmacien responsable de la dispensation, celui<i doit
en avertir le pharmacien inspecteur régional de la santé de la région
ou se situe le site de rattachement, ainsi que le président du conseil
central compétent de I'Ordre des pharmaciens.

2.1.3. Le pharmacien est responsable de la mise en ceuvre, du res-
pect et de I'adaptation des bonnes pratiques.

Toute anomalie dans la mise en ceuvre des bonnes pratiques dans
la structure dispensatrice doit lui étre rapportée.

2.14. La mise a disposition & domicile de 'oxygeéne a usage médi-
cal est effectuée par le personnel de la structure dispensatrice selon
les instructions données par le pharmacien en fonction de I'analyse
de la prescription.
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Afin d’inclure la prescription de l'oxygéne a usage médical dans
la globalité de la médication le patient informe lui-méme ou autorise
la pharmacien & informer le pharmacien d’officine qu'il lui désigne
de la prise d’oxirgéne a usage médical, dans le cas olt ce dernier
n‘en assure pas lui-méme la dispensation. Le pharmacien s’informe
si nécessaire des médicaments utilisés par le patient auprés du phar-
macien dési par lui ou de son médecin traitant. Il vérifie, le cas
échéant, qu'il n'y a pas d'interactions avec d’autres traitements.

Le pharmacien intervient au domicile des patients dans les cas

suivants :

— en ce qui concerne les patients dont l'oxygénothérapie par une
source d’oxygéne liquide ou gazeux bénéficiant de 1'AMM
constitue le traitement principal (au moins quinze heures par
jour), le pharmacien effectue au moins une visite dans le mois
qui suit linitiation du traitement et toute modification du
schéma thérapeutique. Le pharmacien vérifie notamment 2 cette
occasion que les conditions dans lesquelles le traitement est ini-
tié ou modifié sont conformes aux prescriptions médicales ainsi
qu‘aux conditions prévues par les bonnes pratiques.

Il assure que l'installation de I'oxygéne médical et des éven-
tuels dispositifs médicaux associés a été convenablement effec-
tuée et que I'éducation du patient et de son entourage leur a
permis d’atteindre un bon niveau de compréhension du fone-
tionnement du matériel et des contraintes au traitement ;

- en cours de traitement pour les malades précités et d'une
maniére %énérale pour lensemble des malades en oxygéno-
thérapie, le pharmacien intervient au domicile du patient en
tant que besoin,

Il s’assure du bon déroulement du traitement. Il peut deman-
der tous renseignements utiles au prescripteur. La péricdicité de
ses visites au chevet du patient s’apprécie en fonction de la
nature du traitement considéré et du profil de chaque patient.

En outre, le pharmacien intervient au domicile du patient, soit a la
suite d'un incident, soit pour tout autre motif laissé a son apprécia-
tion (probléeme d’observance..). 11 le fait, soit a la demande du
patient, soit & la demande du médecin traitant ou d'un auxiliaire
médical, soit & la suite d'un signalement du personnel; soit de sa
propre initiative.

Tout incident ou anomalie (probléme de sécurité) constaté lors de
la dispensation a domicile doit lui étre immédiatement signalé. Il
prend alors les mesures adaptées dans l'intérét du patient, en liaison
si nécessaire avec le médecin prescripteur.

2.1.5. Le pharmacien intervient au domicile des patients, selon une
périodicité qu’il détermine, afin de contrdler le respect par le person-
nel de ses instructions et évaluer le fonctionnement du systéme mis
en place.

2.1.6. Le pharmacien remplit les obligations imparties aux phar-
maciens en matiére de pharmacovigilance et veille au respect des
obligations imparties a la structure dispensatrice en matiére de maté-



- 18 -

riovigilance concernant les dispositifs médicaux associés a la dispen-
sation de l'oxygéne a usage médical, en liaison avec le correspon-
dant de matériovigilance s’il est distinct.

2.1.7. En ce qui concerne les tiches de type technique, de type
administratif et d’encadrement, le temps minimum de présence du
Fharmacien responsable de la dispensation est évalué en fonction de
‘effectif salarié affecté a la dispensation de l'oxygéne a usage médi-
cal dans la structure dispensatrice.

Il est calculé au prorata de cet effectif, par tranche minimale
de 1/10, un temps plein correspondant a quarante employés équi-
valents a temps plein, salariés ou non. Au-dela de cet effectif, il est
assisté d'un ou plusieurs pharmaciens-adjoints selon les modalités
de calcul ci-dessus définies.

Les taches décrites au 2.1.4 supposent un nombre de pharmaciens
qui n’est pas chiffré ici, mais qui doit étre prévu en sus de celui fixé
au présent paragraphe.

2.2. Personnel de la structure dispensatrice

Principe

Le personnel doit étre formé et qualifié pour mener a bien les
tiches qui lui incombent.

Habilitation

2.2.1. Le personnel comporte notamment :
- des techniciens d’assistance respiratoire ;

- des auxiliaires de distribution d’oxygeéne a usage médical a
domicile.

Il doit étre qualifié et avoir été habilité a cette fin.

Cette habilitation est nominative et est délivrée par le pharmacien
responsable de la dispensation a l'issue d’une formation. L’expé-
rience dans la fonction peut également étre prise en compte.

Formation

2.2.2. Une formation appropriée, concernant l'oxygéne a usage
médical et les bonnes pratiques, théorique et pratique, est assurée au
personnel nouvellement engagé ou assumant une nouvelle fonction,
ainsi qu‘au personnel déja en fonction a la date d’entrée en vigueur
des bonnes pratiques. Son contenu est validé par le pharmacien.

La formation théorique doit traiter des traitements a domicile par
l'oxygéne a usage médical, des caractéristiques physiques et
ch.im:iques de ce gaz, de la réglementation du médicament et des
risques liés a l'utilisation des gaz a usage médical.
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La formation pratique doit permettre au personnel d’effectuer

corrrectement les opérations qui lui incombent et doit traiter :

- des précautions de sécurité ;

- de la description, du fonctionnement, de la maintenance, de
l'installation a domicile des récipients d’oxygéne médical et des
dispositifs médicaux nécessaires a la mise en ceuvre de l'oxy-
geéne a usage médical ;

- des transferts cryogéniques ;

- de la surveillance de l'observance du traitement;

- de I'écoute et de l'information du patient.

Les formations sont adaptées a la catégorie de personnel concer-
née.

Les personnels bénéficient d’une formation professionnelle conti-
nue permettant l'actualisation de leurs connaissances.

Un schéma relatif a cette formation figure en annexe.

2.23. Le plan de formation du personnel habilité doit étre
approuvé par le pharmacien responsable de la dispensation. Les pro-
ces-verbaux des séances de formation doivent étre conservés, au
moins trois ans.

Hygiéne

2.2.4. Des programmes d’information et/ou de formation détaillée
consacrés A I’hygiene doivent étre établis et adaptés aux différents
besoins de la structure dispensatrice. Ils doivent comporter des pro-
cédures relatives a la santé, a I'hygiéne ainsi qu'a la tenue vesti-
mentaire du personnel.
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Chapitre III

SECURITE

La mise en ceuvre de l'oxygéne a usage médical entraine des
risques importants (voir annexe). Les regles de sécurité, conformes a
la réglementation en vigueur, doivent étre impérativement respec-
tées.

Principe

La structure dispensatrice doit prendre des dispositions appro-
priées et conformes aux normes en vigueur et a I'état de l'art en ce
qui concerne l‘approvisionnement, le fractionnement, la mainte-
nance, le stockage, la manutention et le transport afin d’éviter la
détérioration et la contamination de l'oxygeéne médical, ainsi que le
risque d’erreur par substitution des gaz a usage médical.

3.1. Approvisionnement

3.1.1. L'approvisionnement en oxygéne médical doit se faire
aupres d'un établissement pharmaceutique autorisé en application
de l'article L. 5124-3 du code de la santé publique.

3.1.2. Chaque réception donne lieu a la vérification de la concor-
dance entre le bulletin de livraison délivré par le fabricant et l'oxy-
gene médical réellement regu.

Pour l'oxygeéne médical sous forme liquide, la vérification porte
sur l'identité du gaz, le numéro de lot, la date de péremption et la
quantité livrée.

Pour l'oxygéne médical en bouteilles, la vérification porte sur
Iidentité du gaz, le numéro de lot, I'intégralité de I'emballage, la
date de péremption et la quantité livrée.

3.2 Nettoyage

Avant leur livraison au domicile des patients, il convient de véri-
fier que les récipients et toutes les parties des dispositifs médicaux
nécessaires a la mise en ceuvre d’oxygéne a usage médical qui ne
sont pas en contact direct avec le patient ont été nettoyées et éven-
tuellement désinfectées selon les recommandations de leur fabricant.

Toutes les parties en contact direct avec le patient sont obligatoire-
ment stérilisées & défaut d’étre constituées d'un matériel dont
l'usage est réservé a un patient unique.
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3.3. Fractionnement

3.3.1. Aucune OFération ne peut étre effectuée sur les bouteilles
d’oxygene médical jusqu’a leur livraison chez le patient. A cette fin,
les sorties des robinets doivent conserver leur syst®me de garantie
d’inviolabilité.

3.3.2. Aucun contrdle de qualité de l'oxygéne médical n’est
demandé, en plus de ceux déja effectués par le fabricant, sur les
bouteilles si le systéme de garantie d’inviolabilité sur les robinets est
effectivement maintenu en place jusqu‘a la livraison au domicile des
patients.

3.3.3. L'oxygéne médical sous forme liquide réfrigérée ne peut
subir que des opérations de fractionnement par transfert cryogé-
nique.

3.3.4. Les zones ou s'effectuent les transferts cryogéniques sont
délimitées. Elles sont en béton ou en matériau compatible avec le
gaz transféré et sa température. Elles sont maintenues en bon état de
propreté et exemptes de tout produit inflammable (papier, carton,
graisse...).

Les transferts cryogéniques se font en plein air ou dans un endroit
trées aéré.

3.3.5. Le transfert d’oxygéne médical peut étre effectué dans des
réservoirs cryogéniques contenant un reliquat d’oxygene provenant
de transferts précédents a condition que ce reliquat provienne d’un
méme fabricant.

3.3.6. Pour les réservoirs cryogénigues, les dispositions suivantes
sont prises afin d’éviter les risques d’erreur par substitution :
- chaque réservoir cryogénique doit porter en clair d’identité du
gaz qu'il contient;
- les réservoirs cryogéniques sont strictement réservés a l'utilisa-
tion de I'oxygéne médical ;
~ toutes les connections permettant le transfert d’oxygéne médical
sont spécifiques a ce gaz.

3.3.7. Lors des transferts cryogéniques, les dispositions suivantes
sont prises afin d’éviter les risques de contamination :
utiliser du matériel en bon état ;
vérifier I'état de propreté de la zone de travail et du matériel de
transfert ;
purger les flexibles de transfert ;
vérifier que le réservoir récepteur est au-dessus de la pression
atmosphérique et contient de l’oxygéne médical résiduel ou,
dans le cas contraire, effectuer un balayage du réservoir suivant
une procédure définie.

3.3.8. Aprés tout transfert cryogénique, une identité de 'oxygene
médical dans le réservoir receveur doit étre effectuée.
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Toutefois, cette opération n'est pas requise si le réservoir est
affecté & un seul patient et est sous presssion avant son remplissage.

5i le transfert cryogénique est effectué avec de I'oxygene médical
provenant d'un autre fabricant, il faut:

~ soit purger le réservoir receveur;

— soit effectuer une mesure de teneur en oxygéne dans le réser-
voir receveur selon la méthode de la monographie de la phar-
macopée européenne.

3.3.9. Aprés un transfert, 'oxygéne médical contenu dans le réser-
voir receveur prend le numéro de lot de I'oxygéne médical transféré.

3.4. Muaintenance

3.4.1. Les matériels défectueux doivent 8tre identifiés et stockés
séparément.

3.4.2. La maintenance des dispositifs médicaux doit étre effectuée
selon les recommandations du fabricant.

Aucune opération de maintenance ou de réparation ne peut étre
effectuée par le distributeur sur les bouteilles d’oxyg2ne médical. En
particulier, il est formellement interdit de graisser les robinets, rac-
cords, détendeurs, et autres dispositifs médicaux en contact avec
l'oxygene médical.

Le détendeur, par les risques particuliers qu‘il engendre, doit étre
réparé ou entretenu par le fabricant ou par un sous-traitant agréé
par lui. 11 doit étre révisé au moins tous les cing ans. Les seules opé-
rations autorisées concernent son utilisation courante et se font sans
outillage : changement du joint du raccord sur la bouteille et vérifi-
cation des débits et pressions.

Il faut utiliser exclusivement un joint compatible avec I'oxygéne.
Il ne faut pas écraser les joints.

Il ne faut jamais utiliser de graisse ou d'huile de silicone avec
'oxygeéne, gaz comburant.

3.4.3. Une identification et un contrdle de la teneur du contenu
doivent étre effectué sur les réservoirs cryogéniques aprés toute opé-
ration de maintenance nécessitant la mise a l'air libre du réservoir
intérieur et de ses circuits.

3.5. Stockage

3.5.1. Pour l'application de la réglementation pharmaceutique, le
réservoir de stockage et son contenu sont sous la responsabilité du
fournisseur d’oxygéne médical, titulaire de l'autorisation prévue a
l'article L.5124-3 du code de la santé publique.

Les aménagements et l‘exploitation liés au réservoir de stockage
sont faits sous son contrble et ses directives.
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3.53.2. Les bouteilles, les réservoirs-patient et les réservoirs por-
tables doivent étre stockés dans un Eacal aéré ou ventilé, propre,
réservé au stockage de loxygéne médical et fermant a clef. Ils
doivent étre protégés des risques de chocs et de chute, des sources
de chaleur ou d’ignition, de températures de 50 °C et plus, des
matiéres combustibles et des intempéries.

L'accés a ces stockages doit 8tre réservé au personnel autorisé.

3.5.3. L'agencement des zones de stockage des bouteilles doit non
seulement permettre la séparation des différents gaz et des bou-
tielles pleines et vides, mais également la rotation des stocks.

3.5.4. Une zone distincte doit étre affectée au stockage d’oxygene
médical refusé, rappelé ou retourné.

3.5.5. Une zone distincte doit étre affectée au stockage des réser-
voirs cryogéniques défectueux.

3.6. Transport

Véhicules

3.6.1. L'oxygéne médical est transporté dans un véhicule aménagé
Four la sécurité du personnel et pour permettre de conserver la qua-
ité des produits. Cet aménagement comprend au minimum:

— une cloison séparant la cabine de conduite du compartiment
transport dans le cas oii des réservoirs cryogéniques sont trans-
portés ;

— une ventilation haute et basse de ce compartiment dans le cas
ol des réservoirs cryogéniques sont transportés ;

— une limitation des matiéres inflammables dans le compartiment
transport ;

- l'affichage de la consigne «interdiction de fumer »;

— un extincteur au minimum ;

~ des systdmes d’arrimage des bouteilles d’oxygéne médical et
des réservoirs cryogéniques.

3.6.2. 11 est fait dérogation a la régle 3.6.1 pour une livraison
devant étre effectuée en urgence & un patient au maximum et ce,
dans le respect des recommandations des fabricants. Pour ce faire,
les bouteilles et/ou réservoirs seront installés dans le véhicule juste
avant son départ et retirés dés son retour.

3.6.3. Les bouteilles et les réservoirs cryogéniques doivent étre
solidement arrimés. Les bouteilles deivent étre de préférence en
position verticale. Les réservoirs cryogéniques doivent étre obliga-
toirement en position verticale.

3.6.4. Avant tout entretien ou réparation du véhicule, la structure
dispensatrice doit retirer les bouteilles et les réservoirs et signaler a
Vintervenant les précautions & prendre en fonction de la nature des
matiéres transportées.
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Chapitre IV
DISPENSATION A DOMICILE

Principe

Il convient, lors de l'installation a domicile de I'oxygéne médical,
de vérifier que toutes les conditions sont réunies pour que le traite-
ment puisse se dérouler normalement, en particulier dans de bonnes
conditions de sécurité pour le patient et son entourage.

4.1. Préparation de l'installation

4.1.1. L'ensemble des dispositifs médicaux nécessaires a la mise en
ceuvre de l'oxygéne a usage médical est fourni selon la prescription
(tubulure, humidificateur, sonde, lunette, masque, cloche de Hood,
manodétendeur-débilitre). Toutefois, en l'absence de précisions sur
la prescription, ces dispositifs pourront étre fournis selon des moda-
lités approuvées par le pharmacien.

4.1.2. Pour les traitements de longue durée par concentrateur, une
source d'oxygene médical de secours ou de déambulation est mise 2
disposition du patient en tant que de besoin.

4.2. Installation & domicile

4.2.1. Une vérification est effectuée pour s’assurer que l'environne-
ment du patient permet de remplir les conditions de sécurité rela-
tives au dépot et a l'utilisation d’oxygeéne a usage médical.

Lors de cette vérification, au moins les points suivants sont a

prendre en compte:

- sources de chaleur, flammes nues, points d’ignition (cheminée,
cuisiniére, radiateur, chauffe-eau);

— déplt de matire inflammable (papier, bois, solvant);

- zone de passage (couloir, corridor) ;

— volume ou aération des lieux de dépot et d’utilisation (la proxi-
mité d'une ouverture est un élément positif pour le remplissage
du réservoir portable) ;

- absence de solvant {alcool, essence) dans ces lieux ;

- présence de sol poreux et inflammable tel que moquette (ce type
de sol n'est interdit que pour l'opération de remplissage du
réservoir portable sauf si un bac de rétention évitant le contact
direct avec la sol est ajouté);
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- accessibilité de I'habitation pour permettre une livraison dans
de bonnes conditions ;

~ capacité du patient ou de son entourage 4 manipuler le maté-
riel.

422 L'oxygeéne étant un gaz comburant, le tabagisme du patient
ou de son entourage doit faire ’objet d’'une mise en garde et d’une
information au médecin prescripteur.

4.2.3. En tenant compte de la vérification préalable et en liaison
avec le patient, le lieu de dép6t et d’utilisation de l'oxygéne & usage
médical est déterminé.

4.24. Le personnel procéde au montage, aux adaptations si néces-
saire et au réglage de l’ensemble de la source d’oxygéne a usage
médical afin qu'elle soit préte a 'emploi.

Il vérifie que la source délivre 'oxygene a usage médical confor-
mément a la prescription et que tous les matériels de mise en ceuvre
sont en bon état de fonctionnement, notamment la présence et 1état
des joints du détendeur-débilitre, 1’état du filetage si un raccord est
a visser, 'absence de graisse.

4.2,5. La structure dispensatrice fournit au patient les éléments
utilisés consommables, a savoir les tubulures véhiculant 'oxygene a
usage médical, notamment.

4.2.6. La constatation de tout élément de risque ou d’utilisation
inappropriée est rapportée au pharmacien qui apprécie la nécessité
d’en informer le médecin prescripteur.

4.2.7. Le pharmacien s‘assure de la conformité de linstallation
effectuée.

4.3. Education du palient

4.3.1. Le prescripteur, le pharmacien responsable de la dispensa-
tion ou le personnel de la structure dispensatrice assure 1’éducation
du patient et/ou de son entourage concernant les contraintes tech-
niques du traitement de l'oxygénothérapie.

Cette éducation comprend les consignes de sécurité et les modali-
tés d’utilisation d’'oxygéne a usage médical, ainsi qu“une manipula-
tion pratique du matériel. Il est indiqué au patient que la piéce o1 a
lieu le transfert cryogénique doit étre aérée et que l'utilisation d’une
bombe aérosol pressurisée (désodorisant, laque, insecticide) ou d'un
solvant (alcool, essence) est interdite dans la m&me piéce.

Elle comprend également les conseils visant a faciliter 'intégration
du matériel dans la vie du patient.

4.3.2. Le pharmacien ou le personnel signale les risques parti-
culiers liés a l'utilisation de l'oxygéne médical dans un véhicule.
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Il lui fait part de linterdiction de transporter, sans engagement
Earticu]ier, un réservoir patient dans un véhicule. Il lui demande de
imiter le nombre de bouteilles et de réservoirs transportés dans le
véhicule a la quantité nécessaire a son usage pendant le parcours.

4.3.3. Le pharmacien ou le personnel détaille les incidents pos-
sibles lors de l'utilisation du matériel ainsi que leurs remedes.

4.3.4. Le pharmacien ou le personnel rappelle au patient et/ou a
son entourage la conduite du traitement, le débit prescrit, la durée et
les horaires d’utilisation.

4.3.5. Une documentation adaptée, reprenant le contenu de la ou
des notices réglementaires, éventuellement illustrée, est remise au
patient ou a son entourage ; elle comporte un numéro de téléphone
a appeler en cas d’urgence.

4.3.6. Le pharmacien s’assure de la bonne compréhension et de la
bonne application par le patient et son entourage de la docu-
mentation fournie et des consignes données au cours de 1'éducation.

44. Dispensations ultérieures

Principe

Des dispositions réguliéres sont organisées pour assurer le bon
déroulement du traitement a domicile sans rupture de fourniture.

4.4.1. Pour les traitements de longue durée, la dispensation pério-
dique au patient se fait selon une procédure qui prend en compte la
consommation du patient et le mode d’organisation de la distribu-
tion en vue de la dispensation.

La procédure doit assurer au patient une sécurité tant matérielle
que psychologique et lui permettre de conserver une réserve mini-
male de vingt-quatre heures d’autonomie.

4.4.2. Chaque dispensation est mise a profit pour vérifier le bon
fonctionnement de l’ensemble des dispositifs médicaux associés a
I'oxygeéne a usage médical et pour renouveler les dispositifs médi-
caux a usage unique si nécessaire.

4.4.3. Le pharmacien ou le personnel vérifie également que les
conditions de sécurité et d’utilisation sont remplies. Il effectue les
rappels d’éducation qui s’avérent nécessaires.

4.5. Traitement des urgences
4.5.1. La structure dispensatrice met a la disposition des patients

une permanence téléphonique joignable vingt-quatre heures sur
vingt-quatre, sept jours sur sept.
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4.5.2. La permanence téléphonique est assurée [par un personnel
capable d’apprécier la nature de ’appel et de déclencher I'interven-
tion nécessaire. En cas de doute sur la nature du probléme ou de
probleme lié au traitement médicamenteux, il alerte le pharmacien
et/ou le médecin prescripteur et/ou un service médical d"urgence.

4.5.3. L'intervention au domicile du patient, si elle et nécessaire,
doit étre effectuée dans les délais qu'impose la situation décrite, y
compris sur le plan psychologique, et compte tenu de 'autonomie
respiratoire du patient (présence ou non de matériel de secours au
domicile du patient).
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Chapitre V
TRACABILITE, RECLAMATIONS, RAPPELS
5.1. Tragabilité

Principe

Pour l'oxygeéne médical, la tracabilité est nécessaire afin qu'un rap-
pel efficace de lot puisse étre réalisé (voir 5.3).

511. Les réservoirs cryogéniques, les bouteilles ainsi que les
manodétendeurs doivent porter un numéro d’identification spéci-
fique.

5.1.2, La structure dispensatrice doit pouvoir rapidement localiser
les lots d'oxygeéne dispensés, les réservoirs cryogéniques, les bou-
teilles et les manodétendeurs.

5.1.3. Chaque fractionnement y compris pour une dispensation a
domicile fait I'objet d'un document conservé au sein de la structure
dispensatrice. Ce document porte les mentions suivantes :

- le nom «oxygeéne médical »;

- le nom du patient s'il y a lieu;

— la date de l'opération de fractionnement ;
— le volume fractionné;

- le nom de la structure dispensatrice;

— le numéro de lot de fabrication ;

- le nom du fabricant.

5.14. Chaque livraison d’oxygéne médical chez la structure dis-
ensatrice doit enregistrée dans un registre de livraison mentionnant
a quantité réceptionnée, le nom du fabricant et le numéro de lot de

fabrication.

5.2. Réclamations

5.2.1. Un systtme d’enregistrement et de traitement des réclama-
tions concernant l'oxygéne a usage médical et les dispositifs médi-
caux associés, doit étre organisé.

5.2.2. Une procédure écrite doit étre établie décrivant les actions a
entreprendre, y compris la nécessité d’envisager un rappel.
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5.2.3. Toute réclamation doit étre portée a la connaissance du
pharmacien.

5.2.4. Toute réclamation doit étre enregistrée avec tous les détails
originaux communiqués, puis étudiée de fagon approfondie.

5.25. Toutes les décisions et les mesures prises 2 la suite d’une
réclamation doivent étre enregistrées.

5.2.6. Dans le cas oli une réclamation concernerait la qualité
intrinseque de l'oxygéne & usage médical et/ou du dispositif médi-
cal associé, le fabricant de l'oxygéne ou du dispositif doit étre averti
de la réclamation.

5.3. Procédure de rappel

Principe

Un systéme de rappel d’un ou des lots d’oxygene médical doit
étre organisé, donnant la possibilité de retirer rapidement et efficace-
ment du marché tout lot d’oxygeéne médical défectueux ou suspecté
de l'étre, ainsi que tout matériel associé & la délivrance d’oxygene a
usage médical défectueux ou suspecté de l'étre.

5.3.1. Les rappels placés sous la responsabilité du pharmacien res-
ponsable de la dispensation doivent pouvoir étre entrepris rapide-
ment et & tout moment. Le pharmacien doit disposer du personnel
suffisant pour traiter tous les aspects des rappels avec le degré d'ur-
gence approprié.

5.3.2. Des procédures écrites concernant l'organisation des rappels
doivent étre établies, réguliérement vérifiées et mises a jour.

5.3.3. La structure dispensatrice doit informer les autorités compé-
tentes des actions en cours ou a venir aprés la mise en évidence
d’une éventuelle anomalie ou de tout probléme sérieux de qualité.

Les réservoirs cryogénique rappelés doivent étre identifiés et stoc-
kés séparément dans l'attente d’une décision sur leur sort.

Le déroulement du rappel doit étre enregistré et un rapport final
doit étre préparé, comportant un bilan comparatif des quantités dis-
tribuées et récupérées.

L'efficacité des dispositions prises doit étre évaluée réguliérement.
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Chapitre VI
SOUS-TRAITANCE
Principe
La sous-traitance de la dispensation & domicile d’oxygéne & usage
médical n'est autorisée qu’entre structures dispensatrices satisfaisant
aux obligations énoncées dans l'article L. 4211-5 du code de la santé
publique, et autorisées a ce titre ainsi qu’entre officiels de pharma-
cies, pharmacies mutualistes, et de secours miniers entre elles, et

entre les dispensateurs autorisés, d’une part, les officines de pharma-
cies, pharmacies mutualistes, et de secours minier, d’autre part.

6.1. Le sous-traitant doit posséder l'autorisation dont il est fait
mention dans V'article L. 4211-5 du code de la santé publique ou la
qualité de pharmacien ou de gérant de pharmacie mutualiste ou
miniére.

6.2. Les personnes morales répondant aux obligations énoncées
dans l'article L. 4211-5 du code de la santé publique peuvent assurer
la dispensation de l'oxygéne a usage médical a domicile pour le
compte d’une pharmacie d’officine, d'une pharmacie mutualiste ou
de secours minier ou pour le compte d’une structure dispensatrice
autorisée.

6.3. Dans tous les cas, la sous-traitance fait 'objet d'un contrat
définissant les responsabilités respectives du donneur d’ordre et du
sous-traitant. La demande d’autorisation du sous-traitant doit étre
accompagnée de ce contrat, ainsi que d'une copie de l'autorisation
de donneur d’ordre lorsque celui-ci est une structure dispensatrice
autre qu'une officine de pharmacie, une pharmacie mutualiste ou de
secours minier.

La demande d’autorisation du donneur d’ordre doit étre accompa-
gnée du ou des contrats de sous-traitance et des autorisations ou des
demandes d’autorisation des sous-traitants, lorsque l'organisation
proposée comporte cette modalité.

Si la sous-traitance intervient postérieurement a l'autorisation
accordée au donneur d’ordre, celui-ci doit solliciter une modification
de l'autorisation prenant en compte cette nouvelle organisation. La
demande de modification est accompagnée des contrats de sous-
traitance et des autorisations ou des demandes d’autorisation des
sous-traitants.

6.4. Obligations respectives du donneur d’ordre et du sous-
traitant ; contrat de sous-traitance: ¢f. Bonnes pratiques de fabrica-
tion, chapitre VII, pages 61 et suivantes.
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ANNEXE I

PROPOSITION DE PROGRAMME DE FORMATION
POUR L'OXYGENE MEDICAL LIQUIDE ET GAZEUX

Formation théorique

Oxygénothérapie : définition, effets bénéfiques, effets indésirables,
posologie.

Notions de physique : équilibre des phases, liquéfaction, vaporisa-
tion, compression, détente.

Caractéristiques de 1'oxygene : propriétés physiques, risques, prin-
cipes de « fabrication », conditionnement.

Concentrateurs : principes de fonctionnement, mise en service,
contrble, entretien, consignes de sécurité, traitement des dysfonc-
tionnements.

Notions de médicament : dispensation d’un médicament, lot, tra-
gabilité, pharmacovigilance, observance.

Notions de responsabilité : répartition des responsabilités.

Formation pratique

Oxygene médical gazeux: emballage (conception, remplissage,
stockage, transport, entretien, contrdle, vérification, mise en service) ;
risques ; consignes de sécurité.

Détendeurs débitlitres: principes de fonctionnement, entretien,
vérification, utilisation, risques, consignes de sécurité.

Oxygeéne médical liquide: réservoirs (conception, remplissage,
stockage, transport, entretien, contréle, vérification, mise en place),
chaine du froid ; principes d’approvisionnement et de transfert ; éva-
porateur (principe de fonctionnement); réservoirs utilisés par le
patient (vérifications, maintenance, stockage, utilisation); risques;
consignes de sécurité.



-132 -

ANNEXE I

RISQUES GENERAUX LIES A L'OXYGENE MEDICAL

Les principaux risques sont dus & la mise en ceuvre de:
Gaz sous haute pression

L'oxygéne en bouteille est comprimé sous une pression trés
élevée, d’ol risques d’éclatement de la bouteille, d‘inflammation du
manodétendeur par échauffement lors de la détente, accompagnés
de projection de matériel, de gaz ou de métal & haute température.

Les précautions générales consistent a :

— ne jamais stocker les bouteilles pleines prés d'une source de
chaleur;

— prendre toutes les précautions pour éviter les chocs et les
chutes, arrimer les bouteilles d’un volume égal ou supérieur a
3 metres cubes;

- vérifier que le robinet de la bouteille est protégé par un
chapeau ;

- utiliser un manodétendeur adapté au gaz utilisé et a la
bouteille, de moins de cinq ans ou révisé au moins tous les cinq
ans ; SRiL

— ne jamais ouvrir brutalement le robinet ;

— ne jamais procéder a plusieurs mises en pression successives du
manodétendeur ;

- ne pas serrer a la pince le manodétendeur ;

- ne jamais tenter de réparer un matériel défectueux (robinet,
manodétendeur) ;

— ne jamais transvaser le gaz d'une bouteille dans une autre;

— ne jamais soulever une bouteille par son robinet ;

- ne jamais forcer le robinet pour l'ouvrir, ni I'ouvrir en butée ;

= ne jamais se placer face a la sortie du robinet, mais toujours du
cOté opposé au manodétendeur, derridre la bouteille et en
retrait. Ne pas exposer le patient au reflux gazeux ;

- ne jamais utiliser une bouteille présentant un défaut d’étan-
chéité.

Gaz a trés basse température

L’oxygene liquide et ses vapeurs sont 2 de trés basses tempéra-
tures. Ils entrainent par contact des gelures (brilures) graves. Les
précautions générales consistent a:

— éviter tout contact avec les gaz liquéfiés, leurs vapeurs et le

matériel a basse température; en cas de briilure cryogénique,
rincer A grande eau;
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— se protéger le corps (yeux, mains) lors de tout remplissage cryo-
génique ;

- maintenir les récipients cryogéniques en position verticale ;

— ne pas utiliser de récipients dépourvus de soupapes de sécurité ;

- éviter l'accumulation des gaz froids dans les parties basses des
locaux ;

- Ie::'v"iter la saturation des vétements par les vapeurs des gaz liqué-
iés.

Gaz comburants

L'oxygene est un gaz comburant. Il entretient la combustion et il
expose ainsi a des risques d’incendie et d’explosion. Les précautions
générales consistent a:

- ne pas mettre les gaz comburants en présence de matiéres

combustibles (corps gras, corps organiques) ;

— ne pas mélanger les gaz combustibles avec des gaz comburants
dans un espace clos;

- ﬂrotéger des sources de chaleur ou d'ignition, des étincelles, des

amimes ;

- stocker dans un local propre et aéré;

- ne pas fumer;

— ne pas graisser le matériel, ne pas le manipuler avec les mains
grasses ;

— utiliser du matériel propre, en bon état et spécifique du gaz;

— ne jamais tenter de réparer un matériel défectueux (robinet,
manodétendeur) ;

— éviter les fuites;

— éviter I"accumulation du gaz dans les parties basses des locaux ;

— pour l'oxygene, éviter les atmosphéres suroxygénées (inflamma-
tion des vétements) ;

- ne pas utiliser de générateurs d’aérosols pressurisés inflam-
mables (laque, désodorisants); _

— limiter l'utilisation des corps gras sur la peau des patients;

- purger le raccord de sortie de la bouteille avant le branchement
du manodétendeur pour éliminer les poussieres éventuelles.
Maintenir propres les interfaces entre la bouteille et le mano-
détendeur.
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DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE

REPUBLIQUE FRANCAISE

7 SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN

1
Z/AGENCE

MEDICAMENT OU PRODUIT
MENTIONNE A L'ART. R.5144-1

‘ / Art. L. 605-10 et 11, R. 5144-1 a 35 du Code de la Santé publique

>

Les informations recueillies seront, dans le respect du secret médical, informatisées et

F)HARMACOVIGILANCEcommuniquées au centre régional de pharmacovigilance et a I'Agence du Médicament.
Le droit d'accés du patient s'exerce aupres du centre régional de pharmacovigilance
auquel a été notifié I'effet indésirable, par l'intermédiaire du praticien déclarant ou de tout
médecin désigné par lui. Le droit d'acces du praticien déclarant s'exerce auprés du centre
régional de pharmacovigilance auquel a été notifié I'effet indésirable, conformément aux
dispositions de la loi du 6 janvier 1978.

@

N° 10011*01

DECLARATION A ADRESSER AU
Centre de Pharmacovigilance :

Patient traité

Date de naissance

S'il s'agit d'un nouveau-né,
les produits ont été pris :
par le nouveau-né

Cachet du Praticien déclarant

Nom (3 premieres lettres) | | I:l
I:l lors de l'allaitement
Prénom (premiere lettre) |:| ou I:I ou
Age par la mére durant sa
Sexe I:l F I:lM D grossesse.
Département de résidence |:|:| |:| Trimestre de grossesse :
Taille I:I inscrire 1, 2, ou 3 du Médecin désigné par le patient

Antécédents / Facteurs favorisants :

Produits

Nom Voie Posologie Début Fin Indication

1
2
3
4
5
6
Un ou des produits ont-ils été arrétés ? Un ou des produits ont-ils été réintroduits ?

et Non Oui | |N° NeONS NS ONTNe | sans | | Non | | | oui | |N° N ONT NSNS ONe |

information information
Disparition de la réaction apres arrét d'un ou des produits ? Réapparition de la réaction apres réintroduction ?

sans Non Oui N°ONTON® NSNS N° | sans | | Non | | | Oui | |N° NeONTONS O ONTON®

information information

En cas d'administration de :

médicament dérivé du sang

P indiquer son N° I:l

Nom du prescripteur

Numéro de lot du produit

Service hospitalier dans lequel le produit a été administré

Pharmacie qui a délivré le produit

En cas d'administration de : produits sanguins labiles

} préciser leur Dénomination, ainsi que leur Numéro de lot

Effet

Département de survenue |:|:|

Date
de survenue

Durée de l'effet |

Nature et description de I'effet :
utiliser le cadre AU VERSO

Gravité

|:| Hospitalisation ou prolon-
gation d'hospitalisation

Incapacité ou invalidité
permanente

|:| Mise en jeu du pronostic
vital

I:l Déces

Evolution

D Guérison sans séquelle
[ ] péces da a reffet

I:l Déceés sans rapport
avec 'effet

|:| Sujet non encore rétabli

Guérison avec
séquelles

D Déces auquel I'effet
a pu contribuer

|:| Inconnue




Description de I'effet indésirable :

Les obligations de
signalement.

Article R.5144.19
du Code de la Santé publique :

Tout médecin, chirurgien-
dentiste ou sage-femme ayant
constaté un effet indésirable
grave ou inattendu susceptible
d'étre d0 a un médicament ou
produit mentionné a l'article
R.5144-1, qu'il I'ait ou non
prescrit, doit en faire la
déclaration immédiate au
centre régional de
pharmacovigilance.

De méme, tout pharmacien
ayant eu connaissance d'un
effet indésirable grave ou
inattendu susceptible d'étre da
a un médicament ou produit
mentionné a l'article R.5144-1
qu'il a délivré doit également
le déclarer aussitot au centre
régional de
pharmacovigilance.

Tout membre d'une profession
de santé ayant fait la méme
constatation peut également
en informer le centre régional
de pharmacovigilance.

Les médicaments
dérivés du sang.

Article R.5144-35
du Code de la Santé publique :

Tous les professionnels de
santé ayant constaté un effet
indésirable susceptible d'étre d
a un médicament dérivé du sang
doivent en faire la déclaration
immédiate dans les conditions
prévues a l'article R.5144-19 :

-au centre régional de
pharmacovigilance lorsque le
médicament a été dispensé dans
un établissement de santé au
sein duquel est implanté un
centre régional de
pharmacovigilance ;

-au correspondant local du
centre régional de
pharmacovigilance lorsque le
médicament a été dispensé dans
un autre établissement de santé ;

-au centre régional de
pharmacovigilance dans les
autres cas.

Lerole des
professionnels de
santé en matiére de
pharmacovigilance

1.Notifier au centre de
pharmacovigilance du lieu
d'exercice du praticien
déclarant, le plus
rapidement possible :

-toute présomption d'effets
indésirables graves ou
inattendus, en rapport avec
I'utilisation d'un ou
plusieurs médicaments,

-toute observation d'effet
indésirable lié a un
mésusage,

-tout autre effet qu'il juge
pertinent de déclarer.

2.Répondre aux demandes
du destinataire de la
notification en confirmant
et complétant celle-ci par
écrit, notamment si elle a
été transmise oralement ou
par téléphone, afin de
documenter I'observation
initiale.

3.Informer les patients en
application de la loi du 6
janvier 1978 des
déclarations les concernant
adressées au centre de
pharmacovigilance et a
I'Agence du Médicament, et
des modalités d'exercice de
leur droit d'acces.

4.Conserver les documents
concernant |'effet
indésirable présumé afin de
permettre, en cas de
nécessité, de compléter les
informations précédemment
transmises.

5.Coopérer avec les
structures de
pharmacovigilance,
notamment dans le cadre
d'enquétes particulieres.

6.Se tenir informé et tenir
compte dans sa pratique
professionnelle des
données de tolérance des
médicaments qu'il prescrit,
dispense ou administre.
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Envoyez cette fiche & I'adresse ci-dessous.

MATERIOVIGILANCE cerfa)

AGENCE , @ i,

FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES SIGNALEMENT é Cadre réserve a TAFSSAPS h
PRODUITS e SANTE D'UN Numéro
143/147, bd Anatole France Attributaire

93285 Saint-Denis Cedex INCIDENT ou couscommission
Fex oL eTSTOZ RISQUE D'INCIDENT
\_

y ate d'attribution )

ENVOI PAR FAX : . ”
Date d'envoi du signalement

Si un accusé de réception ne vous est pas i ) )
parvenu dans les 10j. priére de confirmer le Code de la Santé publique : articles L. 665-6,
signalement par ENVOI POSTAL AVEC A R. R. 665-62, R. 665-63 et R. 665-64
L'émetteur du signalement Le dispositif médical impliqué (D M)
Nom, prénom Dénomination commune du D M
Qualité Dénomination commerciale: modele/ type/ référence
Adresse professionnelle N° de série ou de lot Version logicielle

Nom et adresse du fournisseur

code postal |commune

code postal |commune

E:mail

Téléphone Fax Nom et adresse du fabricant

|:| Etablissement de santé : N° FINESS

|:| Association distribuant DM a domicile |:| Fabricant / Fournisseur
|:| Autre
L'émetteur du signalement est-il le - code postal |commune
P Oui Non
correspondant matériovigilance ?

L'incident ou le risque d'incident

Date de survenue Lieu de survenue Conséquences cliniques constatées

Si nécessaire : nom, qualité, téléphone, fax de l'utilisateur a contacter

Circonstances de survenue / Description des faits
Le cas
échéant
joindre une
description
plus
complete
sur papier

libre. Mesures conservatoires et actions entreprises
Préciser
alors le
nombre de
pages
jointes,

[ ]

et rappeler
le nom de

I'émetteur
sur chaque
page.

. . . N . Le fabricant ou fournisseur est-il informé .
Situation de signalement (de A a N) I:I voir nomenclature page 2/2 de l'incident ou risque dincident ? Oui Non

La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative aux fichiers nominatifs garantit un droit d'accés et de rectification des données auprés de I'organisme destinataire du formulaire ('AFSSAPS).
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Aide au remplissage
On peut renseigner ce formulaire à l'écran et l'imprimer - ou l'imprimer puis le remplir à la main.
Les 7 points ci-dessous rappellent comment utiliser ce formulaire.
1 - Enfoncez la touche TAB : vous pourrez avec cette  touche descendre d'une zone de remplissage à la suivante. Vous passerez aussi dans les cases à cocher, que vous pourrez cocher avec la touche ENTREE.
2 - Vous pouvez également CLIQUER directement dans les zones à renseigner et dans les cases à cocher choisies.
3 - Pour DECOCHER une case : cliquer dans la case ou appuyer sur la touche ENTREE.
4 - Afin de n'oublier aucune réponse obligatoire, cliquez sur  le bouton VALIDER (en bas de page) qui affiche les zones non renseignées.
5 - Lorsque vous imprimez, décochez dans la fenêtre "IMPRIMER"  la case "Commentaires" ou  "Annotations".
6 - En bas de la page, un bouton "Effacer tout" permet de vider les zones de leurs données et de retrouver un formulaire vierge.
7 -  POUR FERMER cette "AIDE", cliquez en haut à gauche de la présente fenêtre.


Date
jj/mm/aa

Date
jj/mm/aa

Cases à cocher
Pour décocher une case :  cliquer dedans.


@D

Aide au signalement des incidents de matéri  ovigilance \° 5089401

Faits te chniques et conséquences  cliniques obse rvés

Le dispositf en cause releve-

{+

Erreur mani feste ¢'utiisation ne metian pas en cause la sécurté du DM
ou évolution naturelle de Iétat de santé c'un patient

Nature des conséquences  clinigues obse rvées ?

Pas de dé claration a la matéri ovigilanc .

il de la matéri ~ ovigilance ? NON. - neraion  fe dans e cadre des autes | A

systemes de su rveillance sanitair e.

L OUL pas o décleraton H

Appréciation de la gr avité
-0écés
-menace du p ronostic vital

Conséquences observées gr aves

Conséquences observées non gr - aves ou
pas (e consequence (risque d'nciden)

-incapacité permanente ou impo  rtante
-hospitalisation ou p- rolongation d'hospitalisation

Déclaration o bligatoire

-nécessité dinte rvention médicale ou  chiru rgicale
-malformation congénitale

Moment de surve nue des faits

technigues et/ ou- cliniques observés

Avant utilisation du DM

Forcément détecta ble ?

Pendant ou aprés utisation du DM

DM avec systéme de sécurité DM sans systéme de sécurié
couvrant fncident couvrant fncident

oul NON ayant rempli sa fonction | |n'ayant pas remplisa fonction Gravité ?
|
| |
Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non gr ave ou risque non g ave Risque gr ave
_ , Nongrave| | . ' Nongrave| [ . '

Inlude,nt In,curje.r.lts ouisqee Risque Inlude,nt In,curjgr.lts ou isgue Risque InIC|de’nt In’cu?gr.lts

isolé | | répétitis o0 g ave grave isolé | | répétitifs o0 g ave grave isolé | |répétitifs

Pasde  Déclaration Déclaration  Declaration Pasde  Déclaration Déclaration  Declaration Pasde  Déclaration Déclaration
Géclaration  faculative facutative  obligatoire Oclaration  faculative facutative  obligatoire Oclaration  faculative obligatorre

g

]

U

2/2
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