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Quelgues éléments réglementaires pour mieux

comprendre le nouveau circuit du plasma SD

Plasma SD, I’historique

PUI dispositions générales

Médicament

Médicament Dérivé du Sang

La tracabilité des MDS, en pratique a I’hépital
Information du patient : PSL et MDS
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Mesures a mettre en place pour assurer la securité de
la mise en place de cette nouvelle organisation avec 2

circuits pour une méme famille de produits

1. Le circuit du médicament adapté au plasma SD

Cartographie des risques pour la PUI et pour les services
Dans la pratique

Codts a prendre en compte

Une formation e-learning pour les pharmaciens hospitaliers
Conclusion : regles pour le plasma thérapeutique dans les ES
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Quelgues éléments reglementaires pour mieux
comprendre le nouveau circuit du plasma SD (1)

Loi du 4/1/93 sur la sécurité de la transfusion sanguine distingue :
« PSL : transfusion sanguine, hémovigilance, monopole EFS,
« MDS : AMM, PV, pharmacie hospitaliere (décret du 6/5/95), concurrence.

Plasma SD, I’historique :

« Contentieux,

« Arrét de CJEU (13/3/14) puis (CE 23/7/14)

» Plasma produit par processus industriel = médicament (MDS)

» Fabrication réservée aux etablissements pharmaceutiques

» Arrét de production du plasma SD par EFS (1/2/15)

» Article 170 loi 2016-41du 26/1/2016, abroge la dérogation au circuit
pharmaceutique (2 ans) et réintegre la dispensation du plasma SD par les
Pharmacies a Usage Intérieur,

 AMM OctaplasLG (02/12), agrément aux collectivites (JO 13/9/16),

« Attente d'un décret en projet définissant le circuit du plasma industriel par les PUI
(information sur la décongélation, la PV, les AQO, regles de compatibilité ABO)I
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Quelgues éléments réglementaires pour mieux
comprendre le nouveau circuit du plasma SD (2)

W PUI dispositions génerales : installation et fonctionnement (Décret n°
2000-1316 du 26 decembre 2000)

Art. R. 5104-15. - Les pharmacies a usage intérieur disposent de locaux,
de moyens en personnel, de moyens en équipements et d'un systeme
d'information leur permettant d'assurer I'ensemble des missions
suivantes :

« 1) La gestion, I'approvisionnement et la dispensation des médicaments,

produits ou objets mentionnés a l'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles ;

« 2) Laréalisation des préparations magistrales a partir de matiéres premiéres ou de spécialités
pharmaceutiques ;

« 3) La division des produits officinaux.

« En outre, sous réserve gu'elles disposent des moyens en locaux, personnel, éguipements et systemes
d'information nécessaires, les pharmacies a usage intérieur peuvent étre autorisées a exercer d'autres
activités prévues aux articles L. 5126-5 et L. 5137-1, notamment :

« 1o Laréalisation des préparations hospitalieres a partir de matieres premieres ou de spécialités
pharmaceutiques ;

« 20 Laréalisation des préparations rendues nécessaires par les expérimentations ou essais des
médicaments mentionnés aux articles L. 5126-11 et L. 5126-12 ;

« 30 La délivrance des aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales mentionnés au 130
de l'article L. 5311-1 ;

« 40 La stérilisation des dispositifs médicaux dans les conditions prévues par le décret mentionné a

I'article L. 6111-1 (4e alinéa) ;

« 50 La préparation des médicaments radiopharmaceutiques. DD-ARS-15/10/16




Quelgues éléments reglementaires pour mieux
comprendre le nouveau circuit du plasma SD (3)

Médicament : @

 Résumé des Caracteristiques du Produit (RCP),
« Bonnes pratiques de pharmacovigilance (aout 2011),

« Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere (juin 2011),
>Gestion de la qualité (procédures, audit),
>Personnel (formation),
>l ocaux et matériel (informatique et panne, maintenance et qualification),

« Bonnes pratiques de préparation (novembre 2007)
« Management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les

Etablissements de Santé (arrété du 6/4/11)
>Systeme de management et regles pour les étapes du circuit du médicament,

>Cartographie des risques sur les processus pluridisciplinaires,
DD-ARS-15/10/16 .

« Certification V2014 prise en charge médicamenteuse du patient,
« Contrat de Bon Usage.



Quelgues éléments réglementaires pour mieux
comprendre le nouveau circuit du plasma SD (4)

Médicament Dériveé du Sang @

un médicament particulier du fait de sa pharmacovigilance (décret 6/5/95)
Regles specifiques de la tracabilité des MDS :

Correspondant de PV pour les MDS : pharmacien de la PUI responsable
Dispensation
Suivi (enregistrement et conservation des données 40 ans)
Participation aux réunions du comité d’hémovigilance

Tracabilité ascendante et descendante
Du donneur au patient et du médicament au donneur

Déclaration de tous les effets indésirables (PV , CRPV ) MDS transmission immédiate au
CRPV et si PSL associé copie au correspondant d’hémovigilance

Recueil et analyse rapides des données
par TANSM
par le laboratoire

Echange de données entre ’ANSM, les Centres de Transfusion Sanguine (CTS) et le laboratoire
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La tracabilité des MDS(5)
1T-'en pratique a I’hopital

.:. EU qu ette de tracabitite «(art R5121-184 du CSP) : 3 étiquettes détachables

e Code-barre/ Datamatrix
« Nom du médicament
« N°dAMM du medlcament co, 2 ( ),

« No du lot i

ALBUMINE 20% 100mI @ ALBUMINE 20% 100 mi

IIIIIJIIIIIIIIIII\I ‘ III]I\IIIIIIIII\I!I

i :‘:‘“:.‘ :... b .. |||||||||||||I o ||||||||l||||l
e mt.
1 eﬁq.tt.e.t’ze. ik ,,_,wl-j 2 étiquettes
\—”‘_’_/__/_,._v
sur le conditionnement sur le conditionnement
extérieur primaire
(boite) (flacon)
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La tracabilité des MDS:
2- délivrance a I’hopital .. acsn

| PRESCRPTION, 15360, 01
DELIVRANCE ET ADMINISTRATION
DE MEDICAMENTS DERIVES DU SANG
Décrot i 95.566 du 6 mai 1995 - Art. R 5144-29 du code de lo santé publique

EUR : Nom Date
|| | = | |
5
DELIVRANC
Edquette détach
NTITE DU PATIENT Ju prescripteur thu conditionnement ¢
Apoetie d pavert
mEE = = L p——
| | Service: I | %“
Désignation du proguit | ]
- —_—
(T
| | | Lotn® 13456780
 mmm 0 = =
21543451687
| | | SR
ne ayant délivré Je produit:
i = Fii
|| fu conc
wt
|| | o=
|| | ALBUME 375 S

NN
Vo wersssean

aettes supphémentarres au d
121543451687

& 18 prodok | |
| | |
r ICle aCcol
¥

Désip

J

Bordereau de délivrance et
d’administration

- Un numéro d’ordre différent pour chaque
medicament delivre

- Nom et adresse du prescripteur et service

- Nom, prénoms et date de naissance du patient
- Nom du meédicament

- Informations figurant sur les étiquettes

- Date de delivrance

- Quantités délivréees

- Copie du bordereau conserveée par la PUI jusqu’au
retour de l'original
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La tracabilité des MDS .

3- administration a I’hopital @rtrs121-188 et 193 du
CSP)

PRESCRIPTION ¢t ACY

dans une UNITE de SOINS
.. enpratique a 'hopital
v [enseignement du coraereau

— Compléter le bordereau de délivrance et
d’administration (BDA) bleu sur la photo)

 nom, prénoms et date de naissance du

| patient

. date d’administration, dose administréee

— Apposer les 2 étiquettes détachables du

= conditionnement primaire sur
 Bordereau BDA (bleu sur la photo)

B ° Dossier patient (vert sur la photo)

— Retourner immediatement le bordereau
compléeté a la PUL.

— le médicament non utilisé est retourné a la
PUI accompagné du bordereau
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Préts

e o I informatisation a |’ hopltal

L’'informatisation de
la tracabilité facilite

PR MA :
J Larecherche et I'archivage
des donnees

Llpu:laterS
vices  Labies Skables Hemowiglance: TransformationfFoolage Statistigus: Laboratore  REeactifs Parametres  Cobls  Fogvemsnkbs - Gige
X Si gestion du Plasma SD par la PUI,
g‘*‘ MAK-SYSTEM >'° P
. GROUPE INTERNATIONAL Il faut récu perer
les fonctions labiles du logiciel

de tracabilité

+s démarrer



Quelgues eléments reglementaires pour mieux
comprendre le nouveau circuit du plasma SD (5)

Information du patient :PSL et MDS

 Droit des malades et la qualité du systeme de santé (loi n°2002-303 du
4 mars 2002)

« Information en matiere de risques théoriques et avérés lies aux PSL et
MDS et mesures de rappel - (circulaire DGS n°98-231 du 9 avril 1998)
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Mesures a mettre en place

pour assurer la sécurité de la mise en place
de cette nouvelle organisation

avec 2 circuits pour le plasma thérapeutique

DD-COMED-13/10/16 .



Le circuit du médicament aday

au plasma SD

Stockage sécurise
des plasmas

Risques A
PUI

Approvisionnement Dispensation Tragabilite

DD-ARS-15/10/16 .



Approvisionnement et livraison des ES :
deux circuits pour une méme famille de
produits

Approvisionnement
— Plasma MDS : industriel
— Plasma PSL : EFS

Stockage
— Plasma MDS : PUI
— Plasma PSL : ETS ou le dépot de I'ES

Distribution / dispensation A Risque pour les services

— Plasma MDS : PUI de confusion
DD-ARS-15/10/16 .

— Plasma PSL : ETS ou le dépot de I'ES
— Gestion de l'urgence : éviter le double circuit




Prescription et informations
Immunohématologiques

Prescription

— Mentions classiques
Patient
service
Indication et renseignements cliniques
Posologie

+ Résultats immunohématologiques (groupe ABO)

+ Protocole transfusionnel / recommandations
transfusionnelles individuelles

DD-ARS-15/10/16 .



Modalités de dispensation

Sélection des plasmas
— Stockage <18°C => dispensation apres décongélation et controles
conformes RCP

— Dispensation assistée par systeme informatisé
Tracabilité : bordereau de délivrance et informations
: Données de dispensation : regles identiques aux MDS
. Respect des regles de compatibilité ABO
Controle de concordance : ordonnance et résultats immunohémato

Confrontation des données IH et caractéristiques plasma
Procédures de secours
DD-ARS-15/10/16 .

>en cas de panne d’informatique



Transport et réception dans
les unités de soins

Transport
— Protocole écrit, valide et daté
— Le plus court possible

Réception

— Organisation

— Procédures

— Conservation apres décongélation (#pour PSL et MDS)

DD-COMED-13/10/16

" Risque pour les services
_ de confusion, il faut uniformiser (8h a T ami ?)



Survelllance

Surveillance clinique et biologique attentive et réguliere

Tracabilité : BDA

Pas d’administration : retour PUI et BDA

> Pas de réattribution

Destruction regles DASRI

DD-ARS-15/10/16 .



Déclaration d’effets indésirables et

déefauts qualité
Effets Indésirables plasma médicament (cf MDS)

— déclaration immeédiate CRPV ou correspondant PV MDS
(et hémovigilant ?)
— PSL au méme patient : copie au correspondant HST

— Idem si EI PSL
— collaboration des professionnels

Défaut qualité

DD-COMED-13/10/16 .



Dans la pratique :

mise en place d’'une coordination des PUI et dépb6ts de sang(EFS)
pour la délivrance et la dispensation des PFC

assurer l'approvisionnement en plasma(s) et la sécurité des patients

. définir les besoins (courants, exceptionnels)
. de ce choix dépendra ou non 'organisation d'une dispensation de plasma
(SD) dans I'établissement.

. établir et faire valider en CME

. laliste des plasmas références dans I'établissement

. les 2 circuits d'approvisionnement aux services, si les 2 types de plasma
PLS et MDS sont concernés

. donner une information claire et commune aux prescripteurs et aux services
sur les deux circuits dans I'établissement.

DD-ARS-15/10/16




Dans la pratique :

Quantifier le besoin :
urgence / programme

Prévoir I'équipement:
 Congeélateurs / décongélateurs
« Informatique

Former le personnel:
« Groupage ABO, décongélation

« Evaluer le colt global de la prise en charge par la PUI

mm) Surcolt pour I'ES



Dans la pratique :
colts a prendre en compte

Le prix du plasma:
« OctaplasLG
« Plasma EFS

Le colit de la mise a niveau en matériel pour la Pharmacie :

« Local a trouver et a mettre en état

« Congélateurs(2) et décongélateurs(2) (en fonction des prévisions de
consommations et donc de stockage)

» Adaptation du logiciel de tracabilité Propharma aux PSL

» Interface avec le serveur de résultats de laboratoire (groupes ABO)

Le colt de la formation du personnel de la Pharmacie :

* Il n’existe pas aujourd’hui de formation diplomante pour les préparateurs (a
la difference des techniciens de labo : formation sur une semaine)

« Si décision de traiter 'urgence avec le plasmaSD, les IDG de

pharmacie devront étre formeés
DD-COMED-13/10/16 .



Une formation e-learning pour les
pharmaciens hospitaliers

Groupe PERMEDES de la SFPC
Site de I'Université de Rouen
— https://monunivr.univ-rouen.fr/




En conclusion : quelles regles pour
le plasma thérapeutique dans les ES ?

Plasma PSL :
— réglementation en vigueur

Plasma MDS :

— Réglementation générale des médicaments

— Particularités des MDS : pharmacovigilance

— Particularités du Plasma : décrets et instructions en attente

a venir

Organisation des ES

— Fonction des besoins

— Coordination nécessaire
— Formation des acteurs un pre requis indispensable .
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Un projet de décret

Un projet d‘instruction opérationnelle pour les établissements de santé et les
Pharmacies a usage intérieur (PUI)

>Informations décongélation

>plasma industriel soumis a la pharmacovigilance
>Modalités d’AO

>Dispensation et le respect des regles de compatibilité ABO
>Autorisations et agréments

>Les nouvelles modalités applicables au plasma médicament
>Interactions avec PSL

>Circuit des vigilances

DD-ARS-15/10/16 .
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