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	CIRCUIT DES MEDICAMENTS STUPEFIANTS
DISPOSITIONS APPLICABLES A LA PHARMACIE A USAGE INTERIEUR
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	Date de validation : 14/10/2014                               Date de remise à jour : 
Date de diffusion :   26/03/2014                               Edition : 1ère

	



	Objet : Définir le circuit des médicaments stupéfiants à la pharmacie à usage intérieur (PUI).


	Mots clés : Médicaments / Ordonnancier / Pharmacie / Registre / Stupéfiants / Traçabilité / 


	Documents de référence 

· Critère HAS (V2010) : 20 a bis

· Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme stupéfiants ou soumis à la réglementation des stupéfiants dans les établissements de santé, les groupements de coopération sanitaire, les groupements de coopération sociale et médico-sociale, les établissements médico-sociaux mentionnés à l’article R.5126-1 du code de la santé publique et les installations de chirurgie esthétique satisfaisant aux conditions prévues à l’article L.6322-1 de ce même code et disposant d’une pharmacie à usage intérieur.

· Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé.

· Arrêté du 31 mars 1999 relatif à la prescription, à la dispensation et à l'administration des médicaments soumis à la réglementation des substances vénéneuses dans les établissements de santé, les syndicats inter hospitaliers et les établissements médico-sociaux disposant d'une pharmacie à usage intérieur mentionnés à l'article L. 595-1 du code de la santé publique.



	Annexes :   Feuillet 1 carnet de prescription – dispensation – administration
                    PV de destruction des stupéfiants


	Validation

      Approbation :       Président du Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux 
                                     Direction du Service des Soins               

      Validation :           Direction de la Qualité et de la Gestion des Risques
Date d’application :   26/03/2014


	Domaine d’application :

              Pour application :   Pharmacie 
              Pour classement :    Direction

                                               Pharmacie 
                                               Direction de la Qualité et de la Gestion des Risques


	Evaluation : 
       Nombre annuel d’incidents signalés et portant sur l’acheminement des médicaments stupéfiants 

       Pharmacien responsable du management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse
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1 – Domaine d’application:

Cette procédure décrit les différentes étapes du circuit des médicaments stupéfiants  - de l’achat – approvisionnement à la dispensation, en intégrant toutes les modalités pratiques de traçabilité. Les dispositions qui y sont prévues, s’appliquent à la Pharmacie à Usage Intérieur (PUI). 
2- Personnels concernés :

Service pharmacie :

- Pharmaciens, Préparateurs en pharmacie





- Chauffeur

3 -  Matériel

A conserver dans le local sécurisé de stupéfiants de la PUI à côté du coffre-fort de stupéfiants du Centre Hospitalier Maurice DESPINOY :
· 1 classeur rose des stupéfiants : classé par ordre chronologique comprenant l’ensemble des prescriptions, duplicata de facture et bordereau d’impression PHARMA
· 1 cahier registre bleu des substances et des médicaments classés comme stupéfiants : permettant d’assurer la traçabilité des tous les mouvements des stocks des stupéfiants

· 1 ordonnancier stupéfiant : uniquement destiné à assurer toutes les sorties des stupéfiants

4 - Description du processus commande –réception –rangement 
4-1 Commande : 

· La Préparation de commande de médicaments stupéfiants est réalisée par le Préparateur en Pharmacie Hospitalière (PPH) (référent des stupéfiants) ou par un pharmacien.

· Contrôle et la validation OBLIGATOIRE de la commande par un pharmacien.

NB : Le bon de commande PHARMA est adressée par fax au grossiste local.
4-2 Réception et rangement de la commande : 

· Le préparateur PPH réceptionne la commande, contrôle l’adéquation de la livraison avec le bon de livraison (facture) et bon commande, les dates de péremption, les quantités.
· Le PPH réalise immédiatement une copie du bon de livraison (duplicata facture grossiste).
· Le PPH vérifie et range les stupéfiants : 

· vérifie la conformité de la livraison,

· range les médicaments stupéfiants dans le coffre des stupéfiants dans le local sécurisé,
· enregistre l’entrée des médicaments sur le registre des stupéfiants (registre bleu papier),
· archive le duplicata facture grossiste dans le classeur rose des stupéfiants. 
L’entrée informatique sur logiciel de stock PHARMA est réalisée par le pharmacien.
5- Dispensation nominative par le préparateur en pharmacie (sous la responsabilité du pharmacien) ou par le pharmacien :

Il est préférable d’effectuer la préparation de la dispensation nominative des stupéfiants au calme.

5-1 Document à fournir par le service de soins :

La prescription des stupéfiants peut être réalisée : 

· Sur support informatique : logiciel PHARMA pour tous les services informatisés. Une impression papier de la prescription PHARMA doit être établie par le médecin.

[image: image1]Cliquer sur « prescription de sortie » pour obtenir une Prescription nominative datée signée et en toutes lettres

· Sur support papier : 

· Prescription sur Feuillet 1 rose issue du carnet de stupéfiant disponible dans tous les services «CARNET DE PRESCRIPTION, DISPENSATION ET ADMINISTRATION DE STUPEFIANTS » (cf annexe 11-1)
· Dans le cas de service situé hors site de Mangot Vulcin, la photocopie peut être envoyée par fax dans un premier temps afin de permettre la préparation de dispensation  puis la transmission du document original par chauffeur est OBLIGATOIRE.
PAS DE DISPENSATION DE MEDICAMENTS STUPEFIANTS SANS PRESCRIPTION PAPIER : IMPRESSION PRESCRIPTION INFORMATIQUE ET/OU FEUILLET ROSE

La pharmacie procède à la commande groupée de carnets   «CARNET DE PRESCRIPTION, DISPENSATION ET ADMINISTRATION DE STUPEFIANTS » auprès du service économique. Les PPH s’assurent que tous les services sont dotés en carnet de stupéfiants et font passer de nouveaux carnets vierges aux services de soins en cas de besoin.
5-2 Contrôle de la prescription par les préparateurs : 
Le PPH vérifie la prescription informatique et/ou papier.

Vérification prescription papier sur le feuillet 1 «  partie prescription »
· Nom du service et code UF

· Identité patient : nom, prénom, date de naissance

· Identité prescripteur : nom, prénom, fonction, signature

· Prescription : dénomination, forme et posologie écrit en toutes lettres, durée du traitement, voie d’administration

En cas de doute, d’imprécision et manquement de toute information, n’hésitez pas à contacter le service et le prescripteur. Vérification de l’absence de chevauchement entre deux prescriptions.
5-3 Préparation et dispensation des médicaments stupéfiants 
Le PPH procède à la dispensation nominative des stupéfiants.  

· Réalise la sortie physique des produits
· Réalise la sortie de stock informatique (imprime le bon de sortie PHARMA)
· Note et enregistre toutes les informations sur l’édition de la prescription PHARMA et /ou sur le feuillet rose 1  « partie dispensation » :
· Dénomination du médicament 

· Quantité délivrée

· Date

· Nom et signature du préparateur

· Noter sur le feuillet rose 1: le N° de bon informatique PHARMA
· Noter sur le feuillet rose 1: N° registre + N° ordonnancier

5-4 Enregistrements, traçabilité et archivage de la dispensation

· Toute sortie de médicament stupéfiant doit impérativement être notée sur le registre des stupéfiants + ordonnancier

· La prescription PHARMA et /ou le feuillet rose 1 doit être stocké ensuite dans le classeur rose des stupéfiants.
La traçabilité de l’administration des stupéfiants par les IDE dans les services doit se faire :

· Pour tous les services informatisés par logiciel PHARMA, la traçabilité doit se faire dans les services uniquement sur le plan de soin informatisé.
· Pour tous les services non informatisés, la traçabilité peut être réalisée dans le service sur le feuillet 2 du «CARNET DE PRESCRIPTION, DISPENSATION ET ADMINISTRATION DE STUPEFIANTS ».
6- Modalités de remise et transport : 

6-1 Services de Mangot Vulcin : 

Les médicaments stupéfiants sont remis par le pharmacien ou PPH au cadre de santé ou IDE de service, au niveau de la pharmacie sur le site de Mangot Vulcin. Le cadre de santé ou l’IDE contrôle les médicaments dispensés.
6-2 Service hors site de Mangot Vulcin :
Le transport est réalisé dans un contenant spécifique et sécurisé par le chauffeur de la pharmacie. Le cadre de santé ou l’IDE contrôle les médicaments dispensés dès la livraison de la commande.
7- Retours de médicaments stupéfiants des services: 

7-1 Retour de stupéfiants réintégrables dans le stock de la pharmacie  

Le préparateur est habilité à valider ou non le retour de médicaments stupéfiants dans le stock de la pharmacie après avoir vérifié le référencement de ce médicament,  l’intégrité et la date de péremption du produit.

Lors de retour de médicaments stupéfiants détenus par les unités de soins, le préparateur procède : 
· Au retour physique des produits dans le coffre des stupéfiants, 

· Au retour informatique dans le logiciel PHARMA dans le stock de la pharmacie UF 2304. Faire l’impression du bon PHARMA et l’archiver dans le classeur stupéfiant,
· Noter le mouvement et les quantités retournées dans le registre des stupéfiants.
7-2 Retour de stupéfiants non intégrables dans le stock pharmacie  
Le retour de stupéfiants non intégrables dans le stock de la pharmacie concerne : 

· Le retour de médicaments stupéfiants non référencés à la pharmacie (traitement personnels),
· Le retour de médicaments stupéfiants périmés (reprise par la pharmacie pour destruction).
Les retours de ces médicaments ne seront pas intégrés dans le stock informatique de la pharmacie sur logiciel PHARMA mais la traçabilité de ces mouvements sera assurée dans le registre.

8- Gestion des périmés

En présence de médicaments périmés dans le stock de la pharmacie, le préparateur :

· Isole les médicaments périmés dans un carton identifié prévu à cet effet,

· Les place dans le coffre des stupéfiants au niveau du local sécurisé,
· Réalise une sortie informatique sur logiciel PHARMA,
· Note le mouvement sur le registre comptable.
En présence de stock important de médicaments stupéfiants périmés, le préparateur avertit le pharmacien afin d’organiser la destruction de ces stupéfiants.

Le préparateur établit un listing avec dénomination, de lot, date de péremption et quantité au pharmacien. (Cf fiche en Annexe 11-2)
Le pharmacien établit un courrier de demande de destruction par dénaturation auprès du pharmacien inspecteur de l’ARS. 
La destruction concerne les substances, préparations et médicaments stupéfiants périmés, altérés ou retournés, y compris ceux qui ne sont pas enregistrés sur le registre. Elle s’applique également aux reliquats issus du déconditionnement de spécialités.

Après dénaturation, le circuit des DASRI comme pour tous les autres médicaments peut être utilisé.  
Le Procès-Verbal de destruction est ensuite transmis au directeur général de l’ARS sous couvert du représentant légal de l’établissement. 

9- Balance et inventaire
La Balance est réalisée lors de chaque mouvement par le préparateur référent et/ou pharmacien

L’inventaire des stupéfiants est réalisé au moins 2 fois par an par le préparateur référent et/ou pharmacien. 
RECOMMANDATION : le double contrôle est recommandé.
10- Archivage et conservation des documents à la pharmacie :

Trois ans pour les documents de délivrance ; 

Dix ans pour l’ordonnancier, le registre comptable et les procès-verbaux de destruction.

11- Vol ou disparition :

En cas de vol ou disparition de médicaments stupéfiants, déclarer sans délai :

· aux autorités de police, 
· à l’Agence Régionale de Santé (ARS),

· et à l’Agence Nationale de la Sécurité des Médicaments ANSM (pôle stupéfiants et psychotropes). 

12  - Annexe : 

12-1 - Feuillet 1 carnet de prescription-dispensation-administration
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12-2 - PV de destruction des stupéfiants
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PV DE DESTRUCTION DES SUBSTANCES, PREPARATIONS OU MEDICAMENTS CLASSES COMME
STUPEFIANTS PERIMES OU RETOURS (barrer la mention inutile)

Date dinformation du Pharmacien Inspecteur de santé publique ou & ITnspecteur de I'ARS ayant qualité de pharmacien:
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