Modèle

CONVENTION FIXANT LES CONDITIONS D’UTILISATION DES MEDICAMENTS ANTICANCEREUX INJECTABLES A DOMICILE

Vu le code la santé publique, et notamment l’article L.5126-4,

Vu l’arrêté du 17 décembre 2004 fixant la liste prévue à l'article L. 5126-4 du code de la santé Publique,

Vu l’arrêté du 20 décembre 2004 modifié le 12 mai 2005 et fixant les conditions d’utilisation des anticancéreux injectables inscrits sur la liste prévue à l’article L. 5126-4 du code de la santé publique,
Vu les décrets et arrêté de 2007 concernant l'activité de soins de traitement du cancer,
Vu les Recommandations INCa de mars 2009 relatives aux recommandations relatives aux relations entre les établissements autorisés pour la pratique de la chimiothérapie et les établissements dits « associés ».
CONVENTION CONCLUE ENTRE :

Nom de l’établissement …………….…………..…..( N°FINESS :………….), représenté par Nom, fonction………………………………………………………………………………
d'une part,

et

M………………………………………………………………………………………………..

exerçant au titre de (fonction) ………………………………..……libéral, intervenant dans le cadre d’une administration des anticancéreux injectables à domicile

d'autre part,

Préambule :

L'administration à domicile des traitements du cancer s'effectuera dans le cadre de réseaux de santé en cancérologie soumis à des conditions concernant entre autres la qualité et la sécurité de la dispensation et de l’administration des médicaments injectables.

Ceci précisé, il est convenu et arrêté ce qui suit :

ARTICLE 1 – OBJET DE LA CONVENTION

La présente convention a pour objet de définir les conditions d’utilisation des anticancéreux injectables dispensés par la pharmacie à usage intérieur (PUI) de l’établissement susmentionné, et administrés à domicile afin de garantir la qualité et la sécurité de la prise en charge des patients recevant des soins à domicile.

ARTICLE 2 – OBLIGATIONS DE L’ETABLISSEMENT

L’établissement* s’engage à reconstituer et/ou préparer les médicaments anticancéreux dans une PUI en conformité avec les bonnes pratiques de préparation prévues à l’article L5121-5 du CSP avec mention des durées et des conditions particulières de conservation.
L’établissement organise l’acheminement des préparations réalisées au sein de la PUI jusqu’au relai choisi (pharmacie d’officine désignée par le patient, domicile du patient) ; ceci dans le respect des consignes de colisage, de conservation, de traçabilité et de délais, compatibles avec la stabilité des préparations et les horaires prévisionnels d’administration des médicaments.

* Dans le cas d’un établissement associé ne disposant pas de PUI, la préparation devra être réalisée dans le cadre d’une convention de sous traitance avec un établissement autorisé à cet effet (R5126-9 et 20).
ARTICLE 3 – OBLIGATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR HOSPITALIER

Le médecin prescripteur s’assure du consentement du patient dûment informé sur les conditions de son traitement à domicile.

Le médecin prescripteur doit systématiquement envisager la pose d’une voie veineuse profonde pour l’administration à domicile, en perfusion intraveineuse, des anticancéreux injectables.

Le médecin prescripteur s’assure de l’élaboration et de la diffusion à tous les intervenants, signataires de cette convention, de l’ensemble des supports d’information écrits précisés dans l’annexe de l’arrêté du 20 décembre suscité, notamment :

· les coordonnées des référents dans l’établissement pour avis et décision d’hospitalisation en cas d’urgence ;

· les protocoles de soins, les protocoles d’urgence et les protocoles de conduite à tenir au regard des événements indésirables envisageables, en vigueur dans l’établissement de santé ou élaborées dans le cadre de la présente convention ;

· les ordonnances nécessaires pour la fourniture des dispositifs médicaux utilisés ;

· les procédures définissant les modalités de transport des médicaments jusqu’au relai choisi (pharmacie d’officine désignée par le patient, domicile du patient), dans le respect de la confidentialité et de la traçabilité des produits et précisant les conditions de leur conservation au domicile du patient, notamment la durée de stabilité et la température, y compris le respect de la chaîne du froid ;

· l’ordonnance de prescription de la chimiothérapie y compris avec ses modalités pratiques d’administration qui sera établie en plusieurs exemplaires et destinée au malade et aux différents professionnels participant à la prise en charge (l’infirmier en charge de l’administration au domicile, le médecin qui donne l’accord pour l’administration des anticancéreux, le pharmacien hospitalier en charge de la dispensation des anticancéreux, le médecin traitant et le pharmacien d’officine, s’il est sollicité) ; 

· la fiche de liaison entre les acteurs libéraux et hospitaliers qui sera complétée par chaque intervenant à chacune de ses interventions au domicile du patient.
ARTICLE 4 – OBLIGATIONS DU PHARMACIEN EN CHARGE DE LA GERANCE DE LA PUI REALISANT LA PREPARATION 

Le pharmacien chargé de la gérance de la PUI réalisant la préparation doit documenter et inscrire la traçabilité sur l’emballage c’est à dire la durée de conservation (date et heure de péremption) et le cas échéant les conditions particulières de conservation des spécialités reconstituées et des préparations.

En cas d’adaptation posologique, sont joints aux préparations les documents réactualisés pour les contrôles infirmiers avant administration.

La stabilité des préparations doit être compatible avec les délais prévisionnels d’acheminement des préparations et d’administration au patient.

Le pharmacien respecte les consignes de colisage.

ARTICLE 5 – OBLIGATIONS DU MEDECIN TRAITANT

Le médecin traitant s’engage à réaliser, si recommandé, une consultation la veille ou le jour de l’administration de la chimiothérapie.

Dans ces conditions, le médecin traitant vérifie la tolérance clinique de l’administration précédente, l’état clinique du patient et le bilan biologique, afin de donner l’accord pour l’administration de la chimiothérapie.

A chacune de ces étapes, le médecin traitant enregistre son intervention dans le cahier de liaison en possession du patient.

ARTICLE 6 : OBLIGATION DU MEDECIN COORDINATEUR HAD
Si l’HAD intervient dans l’organisation, le médecin de l’HAD coordonne la prise en charge du patient à domicile : il s’assure que l’état de santé du patient est compatible avec l’administration du traitement selon les recommandations du prescripteur ; il se charge d’organiser la transmission des informations entre les professionnels de santé intervenants, le transport, la réception du traitement au domicile du patient, l’administration au patient, ainsi que la prise en charge des déchets.

Le médecin vérifie que les diverses procédures mises en place, par l’établissement de santé et le réseau de cancérologie, sont respectées.

ARTICLE 7 – OBLIGATIONS DE L’INFIRMIER EFFECTUANT L’ADMINISTRATION
L’infirmier s’engage à contrôler la conformité de l’identité des produits avec la prescription et il vérifie les caractéristiques du produit (aspect, intégrité du contenant, date et heure de péremption, …) telles que définies dans les documents spécifiques à chaque protocole thérapeutique joints en annexe.

Avant de débuter l’administration du traitement, l’infirmier s’assure de l’accord du médecin prescripteur ou du médecin traitant selon des modalités pratiques clairement définies dans chaque protocole.

L’infirmier s’engage à une surveillance constante pendant toute la durée de la perfusion à l’exception des perfusions continues d’un jour ou plus et pendant les suites en fonction des conditions décrites dans le cadre de la prescription médicale.

A chacune de ces étapes, l’infirmier libéral enregistre son intervention dans le cahier de liaison en possession du patient.

L’infirmier s’engage à éliminer les déchets produits par l’administration des médicaments au malade, et atteste disposer d’un contrat avec une société de collecte des déchets. A défaut, cette élimination peut être confiée à un prestataire de service.
L’infirmier atteste avoir suivi une formation spécifique prévue dans la circulaire DGS/OB n°381 du 2 mars 1990 ou dans le cadre de sa formation initiale.

ARTICLE 8 – OBLIGATIONS DU PHARMACIEN D’OFFICINE

S’il est sollicité, le pharmacien d’officine s’engage à réceptionner les produits, à vérifier la conformité de l’identité des produits reçus avec la prescription, à vérifier l’aspect des produits, la date et l’heure de péremption, à en assurer la bonne conservation, selon les conditions définies dans les documents en sa possession, décrits à l’article 4, et à en assurer la traçabilité écrite.

Le pharmacien d’officine s’engage à dispenser les préparations au patient, et le cas échéant à les livrer au domicile du patient, dans le respect des conditions de conservation définies pour chaque produit et à en assurer la traçabilité.

A chacune de ces étapes, le pharmacien d’officine enregistre son intervention dans le dossier de liaison en possession du patient.

ARTICLE 9 – OBLIGATIONS DU PRESTATAIRE DE SERVICE

Un prestataire de service peut être sollicité. Il s’engage à respecter les conditions de conservation du colis, d’acheminement et la traçabilité du transport, ainsi que la procédure de traçabilité établie.

Le prestataire s’engage à honorer les prescriptions pour lesquels il est sollicité, en coordination avec les autres intervenants, hospitaliers et libéraux.

Le prestataire de service, s’il est sollicité pour cette action, s’engage à éliminer les déchets conformément à la réglementation en vigueur.
ARTICLE 10 – DUREE, DENONCIATION, EXCLUSION DE LA CONVENTION

La présente convention est conclue pour une période de 12 mois à compter de la date de notification. Elle est renouvelée par tacite reconduction pour une égale durée.

Elle peut être dénoncée à tout moment par l’une ou l’autre des parties sous réserve du respect d’un préavis d’un mois notifié par lettre recommandée avec accusé de réception.

L’établissement peut procéder à cette dénonciation en cas de non respect des conditions susvisées et après mise en demeure restée sans effet pendant plus d’un mois. En cas de manquement grave, dûment constaté, l’exclusion est prononcée sans délai.

Elle est validée par le réseau Lorrain de cancérologie Oncolor et notifiée à l'ARS. 
ARTICLE 11 – CHARTE DU RESEAU LORRAIN DE CANCEROLOGIE 

Les intervenants dans la réalisation d’un traitement de chimiothérapie à domicile s’engagent à signer et à appliquer la Charte du Réseau Lorrain de Cancérologie Oncolor relative à la chimiothérapie à domicile.

Fait à                                                            le

Signatures* :

Directeur Général de l’établissement

Vu le(s) médecin(s) prescripteur(s)

Vu le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage intérieur réalisant la préparation
Vu le médecin traitant (coordonnées précises)

Vu le prestataire de service (coordonnées précises)

Vu l’infirmier libéral (coordonnées précises)

Vu le pharmacien d’officine (coordonnées précises)

Vu le médecin HAD
* En fonction de l’organisation retenue, l’établissement veillera à recueillir les signatures de tous intervenants et de leurs représentants légaux.
PAGE  
6
Version du 26 janvier 2011

