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ADDENDA - FEVRIER 2023

L'Ordre des pharmaciens du Québec invite les lecteurs a prendre connaissance des modifications suivantes apportées a la norme

2014.01 - Préparation de produits stériles non dangereux en pharmacie. Ces modifications font partie intégrale de la norme et
remplacent celles établies en 2017.

6.1.2.4 Gestion du programme d’évaluation des compétences

La section « Pharmacien évaluateur externe » est supprimée et remplacée par celle-ci :

Pharmacien, TP ou ATP évaluateur

Le pharmacien, le TP ou I'ATP procédant a I'évaluation des compétences du personnel assigné a la préparation de
produits stériles doit respecter les conditions suivantes :

il posséde une expertise en préparation de produits stériles;

il possede une formation en préparation de produits stériles, des attestations de maintien et de
développement de ses compétences en ce domaine et une preuve de réussite de I'évaluation de ses
compétences (minimalement aux deux ans);

I'évaluation des compétences comprend les mémes éléments que le programme d’évaluation du maintien des
compétences du personnel assigné a la préparation de produits stériles expliqué précédemment.

I'évaluation des compétences de I'évaluateur est effectuée par un pair extérieur a son milieu (ou a son
établissement/ installation) possédant également une preuve de réussite de I'évaluation de ses compétences.

Il est recommandé de procéder a I'évaluation des responsables de la préparation de produits stériles en
rotation de facon a ce que chacun d'eux soit évalué par un pair extérieur a son milieu (ou a son établissement/
installation) de facon périodique.

Page 15 - 6.1.2.3 Programme d’évaluation pour le maintien des compétences

Les puces ont été modifiées comme suit :

Formation et évaluation du pharmacien désigné au soutien
Evaluation:

Le pharmacien désigné au soutien doit étre évalué minimalement tous les trois ans par un tiers (extérieur a
son milieu et possédant une expertise en préparation de produits stériles).

Ce tiers doit répondre aux criteres mentionnés au point 6.1.2.4 (Gestion du programme d’évaluation des
compétences — Pharmacien, TP ou ATP évaluateur)

Page 17 - 6.1.2.4 Gestion du programme d’évaluation des compétences

Le texte et les puces ont été modifiés comme suit :
Pharmacien désigné au soutien et délégation de la formation et de I'évaluation des employés impliqués

Le pharmacien désigné au soutien est responsable du programme de formation et d'évaluation des
compétences de tous les employés impliqués dans la préparation de produits stériles. Il peut:

déléguer la formation et I'évaluation a un pharmacien, un TP ou un ATP de son équipe.

décider de confier la formation et I'évaluation du personnel a un évaluateur externe
(possédant une expertise en préparation de produits stériles, extérieur a son milieu).
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Page 20 - 6.3.2.3 Systéme de chauffage, ventilation et conditionnement de |'air (CVCA) des zones controlées

(salle blanche et sas)

Le paragraphe suivant :

Les grilles de retour d'air doivent étre installées sur le bas des murs %. Elles servent, en effet, a forcer le flux
de particules vers le bas. Pour les anciennes installations, une analyse du mouvement de l'air en condition
opérationnelle (dynamique) doit étre effectuée (vitesse de l'air a I'avant de I'EPS) afin de s'assurer que
I'emplacement des grilles de retour d'air ne nuit aucunement au processus de préparation.

Est remplacé par celui-ci :

Le systeme de chauffage, ventilation et conditionnement d’air (CVCA) doit forcer le flux de particules vers le bas,
permettant ainsi I'atteinte et le maintien du niveau de propreté de |'air requis pour la classification des salles de
préparation dans la totalité des installations (par exemple, a I'aide de grilles de retour d’air installées dans le bas
des murs?).

Page 22 - 6.3.2.5 Aires réservées aux activités de préparation de produits stériles non dangereux

La puce suivante :

une douche oculaire*' si disponible. Si cette derniéere ne se trouve pas dans le sas, elle doit étre installée a
proximité de ce dernier.

Est remplacée par celle-ci :

une douche oculaire a alimentation continue.*' Si cette derniére ne se trouve pas dans le sas, elle doit étre
installée a proximité de ce dernier.

La référence (note de bas de page) #41 est remplacée par celle-ci :

4 Une concertation a eu lieu entre les différents acteurs (I'OPQ, la direction de l'expertise et de la normalisation du MSSS et I’Association paritaire pour la santé et
la sécurité au travail du secteur affaires sociales (ASSTSAS) quant a la nécessité d'installer une douche oculaire. Une douche oculaire doit étre installée afin de
respecter les exigences des articles 75 et 76 du Réglement sur la santé et la sécurité du travail (RSST). La norme ANSI Z358.1-2009 : American National Standard
for Emergency Eyewash and Shower Equipment précise en complément des parametres d'installation et d'entretien qui sont considérés dans le document, publié
par I'ASSTSAS, intitulé Douches d’urgence : douches oculaires et douches corporelles. Allez au www.asstsas.qc.ca/publications/repertoire-de-nos-publications.
html#Results puis inscrivez « douche » dans la recherche:

Page 44

La section suivante, actuellement inexistante, est ajoutée a la norme :

7.1.5 DLU applicable lors d’'un changement de condition d’entreposage

Avant leur utilisation, les préparations de produits stériles peuvent étre entreposées dans des conditions variables
(par exemple, elles peuvent d’abord étre congelées, puis décongelées au réfrigérateur). Il est important de s'assurer
que des données de stabilité physico-chimique sont disponibles pour les différentes conditions d’entreposage.

Toutefois, les DLU aux différentes conditions d’entreposage ne sont pas cumulatives et le temps d'entreposage
total d'une préparation de produits stériles ne doit jamais dépasser la DLU initiale (microbiologique ou physico-
chimique, la plus courte des deux). Par exemple, une préparation de produits stériles a faible risque ne peut

pas étre entreposée pendant 45 jours au congélateur, puis 14 jours au réfrigérateur et 48 heures a température
ambiante contrélée ou vice-versa pour un total de 61 jours.

Voir Tableau 15 : Exemples de DLU lors d'un changement de condition d'entreposage pour une préparation
de produits stériles a faible risque a la page suivante.
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Tableau 15

Exemples de DLU lors d’'un changement de condition d’entreposage pour une

préparation de produits stériles a faible risque

Conditions d’entreposage Explication / Exemple concret

DLU de 48 heures a partir du début de la décongélation (sortie du congélateur) et ne
pouvant dépasser la DLU initiale de 45 jours.

Du congélateur a la Exemples :
températureA ambiante 1) Décongélation apres 21 jours : nouvelle DLU dans 48h (équivalent au jour 23 de la
controlée préparation)

2) Décongélation aprés 44 jours : nouvelle DLU dans 24h (équivalent au jour 45 de la
préparation, pour ne pas dépasser la DLU initiale)

DLU de 14 jours a partir du début de la décongélation/sortie du congélateur, et ne pouvant

) dépasser la DLU initiale de 45 jours.
Du congélateur au

réfrigérateur NB : si la décongélation de la préparation stérile est effectuée temporairement a la

température ambiante contr6lée avant d’étre entreposée au réfrigérateur, utiliser alors la
DLU applicable a la température ambiante contrélée.

Du réfrigérateur a la
température ambiante
controlée

DLU de 48 heures a partir de la sortie du réfrigérateur et ne pouvant dépasser la DLU
initiale de 14 jours.

Page 50 - 7.6.4 Nettoyage et désinfection de I'EPS ou de I'IPS

Le paragraphe suivant est ajouté au début de la section :
Les activités de nettoyage s'effectuent a I'aide de compresses ou des lingettes a faible émission de particules.

Le nettoyage s'effectue a I'aide de compresses propres. La désinfection s'effectue a I'aide de compresses ou de
lingettes stériles a faible émission de particules.

Page 50 - 7.6.4.1 Le personnel doit respecter les conditions suivantes lors du nettoyage et de la désinfection :

Les puces ont été modifiées comme suit :

(...)

éviter de contaminer la surface des compresses ou des lingettes servant au nettoyage et a la désinfection;
changer les compresses ou les lingettes aprées chaque section nettoyée de I'EPS ou de I'lPS;

nettoyer I'EPS ou I'IPS avec de I'eau stérile au début ou a la fin de la journée ou de la séance de travail
(minimum une fois par jour);

(...)

désinfecter entierement I'EPS ou I'IPS avec de I'AIP a 70 % ou avec un autre agent désinfectant en utilisant des
compresses ou des lingettes stériles au début et a la fin de la journée ou de la séance de travail (minimum deux
fois par jour);

(...)
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Page 50 - 7.6.4.2 Nettoyage et désinfection

Les puces ont été modifiées comme suit :

Les compresses ou les lingettes doivent étre a faible émission de particules et jetables.
Nettoyage hebdomadaire: utilisation d’'un mélange d'eau stérile et de détergent.
Nettoyage quotidien: utilisation d'eau stérile.

Le nettoyage est suivi de la désinfection de I'EPS ou de I'IPS avec des compresses ou des lingettes stériles.

(...)
Page 51 - 7.6.5 Particularité sur les techniques aseptiques pour la préparation de produits stériles

Le paragraphe suivant :

Tout le matériel dont la surface peut étre désinfectée qui entre dans I'EPS ou I'lPS doit étre désinfecté a I'AIP a
70 %. Les lingettes faibles en résidus ou les compresses stériles utilisées doivent étre changées régulierement
lors de la désinfection du matériel.

Est remplacé par celui-ci :
Tout le matériel dont la surface peut étre désinfectée qui entre dans I'EPS ou I'lPS doit étre désinfecté a I'AIP a

70 %. Les compresses ou les lingettes stériles utilisées doivent étre faibles en résidus et changées réguliérement
lors de la désinfection du matériel.

v
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1. INTRODUCTION

La préparation de produits stériles exige des standards de haute qualité afin d'éviter tout risque de complications
inutiles. Les traitements se complexifient et les patients recoivent, entre autres, des perfusions continues
d’antibiothérapie ou de chimiothérapie a domicile pendant plusieurs jours. Par conséquent, I'environnement
dans lequel ces produits sont préparés, la formation du personnel ainsi que les procédures assurant la qualité
sont prioritaires pour la protection du public’.

L'’évolution de la pratique et la conscientisation des dangers inhérents a la préparation de produits stériles pour la
santé des patients et du personnel affecté a ces préparations > > *> imposent une mise a jour du cadre normatif.
Les incidents malheureux survenus récemment nous forcent a nous interroger davantage a propos des mesures
mises en place pour assurer la protection du public.

Depuis 2007, I'Ordre des pharmaciens du Québec (OPQ) travaille au développement d’'une norme sur la
préparation des produits stériles en pharmacie. Inspirée fortement du chapitre <797> du USP-NF en vigueur
aux Etats-Unis depuis 2004, la norme québécoise est également basée sur l'expertise des membres d’un groupe
de travail, I'expérience acquise sur le terrain lors des inspections ciblées sur la préparation des produits stériles
en pharmacie (pharmacie communautaire et département de pharmacie en établissement de santé) et les
nombreuses consultations faites aupres des partenaires qui ont permis d'enrichir la norme au fil des années.

Le résultat? Deux normes miroir, chacune ayant ses spécificités propres. L'une concerne la préparation des produits
stériles non dangereux (2014.01) et l'autre, la préparation des produits stériles dangereux visant la préparation des
produits cytotoxiques (2014.02). Il s'agit d'une réflexion poussée basée sur les données probantes existantes, mais
également sur des consensus d'experts permettant d’atteindre une saine gestion des risques et une balance entre
meilleures pratiques, faisabilité et cot. Cette norme, présentée en deux parties, représente un travail colossal de
plusieurs années enrichi par I'expérience sur le terrain.

Pour les départements de pharmacie et les pharmacies communautaires, qui ont investi de nombreux efforts
depuis 2008 en mettant en place des installations adéquates, des mesures d’hygiene et d’asepsie rigoureuses et un
encadrement et des procédures stricts, I'arrivée de cette norme ne devrait pas susciter autant de bouleversements
que l'arrivée de la norme USP 797 aux Etats-Unis. Les pharmaciens, les dirigeants des établissements de santé,

les associations professionnelles et le ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS) du Québec s'y préparent
déja, conscients de ne pas mettre en péril la santé des patients et la sécurité des travailleurs. La norme est plutot
attendue avec fébrilité et sa consolidation sera accompagnée d'un échéancier d’application réaliste.

' Dolan, S., G. Felizardo, S. Barnes et al., « APIC Position paper: Safe injection, infusion, and medication vial practices in health care », Am J Infect Control, 2010,
vol.38,n°3, p. 167-172.

2 Bussiéres, J.F. et S. Prot, « Perspectives sur les préparations magistrales en pharmacie au Québec », Pharmactuel, vol. 37, dossier 1, mai-juin-juillet 2004.

3 Selenic, D., D.R. Dodson, B. Jensen et al., « Enterobacter cloacae bloodstream infections in pediatric patients traced to a hospital pharmacy », Am J Health Syst
Pharm, 15 juillet 2003, vol. 60, n° 14, p. 1440-1446.

“ Patel, PR, A.K. Larson, A.D. Castel et al., « Hepatitis C virus infections from a contaminated radiopharmaceutical used in myocardial perfusion studies »,
JAMA, 26 octobre 2006, vol. 296, n° 16, p. 2005-2011.

° Kastango, E.S., « The cost of quality in pharmacy », IJPC, vol. 6, n° 6, novembre/décembre 2002.
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2. OBJECTIFS

La présente norme vise a fournir aux pharmaciens qui préparent et dispensent des produits stériles non dangereux
I'encadrement nécessaire a I'évaluation de leur pratique, au développement de procédures en lien avec leur service, a
I'instauration des controles de qualité appropriés, et ce, dans un objectif global de qualité et de sécurité des préparations
de produits stériles effectuées, autant a I'égard des patients que du personnel affecté a ces préparations.

Les exigences de la norme constituent un minimum a appliquer qui doit étre respecté, mais il est toujours possible de
faire mieux et de dépasser les exigences.

3. CADRE REGLEMENTAIRE

3.1 Préparation en pharmacie

Au Québec, selon I'article 17 de la Loi sur la pharmacie, |la préparation de médicaments est une activité réservée aux
pharmaciens. Par conséquent, une pharmacie ou un département de pharmacie d'un établissement de santé ne peut
impartir, le cas échéant, la préparation de produits stériles qu’a un pharmacien exercant en pharmacie communautaire ou
a une société de pharmaciens (société en nom collectif, société en nom collectif a responsabilité limitée ou société

par actions)®7.

Lactivité de préparer des médicaments est aussi, au Québec, une activité autorisée aux médecins vétérinaires
par leur loi8.

Depuis toujours, la préparation du médicament fait partie intégrante de la pratique de la pharmacie. Elle est essentielle

a la prestation des soins de santé et apporte une solution thérapeutique personnalisée permettant d’améliorer les soins
aux patients. Cependant, elle doit toujours se faire dans le cadre d’'une relation individuelle médecin-patient-pharmacien,
c'est-a-dire en fonction d’une ordonnance, ou dans le cadre d'une relation pharmacien-patient, pour un besoin
spécifique, dans le cas d'une préparation ne nécessitant pas d'ordonnance.

Le controle des services de préparation en pharmacie reléve des organismes provinciaux de réglementation soit,
en l'occurrence, au Québec, de 'OPQ.

C'est le Code de déontologie des pharmaciens qui oriente le pharmacien dans sa pratique. Il lui indique notamment, a
I'article 39, qu'il « doit, dans I'exercice de la pharmacie, tenir compte de ses capacités, de ses limites ainsi que des moyens
dont il dispose. Il doit, si I'intérét du patient I'exige, consulter un autre pharmacien, un autre professionnel de la santé ou
toute personne experte dans le domaine de la médecine ou de la pharmacologie ou le diriger vers 'une de ces personnes ».
Donc, le pharmacien qui n‘a pas la formation, I'expertise, les installations ou le matériel requis pour effectuer une
préparation de produits stériles doit diriger le patient vers un pharmacien qui offre le service ou demander a ce confrére
ou cette consceur de préparer le produit pour lui.

5 Gouvernement du Québec, Loi sur la pharmacie (L.R.Q., chapitre P-10), articles 17, 18, 27 et 35, Publications du Québec.
URL: www3.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/loisreglements/loisrefondues.fr.html

7 Gouvernement du Québec, Réglement sur l'exercice de la pharmacie en société (chapitre P-10, r. 16), Publications du Québec.
URL: www3.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/loisreglements/loisrefondues.frhtml

8 Gouvernement du Québec, Loi sur les médecins vétérinaires (L.R.Q., chapitre M-8), articles 7 et 23, Publications du Québec.
URL: www3.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/loisreglements/loisrefondues.frhtml



Les préparations de produits stériles incluent notamment:

les solutions pour inhalation nasale;

les solutions pour inhalothérapie;

les solutions pour les bains d'organes et de tissus vivants ou pour les greffes;

les injections (intramusculaires, intraveineuses, intrathécales, intradermiques, sous-cutanées, etc.);

les solutions d'irrigation pour les blessures et les cavités corporelles;

les gouttes et les onguents ophtalmiques;

les gouttes otiques pour administration intratympanique;

les solutions de nutrition parentérale;

les solutions pour dialyse;

les injections intradermiques (allergénes);

les préparations topiques dont I'utilisation demande la stérilité.
Sont aussi effectuées de facon stérile, selon les directives de la présente norme, la reconstitution et certaines
manipulations faites selon les directions du fabricant pour un produit stérile homologué par Santé Canada, et le

remballage (« reconditionnement ») de produits stériles homologués, quelle que soit la voie d’administration.

Une norme spécifique touche la préparation de produits stériles dangereux (2014.02).
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4. ABREVIATIONS

Les abréviations suivantes ont été utilisées afin d'alléger le texte.

ABREVIATIONS NOMS

AAPS Appareil automatisé de préparations stériles

AIP Alcool isopropylique

ASHP American Society of Health-System Pharmacists

ASSTSAS Association paritaire pour la santé et la sécurité du travail du secteur affaires sociales

ATP Assistant technique en pharmacie

BDG Bouts de doigts gantés

BTS Bouillon trypsique de soja

CDC Center for Disease Control and Prevention

CETA Controlled Environment Testing Association

CVCA Chauffage, ventilation et conditionnement de I'air

DIN Drug Identification Number (numéro d'identification d’'un médicament homologué
par Santé Canada)

DLU Date limite d'utilisation

DSP Direction des services professionnels (de 'OPQ)

DVCC Délégation de la vérification contenant-contenu

EBDG Echantillonnage des bouts de doigts gantés

EPI Equipement de protection individuel

EPS Enceinte de préparations stériles

ESB Enceinte de sécurité biologique

GTS Gélose trypsique de soja

GTSIp Gélose trypsique de soja avec lécithine et polysorbate

HEPA High Efficiency Particulate Air (filtre a haute efficacité)

HFL Hotte a flux laminaire

ICPS Isolateur de confinement pour préparations stériles

IDGPSA Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments

IPS Isolateur pour préparations stériles

L.R.Q. Lois refondues du Québec

MSSS Ministéere de la Santé et des Services sociaux

NF The National Formulary

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health (Etats-Unis)

OPQ Ordre des pharmaciens du Québec

RSST Réglement sur la santé et la sécurité du travail

UFC Unité formant des colonies

UsP United States Pharmacopeia




5. TERMINOLOGIE

Les explications fournies ci-apres sur certains verbes utilisés dans la norme ont pour but d'aider le lecteur
a comprendre et a interpréter certaines exigences de celle-ci.

1. DEVOIR au présent de l'indicatif est utilisé pour indiquer une obligation.
DOIT: Est tenu de faire quelque chose par nécessité, par obligation.

2. DEVOIR au conditionnel présent est utilisé pour indiquer une recommandation.
DEVRAIT: Est tenu de faire quelque chose dans certaines circonstances ou conditions.

3. POUVOIR a l'indicatif présent est utilisé pour indiquer une suggestion, un conseil.
PEUT: Dans certaines conditions ou circonstances, il est conseillé ou suggéré de faire quelque chose.

4. POUVOIR au conditionnel présent est utilisé pour indiquer une possibilité.
POURRAIT: Dans certaines conditions ou circonstances, il est possible de faire quelque chose.
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6. CONDITIONS REQUISES POUR LA PREPARATION

DE PRODUITS STERILES NON DANGEREUX

6.1 Personnel

6.1.1 Roles et responsabilités du personnel liés a la préparation de produits stériles
non dangereux

6.1.1.1 Pharmacien propriétaire ou chef du département de pharmacie

Le pharmacien propriétaire ou le chef du département de pharmacie est responsable d'élaborer, d'organiser et de
surveiller 'ensemble des activités liées a la préparation de produits stériles dans la pharmacie. Il peut partager ces
responsabilités ou les déléguer a un pharmacien qui sera désigné au soutien de ces activités. S'il décide de ne pas
le faire, il doit alors assumer les responsabilités du pharmacien désigné au soutien pour la préparation de produits
stériles non dangereux en pharmacie.

Enfin, il doit sassurer que le pharmacien désigné au soutien effectue correctement sa tache.

6.1.1.2 Pharmacien désigné au soutien
Définition
Un pharmacien doit étre désigné au soutien des activités de préparation de produits stériles non dangereux.

Il travaille en collaboration avec les pharmaciens gestionnaires de la pharmacie et les pharmaciens assignés a la
préparation de produits stériles.

Le pharmacien désigné au soutien élabore, organise et surveille 'ensemble des activités liées a la préparation de
produits stériles. Ces responsabilités lui sont déléguées par le chef du département de pharmacie de I'établissement
de santé ou par le pharmacien propriétaire de la pharmacie.

Le pharmacien désigné au soutien peut, en rédigeant une politique et procédure de délégation et en exercant des
mesures de controle de qualité appropriées, déléguer a des assistants techniques en pharmacie (ATP) les taches
techniques liées a la préparation et a la vérification des préparations de produits stériles, y compris les préparations
de produits stériles dangereux.

Responsabilités

Le pharmacien désigné au soutien s'assure:

Relativement au personnel:
gu'un programme de formation et d'évaluation du personnel est mis en place;
que le personnel connait et applique rigoureusement les politiques et procédures;

que chaque préparation est effectuée en toute sécurité pour le personnel.

Relativement aux politiques et procédures:

que des politiques et procédures couvrant I'ensemble des activités sont rédigées et mises a jour
réguliérement et toujours respectées (voir I'annexe 1).

Relativement a I'équipement et aux installations:

que les installations et I'équipement utilisés pour la préparation de produits stériles sont appropriés
aux besoins, entretenus, étalonnés ou certifiés selon les spécifications établies.



Relativement a la préparation:

que le processus de préparation mis en place permet d'obtenir des préparations finales de qualité et
sécuritaires pour le patient;

que la stabilité est déterminée a partir de la documentation scientifique reconnue et disponible afin
d'établir adéquatement la date limite d’utilisation (DLU) de la préparation de produits stériles;

gu'un programme d'assurance de la qualité ayant pour but de vérifier que les préparations sont
exécutées conformément aux normes de pratique, aux standards, aux données et aux informations
scientifiques pertinentes est implanté et appliqué.

Relativement a la documentation:

que la documentation obligatoire et complémentaire est disponible et mise a jour régulierement.
L'annexe 2 fournit une liste de publications obligatoires et des suggestions de documentation
complémentaire.

Relativement aux registres:
que les registres exigés par la présente norme sont remplis rigoureusement.

6.1.1.3 Pharmacien préparateur

Définition

Pharmacien qui exécute ou surveille I'exécution des préparations de produits stériles:
pour les patients de 'établissement ou de la pharmacie ou il travaille

ou

pour les patients d’'un autre établissement ou d’une autre pharmacie a la demande d’un pharmacien de
cet autre établissement ou pharmacie. Dans ce cas, les responsabilités envers le patient sont partagées
entre le pharmacien préparateur et le pharmacien dispensateur.

Lorsque le pharmacien préparateur est également le pharmacien dispensateur, les responsabilités du
pharmacien dispensateur s'ajoutent a celles du pharmacien préparateur.

Responsabilités

Le pharmacien préparateur doit:

Relativement aux activités de préparation de produits stériles:
exécuter ou surveiller I'exécution des préparations;

s'assurer que les politiques et procédures liées aux activités de préparation de produits stériles
non dangereux sont respectées;

appliquer ou faire appliquer les régles d'asepsie, d’hygiéne, de propreté et de sécurité requises;
s'assurer que tous les registres liés aux activités en cours sont remplis et paraphés;

s'assurer que toutes les données nécessaires au suivi et a la reproduction de la préparation sont notées ou
informatisées;

s'assurer que le nettoyage et I'entretien des appareils, des instruments et de I'espace utilisé sont
bien effectués.
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Relativement a la préparation de produits stériles:
s'assurer que les procédures de préparation mises en place sont appliquées et respectées;
s'assurer d'avoir un protocole de préparation pour chacune des préparations effectuées;
s'assurer de l'exactitude des calculs et des mesures;
utiliser les appareils et instruments appropriés a la préparation a effectuer;
respecter le processus de préparation défini dans le protocole de préparation;

effectuer la vérification durant les différentes étapes du processus de préparation et vérifier la
préparation complétée ou déléguer ces vérifications selon la procédure de délégation prévue
a cet effet;

Voir a ce que toutes les vérifications requises et tous les contréles de qualité soient effectués
afin d’assurer la qualité et la stérilité de la préparation;

s'assurer que les produits préparés sont emballés et étiquetés conformément au Réglement sur
'étiquetage des médicaments et des poisons et aux indications de la présente norme quant a
l'obligation d'inscrire sur I'étiquette une DLU;

fournir, le cas échéant, au pharmacien dispensateur, verbalement ou par écrit, les informations
requises pour la conservation et le transport du médicament préparé a sa demande (mode de
conservation, précautions, DLU suggérée, etc.);

entreposer ou vérifier que la préparation finale est entreposée correctement jusqu'a la remise
au patient ou au pharmacien qui I'a commandée;

aviser, le cas échéant, le pharmacien dispensateur lorsqu’un rappel de préparation est nécessaire.

Relativement au patient:

s'assurer, dans le cas ou le préparateur effectue la préparation stérile pour un pharmacien
dispensateur externe a son milieu, que chacune des activités de prise en charge du patient est
réalisée par au moins un d’entre eux et ainsi éviter tout bris de service®;

collaborer, le cas échéant, avec le pharmacien dispensateur et partager les informations dont il
dispose sur la préparation effectuée afin d'en faire profiter le patient et d'optimiser
les résultats de sa thérapie;

s'assurer que la prise en charge du patient est adéquate et en lien avec les ententes établies avec
les différents intervenants.

6.1.1.4 Pharmacien dispensateur

Définition

Le pharmacien dispensateur est celui qui sert une préparation de produit stérile a un patient ou a un autre
professionnel de la santé. Il peut lui-méme étre le pharmacien préparateur ou avoir recours a un autre

pharmacien pour effectuer la préparation pour lui. Le pharmacien dispensateur partage les responsabilités
professionnelles avec le pharmacien préparateur.

Lorsque le pharmacien dispensateur est également le pharmacien préparateur, les responsabilités du
pharmacien préparateur s'ajoutent a celles du pharmacien dispensateur.

Responsabilités
Le pharmacien dispensateur doit:
Relativement a I'ordonnance et a la préparation:

valider I'ordonnance recue a l'aide des informations inscrites au dossier pharmacologique du patient et,
pour les établissements de santé, au dossier médical;

OPQ, « La continuité des soins dans un contexte ambulatoire », Bulletin d'informations professionnelles, n° 171, janvier 2012.



aviser le patient, en pharmacie privée, lorsque le pharmacien dispensateur n'est pas le préparateur, que
la préparation de produits stériles est exécutée par un autre pharmacien et l'inscrire a son dossier. En
établissement de santé, il doit conserver la trace de la provenance des préparations qui ne sont pas
effectuées sur place (pharmacie privée ou autre);

fournir au pharmacien préparateur pour ses registres:

une copie de l'ordonnance
ET

une ordonnance pour usage professionnel ou une réquisition;
étiqueter correctement le produit requ du pharmacien préparateur;

respecter les conditions d'entreposage et de livraison requises pour le produit.

Relativement a la gestion des préparations de produits stériles:

pour le pharmacien dispensateur qui ne prépare aucun produit stérile, rédiger des politiques et des
procédures relativement a la réception, au transport, a la livraison, au retour, a la destruction des
produits retournés ou non utilisés, au suivi du patient, etc.

Relativement au patient:

s'assurer, dans le cas ou le préparateur effectue la préparation stérile pour un pharmacien dispensateur
externe a son milieu, que chacune des activités de prise en charge du patient est réalisée par au moins un
d’entre eux et ainsi éviter tout bris de service'°;

établir les objectifs thérapeutiques, surveiller la thérapie médicamenteuse (parametres hématologiques,
effets indésirables, etc.) et, le cas échéant, le suivi pharmacocinétique, selon l'entente établie avec les
différents intervenants'’;

s'assurer que la prise en charge du patient est adéquate et en lien avec la gestion du médicament et
des déchets, le suivi de la réponse au traitement et les complications selon les ententes établies entre
les différents intervenants;

fournir le soutien requis au patient durant tout I'épisode de soins et le diriger vers l'intervenant
approprié, le cas échéant;

donner, en pharmacie communautaire, les conseils 