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Introduction

Suite à la publication du Décret n° 2014-1359 du 14 novembre 2014 1 , tous les Logiciels d'Aide à la Prescription (LAP) et à la Dispensation (LAD) des médicaments en milieu hospitalier faisaient l'objet d'une obligation de certification par la Haute Autorité de Santé (HAS). Le 7 décembre 2017, la Cour de Justice de l'Union Européenne (CJUE) a également jugé que les LAP constituaient des dispositifs médicaux au sens du droit de l'UE 2 . Suite à cet arrêt, le conseil d'état a annulé l'obligation de certification le 12 juillet 2018 3 mais la recommande fortement en sus du marquage Conformité Européenne (marquage CE). En radiopharmacie, la traçabilité des différentes étapes du circuit des Produits De Santé Radiopharmaceutiques (PDSR) est le plus souvent assurée par des logiciels qui permettent entre autres leur prescription et leur dispensation. Les PDSR comprennent les Médicaments RadioPharmaceutiques MRP (trousses, générateurs et précurseurs) disposant d'une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) mais également les préparations radiopharmaceutiques et les Dispositifs Médicaux Implantables radioactifs en sources non scellées (DMIA). Les PDSR sont administrés aux patients dans les services de médecine nucléaire et ont la particularité par rapport aux autres Produits De Santé (PDS) de contenir des radionucléides 4 . Ils se présentent sous forme de sources radioactives non scellées ce qui signifie que leur présentation et les conditions normales d'emploi ne permettent pas de prévenir toute dispersion de substance radioactive. Du fait de la décroissance radioactive des PDSR, les logiciels de gestion de la radiopharmacie doivent également déterminer en temps réel les activités depuis la réception jusqu'à la mise en déchet de ces sources non scellées. L'informatisation des circuits apparaît indispensable à la sécurisation du circuit radiopharmaceutique et apporte réellement un soutien au radiopharmacien dans la réalisation de ses différentes missions. Ces missions sont entre autres d'assurer dans son intégralité l'acte de dispensation qui associe à la délivrance, l'analyse pharmaceutique de l'ordonnance, la Préparation des Doses à Administrer (PDA) et la mise à disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage du médicament 5 .

Les logiciels permettent également un suivi en temps réel et une traçabilité des différents processus pharmaceutiques. De plus, les radiopharmacies sont dotées d'équipements nécessaires à leur fonctionnement devant être interfacés avec ces logiciels, par exemples, les activimètres pour les mesures d'activité des PDRS et des doses préparées, les préleveurs de doses automatisés … Cependant, bien que la mise en place de l'informatisation ait permis d'améliorer la traçabilité et la sécurisation de nombreux processus, certains points du circuit restent encore à optimiser, d'où la nécessité de disposer d'outils encore plus adaptés. En 2015, une analyse des risques a été réalisée pour deux logiciels en radiopharmacie et 80 situations à risques ont été identifiées 6 . Quatre items ont été évalués comme étant à risque prioritaire pour ces deux logiciels : l'absence ou l'inexactitude concernant le poids du patient dans la prescription, la méconnaissance des médicaments pris par le patient et les éventuelles interactions non détectées, la commande de radioéléments à des quantités supérieures à celles autorisées par l'Autorité de Sûreté Nucléaire (ASN) et la sélection d'un mauvais canal sur l'activimètre lors de la mesure d'activité de sources radioactives (flacon, seringue, gélules…) lors d'une préparation ou d'une PDA. L'un des logiciels présentait également un risque d'erreur lors de la saisie du protocole et de l'activité lors de la prescription. L'autre pouvait entraîner un risque d'erreur lors de la saisie des données du patient (date de naissance, nom, prénom, sexe) pendant cette même phase de prescription.

Lors de la publication par la Haute Autorité de Santé (HAS) des référentiels de certification des LAP, les éditeurs de logiciels de radiopharmacie se sont tournés vers la Société Française de Radiopharmacie (SoFRa) afin d'échanger sur le contenu des guides dans la mesure où aucune spécificité relative à l'exercice de la radiopharmacie n'était abordée. Dans ce contexte, un groupe de travail a été créé au sein de la SoFRa afin de définir les besoins réels des radiopharmaciens conduisant à définir un cahier des charges type d'un logiciel en radiopharmacie.

Matériel et méthodes

Le groupe de travail se compose de dix radiopharmaciens qui exercent dans des structures hospitalières françaises publiques et privées dotées de Pharmacies à Usage Intérieur (PUI). Il a été volontairement choisi des unités de radiopharmacie qui exercent dans des organisations différentes et avec des activités variées (oncologie, pédiatrie…..). Les radiopharmaciens de ce groupe utilisent tous au moins un logiciel présent sur le marché en Le périmètre du cahier des charges s'étend à tous les PDSR.

Le groupe de travail a complété le document en abordant des processus hors du champ de compétence des radiopharmaciens mais en lien direct avec le circuit des PDSR, à savoir pour exemples : la prescription médicale et la gestion des déchets radioactifs.

Le cahier des charges ne s'applique pas aux marquages cellulaires du fait de l'absence de législation en termes de responsabilité. De même, l'informatisation du circuit concernant les matières premières n'a pas pour l'instant été étudiée du fait de la complexité de leur circuit mais pourrait à terme être analysée et intégrée dans le système d'information du circuit des radiopharmaceutiques.

Le cahier des charges est une synthèse des réflexions menées sur la pratique de la radiopharmacie actuelle mais intégrant cependant les évolutions attendues ou en cours de mise en place comme le déploiement des générateurs de Germanium-68/Gallium-68.

Les membres du groupe de travail n'ont déclaré aucun conflit d'intérêt.

Résultats et discussion

Le cahier des charges complet est disponible aux adhérents de la SoFRa sur le site (http://www.sofra-radiopharmacie.fr/). Le plan définitif du cahier des charges comprend quatre parties : les recommandations pour chaque processus, les paramétrages à réaliser en amont de la mise en production et lors de changements de pratiques, les modalités d'interfaces avec les autres outils informatiques utilisés dans les radiopharmacies et enfin la traçabilité règlementaire et l'assurance qualité.

Le cahier de charge est conçu pour répondre aux exigences des logiciels en radiopharmacie qu'ils soient interfacés à d'autres outils informatiques ou intégrés à des outils comprenant les logiciels de rendez-vous et les logiciels nécessaires à la réalisation des compte-rendu d'examens ou de traitements appelés SIR (système d'Information Radiologique).

Les points mentionnés dans cet article portent essentiellement sur les particularités rencontrées dans la pratique de la radiopharmacie. La figure 1 (architecture du cahier des charges et points essentiels) reprend l'architecture du cahier des charges.

Première partie : les processus en radiopharmacie

En raison de la diversité des organisations rencontrées dans les radiopharmacies, les processus à informatiser ont fait l'objet de nombreuses discussions entre les experts. Les Lors de l'analyse pharmaceutique et de la validation de la prescription, le logiciel doit permettre au radiopharmacien les actions suivantes :

• Analyse et validation pharmaceutique ;

• Emission d'un avis pharmaceutique qui alerte le prescripteur ;

• Refus de validation pharmaceutique et précision des motifs ;

• Envoi immédiat d'une alerte au médecin prescripteur en cas de refus de validation pharmaceutique ;

• Substitution d'un médicament (même DCI) pour certains médicaments seulement.

La substitution pour les PDSR pour lesquels les excipients contre-indiquent l'utilisation pour certains patients doit être sécurisée. Il vient à l'esprit l'existence sur le marché de deux spécialités de mIBG Iode 123 (iobenguane radiomarqué à l'iode 123) dont l'une contient de l'alcool benzylique. Cet excipient peut provoquer des réactions toxiques et des réactions allergiques chez les nourrissons et les enfants de moins de 3 ans.

Concernant la gestion de stock, le cahier des charges décrit les processus d'entrées, de sorties, de prêts et de retours, d'inventaires et de commandes des PDSR.

Les contrôles à réception et à expédition des colis contenant des radioéléments artificiels sont règlementés par l'Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route 8 . Ils sont détaillés ainsi que le processus d'acceptation ou de refus du colis. Cette partie du processus « approvisionnement » est schématisée dans la figure 4 (schéma du processus approvisionnement). 

Troisième partie : interfaces avec les différents logiciels ou équipements utilisés dans les radiopharmacies.

Le développement d'interfaces permet le transfert de données entre les différents logiciels couramment utilisés en radiopharmacie, notamment en ce qui concerne le recueil des données patient par le biais du Système d'Information Hospitalier (SIH), le recueil des prescriptions établies pour les patients hospitalisés (logiciel de prescription interne hors PDSR) et l'envoi des informations relatives à l'administration du PDSR dans le compte rendu de l'imagerie ou du traitement via le SIR).

Ces interfaces ne sont pas nécessaires lorsque le logiciel de radiopharmacie est déjà intégré à une solution proposant la gestion des rendez-vous des patients et les compte rendus (SIRSIR).

L'interface bidirectionnelle avec les logiciels de prescription des médicaments non radiopharmaceutiques permet aux différents intervenants hospitaliers de connaître en temps réel, les différents médicaments prescrits à un patient qu'ils soient radiopharmaceutiques ou non. L'accès aux bases de données médicaments est souhaitable afin de vérifier les interactions qui peuvent gêner l'interprétation de la scintigraphie ; cependant ces bases ne sont actuellement pas exhaustives pour les PDSR, ce qui en limite l'usage.

Dans ce cadre, la question de la prescription des médicaments annexes (médicament pour le blocage de la thyroïde, anxiolytiques avant la réalisation de certains examens, autres médicaments nécessaires à la réalisation de l'examen) est d'importance. En effet, ces médicaments sont généralement prescrits dans le logiciel de prescription de médicament de l'hôpital. Dans ce cas, étant non prescrits dans le logiciel de radiopharmacie, une interface entre les deux bases de données apparait indispensable au contrôle des informations Les différents documents réglementaires liés à la pratique de la radiopharmacie (ordonnanciers, registre des préparations, registre des élutions …) sont listés dans le cahier des charges ainsi que le détail des données devant y figurer.

En complément des documents pharmaceutiques, la tenue de registres d'entrées et sorties des sources radioactives non scellées dont font partie les PDSR est également exigée par l'ASN 12 .

Enfin, ce logiciel doit également permettre la traçabilité adaptée au statut de certains médicaments radiopharmaceutiques : préparations, médicaments contenant un produit ou élément dérivé du sang 13,14 dispositif médical implantable radioactif 15 . Des interfaces avec des logiciels de gestion de ces PDS particuliers sont également envisagées.

L'activité de radiopharmacie comme tout processus de soins doit faire l'objet d'évaluations.

Pour cela des indicateurs doivent être définis, tant sur les aspects de pilotage de l'activité que dans la performance ou la qualité. Ce logiciel doit permettre aux radiopharmaciens de suivre l'activité de leur unité, d'évaluer les besoins internes de la radiopharmacie, de répondre aux enquêtes et de faire remonter des informations aux tutelles. Des exemples d'indicateurs d'activité et de qualité figurent en annexe de ce document afin d'orienter les éditeurs de logiciels dans leur développement.

L'accès direct à ces documents réglementaires facilite a fortiori les nombreux contrôles de qualité internes et externes, les inspections et audits des autorités de tutelle auxquels l'activité de radiopharmacie est régulièrement soumise.

Le cahier des charges mentionne les points essentiels de la pratique en routine (synchronisation des horloges indispensable pour les calculs de décroissance radioactive …) mais également toutes les procédures dégradées, les validations avant mises en production proprement dites ou les mises à jour (base test) etc…

Discussion et perspectives

En complément de ces démarches, en 2015, le groupe de travail de la SoFRa avait consulté l'ANSM pour connaitre le statut des logiciels en radiopharmacie. En effet, certains logiciels en lien avec des équipements utilisés dans un contexte clinique nécessitent l'obtention d'un certificat de marquage CE. Bien que les logiciels de radiopharmacie soient liés à des équipements, ces derniers sont également utilisés pour leur aspect pharmacotechnique.

Mais, sans utilisation clinique directe, l'ANSM avait considéré que les logiciels relatifs à l'activité de radiopharmacie ne s'apparentaient pas à des dispositifs médicaux mais à des SIR. Les logiciels de radiopharmacie n'entraient pas de ce fait dans le périmètre de responsabilité de l'ANSM.

Fin 2017, lors de la remise en cause de la certification des logiciels de prescription et de dispensation 16 Une réflexion basée sur ce travail est en cours afin de définir des critères de validation des logiciels en radiopharmacie bien que cet aspect ne soit pas mentionné dans les parties en cours de relecture de la nouvelle version des BPP.

Conclusion

A la suite des évolutions récentes de la règlementation des LAP, il apparait fort probable que les logiciels en radiopharmacie acquièrent à terme un statut de dispositif médical. Dans l'attente de la définition exacte des modalités de délivrance du marquage CE, ce cahier des charges, dès à présent, pourra ainsi constituer une base reprenant les éléments indispensables à l'élaboration de logiciels pour les unités de radiopharmacie pour les éditeurs de ces logiciels si particuliers. Adapté à notre pratique et étudié pour optimiser la prise en charge des patients en médecine nucléaire, il propose les outils indispensables à tout logiciel pour sécuriser le circuit du PDSR sous contrôle radiopharmaceutique.

Les auteurs remercient les autres membres du groupe de travail de la SoFRa pour leur relecture et leurs commentaires : Aurélie Destable-Nicolau, Emmanuelle Barre, Karine Felice, Hélène Garrigue et Valérie Causse-Lemercier. 
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  en radiopharmacie. L'hétérogénéité d'organisation d'exercice des unités choisies a également permis de construire un document pouvant répondre in fine à un maximum d'utilisateurs. Les cartographies des risques du circuit du médicament des sites où les membres du groupe de travail exercent ont été analysées depuis la commande jusqu'à la dispensation ou la mise en déchet afin d'identifier les situations en lien avec les processus informatisés pour lesquels des alertes étaient indispensables. Parallèlement à ces analyses, une recherche avec veille bibliographique et règlementaire a été effectuée par le groupe de travail sur la période comprise entre le 1 er janvier 2016 et le 1 er janvier 2019. Une attention particulière a également été portée aux Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) 7 et à la règlementation liée aux sources radioactives non scellées. Des réunions téléphoniques et des échanges par mails ont permis la rédaction du cahier des charges. La version finale du cahier des charges a fait l'objet d'une relecture et d'une validation par le conseil d'administration de la SoFRa. La relecture a permis de colliger des commentaires et de finaliser le document lors d'une ultime réunion téléphonique.

  compétences complémentaires des experts du groupe ont permis de trouver des similitudes dans les processus définis pour d'autres secteurs d'activité de la pharmacie hospitalière. En effet, la radiopharmacie est une discipline complète qui nécessite des compétences en pharmacie clinique (analyse et validation pharmaceutique), en pharmacotechnie (préparation), en analytique (contrôle de qualité des préparations), en gestion de PDS à statut particulier (dispositifs médicaux implantables, médicaments dérivés du sang, PDS non radioactifs et radioactifs), en radioprotection (manipulation de la radioactivité, gestion des déchets radioactifs) ainsi qu'en management de la qualité et suivi de l'activité. Les médicaments nécessitant une autorisation temporaire d'utilisation, les produits inscrits sur la liste hors groupe homogène de séjour (GHS) et les médicaments expérimentaux dans le cadre des essais cliniques n'entraient pas dans le périmètre du cahier des charges. L'absence de document complet sur la pratique de la radiopharmacie dans sa globalité complexifie la conception d'un schéma consensuel reprenant les différentes étapes à informatiser. Le logigramme de la figure 2 (schéma des différentes étapes du circuit des médicaments radiopharmaceutiques) est celui utilisé pour rédiger le cahier des charges. Il représente un enchainement type des processus en radiopharmacie sans prendre en compte la diversité des organisations possibles des radiopharmacies nationales. Les différents points suivants sont abordés dans ce chapitre : analyse et validation pharmaceutique en regard de la prescription médicale ; approvisionnement qui comprend les étapes de gestion de stock, de commande et de réception ; préparation d'un MRP, contrôle de qualité des MRP conduisant à la libération pharmaceutique, gestion des DMIA ; PDA ; administration ; gestion des déchets radioactifs intégrant la mise en décroissance et/ou reprise par le fournisseur et suivi de l'activité (indicateurs …). Le processus « analyse et validation pharmaceutique en regard de la prescription médicale du MRP » représenté dans la figure 3 (schéma du processus analyse et validation pharmaceutique en regard de la prescription médicale) requiert des données supplémentaires comparativement à la prescription d'un médicament non radiopharmaceutique. L'accès à la demande d'examen/traitement est à titre d'exemple indispensable à toute validation de la prescription. Lors de ces étapes, il est important pour le radiopharmacien de pouvoir accéder aux dernières prescriptions de MRP pour un même patient (dans la journée ou antérieur) : ceci permet de détecter un doublon d'examen et de prévenir une éventuelle surexposition aux rayonnements ionisants (cas des scintigraphies myocardiques).

  La gestion informatique des sources scellées (source étalon pour le contrôle des activimètres notamment) est également incluse dans le périmètre du document. Au final, cette gestion informatisée permet de connaitre en temps réel et à une date et heure précise, l'activité totale détenue dans le service et ce par radionucléide en prenant en compte également l'ensemble des déchets détenus.Les étapes en lien avec la pharmacotechnie sont, quant à elles, abordées dans des paragraphes dédiés : élution, préparation, contrôles et analyses des PDSR (éluat, préparations …), mise en quarantaine, libération pharmaceutique, PDA. La figure 5 (schéma du processus de préparation en radiopharmacie) représente l'enchaînement de l'étape de préparation d'un MRP, contrôle de qualité des MRP et libération pharmaceutique et de l'étape de PDA. De même, les aspects liés à la gestion des déchets radioactifs sont exposés, en particulier la mise en décroissance des déchets et leurs contrôles avant évacuation. La préparation de médicament radiopharmaceutique diffère des autres préparations du fait de la décroissance et donc de la nécessité de calcul en temps réel du volume à prélever. De plus, il est nécessaire de tracer la réalisation de toutes les étapes de préparation et les paramètres associés (durée de chauffage, température, volume des solutions tampons ajoutés …). La gestion des DMIA en pratique suit le même schéma que celui des MRP. Le suivi de l'activité par le radiopharmacien est facilité par un accès au planning patient avec une notification en temps réel de l'arrivée d'un patient, une liste des préparations à réaliser en fonction des examens/traitements prévus et une liste des réceptions prévues pour un jour ou une période donnée. Dans le cahier des charges, ont également été détaillés pour chaque processus, les besoins des utilisateurs, les paramétrages possibles par les administrateurs définis du logiciel, toutes les informations nécessaires à tout intervenant sur le processus et la traçabilité réglementaire inhérente au circuit défini. Seconde partie : le paramétrage du logiciel La seconde partie décrit les différents paramétrages devant être réalisés par le responsable de l'activité de radiopharmacie. Elle se décompose en plusieurs sous-parties dont les principales sont les suivantes : fiches types (médicament, fournisseur, mode opératoire de préparation …), droits d'accès des utilisateurs du logiciels, déclenchement d'alerte dans certaines situations à risque et traçabilité de double contrôle. Des fiches types sont établies pour les items mentionnés dans la figure 1. Chaque fiche reprend les informations essentielles nécessaires au paramétrage. Ce paramétrage tient compte de l'ensemble des missions de la radiopharmacie, au sens de l'arrêté du 1 décembre 2003 9 , à savoir la l'approvisionnement, la détention, la gestion, la préparation et le contrôle des médicaments radiopharmaceutiques, générateurs, trousses et précurseurs ainsi que leur dispensation. Une fiche type intitulée « processus » reprend les différents processus paramétrables : suivi de l'activité, prescription médicale, analyse pharmaceutique, gestion de stock, prêt et retour, inventaire, commande, contrôle à réception, acceptation ou refus d'un colis, réception et entrée en stock d'un PDS, élution d'un générateur, préparation d'un MRP, contrôle qualité des MRP (éluat, préparation), mise en quarantaine, libération pharmaceutique des PDSR (dont générateur) et des préparations radiopharmaceutiques, PDA, administration et mise en décroissance et évacuation des déchets. Le cahier des charges prévoit que chaque processus paramétrable soit caractérisé par son champ d'application (par PDS, par type de colis ou par type de contenant à déchet) et son caractère obligatoire ou non. Ceci permet d'adapter le logiciel aux différentes organisations des radiopharmacies.Une fiche type intitulée « protocole » décrit les items indispensables au paramétrage. Le cahier des charges prévoit également la validation de ces protocoles (exemple : injection intraveineuse de X MBq /kg de [ 18 F] FDG ou injection sous cutanée de 4 seringues de X MBq).En raison de la criticité en cas d'erreur lors du paramétrage des protocoles, une validation par un radiopharmacien et un médecin nucléaire est indispensable pour les protocoles de diagnostic, auxquels s'ajoute, sur le plan réglementaire, la validation par un physicien médical pour les protocoles thérapeutiques en oncologie10,11 .Le paramétrage des droits d'accès pour les utilisateurs doit être décliné pour chaque processus : par PDSR, par type de colis et par type de contenant à déchet. Le paramétrage de droits peut ainsi être réalisé en parallèle du suivi des formations et des habilitations du personnel.Les cartographies des risques des différents services des membres du groupe de travail a permis d'identifier treize situations très critiques pour lesquelles la mise en place d'alerte est indispensable. Ces situations sont notées dans la figure 1. Ces situations sont celles dont les conséquences sont classées comme les plus graves par le groupe de travail. Ces alertes doivent être paramétrables et il doit être possible d'activer ou de lever le caractère « bloquant » de l'action qui en découle. L'utilisation d'alertes paramétrables (bloquantes ou non) permet en particulier d'avertir l'utilisateur lors de contrôles non conformes ou d'actions erronées ou incohérentes. Une traçabilité lors du déclenchement de ces alertes et le suivi des actions mises en oeuvre permet un suivi qualité indispensable. La traçabilité du double contrôle, mis en place dans certaines structures a également été intégrée au cahier des charges pour les étapes suivantes : réception, préparation et PDA. Ces paramétrages sont indispensables à la bonne utilisation du logiciel. Ils sont à réaliser en amont des paramétrages des interfaces avec les autres logiciels et les équipements.

  permettant la validation pharmaceutique (dossier informatique hospitalier et/ou Dossier Médical Partagé (DMP). Cette connexion permet à l'évidence de sécuriser cette étape en détectant les éventuelles contre-indications et interactions médicamenteuses. Notons que cet accès au DMP est indispensable pour la prise en charge de tout patient en thérapie. En comparaison, cet accès au DMP des patients convoqués en diagnostic apparaît plus difficile du fait de la prise en charge de patients souvent non hospitalisés. Lors de l'interface avec les activimètres, la prise en compte du facteur d'étalonnage est indispensable. En effet, celui-ci dépend du radioélément et de la géométrie de la source (flacon, seringue ou gélule). L'interface avec les logiciels des automates de prélèvement et des injecteurs mobiles est prévue en temps réel afin de connaitre à tout moment la quantité d'activité détenue dans le service, d'assurer la traçabilité MRP/patient et de répondre aux exigences règlementaires dans ce domaine. L'accès au dossier patient informatisé depuis le logiciel de radiopharmacie sécurise certains processus clés du circuit du MRP (exemples : prescription, analyse pharmaceutique, administration). Le développement d'autres types d'interfaces actuellement inexistantes est également évoqué. L'envoi des données liées aux doses administrées dans les logiciels de suivi de dosimétrie patient (DACS Dosimetry Archiving and Communication System) permettrait un suivi dosimétrique complet des patients. De même, la récupération de ces données par les équipements d'acquisition d'imagerie (TEP TDM, Gamma camera) permettrait d'éviter les ressaisies aux consoles d'acquisition de données telles que les activités administrées au patient. Dans le cahier des charges, sont annexés des logigrammes précisant les données devant être transférées a minima entre les différents équipements et logiciels. L'utilisation de code barre et code data matrix (réception, PDA…) et l'interface avec les logiciels de gestion économique et financière devraient également permettre une simplification de certains contrôles et la réduction du nombre d'erreurs. Quatrième partie : traçabilité et assurance qualité Le logiciel doit s'intégrer aux systèmes qualité des services pharmacie et médecine nucléaire. Il doit, compte tenu de son rôle central dans le circuit du MRP, permettre l'enregistrement, l'accès et l'édition des documents qualité réglementaires décrits dans les BPP 7 (dossier de lot, fiche de fabrication, fiche d'écart…).

  , le Conseil d'État a saisi la Cour de justice européenne qui a finalement conclu qu'un « logiciel dont l'une des fonctionnalités permet l'exploitation de données propres à un patient, aux fins, notamment, de détecter les contre-indications, les interactions médicamenteuses et les posologies excessives, constituait, pour ce qui est de cette fonctionnalité, un dispositif médical, au sens de ces dispositions, et ce même si un tel logiciel n'agit pas directement dans ou sur le corps humain». Dans l'attente de la mise en oeuvre d'un éventuel marquage CE des logiciels pharmaceutiques et du fait de la période de transition dans cette évolution de réglementation concernant les DM, leur mise sous assurance qualité apparait ainsi indispensable. En aout dernier, un décret 17 relatif à la certification des logiciels d'aide à la prescription et à la dispensation est paru. Il décrit respectivement 21 et 22 fonctionnalités attendues pour la certification de ces logiciels. Les deux premières parties du cahier des charges portent sur les descriptions des processus et des paramétrages. Ces sujets sont essentiels dans le cadre de la sécurisation. Charpiat 18 a montré que ces thèmes font partie des principales préoccupations des pharmaciens hospitaliers concernant les systèmes d'information. En effet, ils sont majoritairement évoqués sur la liste de diffusion de l'association pour le digital et l'information en pharmacie et dans les résumés de communications présentées lors des congrès syndicaux. Les interfaces et la complexité du système d'information sont également des sujets mentionnés dans l'étude de Charpiat. Le cahier des charges présente un chapitre sur les interfaces qui permettent une sécurisation du circuit du médicament. Il n'est pas fait mention des différents intervenants dans la bonne mise en place de ces interfaces (service informatique, éditeurs des deux logiciels interfacés, radiopharmacien …). La sécurisation du circuit du MRP nécessite un travail multidisciplinaire avec l'apport de l'expertise de chacun. Vis-à-vis des autorités de tutelles et sociétés savantes, le groupe de travail est bien entendu ouvert à toute discussion afin de faire évoluer le cahier des charges. De plus, le point 3.2.3 des BPP 7 indique qu'il est nécessaire d'établir, en collaboration étroite entre le pharmacien et le prestataire informatique, un cahier des charges et la qualification du système informatisé. Une nouvelle version des BPP 19 est en cours de rédaction. La partie en consultation publique ne mentionne pas les prérequis des logiciels mais précise qu' « il peut être mis en place un système informatisé pour gérer les aspects documentaires et la réalisation des préparations pharmaceutiques ». De plus, selon ce nouveau texte, « le système informatique et les logiciels sont conçus et installés de façon à éviter les erreurs ». Cette notion rejoint l'analyse de risque réalisée par le groupe de travail ayant rédigé le cahier des charges.

Décret n°

2014-1359 du 14 novembre 2014 relatif à l'obligation de certification des logiciels d'aide à la prescription médicale et des logiciels d'aide à la dispensation prévue à l'article L. 161-38 du code de la sécurité sociale (JORF n°0264 du 15 novembre 2014 page 19255, texte n° 17) 2 Arrêt de la Cour de Justice européenne du 07 décembre 2017 (affaire C-329/16) http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=197527 3 Décision du 12/07/2018 du Conseil d'Etat https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriAdmin.do?oldAction=rechJuriAdmin&idTexte=CETATEXT00003718897 2

Règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n°

178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE 17 Décret n° 2019-856 du 20 août 2019 relatif à la certification des logiciels d'aide à la prescription et à la dispensation, fonctionnalités attendues pour la certification des logiciels d'aide à la prescription médicale et des logiciels d'aide à la dispensation 18 Charpiat B, Mille F, Fombeur P, Machon J, Zawadzki E, Bobay-Madic A. Problèmes rencontrés par les pharmaciens des établissements de santé avec les systèmes d'information hospitaliers : analyse des échanges opérés au sein de réseaux sociaux. Ann Pharm Fr 2018 ;76(5):368-381.19 Consultation publique -Révision de la décision des bonnes pratiques transfusionnelles prévues à l'article L. 1222-12 du CSP, https://www.ansm.sante.fr/Activites/Elaboration-de-bonnes-pratiques/Consultationpublique-Revision-des-bonnes-pratiques-de-preparation/(offset)/1 (site internet consulté le 25/09/2019)