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Direction Inspection, Contrdle et Evaluation

Affaire suivie par : Monsieur Dominique CHEVEAU
Directeur EHPAD par intérim
EHPAD de Lamarche

4 rue Bellune

88230 LAMARCHE

Objet : Décision administrative, a la suite d’inspection de ’EHPAD de I’Hépital local de Lamarche

PJ.: - tableau des mesures correctives a mettre en ceuvre (annexe 1)

Monsieur le Directeur,

J'ai diligenté dans votre établissement, le 30/07/2024, une inspection portant sur le contrdle et la sécurité
de la prise en charge médicamenteuse des résidents.

Je vous ai transmis le 30/09/2024 le rapport d'inspection et les décisions que j'envisageais de prendre.

Conformément au code des relations entre le public et 'administration, je vous ai demandé de me
présenter, dans le delai d'un mois, vos observations sur les mesures correctives envisagees.
J'ai réceptionné votre réponse en date du 17/10/2024 ainsi que les documents associés.

Aprés avoir étudié vos observations et pris en compte les actions mises en ceuvre, je vous notifie la
présente décision.

I. Prescription

Les prescriptions de I'écart n°3 sont levées. Toutefois, les nouvelles enceintes réfrigérées devront étre
diment qualifiees (cartographie de températures, tests visant a s'assurer du fonctionnement effectif des
alarmes...).
Les prescriptions des écarts n°1 et n°2 sont maintenues jusqu'a mise en place des actions correctives
adéquates :

- Ecart n®°1 : Rédaction du projet d'établissement apres la fusion des EHPADs de I'Hépital local de
Lamarche avec le Centre hospitalier de I'Ouest vosgien (CHOV) ;

- Ecart n°2: Malgré le manque de médecins sur le territoire et la présence d’une infirmiére en
pratique avancée dont les actions ont été soulignées dans le rapport d'inspection, nécessité
d'augmenter le temps de travail du médecin coordonnateur a hauteur de 0,8 ETP.

Il. Recommandations
Les recommandations des remarques R.3, R.4 et R.12 sont levées.
Les recommandations de la remarque R.1 et R.9 sont partiellement maintenues :

- R.1: Actualisation du mode opératoire de suivi des enceintes réfrigérées a l'aune des
caractéristiques des nouveaux équipements disposant d'alarmes et d'un enregistrement continu
des températures rendant caduque leur relevé manuel.

- R.9: En attente de la rédaction des modes opératoires de I'ensemble des médicaments a risque ;
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Les recommandations des remarques R.2, R.5, R.7, R.8, R.10 et R.11 sont maintenues jusqu’a mise en
place des actions correctives adéquates :

- R.2: Rédaction des protocoles en lien avec la prise en charge médicamenteuse et actualisation
du protocole de lutte contre la douleur ;

- R.5: Réalisation de la conciliation médicamenteuse informatiquement qui est conditionnée a la
montée en version du logiciel OSIRIS ;

- R.7 : Mise en place d’une organisation pour la libération pharmaceutique des piluliers ;

- R.8: Mise en place de la tracgabilité informatique de la délivrance ou du refus de prise de
médicaments par les résidents ;

- R.10: Nécessité de réparer la serrure défectueuse du charriot de transport des piluliers nominatifs
en attente de 'acquisition annoncée de nouveaux équipements ;

- R.11: Rédaction d'un protocole fixant la température extérieure seuil nécessitant la mise en place
de traceurs dans les pochettes isothermes de transport des médicaments thermosensibles.

Il est noté la réponse a la remarque R.6 et la décision pharmaceutique de poursuivre l'usage des
conditionnements multi-patients.

Vous trouverez la synthése de 'ensemble des mesures dans le tableau en annexe.

La présente décision peut faire I'objet d’'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif compétent
dans un délai de deux mois a compter de sa notification. La juridiction peut notamment étre saisie via une
requéte remise ou envoyée au greffe du Tribunal Administratif ou aussi par I'application Télérecours
citoyens accessible a partir du site www.telerecours.fr..

Vous adresserez, dans les délais mentionnés apres réception du présent courrier, les éléments justificatifs
des mesures mises en ceuvre et demandées a la Délégation Territoriale des Vosges au courriel
suivant : ars-grandest-dt88-animation-territoriale@ars.sante.fr.

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, I'expression de ma considération distinguée.

Signé électroniquement :

Agence Régionale de Santé, GRAND EST

Pour la directrice générale et par élégatigﬁ - Le Directeur de
I'lnspection Contréle et } J

Michel MULIC
Nancy le 29/11/2024

Copies :
- ARS Grand-Est :
o Direction de I'Autonomie
o DT88
o DBP

Agence Régionale de Santé Grand Est
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Tableau récapitulatif des prescriptions et recommandations,
en lien avec les constats déclinés en écarts et en remarques

Annexe 1

Prescriptions

Ecart (référence)

Libellé de la prescription

Délai de mise en

ceuvre
E1 I n'a pas été rédigé de projet Pre 1 | Rédiger un proiet .
' d’établissement pour les deux . ye projet - -
A d’établissement spécifique aux
EHPAD de [Hopital local de deux EHPADs de 'Hépital local
Lamarche, conformément aux de Lamarche P N délai
dispositions de l'article L. 311-8 ' ouveau delal
du CASF. * 4 mois
Le temps de travail du médecin . L .
E.2 coordonnateur, & hauteur de 0,2 Pre 2 (?L?\I{r?:ér dleectiirzgcsjr((jj?)rfggtrgg;atfn?r * 6 mois
ETP, ne répond pas aux . ) P
. - Vo le faire atteindre les 0,8 ETP
dispositions de l'article D. 312- révuS par la réalementation
156 3° du CASF requérant 0,8 P P 9 '
ETP pour le nombre de résidents
accueillis dans les deux EHPAD
de I'Hépital local de Lamarche.
E.3 Les conditions de conservation Pre 3 | Acquérir de nouvelles enceintes Réalisé

des médicaments
thermosensibles ne respectent
pas le résumé des
caractéristiques du produit
mentionné dans 'AMM. Cette
situation contrevient a l'article 1
de l'arrété du 8 aodt 2023 fixant
le cahier des charges relatif aux
conditions techniques a
respecter pour exercer l'activité
de vaccination et aux
dispositions de la Pharmacopée
européenne (Ph. Eur.) 11éme
édition

réfrigérées adaptées au
stockage des médicaments
thermosensibles au 1¢" étage du
site de Lamarche et pour le site
de Martigny les Bains, le cas
échéant.

En cas d’excursion de
température au-dela de la plage
de température +2°C/+8°C,
mettre en place les actions
correctives et tracer les décisions
prises quant au devenir des
médicaments stockés.

Acquisition de 3
réfrigérateurs neufs -1
sur site de Martigny-
les-Bains et deux sur
le site de Lamarche
(1¢r et 2nd étage).

Appareils dotés
d’affichage digital et
d’alarmes.

Réalisé
Installation
d’enregistreurs
continus de
températures.
Relevés consultables
sur internet.
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Recommandations

Remarque (référence)

Libellé de la recommandation

Délai de mise en

ceuvre

R.1 La température cible -de 0 a + Rec 1 | Corriger en conséquence le 1 mois
4°C - de conservation des mode opératoire « Réfrigérateur Il est noté aue les
médicaments mentionnée par le dans les salles de soins ». tem ératureqs cibles
mode opératoire « Réfrigérateur np: o
dans les salles de soins » est ont ete mod|,f|ees dans
erronée. Les produits la procédure.
thermosensibles sont a stocker Toutefois, le mode
entre +2°C et +8°C. opératoire doit prendre

en compte les
caractéristiques des
nouvelles enceintes
réfrigérées qui
disposent d’alarmes
sonores et d’un
enregistrement continu
des températures
rendant caduque le
relevé manuel.

R.2 Icailertaln; r?;:tocoleesnen “ecr:]hz\:sg Rec 2 Poursuivre la r(_édaction des _ 3 mois

- , oy protocoles en lien avec la prise
médicamenteuse n’ont pas été .-
rédigés. La procédure relative a en chla_rgelmedlcz%rgenteulse_et N
la gestion de la douleur est trés iactua ISer C‘;" p;roge :Jre relative a
ancienne (plus de 10 ans). a gestion de la douleur.

R.3 Le délai de mise en place du Rec 3 | Préciser en retour le délai de Réalisé
logiciel ENNOV au sein des mise en application du logiciel Loaiciel opérati T
deux EHPAD de I'Hopital local ENNOV au sein des EHPADs gicie! operationnetie
de Lamarche n’est pas connu, de I'Hépital local de Lamarche. 1. janvier 2025 au

- o sein des EHPADs de
alors que ce logiciel est utilisé I'Hépital local de
au CHIQV pour la déclaration et Lgmarche
la gestion des événements '
indésirables/EIGS et des 8 professionnels déja
signalements de formés a ENNOV.
pharmacovigilance.
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Deux erreurs médicamenteuses

R.4 avérées, survenues en 2024 a Rec 4 Entre;fnrer(;gjredl'anslyse Réalisé
FTUVP au moment des repas, ?np,pdrio or?] Ir?t es e:a(r\?é;euuerz en Transmission du
n'ont pas fait I'objet d’un suivi : 2092 4"; t;ﬂs;zfie o CREX du 08/10/2024
analyse, CREX, déclinaison lusi q reprenant notamment
d’actions  correctives,  voire conclusions de ces les actions correctives
. o investigations en retour. )
signalement a 'ARS. mises en ceuvre.
Le logiciel OSIRIS® ne permet Décision de
pas de concilier I'établissement de ne
automatiqguement la prescription pas déclarer ces El a
médicale saisie avec le bilan I'ARS.
médicamenteux. Le logiciel
OSIRIS® ne permet pas de
concilier automatiquement la
prescription médicale saisie
avec le bilan médicamenteux.
R.5 Le logiciel OSIRIS® ne permet Rec 5 | Dans le cadre plus global de la 6 mois
pas de concilier mise en place d’'un nouveau
automatiqguement la prescription logiciel au sein des EHPADs de
médicale saisie avec le bilan I'Hopital local de Lamarche,
médicamenteux. prendre en compte la nécessité
d’'un module facilitant les actions
de pharmacie clinique telle que
la conciliation médicamenteuse.
R.6 L utilisation dun méme Rec 6 | Proscrire la pratique consistant Réponse notée :

' conditionnement de médicament 5 utiliser le mém ’
pour plusieurs résidents est une a utiiser 1 meme Conservation de
source d’erreur. cop@honnemqnt de_ conditionnements

médicaments a plusieurs S

résidents. mul_t|-pat|_e_nts avec des
dispositifs doseurs

individuels.
Décision prise sur la
base d’'une analyse
pharmaceutique.
R.7 Les piluliers ne font pas lobjet Rec 7 | Mettre en place une libération 2 mois

d’une libération pharmaceutique.
La PDA étant partie intégrante de
l'acte de dispensation, I'acte de
PDA releve de [lentiére
responsabilité du pharmacien.

pharmaceutique des piluliers
destinés aux EHPADs de
I'Hopital local de Lamarche.
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Les administrations et les refus

R.8 ne sont pas tracés au plus prés Rec 8 'I"race_r !nformatiquement 5 Il e;t noté que’
de P'acte dans le logiciel OSIRIS. Ia'dmlnlstratlon ou le refus de I'établissement pgst
prise au plus prés de la pas en capacité
délivrance des médicaments financiere de se doter
aux résidents d’un outil de tragabilité
informatique relié a
I'administration des
médicaments aux
résidents.
En conséquence
aucun délai de mise
en place fixé.
R.9 Il n’a pas été rédigé de plan Rec 9 | Rédiger un plan détaillant les 3 mois
d’action détaillé pour les modalités pratiques d’utilisation . . .
médicaments a risques utilisés. des médicaments a risques. Il est note la redac_tlon
effective de certains
modes opératoires :
méthotrexate, AVK,
insulines.
R.10 rI;g Cg:L:ItOtsie fpel Irlsrilg:s;ogér;atgﬁ Rec 10 | Réparer la serrure du chariot de 1 mois
raison d’'une serrure trans'por.'ﬁcdes piluliers Devis de chariots
défectueuse. nominatifs. neufs transmis.
R.11 | En cas de températures Rec 11 | Rédiger un protocole fixant la
extérieures extrémes, il n’a pas température extérieure seuil
été mis en place de traceurs nécessitant la mise en place de
dans les pochettes isothermes traceurs dans les pochettes
pour s’assurer de I'absence de isothermes de transport des
dépassement des conditions de médicaments thermosensibles.
conservation compte tenu du 1 mois
temps de la distance PUI- ;I'erte:)rlljsrmettre le protocole en
EHPAD. '
R.12 Les gaz medicaux sont stockes Rec 12 | Positionner les gaz médicaux Réalisé

dans un local non ventilé.

dans un local ventilé
naturellement ou par un
dispositif de traitement d’air.
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