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1 — Introduction

L'artide L.5121-1-2° du Code de la Santé Publique définissant la préparation hospitaliere stipule que celle-ci
doit faire I'objet d’'une déclaration auprés de I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(Afssaps) et impose un bilan bi-annuel pour chaque phamacie a usage intérieur (PUI) ou établissements
phamaceutiques des Etablissements de Santé (EP/ES).

L'arrété du 29 décembre 2003 fixe le contenu du dossier de dédaration.

Afin de faciliter et dharmoniser ce processus, I'Afssaps a élaboré un dispositif de télédédaration des
prépartions hospitalieres par les PUI et EP/ES. Cette application qui permet une saisie des informations
directement dans une base de données spécifiguement dédiée permet aussi une gestion, par chaque PUI
ou EP/ES, de leurs propres dédarations.

Ce manuel dutilisation explicite étape par étape la saisie dune déclaration et du bilan périodique.

Vous retrouverez une partie de cesinformations intégrée directement dans l'aide en ligne de I'application en
cliguant sur « En savoirplus ».

Pour toute question d'ordre général sur la déclaration des préparations hospitaliéres, se reporter au guide de
dédaration des préparations hospitaliéres

S’agissant d’'une application web, les réflexes d’'internautes doivent étre conservés: n'oubliez pas de cliquer
sur la touche « actualiser » en cas de besoin.

L'application de télédédaration va pemettre
1) de dédarerune ou des préparations hospitalieres
2) de consulter, a tout instant I’état des déclarations antéiieures faites par la PUI ou I'EP/ES et
établir un bilan d'activité.

2 - Déclaration d’'une préparation hospitaliére

Pour dédarer une préparation hospitaliere, la PUI ou I'EP/ES doit au préalable sinscrire pour obtenir un
compte dacces. Il y a donc une premiére étape d’inscription et d’obtention d’un identifiant. L’identifiant sera
transmis par’Afssaps par mail dans un délai maximal de huit jours, sauf incident.

Une foisles procédures d’inscription achevées, la PUI ou I'EP/ES peut accéder aisément a l'application, au
moyen de son identifiant et de son mot de passe et procéder a la saisie et dédaration d’'une préparation
hospitaliere, a la consultation de sa liste de préparations déja dédarées.

La restitution d'un bilan d’activité sera envisagée au chapitre suivant.

2.1. Inscription de la PUI

2.1.1 Identification du déclarant

Le dédarantest le pharmacien assurant la gérance de la PUI ou le pharmacien responsable de I'EP/ES ou
sont réalisées les préparations hospitalieres.

Dans le cas ou il saqit d’'une PUI, la date de l'autorisation délivrée par le préfet ou I’Agence Régionale
d’Hospitalisation pour 'activité de réalisation des préparations est a préciser. En I'absence d’'une décision
explicite, la date a reporter dans la déclaration est celle issue du délai de 4 mois & compter de la date de
réception de la demande d’autorisation adressée a l'autorité compétente.

2.1.2 Acces a l'application

L'accés a l'application nécessite une inscription préalable. Sur la page daccueil, il faut sélectionner licone
« Vous étes nouveau » puis « S’inscrire » (cf. figure 1) .
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I':igure 1- Inscription dela PUI

Il convient de compléter I'ensemble des champs nécessaires a lidentification du déclarant et de la PUl ou de
I'EP/ES. Concernant le « nom de |'établissement », dans le cas ou il y a plusieurs pharmacies dans un
établissement, il conviendra didentifier le site et le nom de I'établissement dansla méme case.

A la fin de cette inscription, il est demandé de saisir un mot de passe a mémoriser ou a conserver en lieu
sir.

Apres l'inscription, vous n'aurez pas I'acces immeédiat a la télédédaration. Les informations feront I'objet d'un
contr6le par un administrateur (situé a I'’Afssaps) qui, aprées validation, vous adressera automatiqguement un
identifiant par mail (a I'adresse que vous aurez dédarée lors de linscription).

Si vous possédez l'identifiant et le mot de passe (cf. figure 2), vous pouvez avoir acces a |'application et
procéder a la décdlaration ou consultation de vos préparations hospitaliéres :

1. Cliquer sur ceticbne 2 Entrer votre identifiant et votre mot de passe
de la page d’accueil avant de cliquer sur « Entrer ».

\
Services Intgrnet

IDENTIFICATION: Please log in
Acces Entrer l'identifiant et le mot de passe
Cliquer ici [dentifiant:
* Acoueil
ot de passe:
* Yous Etes nouveau
+ fide
+ Mous contacter Entrer Effacer

Figure 2- Saisie de lidentifiant et du mot de passe

Pour saisir une préparation hospitaliere, il faut sélectionner licone « Dédarer une préparation hospitaliere »
puis « Saisir une préparation » (cf. figure 3).
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Figure 3- Chemin d’acces pour saisir la péparation

2. 2. Renseignements généraux relatifs a la préparation

2.2.1 Dénomination de la préparation

Il sagitde la dénomination traditionnellement utilisée ou éventuellement attribuée a la préparation par la PUI
ou parl’EP/ES ou est réalisée la préparation hospitaliere.
Ex : soluté de lugol a 1%,

2.2.2 Forme phamaceutique

Il sagit de choisir la forme phamaceutique dans la liste de choix des formes pharmaceutiques. Seuls
peuvent étre utilisés des termes autorisés dans la liste des « standard tems », publiée par la Direction
Européenne de la Qualitt du Médicament (DEQM) et réguliérement mise a jour.

Cette liste est exhaustive et devrait donc répondre a vos besoins. Elle est accessible en ligne, ce qui permet
au dédarant d’appliquer pour chaque préparation un terme autorisé. Cependant, dans I’hypothése ol vous
souhaiteriez dédarer une préparation dont la forme pharmaceutique ne figure pas dans la liste, un item
« autres» en fin de liste a été prévu. Si wvous l'utilisez, vous devrez expliciter ce choix en remplissant le
champ « Observations éventuelles » alafin de la télédéclaration des préparations hospitaliéres.

2.2.3 Indication thérapeutique

- Indication(s) thérapeutique (s
Classification CIM-10 ler niveau : €€ savair o

------------------------------------- >Veuillez faire un choix dans cette listg<------m--m--m-mmomm oo 5]

Si aucun choix n'a pu &tre trouveé dans le premier niveau de la CIM10, aidez-vous de cette | Liste I

sinon cacher ici I don aooficable

Quel que soit votre choix, expliciter I'indication en texte libre :

Figure 4- Indication(s) thérapeutique(s)
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La saisie se faiten deux temps:

1) Il sagit de choisir I'indication thérapeutique dans le premier niveau de la Cassification
Internationale des Maladies 10°™° édition (CIM 10) adoptée par 'OMS. Afin de faciliter le choix dans le
premier niveau, le lien « En savoair plus » propose une liste plus compléte (deuxiéme niveau de la CIM 10).

Si vous ne parvenez toujours pas a classer la préparation hospitalieére, vous pouvezin fine, vous aider d’'une
liste qui regroupe les indications les plus difficiles a dasser. Automatiquement, en cliquant dans la liste sur
I'indication thérapeutique souhaitée, le logiciel affiche le premier niveau de la CIM 10 et compléete I'indication
en texte libre située au-dessous.
Ex : Indication : préparation des enfants au scanner

Classification CIM10 1° niveau : troubles mentaux et du comportement

Si malgré tout, I'indication thérapeutique demeure indassable, il conviendra de cocher la case « non
applicable » et de compléterl'indication demandée en texte libre.

2) Danstouslescas, lindication exacte en texte libre doit étre indiquée (champ obligataire).

2.2.4 Justification de I'utilisation de la préparation hospitaliére

Une liste de choix vous est proposée.
Un champ « Commentaires » (cf. figure 5) a été créé danslequel :
- vouspouvez saisir en texte libre la justification ou expliciter votre choix
- vousdevezsaisir entexte libre sila liste de choix ne épond pas a votre situation

Il est souhaitable que la justification de lutilisation soit étayée, afin que I'’Afssaps puisse évaluer les
prépamtions hospitalieres plus aisement et d'éviter des demandes dinformations complémentaires.

- Dénomination de la préparation

Igélules de captopril

- Forme pharmaceutique (telle que décrite 3 la pharmacopée)

| Gélule =l

- Indication(s) thérapeutique (s}
Classification CIM-10 ler niveau : (En sauair ofus)
IMaIadies de I'appareil circulatoire j

Sj aucun choix n'a pu &tre trouvé dans le premier niveau de la CIM10, aidez-vous de cette  Liste |

sinon cocher ici [ tion Fopiicabie

Quel que soit votre choix, expliciter l'indication en texte libre

Insuffisance cardiacgue

oEEEn|

- Justification{s) de l'utilisation
I.ﬁ.l:usence de forme pharmaceutigue ou de dosage adapté

L«

=i aucun choix dans la liste, utiliser le texte libre

MNous fabriguons des gélules de captopril 5 my pour la pédiatrie dans
1'indication sus-wentionhnée car il n'existe pas de spécialité & ce
dogage. Le dosage le plus faible commercialisé est de (.25 rmg.

eyl

Figure 5: Justification de I'utilisation
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2.2.5 Cas particuliers

Le cas échéant, il est demandé de préciser si la préparation hospitaliere déclarée est destinée, entre autres
usages, a faire l'objet d’'un (d")essai(s) clinique(s), est destinée al'usage pédiatrique (enfants de moinsde 15
ans) ou alusage gériatriqgue (personnes agées).

Si votre préparation est destinée a des patients n'entrant pas dans ces catégotlies (adultes...), vous n'avez
pas besoin de le préciser.

Sila préparation est destinée a plusieurs situations (ex : essai clinique en pédiatrie), il fautindiquer tousles
items concernés.

2.3 Données pharmaceutiques

Il sagitdes informations techniques relatives aux matiéres premiéres (substances actives, excipients,
adjuvants de préparation) entrant dans la réalisation d’une préparation hospitaliére.

Une fois la saisie des renseignements généraux teminée, il convient de diquer sur « Saisir des
composants » pour enregistrer les matiéres premieres. De plus, cette étape valide les renseignements
généraux de la préparation. Vous pourrez toutefois les modifierdés que vousle souhaitez.

Seul le cas du placebo ne contenant que des excipients inscrits a la pharmacopée ameéne a diquer sur
« Terminerla saisie » directement. Dans ce cas, se reporterau 2.4.

2.3.1 Substance active

2.3.1.1 Dénomination de la ou des substances actives

La dénomination de la ou des substances actives (en cas d'association) est a préciser. Il sagit de sa
dénomination compléte (sel, ester, degré d’hydratation, etc.) selon la pharmacopée, ou a défaut de sa
dénomination commune internationale (ou a défaut, de sa dénomination scientifique).

Lorsde la saisie de la matiére premiére, il convient d'utiliser prioiitairementla liste de choix des substances
proposée dans lécran de saisie correspondant. Cette liste est issue du référentiel de I'Afssaps,
régulierement mise a jour et qui compte plus de 3600 substances actives. Ce n’'est ssulement qu’en cas
d’absence de la substance active dans cette liste, que le déclarant devra saisir la dénomination de ladite
substance en texte libre. La procédure suivante est & suivre (cf. figure 6).

1. Sdectionner I'icdne correspondant 2. Taper lespremiéres 3. Activer le moteur de
alamatiéere premiére que vous |ettres de votre produit. recherche et sélectionner la
souhaitez préciser. mati ére premiére souhaitée.
'Ff/ﬂ' ctance active § FW.-;,-"- 0
sbstance [ g o charchen Effacer
schwe

Typs de reachssdhs
0 An reSrm SHrmmeEncant pa
{ In o corbenant be oot

Bosagels) i [Fo sapowr obys ]

& Cisangitd Lnité Ciuankitd Inité de réf,
-
| |'f1 j' M rour | I~ H
SHI58 O dosags &n beete libra
’
s Eyist=nos d'une moncgraphie d= ks pharmacopés Ol THT T Man
# Indication de la conformnitd & une monographie de la pharmacopée(2EP, autres. .. & Qi ™ Mar ™ Sana okt
» Origine biologigue & Gui 7 son © Indéterming

Figure 6- Saisie de la substance active

NB : Dansle casd’une substance active obtenue par déconditionnement d’'une spécialité phamaceutique, il
est nécessaire d'utiliser le moteur de recherche pourla substance active. En effet, la sélection parle moteur
de recherche permet ensuite dobtenir la liste compléte des spécialités phamaceutiques contenant ladite
substance active etde choisir la spécialité déconditionnée concernée (cf. figure 7).
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2.3.1.2 Dosage(s) en substances actives

Pour chaque substance active d'une préparation hospitaliére, le dosage est a préciser. Des listes sont
proposées pour choisirI'unité et I'unité de référence.
En fonction de la forme pharmaceutique, il est préférable de saisir le dosage de maniére structurée comme
suit :
- pourlesfomesen unité de prise individualisée (comprimés, gélules)
Exemple :Paracétamol, 500 mg, comprimeés
Quantité nité Quantité Unité de réf,

|5|:||:| Img = T rour I ||'l'l| =

S

- pourles formes multidoses (liquides, pateux)
Exemples: Pommade au menthol, 1 mg/500g

& Quantité nité Quantité Unité de réf.
-
|1 Il'l'l';I j ¥ Pour |5EIEI I';I j
Bromhydrate de scopolamine, 125 pug/ml, solution injectable
@ Quantité nité Quantité Inité de réf.
125 fug = Fraur |2 Jrnl =

Dans les deux derniers exemples, en cliquant sur la case « Pour», vous activez les champs suivants
intitulés « Quantité » et « Unité de référence ».

Ce n'est qu'en cas dimpossibilitt de saisie structurée que vous pourrez effectuer une saisie du dosage en
texte libre.

2.3.1.3 Existence d’'une monographie de la Pharmacopée

On entend par « pharmacopée » l'ensemble des textes de la pharmacopée européenne et de la
phamacopée francaise. Lorsgu’un texte n'est pas publié dans les deux pharmacopées précitées, il peut étre
fait référence ala phamacopée dun autre état membre de I'Union Européenne (directive 2003/63/CE).

2.3.1.4 Indication de la conformité & une monographie de la pharmacopée (CEP, autres...)

Par indicaton de la conformité a une monographie de la phamacopée, on entend les documents qui
indiquent que la monographie est adaptée au contrdle de la substance.

Il sagit notamment du CEP (Certificate of European Pharmacopoeia), délivré par la DEQM pour une durée
de dng ans, ou tout document fourni parle producteur permettant de sassurer que la matiére premiére entre
dansla composition d’une spécialité enregistrée en France.

Un certificat de conformité (CEP) est délivré aux fournisseurs de matieres premieres qui en font la demande.
La liste des CEP est disponible sur le site web de la DEQM (http://www.pheur.org).

Cette procédure de certification de conformité aux monographies de la phamacopée européenne vise a
établir que la pureté chimique et que la qualité microbiologique de la substance provenant dune source
donnée sont convenablement contrdlées parla monographie correspondante.

2.3.1.5 Origine biologique

On entend parmatiére premiére dorigine biologique toute matiére premiére d'origine humaine ou animale
(extractions), ou toute matiére premiére obtenue par fermentation ou par synthése et faisant intervenir des
adjuvants d’origine biologique.

L'item « Indéterminé » n’est a cocher qu’en dernier recours, le motif du caractére indéteminé est a préciser
obligatoirement dans le champ.

* Origine biologigue © oui © Mon ¥ Indéterming  Motif : ||

Pour revenir & la réponse Oui ou Mon, taper n'importe quelle valeur dans ce champ

Le choix « Indéterminé » fera automatiquement l'objet d'une demande dinformation complémentaire ou
d’'une demande de mise a jour de la part de I'’Afssaps.
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2.3.1.6 Substance et spécialité.

Substance et Spédcialitd (cocher la case adéquate) @ (En savod ol

F L& substance entrs dans la camposition dune spécishte pharmaceutgue &t ast da 1s mEme ongine &t da ls méEme gualité
e cells de e spdcabss
. 4B
¥ a-t-il dépondticnnement duns spécialitd pharmacswtigus * oui T Non
Crémominatan de A —
|o emds i Licte de cpenalimtes daconditwnnges disponibles | Effacar
déponditionnée |
Formne | ———— muillez Fairs un chioic dang Db [jmhsg - o ee-meee—————— _;I

pharmaceutigue

C

Y
 La substance n'entre pas dans la compositeon d'une spécialité pharmaceutigue ou la substance sntre dans b compostion
d'uree spécislité pharmaceutique mas n'est pas de la mEme ongine etfou de la mEme qualité que celle de la spdcialité

Figure 7- Substance et spécdalité

Afin de pouvoir renseigner plus facilement la partie « Substance et Spécdalité », vous pouvez vous poser les
guestions suivantes:

La substance active est-elle obtenue par déconditionnement ?

NON

/\

oul

La substance active n’entre pas
dans la composition d’'une spécialité
pharmaceutique ou persistance d'un

ion du f : doute sur son origine (absence
(attestation du fournisseur) que d'attestation du certificat de

Ia SpéCIall'[é phal’maceutique. fournisseur par exe mp|e)

v v 3}

La substance active est de la
méme origine etde la méme
qualité pharmacetutique

A — Cocher « oui » et chercherle
nom et laforme pharmaceutique
de la spécialité déconditionnée a

B — Cocher « non » et chercher
le nom et la forme
pharmaceutique de la

C — Cocher la case adéquate et
donner les coordonnées du
fournisseur et/ou producteur,

I'aide de la « Liste de spécialités

1 e la «l _ i spécialité.
déconditionnées disponibles ».

Figure 8 : Arbre décisionnel

Si vous ne trouvez pas la spédalité pharmaceutique que vousrecherchez dansla liste correspondante, vous
devezindiquer sa dénomination et sa forme pharmaceutique en texte libre.

La liste des spécialités est issue du référentiel de I'Afssaps et contient plus de 15500 spécialités
phamaceutiques « actives ».

Ceslistes (substances actives et spécialités) prennent en compte certains référentiels officiels extéreurs tels
I’'OMS (pour les Dénominations Communes Internationales (DCI)) et la Pharmacopée Européenne (pourles
noms de substance).

Dans le cas « C », il vous est demandé de saisir les coordonnées du fournisseur et du producteur le cas
échéant, de la substance active (pour rappel, les coordonnées du producteur ne sont a saisir que si vous
disposez de lI'information). Ainsi, nous avons mis a votre disposition une liste des principaux fournisseurs et
producteurs sous forme de liste de choix (cf. figure 9). En cliquant sur le nom correspondant, les champs
relatifs aux coordonnées se remplissent automatiquement (saisie assistée). Attention, cette liste a été établie
a la demande de certains phamaciens grace aux coordonnées quils ont fournies a I’Afssaps. Cette liste
n'est pas exhaustive et n'est pasvalidée par I’Afssaps. Elle représente une aide ala saisie mais ne constitue
pas un référentiel de I’Afssaps et ne reléeve donc pas de sa responsabhilité.

Dans le cas ou vous constateliez des erreurs dans les champs pré-remplis, vous pouvez rectifier
directement ces informations. Vous avez également la possibilité de saisir I'adresse d’un fournisseur ou dun
producteur que vous ne trouveriez pas danslaliste proposée.

Page8sur16 -8



» Substance et Spécialité (cocher la case adéguate) @ (En sawoir oius)
™ Lasubstanca apira dand la compasmon d'une spaciakls pharmatautique ek agt da la mdma angens &1 da la mEme gualts

que omlle de la specialbs

= La substamcs n'entre pas dans |a compostion d'une spécishté pharmaceutigue ou |8 substarnics srtrs dans Is compaosiban
d'une spécialité pharmaceutique mais n'est pas de la méme origine etfou de la méme gualtd gue celle de la spécialité

|F Fl:li.lll‘nlilll.li‘l -—=auillaz Fawrs un choix dans catte listéc--- ﬂ

™ Producteur |

Yille =

Mo ! T
I— Merck Eurolsh { Cofralab)
Mok Francs S8 I
Adresas | Hichel Rensult &t fils Ets Adredds :
Roche I
R sgigatie Fréres
CP 1 will| Seppes P
Ii |_5I-.'.'|'.'| Aldrich Chanmie I
Sosatanasy
PaYS § Stella - Pays &
l_r_ UFCH Libourns ol I
Tel&nhone Teldcopes | Talephone |

AcdrEide di cCourrier &lestron dus |

Teldcopie 1

AdrEsse 8 COwner dactronigus

Figure 9: Saisie assistée des coordonnées fournisseur/ producteur

2.3.2 Excipient et adjuvant de préparation

2.3.2.1 Excipient

Attention, vous ne devez dédarer que les excipients qui ne sont pas inscrits a la phamacopée. Pour ce
faire, il suffit de suivre les étapes décrites dans la figure 10.

1. Cliquer sur « excipient »

© Substance actve | Eecipmnt © Adjyvart de préparation

Excipient 1 |

2. Saisir lenom del’excipient

Recharchn | Effacer I
Type de mechendhe

{¥ Un mom commangent pEr-.

- Un maim conbensnt l& mok...

= Existencs d'uns monograghis de la pharmacopés ™ Qi ™ Man
® [ndbcation de s conformite & umes monographes de s pharmacopésiCEF, sutres,..] L= 1T T Mon ¥ Smns objet
* Origing bicloggue U Cui ® Non O Indétermnend

Ajouter & la Este | VEliceri s rmadiaton | Eupanimen ce L list: I Annuler

3. Répondre aux questions

4. Cliguer sur « Ajouter alalise »

Figure 10- Saisie d'un excdpient

La réponse aux deux premiéres questions est rendue automatique dans l'applicaion («non » et « sans
objet ») puisque seulsles excipients non inscrits a la pharmacopée sont a dédarer. Il ne vous reste plus qu'a

cocherl’origine biologique.

Page9surl1l6 -9



2.3.2.2 Adjuvant de préparation

Vous ne devez dédarer que les adjuvants d'oligine biologique (cf. définition « origine biologique » au §
2.3.1.5).

Les adjuvants de préparation sont les matieres premieres entrant dans le procédé de préparation, éliminées
lors d'une étape ultérieure et ne figurant pas dans la composition du produit fini (réactifs de production,
composants de milieu de culture, etc...).

La saisie est identique a celle de I'excipient mais vous devez diquer sur « adjuvant ».

A noter que litem « origine biologique » est coché par défaut « oui » puisque seuls les adjuvants d’origine
biologique doivent étre dédarés.

2.4 Fin de saisie de la préparation hospitaliere

Pour teminerla saisie d'un composant (substance active, excipient, adjuvant de préparation), il convientde
cliquer sur I'icbne « ajouter & la liste » (cf. figure 11). Un tableau rappelant la composition de la préparation
hospitaliere apparait alors. Si la matiere premiére précédemment saisie n'apparait pas a I'écran, il convient
de diquer sur « Actualiser ».

Une fois le tableau fermé, vous pouvez le consulter de nouveau en diquant sur « Accéder a la liste des
composants ».

Pour voir le détail de la matiere premiére, cliquer dansla premiere colonne

Existence d’'une monographie a la pharmacopée

Indication de conformité a une monographie de la pharmacopée

Origine biologique

F S i 1
. . N - ypeciabies pharv o ethijiss s Ees N
lememinatinn des maheres PTT A T8 |Jr-l-::: rE J r 1 = _I'l'IIII'I'II'.".I'I.I". Fra

Nezsminadion foxare vt hame

Déconditionnée 5 paw des chénes
Ak erAllics
Frawe

wl 01354567 20
Fex 0133454729

alelmil-

I ¢ . v

Fizin Ecrmn I Actislisar I Fnl'mnrl

Figure 11- Tableau récapitulatif de la composition de la préparation hospitaliére

Remarque : La premiére colonne du tableau vous permet d’accéder de nouveau au détail de chaque matiére
premiére. Il est ainsi possible d’effectuer d'éventuelles modifications dans la saisie des matiéres premiéres
et méme de supptimer le composant de la liste, si vous lI'avez saisi deux fois par erreur. Pour cela, il
convient de diquer sur « Supprimer de la liste ». (cf. figure 12)
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™ Qubstares sctive F Excipiant T Adpreant de préparskion

Exgipisnk | WEML K Recherche Effacer
Tl o8 rEhE nches
¥ i nem commsngant par..
i U narm condanent s mai,
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# [ndicgtion da lé cesfarmid & una managraphes de |6 pharmacopdselCEP, aukrai,..) £ &y £ Ron = #une ohje

= Origine biologigue € Qui ™ Non T Dndéterminé

Ajouuker & la liste J Walider la reodification ] Suppeimer de la liste Bnridbes |

Figure 12- Suppression d’'un composant

1) Lorsque tous les composants sont saisis, cliquer sur « Teminer la saisie ». Un champ de
commentaires libellé « Observations éventuelles sur la préparation » apparait (cf. figure 13). N'hésitez pas a
compléter ce champ en texte libre, notamment si pourla forme pharmaceutique, vous avez choisi « Autres »
(cf. 2.2.2).

3 —DONNEES PHARMACEUTIQUES :

Zaisir des composants fAccéder & la liste des composants Imprimer ﬁTerminer la sais'a

Observations éventuelles sur la préparation :

1 Saisr entexte libre

o o

2. Choisir Jaccepte que cette déclaration soit consultable par d*autres PUI
Cloul ¥ NON
Mettre en attente pour walidation || Envaoyer |a télédéclaration 4 I'Afssaps " Irmnprirmetr

3. Deux possibilités s offrent & vous

Figure 13- Fin de saisie

2) Vous devez veiller ensuite, a préciser votre accord ou non sur la possibilité pour d’autres PUI ou
EP/ES de consulter votre décdaration. L'objectif est de permettre aux PUI de savoir si une préparation
hospitaliere précise est fabriquée par une autre PUl ou un EP/ES. L'accés a la liste des préparations
hospitalieres réalisées par une PUI n’est pas possible sauf pour I'’Afssaps.
L'application, par défaut, positionne le curseur sur le « non ». Aussi, n'oubliez pas de cocher « oui » si vous
ne vous opposez pasa ce que la dédaration soit consultée pard’autres déclarants.

Cet acces sera fonctionnel desla prochaine version de I'application. Cependant, la saisie doit étre mise en
ceuvre dés maintenant.

3) Deux possibilités soffrent alors a vous :

- bouton « Mettre en attente pour validation »: vous choisissez de stocker temporairement la
télédédaration dans la base sans I'envoyer encore a I'Afssaps. Vous avez la possibilitt de rappeler la
dédaration, d’en modifier le contenu et de la valider par la suite.
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- bouton « Envoyer la télédéclaration a I'’Afssaps» : vous choisissez de valider la dédaration de
prépamtion en cours et inscrivez définiivement les données dans la base. En retour, un mail de I’Afssaps

confirmera la dédaration recgue.

L'application permet également d'imprimer la dédaration pour archivage.

2.5 Liste récapitulative des préparations hospitalieres que vous avez saisies.

Identification du déclarant

Cannexion établia.
Identifiant : PUIL258003

tilizateur

Durand Frangols

Déconnecter

+ Maon profil

+ fAide

* Mous contacter

Figure 14- Chemin d’acces a la liste récapitulative des préparations

Cette liste récapitulative joue un rdle essentiel une fois la saisie faite et vous permet d’accéder a de

nombreuses fonctions décrites ci-aprés. Elle n'est accessible que par la PUI concernée et par I’Afssaps. En
cliguant sur « Liste récapitulative des préparations » que vous avez saisies, le tableau ci-dessous apparait :

Déclaration en attente de soumission a I'Afssaps

Soumission de déclaration a I'Afssaps

Nombre d'unités fabriqués
et de patients traités

Accusé de réception de la déclaration par I'Afssaps

Informations incomplétes

Liste récapitijative de

U de Ste Radeqg

clajations des préparations hospitaliéres

e Dén :rn:r:a‘hchr de Mombre Mfat o8 v atfem it canfidaritial ISt-uI:ul:
| préparatan Liikés A5 SM AR I Mairtenwe Cessée
0000001 Préparation n®l _1_-:' F O Qi [ (% Vabder le statut Lxporer I
.I'IEI'II'II'II'I.-'- Priéparation n®2 -.'-:' & O ©°© ¢ i i~ i st eird erie Sttt EEPORTEr I
.|:||]r_||:|[||:|__= Préparation n©3 J F 5 F ¥ i (3 i yalrern e etatit Exporter I
Actuskicer | | | 1.Cliquer sur « Cessée »

2. Cliquer sur « Valider le statut»

Figure 15- Tableau récapitulatif des préparations
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2.5.1 Rappel des préparations déja saisies

Vous pouvez consulter votre déclaration, éventuellement la modifier (si vous ne I'avez pas transmise) etla
rappeler pourl’envoyer si vous I'avez mise en attente pour validation.

2.5.2 Nombre d'unités fabriquées et de patients traités

Pour enregistrer le nombre d’unités fabriquées et de patients traités, il convient de cliquer sur l'icéne
correspondant situé sur la ligne de la préparation concernée. Le tableau suivant apparaitra a l'écran.

- pré

Perinde

Fin ‘unit ‘ | Comrmentaire

{13/ a

/ VYalider la saisie e/u:u:-urs I Annuler I Enregistrer |
Fermer I

1. Saisir la période considérée 3. Ajouter les commentaires éventuels

2. Saisir le nombre d'unités fabriquées et de patients traités pendant la période concernée
Figure I6- Dédarafion du nombre d'unites fabriquees et de patients traltes

Ce tableau servira :

- pour la premiere déclaration a I'Afssaps regroupant I'ensemble des dédarations réalisées du 24
janvier 2004 au 24 juillet 2004 et pour lesquelles, il vous est demandé de fournir le nombre d’unités
fabriquées.

- pour établirle bilan biannuel.

Vous pouvez préciser le nombre d'unités fabriquées et le nombre estimé de patients traités pendant la

période considérée pour le bilan. Vous pouvez également procéder par étape chronologique. Pour ce faire,

vous devez cliquer sur :

-« valider la saisie en cours» pour enregistrer votre saisie ; une deuxiéme ligne apparait alors et vous
avezla possibilité de saisir les mémes informations pour une période suivante. Ainsi, vous pouvez saisir
a chaque fin de mois par exemple (péiiode = 1 mois), le nombre d'unités fabriquées et le nombre de
patients traités. L'application se charge automatiquement de calculer les sommes totales d'unités
fabriquées et de patients traités lors de I'établissement du bilan périodique.

- Puis« enregistrer » pour envoyer les informations dans la base de données.

2.5.3 Etat d’avancement

Le tableau récapitulatif contient la liste des préparations hospitalieres saisies et indique leur état

d’avancement, c’est a dire :

- AS: Au moment de terminer la saisie, vous avez choisi de « mettre en attente pour validation » ; la
dédaration est stockée dansla base. Vous avez la possibilité de rappeler la dédaration, d’en modifier le
contenu et de la valider par la suite.

- SM: Au moment de terminer la saisie, vous avez choisi d’ « Envoyer la télédédaration & I’Afssaps » :
vous avez validé la dédaration de préparation en cours et les données sont inscrites dans la base. A
partir de ce moment la, vous ne pouvez plus modifier vos données sauf demande exceptionnelle auprées
de I’Afssaps.

- AR : L’Afssapsvousa enwvoyé un accusé de réception de la déclaration.

- Il : L’Afssaps vous a notifié des informations manquantes dans la dédaration. Vous devrez la compléter
etla renvoyer a I’Afssaps.

Vous ne pouvez donc maodifier votre déclaration que lors de ces deux états: AS etll.
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2.5.4 Caractéere confidentiel

La colonne « Confidentiel » indique votre souhait de communiquer ou non lesinformations contenues dans
la dédaration, aux autres PUI (cf.2.4).

2.5.5 Statut de la préparation (maintenue - cessée).

Les préparations hospitalieres ayant fait I'objet d’'une dédaration et n'ayant plus été préparées pendantla
période considérée sont a préciser.

Le statut de la préparation hospitaliere est par défaut « maintenue ». Vous cliquez sur le statut « cessée » si
vous avez décddé d'arréter la fabrication d’'une préparation hospitaliére alors que vous l'avez précédemment
dédarée (cf. figure 15).

Cette information est a communiquer obligatoirement lors du bilan bi-annuel. Il est cependant conseillé de la
saisir dans I'application dés que la cessation est effectuée. En effet, la date de cessation prise en compte
par l'application est la date a laquelle vous changez le statut de votre préparation sur I'écran de votre

ordinateur.
Exemple : Si vous arrétez la réalisation d’'une préparation le 10/08/2010 et vous changez le statut de votre
préparation le 21/08/2010, I'application enregistre le 21/08/2010 comme date de cessation.

Le motif de cessation sera invoqué ainsi que son caractére définitif ou transitoire pendant la péirode
considérée aprés avoir diquer sur « Validerle statut ».

3. Déclaration du bilan périodique

Le bilan pérodique est a adresser tous les deux ans a compter du 24 janvier 2004. Seules les préparations
hospitalieres envoyées a I'Afssaps peuvent faire I'objet d'un bilan péiiodique. Il faut diquer sur « Bilan
périodique » puis « Restituer un bilan périodique » (cf. figure 17):

Identification du déclarant

Connexion &tablie,

Identifiant : PUI4792301

Utilizateur :

Jean Dupont

Déconnecter

+ Déclarer une préparation
hospitaliégre

+ Bilan périndique

+ Mous contacter

Figure 17- Chemin d’accés pour restituer un bilan périodique

La date de dédaration et vos coordonnées apparaissent alors.
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3.1 Période considérée

La période considérée doit étre précisée avant de cliquer sur « Etablirle bilan ».

2 -PERIODE CONSIDEREE (A PRECISER) : de [24/01/2004 4 [24/07/2004 Etablir le bilan

(weuillez entrer la date sous format 3 mmsaaaal

3.2 Liste des préparations réalisées pendant la période considérée

La liste des préparations hospitaliéres effectuées est automatiquement restituée sur I'écran.

Pour chacune des préparations, il est indigué sa dénomination éventuelle, sa composition qualitative et
gquantitative en substances actives, sa forme pharmaceutique, ainsi que le motif de cessation.

Durant les deux ans séparant deux bilans, si vous avez régulierement (tous les mois par exemple) enregistré
le nombre d'unités fabriguées et le nombre de patients traités, I'application se charge de calculer les
sommes totales d'unités fabriquées et de patients traités.

Remarque :
Pour que le bilan prenne en compte toutes les préparations réalisées et tous les patients traités, il faut que la
date de fin de bilan soit postérieure a la date de fin de la deriére pérode considérée.

|| I

| D ébut | | BILAN PERIODIQUE | Fin

Exemple 1:La date de fin du bilan est postérieure ala datede la finde la période 3, toutes les
préparations réalisées et les patients traités sont pris en compte dans le bilan.

v

| BILAN PERIODIQUE | Fin

Exemple 2 : La date de fin du bilan est antérieure a la date de la fin de la période 3, les préparations
réalisées et les patients traités en période 3 ne seront pas pris en compte dans le bilan.

\ 4

3.3 Liste des préparations cessées pendant la période considérée

La liste des préparations hospitaliéres cessées e st automatiquement restituée sur I'écran.

Pour chacune des préparations, il est indiqué sa dénomination éventuelle, sa composition qualitative et
gquantitative en substances actives, sa forme pharmaceutique ainsi que le motif de cessation.
4. Mon profil

Vous pouvez retouver toutes vos coordonnées sur cette page ainsi que changer votre mot de passe. Ce
dernier peut étre modifie autant de fois que wvous le souhaitez. Le changement est pris en compte
automatiquement.
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5. Aide

Ce point du menu situé a gauche de votre écran est un lien vers le manuel d’utilisation.

6. Nous contacter

Vous pouvez adresser vos remarques et/ou questions a I’Afssaps en cliquant sur cetitem.
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