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| Champ d'application et but

Cette directive précise les conditions & remplir pour recourir & un registre d'ordonnances
electroniques. -

Il Disposition légale pertinente

Les dispositions principales concernant le registre d'ordonnance figurent a l'article 65 du
réglement sur les institutions de santé, du 22 aolt 2006.

I Principe général

Traditionnellement, les registres d'ordonnances sont des livres aux pages numerotees
permettant une inscription chronologique des fabrications et des délivrances.

Tant en vertu des régles de l'art que du respect des exigences liees au developpement
des systémes d'assurance de la qualité, il convient que :

aucune inscription ne soit faite au crayon,
toute indication supplémentaire utile y soit reportée,

le report des inscriptions soit fait par la personne ayant effectué la préparation (ou
pour une spécialité, ayant effectué la remise),

- toute correction apportee soit faite en. permettant |a lecture du texte original (pas

de Tipp-ex), qu'elle soit datée et signée par le correcteur.

Depuis plusieurs années, des registres d'ordonnances électroniques sont disponibles
aupres de différents Tournisseurs. lls n'offrent pas tous les mémes fonctionnalités. lis
doivent toutefois répondre aux mémes exigences que les registres d'ordonnances
"papier”.




Exigences concernant les ordonnanciers électroniques - DIR SPC.006.01 . Page ; 2/2

IV Exigences concernant les registres d'ordonnances électroniques

1. L'acces a l'ordonnancier doit &tre réservé aux personnes autorisées.

2. L'ordonnancier électronique doit permettre au moins une recherche par la date et le
numero d'ordre. :

3. - Comme il n'est plus possible d'ident'ifier la personne ayant effectué l'inscription par son
écriture, la saisie du nom de la personne qui a entré les données est impérative.

4. Toute inscription doit &tre validée par l'opérateur. La validation doit rendre impossible
le fait que l'apport de modifications ultérieures élimine les données originales. Les
versions antérieures doivent étre archivées, les modifications doivent étre validées par
l'opérateur. _

5. L'ordonnancier électronique doit permettre l'inscription des renouvellements ou des
délivrances successives.

6. Chaque pharmamen assmtant—pharmamen ou préparateur en pharmacie haballte a
fabriquer des préparations magistrales ou a remettre des stupéfiants doit connaitre le
mode d'utilisation -du programme. Une procédure operatmre standard[see (S0P} est
indispensable.

7. Il doit &tre procédé & une sauvegarde journaliére des données. Le support contenant
les données sauvegardées (impression, disquette, CD, clé) doit étre mis a I'abri. Une
SOP doit en expliquer le'mode.

8. 1l doit étre possible d'i |mpr[mer les donnees avec des critéres de sélection, telles les
dates.

~ Tout ordonnancier electromque ne repondant pas a ces prlnCIpes ne peut pas étre
accepté.

V Annulation, remplacement, modification de directives antérieures.

Cette directive remplace la directive 003.008 du 12 novembre 2004.



