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La Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) a défini en 2016 la pharmacie clinique 

comme étant « une discipline de santé centrée sur le patient dont l’exercice a pour objectif 

d’optimiser la prise en charge thérapeutique, à chaque étape du parcours de soins. Pour cela, les 

actes de pharmacie clinique contribuent à la sécurisation, la pertinence et à l’efficience du 

recours aux produits de santé. Le pharmacien exerce en collaboration avec les autres 

professionnels impliqués, le patient et ses aidants » (1). Le développement de cette nouvelle 

discipline est une des réponses possibles proposées par les pharmaciens, à la nécessité de 

diminuer la survenue d’évènement indésirables graves (EIG) d’origine médicamenteuse chez 

le patient. 

Ces EIG ont été définis par la Haute Autorité de Santé (HAS) comme étant « des évènements 

liés aux soins, et non à l’évolution normale de la maladie, qui auraient pu ou ont entrainé un 

préjudice pour le patient » (2). Ils peuvent survenir à tout moment au cours d’un soin prodigué 

à un patient, que celui-ci ait lieu à l’hôpital ou en ville. Il peut être par exemple dû à un soin 

infirmier dans le cas de la réalisation d’un pansement, à un geste opératoire lors d’une 

intervention chirurgicale, ou dans le cas qui intéresse particulièrement les pharmaciens, à la 

prise de médicaments et plus généralement à l’utilisation des produits de santé. 

Malheureusement la systématisation du recueil de ces EIG est encore imparfaite. C’est pourquoi 

deux enquêtes nationales sur les évènements indésirables liés aux soins (ENEIS) ont été menées 

en 2004 et en 2009, par la Direction de la Recherche, des Etudes, de l’Evaluation et des 

Statistiques (DREES), pour le compte du Ministère des Solidarités et de la Santé (MSS). Ces 

deux enquêtes ont eu pour objectif de qualifier et de quantifier ces EIG intervenant dans le 

milieu hospitalier. Un rapport comparatif de ces deux enquêtes (3) nous indique qu’en 2009, 

214 EIG au cours d’une hospitalisation ont été détectés sur un total de 8269 séjours (soit 2.6% 

des patients) et que 160 hospitalisations ont été causées par un EIG sur un total de 4061 séjours 

(soit 3.9% des patients).  

Ce rapport nous indique également qu’en 2009, 38.8% des EIG au cours d’une hospitalisation 

étaient liés à un produit de santé et que 49.4% d’entre eux étaient évitables. De plus, 57.5% des 

EIG entrainant une hospitalisation étaient liés à un produit de santé et 57.6% d’entre eux étaient 

évitables. Ce constat inquiétant nous conduit à nous interroger sur nos pratiques hospitalières, 

et nous pousse vers une réflexion sur les moyens nécessaires à mettre en œuvre afin d’éviter la 

survenue de ces évènements iatrogènes. Une des solutions proposées par la communauté 

pharmaceutique française, responsable du circuit et du bon usage du médicament, est le 

développement de la pharmacie clinique.  
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Ces évènements iatrogènes font dorénavant l’objet d’une attention particulière dans les contrats 

d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins (CAQES), qui propose dans un volet 

additionnel de fixer des indicateurs permettant de suivre l’évolution de la sécurité des soins. La 

région Provence - Alpes - Côtes d’Azur a par exemple mis en place un indicateur relevant le 

nombre d’EIG déclarés par les établissements de santé. Ceci montre une réelle volonté en 

France de veiller à la sécurité des patients en limitant la survenue de ces évènements. 

Au niveau international, en mars 2017, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a lancé un 

nouveau challenge pour la protection des patients. Un premier, lancé en 2004 et intitulé « Clean 

care is safer care » visait à promouvoir l’hygiène des mains dans le but de réduire les infections 

nosocomiales. Celui-ci ayant été une réussite, l’OMS en lança un second en 2009, intitulé « Safe 

surgery, safe life », qui visait à renforcer la sécurisation des actes chirurgicaux afin d’en 

diminuer la mortalité. Celui-ci permit par exemple la mise en place des check-lists avant une 

opération chirurgicale. Le nouveau challenge lancé en mars 2017 s’intitule « médication 

without arms » (4) et aura pour objectif de réduire de moitié les erreurs médicamenteuses sur 5 

ans. En effet nous avons vu précédemment que de nombreux EIG médicamenteux surviennent 

dans les hôpitaux. Ceux-ci sont très souvent évitables et sont imputables aux différentes étapes 

de soins telles que la prescription, la dispensation, l’administration ou encore lors d’une 

mauvaise utilisation du traitement par le patient lui-même. En plus d’améliorer la sécurité des 

patients, ce vaste programme aura pour but de permettre des économies de santé. En effet, 

l’OMS estime que le coût associé aux erreurs médicamenteuses s’élève à 42 milliards de dollars 

chaque année dans le monde (4). 

L’OMS décrit 4 mesures principales qui pourraient permettre une diminution de la survenue de 

ces évènements : l’amélioration de l’information et de l’éducation du patient sur son traitement, 

la modification des noms et emballages des médicaments qui parfois se ressemblent et peuvent 

créer des confusions, l’amélioration de la pertinence des prescriptions et des modes 

d’administration des médicaments et l’amélioration des systèmes et pratiques de santé qui 

parfois sont inadaptés au bon usage du médicament. Le pharmacien est un professionnel de 

santé, spécialiste du médicament, dont le champ d’exercice est vaste et s’étend de la conception-

fabrication des produits de santé à leur dispensation aux patients. Grâce à son large champ 

d’expertise, l’impact que pourrait avoir le pharmacien au sein de ces axes de travail proposés 

par l’OMS est important. En effet, celui-ci peut être un acteur clé de la sécurisation de la prise 

en charge médicamenteuse au travers par exemple de la modification du packaging des 

médicaments au sein de l’industrie pharmaceutique, de l’information à apporter aux patients et 
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aux professionnels de santé sur le bon usage des médicaments ou de l’amélioration de la juste 

prescription grâce à une collaboration médecin-pharmacien accrue. Plus généralement, le 

pharmacien peut participer à l’amélioration du système et des pratiques de santé au travers du 

développement de la pharmacie clinique. Au travers de cet exercice, Il pourra intervenir par 

exemple auprès des médecins pour améliorer la pertinence et l’efficience des prescriptions, 

auprès du personnel infirmier pour sécuriser l’administration des médicaments et auprès des 

patients en leurs donnant toutes les informations dont ils pourraient avoir besoin pour une bonne 

prise en charge thérapeutique de leurs pathologies.  

Pour réussir ce challenge il sera donc nécessaire d’améliorer de nombreux processus intervenant 

dans l’utilisation des médicaments. L’éducation thérapeutique du patient est un des leviers déjà 

existant, mais la profession pharmaceutique propose d’aller plus loin en développant la 

pharmacie clinique, discipline permettant un meilleur suivi thérapeutique du patient. En effet, 

un concept de « pharmacien sept étoiles » a été introduit par l’OMS et adopté par la Fédération 

Internationale Pharmaceutique (FIP) en 2000 dans un manuel intitulé : « Developing pharmacy 

practice : A focus on patient care » (5). Ce manuel identifie le pharmacien comme un 

professionnel dont le rôle va au-delà de la simple gestion et fourniture des produits de santé. Il 

y est défini comme le « gestionnaire du traitement médicamenteux » qui garantit que les 

produits de santé soient « sélectionnés, approvisionnés, stockés, distribués, dispensés et 

administrés de manière à contribuer à la santé des patients, et non à leur être néfastes », mais 

ce manuel précise également que, la pratique pharmaceutique inclut le conseil, l’information 

sur les médicaments et le suivi du traitement médicamenteux. 

Il sera également nécessaire de favoriser une plus grande collaboration entre les professionnels 

de santé. Traditionnellement dans la relation médecin-pharmacien, le prescripteur est le 

décisionnaire de la thérapeutique à adopter pour le patient tandis que le pharmacien exécute 

l’ordonnance médicale lorsque celle-ci ne présente pas de danger pour le patient. Avec 

l’avènement de la pharmacie clinique et le besoin de conseils pharmaceutiques liés à 

l’accélération du cycle de l’innovation thérapeutique observée ces dernières années, cette 

relation évolue et deviendra de plus en plus collaborative.  

De même, nous observons un changement de paradigme dans la relation médecin-patient. En 

effet, cette relation autrefois paternaliste, se transforme en une relation participative ou 

délibérative dans laquelle il existe une collaboration étroite entre le médecin et le patient (6). 

De plus, le patient est devenu un véritable consommateur du soin et de produits de santé du 

simple fait de l’amélioration de l’offre (7). Ces changements de comportement vont impacter 
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le pharmacien et probablement le placer comme interlocuteur privilégié dans la bonne prise en 

charge du patient. Le manuel de la FIP conclut que « la société non seulement acceptera ce fait 

mais l’exigera de la profession pharmaceutique » (5). 

Il est essentiel à l’heure actuelle d’aider le patient à être un véritable acteur de sa santé et la 

mise en place de la pharmacie clinique est un des moyens pour y parvenir. En effet ce nouvel 

exercice de la pharmacie a démontré outre-Atlantique son bénéfice sur la santé, tant d’un point 

de vue clinique pour le patient que d’un point de vue économique pour la société. 

A titre d’exemple, une étude américaine de 2004 se basant sur 25 années d’expérience a 

démontré que les nouvelles missions cliniques du pharmacien ont permis une amélioration de 

la santé des patients, et notamment une amélioration de leur qualité de vie, une réduction des 

EIG médicamenteux, ainsi qu’une amélioration en termes de dépenses de santé (8). Les résultats 

de 2 985 patients adultes qui ont pu bénéficier des activités de pharmacie clinique entre janvier 

2000 et décembre 2003, démontrent que 61% des patients avaient un ou plusieurs problèmes 

de pharmacothérapie identifiés qui ont été résolus. Cela a entraîné l’amélioration ou le maintien 

de l'état clinique pour 83% des patients. Les économies de santé réalisées grâce au 

développement de ces activités s'élèvent à 1 134 162 $. Pour évaluer le bénéfice économique 

réel, les auteurs précisent que cela représenterait un rapport bénéfice / coût de 2 : 1. Les 

médecins et les patients qui ont collaboré avec les pharmaciens cliniciens ont reconnu les 

avantages de la pharmacie clinique. Nous définissons dans ce travail le pharmacien clinicien 

comme étant le pharmacien exécutant un acte ou une action de pharmacie clinique. 

Une étude québécoise a également montré la pertinence de l’intégration d’un pharmacien dans 

l’équipe soignante (9). L’objectif principal de cette étude était d’établir les caractéristiques des 

revues systématiques publiées entre 2008 et 2013 présentant les interventions pharmaceutiques 

et les retombées du pharmacien dans l’exercice de la pharmacie clinique. Bien que cette étude 

ne présente pas les marqueurs de santé utilisés par les différentes sources, elle nous permet 

d’avoir une idée générale des interventions de pharmacie clinique les plus pratiquées et de leur 

intérêt. Ainsi, les activités de pharmacie clinique les plus représentées étaient le conseil aux 

patients (89 %), la revue de médication (63 %), l’évaluation de la pharmacothérapie (59 %), la 

formulation de recommandations à l’équipe de soins (57 %), le suivi des patients après leur 

sortie d’hospitalisation (54 %), la surveillance de la pharmacothérapie (50 %) et l’optimisation 

de l’adhésion au traitement (48 %). Au sein de ces revues systématiques, une médiane de deux 

marqueurs de santé statistiquement positifs par revues était présentée, mais peu de marqueurs 

de sécurité, humanistes ou économiques, étaient évalués. L’étude conclue que le manque 
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d’uniformité des marqueurs de résultats présentés par les sources contribue probablement à la 

difficulté de réaliser une méta-analyse précise. 

Il est donc nécessaire, pour améliorer le système de prise en charge des patients, de continuer à 

développer les processus de pharmacie clinique en France. Les institutions françaises ont 

compris l’intérêt de telles mesures avec pour preuve l’appel à projet de mise en œuvre de la 

pharmacie clinique en établissement de santé dans l’instruction n° DGOS/PF2/2016/49 du 

19/02/2016 rappelant que « la pharmacie clinique s’est largement développée dans de nombreux 

systèmes de santé notamment outre-Atlantique », mais que « son intégration à la prise en charge 

des patients reste récente et hétérogène en France » (10). Face à cette volonté de développement 

et dans le but de proposer un ensemble d’activités pharmaceutiques concourant à l’amélioration 

de la prise en charge médicamenteuse du patient, la SFPC s’emploie actuellement à 

conceptualiser un nouveau modèle de pharmacie clinique. 

Face à ce besoin pour les patients, et dans le but de répondre à ce grand challenge que nous 

propose l’OMS, le développement de la pharmacie clinique est plus que jamais nécessaire. Ces 

dernières années nous avons assisté à une augmentation toujours plus importante des dépenses 

de santé avec l’arrivée sur le marché de traitements de plus en plus onéreux. Il nous faut 

aujourd’hui investir et s’investir dans le développement de la pharmacie clinique afin de réduire 

les EIG médicamenteux et augmenter l’efficience de la prise en charge thérapeutique. Mais ces 

nouvelles pratiques pour le pharmacien apportent leurs lots de problématiques juridiques. En 

effet, le cadre juridique en France de cette nouvelle discipline est quasiment inexistant, et il est 

nécessaire d’aider les pharmaciens à s’approprier ces nouvelles missions. Aussi au travers de 

ce travail nous allons discuter des conséquences juridiques qui sont à prévoir pour le 

développement de la pharmacie clinique en France. 
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I. LE CADRE JURIDIQUE DE LA PHARMACIE 

CLINIQUE 
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Bien que l’on puisse penser que la pharmacie clinique est une discipline nouvelle, elle existe en 

réalité depuis de nombreuses années au travers de l’art pharmaceutique. De tous temps les 

pharmaciens l’ont exercée au travers de l’acte de dispensation. Prochainement, de nouveaux 

actes viendront renforcer les possibilités qu’ont les pharmaciens de sécuriser la prise en charge 

médicamenteuse. Il est possible dorénavant de retrouver des textes juridiques traitant de la 

pharmacie clinique, et la connaissance de ces textes nous permettra de répondre à de 

nombreuses problématiques qui peuvent se poser pour la profession pharmaceutique dans 

l’exécution de leurs nouvelles missions. Ces différents actes de pharmacie clinique définis par 

la SFPC sont la dispensation, le bilan de médication associé à l’action de conciliation 

médicamenteuse, et la planification pharmaceutique personnalisée (PPP) faisant suite au bilan 

de médication. Des actions exécutées au cours de ces actes sont également proposées par la 

SFPC : il s’agit des entretiens pharmaceutiques proposés aux patients au travers ou en dehors 

des programmes d’éducation thérapeutique et de l’expertise pharmaceutique clinique au service 

de l’équipe de soins.  

Nous étudierons aussi des textes régissant les outils et les moyens disponibles afin d’améliorer 

la transmission d’informations entre professionnels de santé nécessaires au développement de 

la pharmacie clinique. Nous verrons enfin les textes se rapportant au secret professionnel, à la 

protection des données des patients et au respect de leurs vies privées encadrant ces échanges 

d’informations. 
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A. LES ACTIVITES RELATIVES A LA 

PHARMACIE CLINIQUE 
 

La pharmacie clinique a été définie pour la première fois en France dans l’ordonnance n° 2016-

1729 du 15 décembre 2016 relative aux pharmacies à usage intérieur. Cette ordonnance crée 

l’article L.5126-1 du Code de la santé publique (CSP) qui dispose que « Les pharmacies à usage 

intérieur répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en charge par 

l'établissement, service ou organisme dont elles relèvent, ou au sein d'un groupement hospitalier 

de territoire ou d'un groupement de coopération sanitaire dans lequel elles ont été constituées. 

A ce titre, elles ont pour missions :  

1° D'assurer la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la 

préparation, le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des médicaments, produits 

ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1, des dispositifs médicaux stériles et des médicaments 

expérimentaux ou auxiliaires définis à l'article L. 5121-1-1, et d'en assurer la qualité 

2° De mener toute action de pharmacie clinique, à savoir de contribuer à la sécurisation, à la 

pertinence et à l'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de concourir à 

la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de l'équipe de soins mentionnée 

à l'article L. 1110-12, et en y associant le patient 

3° D'entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les 

produits de santé mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de leur 

bon usage, et de concourir à la pharmacovigilance, à la matériovigilance, et à la politique du 

médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée à l'article L. 6111-2 […] » (11).  

A l’heure actuelle, en l’absence de Décret portant des précisions sur ces actions, les 

pharmaciens peuvent se reposer sur les recommandations et sur les différentes activités 

proposées par la SFPC. Un projet de Décret d’application de cette ordonnance est en cours de 

concertation au Ministère des Solidarités et de la Santé qui contiendra très certainement un 

article définissant les activités de pharmacie clinique proposées par la SFPC. Celles-ci seront  

selon toute vraisemblance l’acte de dispensation, l’acte de bilan de médication, l’acte de PPP 

ainsi que l’expertise pharmaceutique clinique. Toutes ces activités seront associées à des 

entretiens pharmaceutiques proposés aux patients. 
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Tout d’abord, l’acte de dispensation correspond au premier niveau de pharmacie clinique et doit 

s’appliquer à l’ensemble des patients hospitalisés dans un établissement de santé.  

Ensuite, la réalisation du bilan de médication est le second niveau de pharmacie clinique et est 

effectuée dans le cadre d’une action de conciliation médicamenteuse. Ce bilan correspond à la 

revue intégrale des traitements d’un patient au regard des données clinico-biologiques, des 

objectifs thérapeutiques et des souhaits du patient. 

Enfin, le PPP, qui correspond au troisième niveau de pharmacie clinique, consiste en une 

synthèse écrite contenant des propositions de soins pharmaceutiques (ou « pharmaceutical 

care » chez les anglo-saxons) communiquée à l’équipe de soins et au patient.  

L’expertise pharmaceutique clinique se définit par une expertise apportée à l’équipe de soins 

afin d’aider à l’élaboration de la stratégie thérapeutique du patient et de sécuriser 

l’administration des traitements au patient.  Cette expertise est à distinguer de l’analyse 

pharmaceutique des ordonnances car elle prendra systématiquement en considération les 

objectifs thérapeutiques et les données clinico-biologiques du patient. 

Toutes ces activités de pharmacie clinique devront s’accompagner d’entretiens 

pharmaceutiques ciblés, existant actuellement au sein des programmes d’éducation 

thérapeutique des patients, qui permettent au pharmacien d’aider le patient à appréhender son 

traitement et à devenir plus autonome dans sa gestion. Ces entretiens sont un outil indispensable 

permettant la communication et la transmission d’informations entre le pharmacien et le patient. 
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1) L’ACTE DE DISPENSATION 
 

La dispensation est la première mission du pharmacien. Contrairement à ce que l’on pourrait 

penser, la pharmacie clinique est donc une discipline aussi ancienne que l’exercice de la 

pharmacie elle-même.  

L’acte de dispensation est défini dans l’article R.4235-48 du CSP qui dispose que « le 

pharmacien doit assurer dans son intégralité l'acte de dispensation du médicament, associant à 

sa délivrance, l'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale si elle existe, la préparation 

éventuelle des doses à administrer, la mise à disposition des informations et les conseils 

nécessaires au bon usage du médicament. Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené 

à délivrer un médicament qui ne requiert pas une prescription médicale. Il doit, par des conseils 

appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient » 

(12). Cette définition est également reprise dans l’Arrêté du 6 Avril 2011 relatif au management 

de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements 

de santé publié au Journal Officiel de la République Française (JORF) n°0090 du 16 avril 2011, 

page 6687 (13). 

L’acte de dispensation est donc un ensemble de plusieurs actions que sont l’analyse 

pharmaceutique des ordonnances et demandes, la préparation des doses à administrer, et la 

délivrance des traitements accompagnée de l’information et du conseil nécessaire au bon usage 

du médicament. Le modèle idéal du soin pharmaceutique dans son ensemble comprendrait 

l’analyse pharmaceutique de l’ordonnance comme la première étape de la dispensation et la 

délivrance comme la dernière. Mais dans la pratique courante hospitalière, ce modèle utopiste 

ne peut être atteint par manque de moyens, et il arrive même fréquemment que l’analyse des 

prescriptions s’effectue après la délivrance ou même après l’administration des médicaments. 

En effet, un grand nombre de médicaments sont disponibles en dotation dans les services 

cliniques, permettant au personnel infirmier l’administration des médicaments avant toute 

analyse pharmaceutique des ordonnances. Cet état de fait est à l’origine de nombreux cas d’EIG 

médicamenteux. Les autres actes de pharmacie clinique sont totalement indépendants de l’acte 

de dispensation. 

Cet acte de dispensation soulève donc de nombreuses problématiques à l’hôpital, et nous allons 

développer dans la suite de ce travail le cadre juridique de chacun des aspects de cet acte.  
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a) L’analyse pharmaceutique 

 

L’analyse pharmaceutique est définie dans l’Arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes 

pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies 

mutualistes et les pharmacies de secours minières, mentionnées à l'article L. 5121-5 du CSP 

publié au JORF n°0279 du 1 décembre 2016 (14). Il s’agit de « la vérification des posologies, 

des doses, des durées de traitement, du mode et des rythmes d'administration, de l'absence de 

contre-indications, d'interactions et de redondances médicamenteuses […] entre les 

médicaments délivrés au cours d'un même acte de dispensation mais également avec ceux qui 

ont pu être dispensés antérieurement (avec ou sans prescription) et dont le pharmacien a 

connaissance » (14). La détection d'une interaction entre plusieurs médicaments est analysée 

par le pharmacien et donne lieu à la rédaction d’une intervention pharmaceutique contenant « le 

mécanisme en cause […], les conséquences cliniques éventuelles […], et la possibilité de 

remplacement par un autre médicament avec l'accord du prescripteur, conformément 

aux dispositions de l'article L. 5125-23 du code de la santé publique » (14). Cette analyse 

pharmaceutique correspond à l’analyse traditionnelle que nous connaissons bien en tant que 

pharmacien, et qui est la base de tout acte de dispensation.  

Mais cet Arrêté du 28 novembre 2016 va plus loin dans sa définition de l’analyse 

pharmaceutique et précise que « le pharmacien peut recueillir dans l'historique du logiciel d'aide 

à la dispensation mais également auprès du patient les informations nécessaires telles que son 

âge, son sexe, son poids, sa taille, ses traitements en cours, ses antécédents allergiques, ses 

contre-indications, son état de grossesse ou d'allaitement. Le pharmacien peut recueillir dans le 

dossier médical partagé (DMP) mais également auprès du patient et/ou du prescripteur les 

résultats des analyses biologiques, les états physiopathologiques, les antécédents pathologiques, 

le diagnostic établi par le médecin chaque fois qu'il le juge nécessaire et notamment dans 

l'objectif de détecter d'éventuelles contre-indications aux médicaments prescrits » (14). Cette 

possibilité pour le pharmacien d’analyser une ordonnance en s’aidant d’informations 

supplémentaires à celles qui figurent sur cette dernière est la base du développement de la 

pharmacie clinique.  

A l’officine, la dispensation devient un acte à géométrie variable, dépendant du patient, tandis 

qu’à l’hôpital ce sont les actes qui définissent le niveau d’information nécessaire. En effet, à 

l’hôpital, la dispensation ne nécessite qu’une analyse d’ordonnance traditionnelle, qui repose 

« strictement sur les données de l'ordonnance » comme le précise la Circulaire n° 666 du 30 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690049&dateTexte=&categorieLien=cid
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janvier 1986 relative à la mise en application des pratiques de bonne dispensation des 

médicaments en milieu hospitalier (15), alors que les autres actes de pharmacie clinique 

nécessiteront une recherche des données clinico-biologiques des patients. 

Ainsi, avant la mise en place de cette recherche d’information lors de l’analyse pharmaceutique, 

le pharmacien se contentait uniquement des informations inscrites sur l‘ordonnance. Si 

certaines données manquaient, le pharmacien devait se donner les moyens de les rechercher. 

L’article R.5132-3 du CSP énonce d’ailleurs les items devant figurer sur l’ordonnance, à 

savoir :  

« La prescription de médicaments ou produits destinés à la médecine humaine mentionnés à la 

présente section est rédigée, après examen du malade, sur une ordonnance et indique 

lisiblement :  

1° Les nom et prénoms, la qualité et, le cas échéant, le titre, ou la spécialité du prescripteur telle 

que définie à l'article R. 5121-91 du CSP, son identifiant lorsqu'il existe, son adresse 

professionnelle précisant la mention "France", ses coordonnées téléphoniques précédées de 

l'indicatif international "+33" et son adresse électronique, sa signature, la date à laquelle 

l'ordonnance a été rédigée, et pour les médicaments à prescription hospitalière ou pour les 

médicaments à prescription initiale hospitalière, le nom de l'établissement ou du service de 

santé ; 

2° La dénomination du médicament ou du produit prescrit, ou le principe actif du médicament 

désigné par sa dénomination commune, la posologie et le mode d'emploi, et, s'il s'agit d'une 

préparation, la formule détaillée ;  

3° La durée de traitement ou, lorsque la prescription comporte la dénomination du médicament 

au sens de l'article R. 5121-2, le nombre d'unités de conditionnement et, le cas échéant, le 

nombre de renouvellements de la prescription ; 

4° Pour un médicament classé dans la catégorie des médicaments à prescription initiale 

hospitalière, la date à laquelle un nouveau diagnostic est effectué lorsque l'autorisation de mise 

sur le marché ou l'autorisation temporaire d'utilisation le prévoit ;  

5° Les mentions prévues à l'article R. 5121-95 et au huitième alinéa de l'article R. 5121-77 

lorsque l'autorisation de mise sur le marché ou l'autorisation temporaire d'utilisation les prévoit ; 

6° Le cas échéant, la mention prévue à l'article R. 5125-54 ; 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006914836&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006914716&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006914840&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006914819&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006914819&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006915237&dateTexte=&categorieLien=cid
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7° Les nom et prénoms, le sexe, la date de naissance du malade et, si nécessaire, sa taille et son 

poids. » (16) 

Le pharmacien ne pouvait être tenu pour responsable d’une erreur dans la prescription liée à 

une omission d’information, mais si au cours de son analyse le pharmacien détectait un 

manquement, il devait en informer le médecin et récupérer l’information manquante. Dans le 

cas contraire, le pharmacien commettait une faute d’analyse et sa responsabilité pouvait être 

engagée du fait d’autrui. En effet, l’Arrêté du 28 novembre 2016 précise qu’ « en présence d'une 

ordonnance, le pharmacien doit vérifier :  

La validité de l'ordonnance et l'identité du patient dans la mesure de ses moyens ;  

La régularité formelle de l'ordonnance selon les médicaments prescrits et la réglementation dont 

ils relèvent (ordonnance sécurisée ou non comportant toutes les mentions requises notamment 

la date de l'ordonnance et la durée du traitement ;  

La qualification du prescripteur selon les médicaments prescrits (prescription initiale 

hospitalière, prescription réservée à certains spécialistes, médicaments autorisés à être prescrits 

notamment dans l'exercice de l'art dentaire, aux sages-femmes, aux pédicures-podologues) ;  

Le recueil de l'accord de soins et la réalisation des examens préalables et/ou périodiques 

auxquels la délivrance de certains médicaments est, le cas échéant, subordonnée. » (14) 

Dorénavant le pharmacien peut rechercher d’autres informations afin de mener à bien son 

analyse, telles que les informations clinico-biologiques, lorsqu’il pense que cela est nécessaire. 

Cette liberté laissée au bon sens pharmaceutique amène une incertitude sur la responsabilité du 

pharmacien au cours de cette analyse. 

Cette nouvelle définition plus précise de l’analyse pharmaceutique pose à l’heure actuelle une 

problématique d’ordre juridique pour les pharmaciens hospitaliers. En effet, les précisions 

apportées par cet Arrêté du 28 novembre 2016 sur les bonnes pratiques de dispensation 

s'appliquent aux pharmaciens d'officine (titulaires et adjoints), aux pharmacies mutualistes et 

aux pharmacies de secours minières, mais l’analyse pharmaceutique s’applique aussi à l’acte 

de dispensation de manière générale, y compris dans les pharmacies à usage intérieur 

d’établissements de santé. A l’heure actuelle, il est impossible pour les pharmaciens hospitaliers 

d’effectuer des analyses pharmaceutiques exhaustives et approfondies des prescriptions pour 

tous les patients. C’est la raison pour laquelle notre discussion dans la seconde partie de ce 



18 

 

travail tentera de trouver des solutions à cette problématique de responsabilité introduite par la 

définition de l’analyse pharmaceutique. 

Le pharmacien doit-il tenir compte de l’intégralité des informations clinico-biologiques 

auxquelles il a accès au cours de l’acte de dispensation, ou doit-il uniquement tenir compte des 

informations disponibles sur l’ordonnance ? 

Le pharmacien doit-il tenir compte de toutes les informations clinico-biologiques pour tous les 

patients, ou devons-nous introduire des critères établissant les populations de patients pour qui 

la recherche plus approfondie d’informations est nécessaire ? 

Devons-nous établir des critères de populations nécessitant une recherche d’information 

exhaustive pour l’analyse pharmaceutique ou devons-nous laisser le pharmacien seul 

décisionnaire dans la bonne pratique de de cette analyse ? 

Le pharmacien serait-il responsable d’une faute dans le cas où un EIG médicamenteux serait 

imputable à l’absence de recherche d’informations clinico-biologiques au cours d’une analyse 

d’ordonnance ? 

 

De plus, l’Arrêté du 6 Avril 2011 précise que dans ces établissements de santé « les 

médicaments peuvent être délivrés globalement à l'unité de soins en renouvellement d'une 

dotation adaptée, préalablement définie par le pharmacien et le médecin responsable […], cela 

dans l'attente de la mise en place d'une informatisation pour permettre à la pharmacie à usage 

intérieur (PUI) l'accès aux informations nécessaires à l'analyse pharmaceutique des 

prescriptions » (13). Or cette informatisation des prescriptions est effective depuis désormais 

quelques années. Il ne devrait donc dorénavant plus être permis de délivrer globalement des 

produits de santé à des services bénéficiant de prescriptions informatisées accessibles à la PUI. 

Chaque délivrance devrait juridiquement être précédée de l’analyse de l’ordonnance 

correspondante. Ceci soulève de nombreuses problématiques car les moyens humains 

disponibles dans les établissements de santé ne permettent pas l’analyse des ordonnances à 

chaque délivrance, et notamment lors des périodes de permanence des soins.  

Ainsi : 

Le pharmacien hospitalier doit-il procéder à l’analyse pharmaceutique de toutes les 

prescriptions de l’établissement de santé avant de délivrer les médicaments ?  



19 

 

Il est important de rappeler que face à cette analyse pharmaceutique, le pharmacien dispose du 

droit de refus de dispensation et du droit de substitution, conformément à l'article R. 4235-61 

et L.5125-23 du CSP (17) (18) repris dans l’Arrêté du 28 novembre 2016 vu précédemment. 

Ces articles disposent que, « lorsque l'intérêt de la santé du patient lui paraît l'exiger, le 

pharmacien refuse de dispenser un médicament. Si le médicament est prescrit, le pharmacien 

informe immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionne sur l'ordonnance. Sans 

préjudice de la possibilité de délivrer une spécialité du même groupe générique, le pharmacien 

ne peut délivrer un médicament autre que celui qui a été prescrit, où ayant une dénomination 

commune différente de la dénomination commune prescrite, qu'avec l'accord exprès et 

préalable du prescripteur, sauf en cas d'urgence et dans l'intérêt du patient. Si le pharmacien 

délivre un médicament autre que celui prescrit, en situation d'urgence, il en informe le 

prescripteur dans les meilleurs délais » (17). Ce refus de délivrance est donc le pouvoir attribué 

aux pharmaciens, afin qu’ils s’opposent à l’ordonnance du médecin lorsque celle-ci ne contient 

pas les informations nécessaire à l’analyse ou lorsqu’elle constitue un danger pour le patient. 

Le pharmacien est d’ailleurs le seul professionnel à pouvoir s’opposer à ces ordonnances pour 

la sécurité du patient. 

  

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006913718&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006913718&dateTexte=&categorieLien=cid
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b) La préparation des doses à administrer  

 

La préparation des doses à administrer (PDA) est une des actions pharmaceutiques de l’acte de 

dispensation à l’origine de nombreux cas d’EIG médicamenteux. En effet, une erreur dans la 

PDA peut conduire à une erreur d’administration au patient. L’exercice de cette tache doit être 

personnel ou doit s’effectuer sous la surveillance du pharmacien. Le pharmacien peut également 

déléguer cette tâche si besoin. En effet, l’article R.4235-13 du CSP dispose que « l'exercice 

personnel auquel est tenu le pharmacien consiste pour celui-ci à exécuter lui-même les actes 

professionnels ou à en surveiller attentivement l'exécution s'il ne les accomplit pas lui-même » 

(19). Ceci vaut pour toutes les tâches qu’il exécute. Ainsi, la PDA faisant partie de l’acte de 

dispensation, elle doit s’effectuer sous la surveillance du pharmacien lorsque celui-ci ne peut 

pas faire personnellement cette action. L’article R.4235-14 du CSP dispose également que 

« tout pharmacien doit définir par écrit les attributions des pharmaciens qui l'assistent ou 

auxquels il donne délégation » (20). Ceci vaut également pour toutes les personnes qui 

l’assistent, et notamment le préparateur en pharmacie. Une délégation de tâche est donc possible 

par le pharmacien. 

Au sein des établissements de santé, le rapport de l’inspection générale des affaires sociales 

(IGAS) n°2005 022 de mars 2005 préconise deux possibilités pour la PDA : « soit la préparation 

des doses est effectuée par le personnel infirmier au sein de l’établissement ; c’est la solution 

de droit commun, qui a été prise en compte dans l’allocation des moyens de soins à 

l’établissement, soit la préparation des doses est effectuée par un pharmacien […] au sein de 

l’établissement » (21). Cette délégation de tâche au personnel infirmier, qui devient alors 

préparateur de la dose à administrer et administrateur de la thérapeutique, augmente ce risque 

d’EIG médicamenteux du fait de la suppression du double contrôle pharmaceutique et infirmier. 

Le pharmacien clinicien présent dans les services et en contact direct avec l’équipe de soin 

pourrait alors avoir un rôle à jouer, consistant en la vérification, après analyse de l’ordonnance, 

que le bon médicament est administré au bon patient, à la bonne posologie et au bon moment. 

Il serait également possible de compter sur l’aide de l’équipe pharmaceutique et notamment des 

préparateurs en pharmacie qui pourraient intervenir dans les services cliniques auprès du 

personnel soignant afin de préparer les doses à administrer. 

  



21 

 

c) Le conseil pharmaceutique associé à la délivrance 

 

Le conseil pharmaceutique associé à la délivrance prévaut surtout à l’officine lorsque le 

pharmacien dispense les traitements au patient. En effet, lors de la dispensation de médicaments 

dans un établissement de santé, le pharmacien hospitalier sépare très souvent le conseil de la 

délivrance. Le conseil intervient en général lorsque l’équipe de soins a besoin d’un avis face à 

un problème pharmaceutique. De plus, à l’heure actuelle, le pharmacien hospitalier ne conseille 

que très rarement les patients sur l’utilisation de leurs thérapeutiques.  

La pharmacie clinique dans l’univers hospitalier donne au conseil pharmaceutique toute son 

importance pour contribuer au bon usage du médicament par l’équipe de soins et par le patient. 

En effet, la proximité du pharmacien clinicien présent dans les services facilite les échanges et 

permet de mettre à contribution les compétences pharmaceutiques pour un bon usage des 

produits de santé. Cette nécessité d’information au sein des établissements de santé incombe à 

tout professionnel de santé. En effet, l’article L.1111-2 du CSP, créé par la Loi n° 2002-303 du 

4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé (22) , dispose 

que « toute personne a le droit d'être informée sur son état de santé. Cette information porte sur 

les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposés, leur 

utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves 

normalement prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les 

conséquences prévisibles en cas de refus. Elle est également informée de la possibilité de 

recevoir, lorsque son état de santé le permet, notamment lorsqu'elle relève de soins palliatifs au 

sens de l'article L. 1110-10, les soins sous forme ambulatoire ou à domicile. Il est tenu compte 

de la volonté de la personne de bénéficier de l'une de ces formes de prise en charge. Lorsque, 

postérieurement à l'exécution des investigations, traitements ou actions de prévention, des 

risques nouveaux sont identifiés, la personne concernée doit en être informée, sauf en cas 

d'impossibilité de la retrouver.  

Cette information incombe à tout professionnel de santé dans le cadre de ses compétences et 

dans le respect des règles professionnelles qui lui sont applicables. Seules l'urgence ou 

l'impossibilité d'informer peuvent l'en dispenser.  

Cette information est délivrée au cours d'un entretien individuel. » (23) 

 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685753&dateTexte=&categorieLien=cid
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Cette nécessité d’information est également une des missions de la PUI et donc des pharmaciens 

qui exercent en son sein conformément à l’ordonnance n° 2016-1729 du 15 décembre 

2016 relative aux pharmacies à usage intérieur parue au JORF n°0292 du 16 décembre 2016, 

« Les pharmacies à usage intérieur répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes prises 

en charge par l'établissement, service ou organisme dont elles relèvent, ou au sein d'un 

groupement hospitalier de territoire ou d'un groupement de coopération sanitaire dans lequel 

elles ont été constituées. A ce titre, elles ont pour missions : […] 

3° D'entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les 

produits de santé mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de leur 

bon usage, et de concourir à la pharmacovigilance, à la matériovigilance, et à la politique du 

médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée à l'article L. 6111-2 » (11). 

La délivrance est l’étape à laquelle le pharmacien s’est assuré d’avoir tout mis en œuvre pour 

permettre un bon usage des produits de santé par le patient, mais aussi qu’il s’agit de la bonne 

thérapeutique. 

L’acte de dispensation que nous venons de voir est donc le premier niveau de pharmacie 

clinique, qui doit s’appliquer à tous les patients. Nous allons développer par la suite les autres 

activités de pharmacie clinique que sont la conciliation médicamenteuse, le bilan de médication, 

l’entretien pharmaceutique et le PPP. Nous mettrons en avant les problématiques rencontrées 

par les pharmaciens cliniciens dans leur exercice, devant le manque de bases juridiques. 
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2) L’ACTE DE BILAN DE MEDICATION 

ASSOCIE A L’ACTION DE CONCILIATION 

MEDICAMENTEUSE 

 

a) Le bilan de médication 

 

A l’officine, le Décret n° 2011-375 du 5 avril 2011 relatif aux missions des pharmaciens 

d'officine correspondants paru au JORF n°0082 du 7 avril 2011 page 6199, texte n° 16, créant 

l’article R.5125-33-5 du CSP (24), définit le bilan de médication comme « l'évaluation de 

l'observance et de la tolérance du traitement par le patient ainsi que tous les éléments prévus 

avec le médecin pour le suivi du protocole thérapeutique. Dans ce bilan, le pharmacien recense 

les effets indésirables et identifie les interactions avec d'autres traitements en cours dont il a 

connaissance » (25). Il est possible de retrouver ce bilan de médication dans l’Arrêté du 28 

novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les 

pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours minières, 

mentionnées à l'article L. 5121-5 du CSP publié au JORF n°0279 du 1 décembre 2016 qui 

précise que « Le pharmacien peut, selon la situation du patient, proposer un rendez-vous pour 

une dispensation particulière ou un bilan de médication » (14) .  

Ainsi ces bilans pourront être effectués par le pharmacien d’officine en fonction du patient. La 

caisse d’assurance maladie a d’ailleurs publié un communiqué de presse le 26 juillet 2017 

annonçant au sujet du bilan de médication que : « Aux missions déjà mises en  œuvre ces 

dernières années, s’ajouteront la mise en place d’un nouveau bilan de médication chez les 

patients qui prennent plus de 5 médicaments (ce qui concerne potentiellement 3,9 millions de 

personnes) et chez qui il existe des enjeux d’observance ou de risque de iatrogénie, notamment 

en sortie d’hospitalisation. Celui-ci sera valorisé entre 20 et 60 euros. S’ajoutera à cela des 

incitations financières à l’aide à l’ouverture des dossiers médicaux partagés(DMP) outil clé au 

service de la coordination des soins et dont la généralisation est prévue en 2018, ou à 

l’appartenance à une équipe de soins primaires, par exemple. » (26) Cela fait du bilan de 

médication une dispensation particulière exécutée en ville. 

Le pharmacien correspondant pourra également effectuer des bilans de médication au cours du 

suivi du protocole établi avec le médecin. Le médecin traitant établira un protocole permettant 

au pharmacien correspondant d’assurer la gestion du traitement chronique du patient pendant 
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une durée maximale de 12 mois. Conformément à celui-ci, le pharmacien correspondant pourra 

modifier la posologie du traitement du patient lorsque cela sera nécessaire pour une meilleure 

prise en charge thérapeutique. Ce changement sera possible après avoir effectué un bilan de 

médication, comprenant l’évaluation de la tolérance et de l’observance ainsi que le recensement 

des effets indésirables et des interactions médicamenteuses. Au cours du processus, ce bilan 

sera transmis au médecin traitant afin de l’informer de toute modification dans la thérapeutique 

du patient. Celle-ci sera également notifiée sur l’ordonnance initiale du patient, ainsi que dans 

le Dossier Pharmaceutique (DP).  

La création du pharmacien correspondant au travers du Décret n° 2011-375 du 5 avril 2011 

relatif aux missions des pharmaciens d'officine correspondants (27) et du bilan de médication à 

l’officine dans le CSP montre une reconnaissance des compétences du pharmacien dans la 

gestion des traitements chroniques par les pouvoirs publics et les professions médicales. Ces 

délégations de tâches allouées aux pharmaciens d’officine par les médecins sont aussi 

probablement une solution à la crise démographique médicale que nous connaissons 

actuellement. Elles permettront de diminuer la fréquentation des cabinets médicaux par les 

patients chroniques, au profit des patients souffrant de pathologies aigues. 

Dans le milieu hospitalier, le bilan de médication également appelé « medication review » chez 

les anglo-saxons est une évaluation pharmaceutique synthétique concernant le choix 

thérapeutique, les points critiques rencontrés (interactions médicamenteuses, contre-indications 

et problèmes de posologie) et les points d’optimisation possible détectés (prescription d’une 

meilleure thérapeutique pour le patient). Il consiste en l’analyse complète par le pharmacien 

clinicien de la thérapeutique du patient hospitalisé, qui proposera au prescripteur des 

modifications de traitements dans le but d’optimiser la pertinence et l’efficience de la prise en 

charge médicamenteuse (28). 

Ce bilan de médication s’effectuera durant le séjour hospitalier du patient, en s’aidant de la 

conciliation médicamenteuse d’entrée qui répertoriera l’intégralité des traitements pris et à 

prendre par le patient et servira à la réalisation du bilan médicamenteux de la conciliation de 

sortie du patient. Au cours d’un bilan de médication, le contexte clinico-biologique du patient 

est systématiquement étudié par le pharmacien, afin d’apporter une expertise complète de la 

thérapeutique du patient. 

De nombreux articles scientifiques traitent de ce futur acte de pharmacie clinique. Une méta-

analyse des bénéfices de la systématisation du bilan de médication n’a pas réussi à démontrer 
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d’impact significatif sur la mortalité des patients ou sur leurs ré-hospitalisations (29). Les 

auteurs restent tout de même vigilants dans leurs conclusions car très peu d’études ont été 

effectuées avec un suivi au long cours des patients, entrainant ainsi probablement un biais. Cette 

méta-analyse démontre en revanche une diminution de 27% du nombre de patients ayant 

contacté des services de secours lorsqu’ils ont bénéficié d’un bilan de médication. Cela 

démontre soit l’efficacité du processus éducatif, soit l’efficacité de l’optimisation de la 

prescription mise en place par le bilan de médication auprès des patients. 

Il est à noter que ce bilan de médication est différent du bilan médicamenteux (BM) dont nous 

traiterons lors de la partie sur la conciliation médicamenteuse. 

Les bilans de médication effectués en officine ou à l’hôpital sont des actes de pharmacie 

clinique similaires. Il s’agit de l’évaluation de la tolérance, de l’observance et de l’efficacité 

thérapeutique du traitement, permettant l’optimisation de la pertinence et de l’efficience de la 

thérapeutique du patient par le pharmacien en collaboration avec le médecin. Aussi, une 

redéfinition commune de cet acte de pharmacie clinique dans le CSP serait intéressante pour 

apporter à l’hôpital le même niveau de prise en charge pharmaceutique qu’en ville.  

Les problématiques soulevées par l’acte de bilan de médication sont les suivantes : 

Un pharmacien pourrait-il être reconnu responsable d’un EIG médicamenteux dans le cas où 

un patient polymédiqué subirait des séquelles imputées à l’absence de bilan de médication?  

Devons-nous apporter un cadre juridique afin de cibler la population de patients ou le type de 

thérapeutiques nécessitant un bilan de médication?  

Ou devons-nous laisser le choix aux établissements de santé et aux professionnels le soin de 

juger de la nécessité d’un bilan de médication  pour un patient donné ou pour une thérapeutique 

donnée ? 

La responsabilité du pharmacien peut-elle être retenue au cours de l’acte de bilan de 

médication si un dommage est imputé à un manquement de recherche d’informations ?  
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b) La conciliation médicamenteuse 

 

A l’hôpital, le bilan de médication est l’aboutissement de toute action de conciliation 

médicamenteuse. Celle-ci se définit selon la HAS comme étant « un processus formalisé qui 

prend en compte, lors d’une nouvelle prescription, tous les médicaments pris et à prendre par 

le patient. Elle associe le patient et repose sur le partage d’informations et sur une coordination 

pluri-professionnelle. Elle prévient ou corrige les erreurs médicamenteuses en favorisant la 

transmission d'informations complètes et exactes sur les médicaments du patient, entre 

professionnels de santé, aux points de transition que sont l’admission, la sortie et les 

transferts » (30). 

Le patient est habituellement suivi par son médecin traitant et son pharmacien préférentiel. Le 

terme « préférentiel » est arbitrairement défini dans ce travail comme étant le pharmacien que 

le patient désigne comme celui qui suit habituellement sa thérapeutique, et chez qui il va 

généralement chercher ses traitements. Ce terme permet de distinguer les termes de 

« pharmacien correspondant » qui assure le suivi du protocole thérapeutique mis en place avec 

le médecin traitant, et de « pharmacien référent » qui désigne les pharmaciens d’officine 

s’occupant de la dispensation de produits de santé pour les établissements d’hébergement pour 

personnes âgées dépendantes (EHPAD). Durant son parcours de soin, ce patient peut, lors d’un 

épisode aigu ou  d’un suivi chronique programmé, être amené à être hospitalisé. Ces transitions 

ville-hôpital ou hôpital-ville peuvent alors entrainer une perte d’information sur sa prise en 

charge médicamenteuse. En effet, à son arrivée à l’hôpital, il est souvent difficile de connaitre 

le traitement habituel du patient. De même, à son retour à domicile il est souvent complexe pour 

l’équipe de ville de comprendre les changements de traitements effectués durant 

l’hospitalisation. De nombreuses publications mettent en exergue cette problématique et 

discutent de l’utilité de la conciliation médicamenteuse pour y répondre. Par exemple, une étude 

a montré que dans une population de 61 patients âgés en moyenne de 78 ans, était observé 0.62 

divergences non intentionnelles par patient. Les divergences les plus fréquentes étaient 

l’omission d’un médicament (76% des cas) ou la prescription d’une mauvaise posologie (16% 

des cas). La conclusion de cette étude est que « l’admission d’un patient âgé à l’hôpital constitue 

un point critique pour la continuité de son traitement médicamenteux. La conciliation 

médicamenteuse représente un moyen efficace d’identifier et de corriger des erreurs liées à un 

recueil imparfait des antécédents médicamenteux. » (31) 
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Le Collège de la HAS a publié en Mars 2015 un rapport intitulé « l’initiative “High 5s, agir 

pour la sécurité des patients », qui fît suite à l’expérimentation Med’Rec menée par l’OMS, et 

indiquant l’intérêt de la conciliation médicamenteuse à ces points de transitions critiques (32). 

Suite à ce rapport, la HAS a publié un guide de mise en œuvre de la conciliation 

médicamenteuse en établissement de santé, afin d’aider les professionnels de santé à développer 

cette activité (33). En pratique, la conciliation des traitements médicamenteux qualifiée de 

conciliation proactive contribue à la prévention des erreurs médicamenteuses. Le bilan 

médicamenteux est établi en amont de la prescription et sera communiqué au prescripteur lors 

de la rédaction de l’ordonnance. Les changements décidés seront documentés, et la traçabilité 

de la prise en compte du bilan médicamenteux doit être réalisée par le prescripteur. Dans le cas 

contraire, la conciliation médicamenteuse qualifiée de conciliation rétroactive contribue à 

l’interception des erreurs médicamenteuses avérées. Le bilan médicamenteux est établi à 

posteriori de la prescription et sera comparé à la prescription en cours ou Ordonnance 

Médicamenteuse à l’Admission (OMA). Les éventuelles divergences repérées seront 

communiquées au prescripteur qui les prendra en compte lors de la rédaction d’une nouvelle 

ordonnance si nécessaire. Les changements décidés sont documentés et la traçabilité de la prise 

en compte du bilan médicamenteux est réalisée par le prescripteur (34). 

La conciliation médicamenteuse de sortie permet d’expliquer les modifications de traitements 

durant l’hospitalisation aux professionnels de santé chargés du suivi en ville ainsi qu’au patient 

et correspondra au volet médicamenteux de la lettre de liaison hôpital-ville (33). Une 

information orale ou écrite est délivrée au patient par un professionnel de santé à l’occasion de 

la conciliation de sortie. 

Le MSS a pris en compte ces recommandations de la HAS et souhaite voir se développer la 

pharmacie clinique et la conciliation médicamenteuse. En effet, une note d’information de la 

Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) DGOS/PF2 N°2015/65 du 18/12/2015 relative 

aux résultats de l’enquête nationale sur le déploiement de la conciliation médicamenteuse dans 

les établissements de santé (35) a été transmise aux Agences Régionales de Santé (ARS) et aux 

Observatoires du Médicament, des Dispositifs médicaux et des Innovations 

Thérapeutiques (OMEDIT). Cette note préconise le déploiement de la conciliation 

médicamenteuse dans l’ensemble des établissements de santé. Plus récemment, l’Arrêté du 27 

avril 2017 relatif au contrat type d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins 

mentionné à l’article L. 162-30-2 du code de la sécurité sociale publiée au JO n° 0102 du 

30/04/2017 précise dans son annexe présentant le contrat type d’un CAQES, l’inscription dans 
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le volet obligatoire relatif au bon usage du médicament, des produits et des prestations, par son 

article 10-2 que « l’établissement […] conçoit et met en œuvre un plan de déploiement de la 

pharmacie clinique intégrée à la politique de management de la prise en charge médicamenteuse 

et de la conciliation médicamenteuse ». Il devra également mettre en œuvre « un plan de 

vigilance et de bon usage des antibiotiques » (36). 

Ces deux textes envoient des signaux forts en ce qui concerne la volonté de développement et 

de déploiement de la conciliation médicamenteuse et de la pharmacie clinique en général sur le 

territoire national. Mais leurs mises en oeuvre à l’hôpital est chronophage et donc difficile pour 

le pharmacien qui doit également s’assurer de la qualité du circuit du médicament au sein de 

son établissement de santé. Pourtant, il est nécessaire de développer cette activité 

pharmaceutique qui a montré son intérêt pour la sécurité des patients lors de la continuité de 

leur prise en charge médicamenteuse. 

Les problématiques identifiées autour de l’action de conciliation médicamenteuse sont : 

L’équipe pharmaceutique représentée par les préparateurs en pharmacie peut-elle participer 

à ces missions de conciliation médicamenteuse d’un point de vue juridique?  

Plus généralement, quels professionnels peuvent pratiquer la conciliation médicamenteuse ? 

Quelles sont les missions de pharmacie clinique auxquelles peuvent répondre les 

préparateurs ? 

Un patient victime d’un EIG médicamenteux imputé à la non-réalisation d’une conciliation par 

le pharmacien engage-t-il la responsabilité du pharmacien face au dommage subi ?  

Une erreur pharmaceutique dans la rédaction du BM peut-elle entrainer une mise en 

responsabilité du pharmacien ?  

Quelle est la valeur juridique d’un BM et quel impact peut-il avoir sur l’exercice des différents 

membres de l’équipe de soins ?  

La responsabilité liée à la validation de ce BM est-elle partagée entre les pharmaciens, 

médecins et infirmiers ayant participé à sa rédaction, ou la validation pharmaceutique rend-t-

elle le pharmacien seul responsable de ce document ?  
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3) L’ACTE DE PLANIFICATION 

PHARMACEUTIQUE PERSONNALISE 

ASSOCIE A UN ENTRETIEN 

PHARMACEUTIQUE 
 

a) Le plan pharmaceutique personnalisé 

 

Le PPP peut être considéré comme un soin pharmaceutique ou « pharmaceutical care » chez les 

anglo-saxons, qui se définit selon l’OMS comme « une philosophie de pratique dans laquelle le 

patient est le principal bénéficiaire des actions du pharmacien. Les soins pharmaceutiques 

mettent l'accent sur les attitudes, les comportements, les engagements, les préoccupations, 

l'éthique, les fonctions, les connaissances, les responsabilités et les compétences du pharmacien 

sur la prestation de la thérapie médicamenteuse dans le but d'atteindre des résultats 

thérapeutiques définis pour la santé et la qualité de vie des patients » (37). Autrement dit, le 

soin pharmaceutique regroupe toutes les pratiques pharmaceutiques permettant l’amélioration 

de l’état de santé et de la qualité de vie du patient et s’opère en collaboration avec les autres 

professionnels de santé. Ce soin pharmaceutique a pour but de promouvoir la santé et de 

prévenir la maladie en utilisant le jugement clinique du pharmacien, afin de déterminer le suivi 

pharmaceutique requis pour chaque patient. Le soin pharmaceutique devra être apporté aux 

personnes vulnérables ou à risque (personnes âgées, nourrissons, insuffisants rénaux…), aux 

personnes ayant des pathologies chroniques (diabète, asthme, hypertension artérielle…), aux 

personnes polymédiqués, ou ayant des traitements particulièrement dangereux et aux personnes 

ayant une pathologie aigue mais potentiellement mortelle. De manière plus générale, le 

dictionnaire définit le soin comme étant un « acte par lequel on veille au bien être de 

quelqu’un » (38). 

A l’hôpital, on pourrait considérer le PPP comme un acte faisant suite au bilan de médication 

effectué par le pharmacien, qui permettrait d’établir un plan de suivi de la thérapeutique du 

patient et d’adapter ainsi son traitement au cours de l’évolution de sa maladie, mais aussi de 

programmer la consultation de médecins spécialistes dont il pourrait avoir besoin pour son 

suivi. Il permettrait également d’adapter les modalités de prises du traitement du patient en 

fonction de son mode de vie de manière à augmenter son adhésion au traitement et son 

observance. En effet, une des raisons expliquant la non-observance ou la mal-observance des 

patients est la non-adaptation du schéma de prises d’un traitement face à leurs conditions et 
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habitudes de vie. Cet acte devrait donc permettre d’observer une diminution des EIG 

médicamenteux, pouvant entrainer des hospitalisations et parfois une aggravation de la maladie. 

En effet, les actions de pharmacie clinique ne peuvent être efficientes que dans la mesure où un 

suivi pharmaceutique du patient existe, comme cela est par exemple proposé dans le cadre du 

PPP. De nombreuses études ont démontré une diminution de l’observance des patients au cours 

du temps. L’observance pour un traitement chronique est estimée en moyenne à 50% mais varie 

en fonction des pathologies et de la symptomatique. Ainsi par exemple, 50 % des patients 

interrompent un traitement par statines 6 mois après sa mise en route, et cette évaluation de  

l’observance chute à 20 % ou moins au cours de réhospitalisations pour un deuxième infarctus 

du myocarde (39). Ces chiffres illustrent bien l’impact de l’observance sur les 

réhospitalisations, ainsi que l’intérêt du développement de la pharmacie clinique permettant 

l’amélioration de l’observance grâce au suivi thérapeutique 

Ce PPP pourra s’effectuer au cours d’un entretien pharmaceutique. Il semblerait également 

judicieux de déterminer des critères clinico-biologiques, thérapeutiques ou sociologiques afin 

de définir la population cible de patients nécessitant ces actes pharmaceutiques particuliers. En 

effet, la complexité de ce PPP ou soin pharmaceutique, entraine une impossibilité d’application 

à l’ensemble des personnes hospitalisées. Cet acte s’effectuera en collaboration avec les autres 

membres de l’équipe de soins, notamment avec le médecin.  

Ce PPP étant encore à l’état de conceptualisation au niveau de la SFPC, les problématiques 

qu’il soulève seront à aborder ultérieurement lorsque la profession pharmaceutique se sera 

approprié cet acte. Nous pouvons déjà noter celles-ci : 

Un pharmacien pourrait-il être reconnu responsable d’un EIG médicamenteux dans le cas où 

un patient polymédiqué subirait des séquelles imputées à l’absence de PPP ?  

Devons-nous apporter un cadre juridique afin de cibler la population de patients ou le type de 

thérapeutiques nécessitant ces PPP?  

Ou devons-nous laisser aux établissements de santé et aux professionnels de santé le soin de 

juger de la nécessité d’un PPP pour un patient donné ou pour une thérapeutique donnée ?  
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b) L’entretien pharmaceutique 

 

Le terme d’entretien pharmaceutique a été introduit par l’ Arrêté du 4 mai 2012 portant 

approbation de la convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires 

d'officine et l'assurance maladie (40). Il fait suite aux dispositions de la Loi n° 2011-1906 du 21 

décembre 2011 de financement de la sécurité sociale pour 2012 (41) fixant les modalités de 

financement des nouvelles missions pharmaceutiques introduites par la Loi n° 2009-879 du 21 

juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (42). 

L’entretien pharmaceutique constitue l'un des principaux moyens permettant aux pharmaciens 

d'assurer la prise en charge personnalisée et optimale du patient. Il permet notamment de 

« renforcer les rôles de conseil, d'éducation et de prévention du pharmacien auprès des patients, 

de valoriser l'expertise du pharmacien sur le médicament, d'évaluer la connaissance par le 

patient de son traitement, de rechercher l'adhésion thérapeutique du patient et l'aider à 

s'approprier son traitement et d'évaluer, à terme, l'appropriation par le patient de son 

traitement » (40). Ces entretiens sont un réel atout pour la prise en charge médicamenteuse du 

patient en ville, car le pharmacien d’officine peut prendre le temps éducatif nécessaire pour 

s’assurer que le patient comprenne bien sa thérapeutique, permettant ainsi une amélioration de 

l’observance et du bon usage du médicament. Ces entretiens interviennent donc en général lors 

de la mise en place d’une éducation thérapeutique, qui jusqu’à présent concerne uniquement les 

patients sous traitement anticoagulant par antivitamine K ou anticoagulant oraux direct, ainsi 

que les patients asthmatiques. 

Le but de ces entretiens pharmaceutiques est d’améliorer à la fois l’observance des patients 

ainsi que leur qualité de vie afin de limiter les risques iatrogènes, mais aussi l’efficacité des 

traitements et donc de faire des économies sur les hospitalisations. En France, le coût évitable 

des complications liées à une mal-observance par les patients s’élèverait à plus de 9 milliards 

d’euros par an, sans prendre en compte les coûts indirects liés à la perte d’activité du patient 

durant une hospitalisation (43). Cette étude précise également que : « Pour chaque pathologie, 

un point seulement d’amélioration de l’observance permettrait de dégager des économies 

substantielles chaque année : 2,4 millions d’euros pour l’asthme, 5,9 millions pour 

l’ostéoporose, 24,9 millions pour l’insuffisance cardiaque et l’hypercholestérolémie, 23,1 

millions pour le diabète de type 2, et 73,2 millions pour l’hypertension artérielle. » On 

comprend mieux ainsi l’intérêt de ces entretiens pharmaceutiques et du suivi thérapeutique. 
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Au sein du monde hospitalier, ces entretiens pharmaceutiques se déploient à travers différents 

programmes d’éducation thérapeutique, mais mériteraient de se développer en dehors de ces 

programmes. En effet, lors d’une hospitalisation, il est fréquent de voir des changements dans 

la thérapeutique du patient, et l’entretien pharmaceutique lui permettrait de bien comprendre 

leurs objectifs. Cela permettrait aussi de lui apprendre le bon usage des médicaments. En 

oncologie notamment, de nombreux programmes d’éducation se sont développés au sein des 

services cliniques et contiennent des consultations pharmaceutiques oncologiques pour 

accompagner le patient vers le bon usage des anticancéreux oraux. Généralement, de nombreux 

traitements sont instaurés lors d’une hospitalisation, et ceux-ci représentent un fort risque de 

survenue d’EIG. Aussi, il serait intéressant de prévoir un entretien pharmaceutique afin de 

permettre un bon usage du médicament par le patient une fois sorti d’hospitalisation et 

d’augmenter la sécurité de la prise en charge médicamenteuse souhaitée par l’OMS.  

Nous pouvons retrouver dans l’Arrêté du 28 novembre 2016 plusieurs informations sur le 

conseil pharmaceutique s’appliquant aux pharmaciens de ville (14). La plupart des actions 

relatives au conseil pharmaceutique précisées dans cet Arrêté correspondent également à des 

activités qui peuvent s’opérer dans les établissements de santé par les pharmaciens hospitaliers 

au travers de leurs missions de pharmacie clinique. Cet Arrêté précise que « le pharmacien 

informe le patient de la posologie, du mode d'administration, du moment de prise et de la durée 

du traitement. Il conseille le patient sur le bon usage des médicaments, souligne les précautions 

d'emploi et alerte sur les mises en garde et il doit attirer l'attention du patient sur la possibilité 

d'effets indésirables dont l'ignorance pourrait conduire à une rupture d'observance ou un refus 

de traitement ou au contraire à une poursuite de traitement inadaptée et sur la possibilité 

d'interactions avec des médicaments d'automédication » (14). Ceci s’apparente très fortement à 

un entretien pharmaceutique pouvant être effectué dans un établissement de santé pour un 

patient particulier. 

La mise en place d’une tarification de l’activité à l’hôpital pour les entretiens pharmaceutiques, 

au même titre que la convention officinale avec l’assurance maladie pour l’officine citée 

précédemment, serait à discuter car les établissements de santé ne disposent pas à l’heure 

actuelle des moyens humains pour leur mise en place. En effet aujourd’hui le pharmacien ne 

dispose pas d’acte pharmaceutique intégré à la T2A et ne rapporte donc pas d’activité à l’hôpital 

comme cela est le cas pour les médecins. La mise en place d’actes pharmaceutiques valoriserait 

l’utilité du pharmacien au sein des hôpitaux et pourrait permettre un recrutement 

pharmaceutique afin de mettre en place la pharmacie clinique. Au vu des économies de santé 
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espérées par l’amélioration de l’observance, la tarification de l’activité de PPP permettant un 

suivi pharmaceutique personnalisé des patients et comprenant un entretien pharmaceutique 

serait un bon investissement. 

Là encore, de nombreuses questions sont soulevées par le déploiement possible de ces entretiens 

pharmaceutiques à l’hôpital :  

Les entretiens pharmaceutiques représentent-t-ils à eux seuls des actes pharmaceutiques ou 

sont-ils les outils d’actes plus généraux tels que le PPP ?  

Devons-nous apporter un cadre juridique afin de cibler la population de patients nécessitant 

ces entretiens pharmaceutiques ou le type de thérapeutiques ayant ces exigences?  

Ou devons-nous laisser aux établissements de santé et aux professionnels le soin de juger de la 

nécessité d’un entretien pharmaceutique pour un patient donné ou pour une thérapeutique 

donnée ? 

Quelle est la responsabilité des pharmaciens dans la pratique de ces entretiens 

pharmaceutiques ? 
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4) L’EXPERTISE PHARMACEUTIQUE 

CLINIQUE 
 

L’expertise pharmaceutique clinique est un nouveau concept de la pharmacie clinique et 

s’apparente à un avis d’expert lorsque cela est jugé nécessaire par un pharmacien ou un 

médecin. Cette notion d’expertise place ainsi le pharmacien comme un expert de la 

thérapeutique possédant les compétences requises pour proposer une modification de traitement 

au médecin, afin d’améliorer la prise en charge médicamenteuse du patient. 

L’Arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments 

dans les pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours 

minières, mentionnées à l'article L. 5121-5 du CSP publié au JORF n°0279 du 1 décembre 2016  

précise d’ailleurs que le pharmacien peut, s'il le juge nécessaire, « évaluer le choix d'une 

molécule […], et propose, le cas échéant, un traitement mieux adapté au prescripteur qui peut 

établir une nouvelle ordonnance ou donner son accord au pharmacien pour qu'il délivre un autre 

médicament » (14). Ces dispositions correspondent à l’expertise pharmaceutique clinique que 

nous venons de définir. 

Cette expertise pharmaceutique clinique, par sa proximité avec l’analyse pharmaceutique, 

soulève des problématiques déjà posées précédemment telles que : 

Devons-nous établir des critères de populations ou de thérapeutiques particulières nécessitant 

une expertise pharmaceutique clinique ou devons-nous laisser le pharmacien ou le médecin 

seul décisionnaire dans la bonne pratique de cette expertise ? 

La proximité de l’expertise pharmaceutique clinique avec la prescription peut-elle entrainer 

une responsabilité du pharmacien dans le cas d’une erreur de prescription d’une thérapeutique 

qu’il aurait conseillé ?  
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Comme nous venons de le voir, la pharmacie clinique est un ensemble d’actes et actions 

intimement imbriqués les uns dans les autres qui permettent une prise en charge individualisée 

des patients. C’est la prise en charge du patient et son niveau de risque qui doit définir les 

besoins de celui-ci. Ainsi, en fonction de l’état de santé et de compréhension du patient, le 

pharmacien pourra exécuter tout ou partie des activités précédemment cités. Ceux qui seront 

les plus à risque d’EIG pourront bénéficier du PPP, alors que ceux étant à faible risque ne 

pourraient se contenter que de la conciliation médicamenteuse, voire que de la dispensation. 

Pour se donner les moyens humains et financiers d’une telle prise en charge, dans le but de 

limiter les EIG médicamenteux encore trop nombreux, il est nécessaire de mettre en place une 

tarification des actes pharmaceutiques. Ces actes pourront être effectués individuellement ou 

en association, en fonction de la prise en charge du patient définie selon son risque d’EIG. 

Face à ces textes juridiques, le développement de la pharmacie clinique dans les établissements 

de santé qui est en cours va permettre de maintenir l’égalité de la prise en charge 

pharmaceutique entre la ville et l’hôpital. Comme nous l’avons montré précédemment, il existe 

des similitudes entre la pharmacie clinique au sein d’un établissement de santé et les 

recommandations de bonne pratique de dispensation au sein d’une officine. Il serait d’ailleurs 

souhaitable, afin que l’ensemble de la pharmacie clinique se développe à l’hôpital et en ville, 

de la doter d’un texte juridique encadrant sa bonne pratique en s’assurant que les termes 

sémantiques utilisés pour décrire ses activités soient les mêmes à l’hôpital et en ville.  

Devant ces différentes activités pharmaceutiques se pose la question de la responsabilité du 

pharmacien en cas d’EIG médicamenteux. Jusqu’à présent, le pharmacien devait  en effet 

analyser les prescriptions médicamenteuses en tenant compte uniquement des données dont il 

avait connaissance sur ces prescriptions. Avec le développement des activités de pharmacie 

clinique, le pharmacien clinicien peut désormais, lorsque le besoin se présente pour un patient, 

récupérer des informations auprès de lui, du prescripteur, ou dans le dossier médical et dans les 

cas qui l’exigent peut aller vérifier le contexte clinico-biologique du patient. A l’heure actuelle, 

aucun critère en termes de population ou en termes de prescription n’a été clairement établi 

pour définir si un patient nécessite uniquement une analyse pharmaceutique de son ordonnance, 

ou s’il nécessite un bilan de médication complet, voire un PPP.  

Un pharmacien pourrait-il être reconnu responsable d’un EIG médicamenteux dans le cas où 

un patient polymédiqué subirait des séquelles imputées à l’absence d’actes de pharmacie 

clinique ?  
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Du fait de la collaboration entre les professionnels de santé au cours de ces activités de 

pharmacie clinique une problématique plus générale peut être identifiée : 

Le pharmacien clinicien peut-il donner des consignes de soins au personnel soignant sans l’avis 

médical ? 

 

En ville, le pharmacien d’officine aura un rôle important de relais et devra réévaluer la 

thérapeutique en collaboration avec le médecin, en fonction de l’évolution des conditions de 

vie et de l’état de santé du patient. Le pharmacien correspondant du patient pourra alors 

modifier le PPP en accord avec le patient et le médecin traitant selon un protocole établi. 

En plus de toutes ces activités de pharmacie clinique, le pharmacien peut intervenir aux côtés 

de nombreux autres professionnels tels que des médecins, des infirmiers, des diététiciens ou 

encore des psychologues dans l’éducation thérapeutique du patient.  

Nous allons dans la prochaine partie développer l’aspect juridique de l’éducation thérapeutique 

du patient, qui aborde des notions similaires à la pharmacie clinique telles que l’entretien 

pharmaceutique au cours d’un programme d’éducation thérapeutique mais en y ajoutant une 

vision pluridisciplinaire, très intéressante dans la prise en charge globale du patient. 
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B. L’EDUCATION THERAPEUTIQUE DU 

PATIENT 
 

Les activités de pharmacie clinique ont été plébiscitées par l’arrivée de l’éducation 

thérapeutique. En effet, le pharmacien est un des nombreux professionnels pouvant intervenir 

auprès du patient au sein de ces programmes au cours d’entretiens pharmaceutiques. La mise 

en place de ces entretiens ayant permis une reconnaissance des compétences du pharmacien et 

ainsi le développement de la pharmacie clinique, il semble intéressant de présenter le cadre 

juridique de l’éducation thérapeutique. 

L’éducation thérapeutique a été introduite par l’article 84 de la LOI n° 2009-879 du 21 juillet 

2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (44), créant 

ainsi les articles L.1161-1 et suivant du CSP (45). Elle a été définie par l’OMS comme étant 

toutes actions permettant d’ « aider les patients à acquérir ou maintenir les compétences dont 

ils ont besoin pour gérer au mieux leurs vies avec une maladie chronique. Elle fait partie 

intégrante et de façon permanente de la prise en charge du patient » (46). Cette définition a été 

reprise par la HAS dans ses recommandations sur l’éducation thérapeutique en juin 2017 (47). 

L’éducation thérapeutique sera proposée par le médecin au patient en accord avec celui-ci, et 

permettra l’acquisition et le maintien de compétences d’auto-soins et d’adaptation de son 

traitement par ce dernier. La mise en œuvre de l’éducation thérapeutique se fera selon un 

schéma en 4 étapes qui sont : l’élaboration du diagnostic éducatif, la définition d’un programme 

personnalisé d’éducation thérapeutique, la mise en œuvre de séances d’éducation thérapeutique 

individuelles et/ou collectives et une séance d’évaluation des compétences acquises par le 

patient au cours de son programme. Le pharmacien, par ses compétences et ses connaissances 

médicamenteuses, interviendra au cours d’entretiens pharmaceutiques. 

L’article L.1161-2 du CSP dispose que les programmes d'éducation thérapeutique devront 

suivre un « cahier des charges national dont les modalités d'élaboration et le contenu sont 

définis par Arrêté du ministre chargé de la santé ». Ces programmes seront « évalués par la 

Haute Autorité de Santé » et « mis en œuvre au niveau local, après autorisation des agences 

régionales de santé » (48). Afin de s’assurer de la qualité des programmes d’éducation 

thérapeutique et d’éviter la mise en place de programmes d’éducation thérapeutique hors 

programme, l’article L.1162-1 du CSP dispose qu’une personne mettant en place un programme 

d’éducation thérapeutique sans autorisation sera « puni de 30 000€ d’amende » (49). 
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II. LE CADRE JURIDIQUE DES OUTILS

FAVORISANT LE DEVELOPPEMENT DE LA 

PHARMACIE CLINIQUE 
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Le développement de la pharmacie clinique nécessite des outils permettant la transmission et le 

partage d’informations entre les professionnels de santé. Il en existe à l’heure actuelle trois 

principaux que sont la lettre de liaison, le DMP et le DP. 

L’utilisation de ces outils suscitera également des questions sur le droit des patients à la vie 

privée et au secret des informations le concernant. C’est pourquoi nous étudierons également 

le cadre juridique qui nous permettra de répondre à ces problématiques. 
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A. LA LETTRE DE LIAISON ET LE LIEN VILLE-

HOPITAL 
 

La continuité de la prise en charge médicamenteuse entre la ville et l’hôpital est problématique 

pour la sécurité du patient. En effet, il existe des points de rupture d’informations à chaque 

transition au cours du parcours de soin du patient. Ainsi, lors d’une entrée ou d’une sortie 

d’hospitalisation, ou lors d’une transition entre deux établissements, des informations 

concernant le patient se perdent. C’est pourquoi a été mise en place la lettre de liaison, outil 

indispensable pour prévenir cette perte. Il parait important de présenter le cadre juridique de la 

lettre de liaison car la transmission d’information représente également une problématique forte 

dans la mise en place de la pharmacie clinique. 

La lettre de liaison a été introduite dans la réglementation française par le Décret n° 2016-995 

du 20 juillet 2016, disposant plusieurs éléments nécessaires à sa mise en œuvre, et notamment 

son contenu ainsi que ses modalités de transmission (50). Ce Décret créé les articles R1112-1-

1 et R1112-1-2 du CSP qui disposent que « le praticien qui adresse un patient à un établissement 

de santé accompagne sa demande d'une lettre de liaison synthétisant les informations 

nécessaires à la prise en charge du patient dont il dispose sur son lieu d'intervention, […]. Cette 

lettre comprend notamment les motifs de la demande d'hospitalisation, les traitements en cours 

et les allergies connus » (51) et que « lors de la sortie de l'établissement de santé, une lettre de 

liaison, rédigée par le médecin de l'établissement qui l'a pris en charge, est remise au patient 

par ce médecin, ou par un autre membre de l'équipe de soins [...], et qui s'assure que les 

informations utiles à la continuité des soins ont été comprises. […] La lettre de liaison est 

transmise le même jour, au médecin traitant et, le cas échéant, au praticien qui a adressé le 

patient » (52). 

Ainsi il existe deux lettres de liaison : celle d’entrée dans l’établissement, rédigée par le 

médecin traitant et permettant au médecin de l’établissement de disposer des informations 

nécessaires à la prise en charge du patient, et celle de sortie, rédigée par le médecin de 

l’établissement ayant pris en charge le patient à destination du médecin traitant, pour la 

continuité de la prise en charge en ville. Ces deux lettres de liaisons sont les outils principaux 

permettant d’éviter la perte d’informations sur le suivi d’un patient lorsque celui-ci est en 

transition et permet la création d’un véritable lien ville-hôpital et une meilleure continuité de la 

prise en charge du patient, et notamment sans rupture de la continuité médicamenteuse. 
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La lettre de liaison d’entrée doit contenir les informations nécessaires à la bonne prise en charge 

à l’hôpital. La lettre de liaison de sortie doit, elle, contenir les éléments suivants : « 

Identification du patient, du médecin traitant, le cas échéant du praticien adresseur, ainsi que 

l'identification du médecin de l'établissement de santé qui a pris en charge le patient avec les 

dates et modalités d'entrée et de sortie d'hospitalisation, le motif d'hospitalisation, la synthèse 

médicale du séjour précisant le cas échéant, les événements indésirables survenus pendant 

l'hospitalisation, l'identification de micro-organismes multirésistants ou émergents, 

l'administration de produits sanguins ou dérivés du sang, la pose d'un dispositif médical 

implantable, traitements prescrits à la sortie de l'établissement (ou ordonnances de sortie) et 

ceux arrêtés durant le séjour et le motif d'arrêt ou de remplacement, en précisant, notamment 

pour les traitements médicamenteux, la posologie et la durée du traitement, annonce, le cas 

échéant, de l'attente de résultats d'examens ou d'autres informations qui compléteront cette lettre 

de liaison, suites à donner, le cas échéant, y compris d'ordre médico-social, tels que les actes 

prévus et à programmer, recommandations et surveillances particulières » (52). 

Il est à noter que cette lettre de liaison ne permet le partage d’informations qu’entre 

professionnels du corps médical. Or, pour un bon suivi de la continuité médicamenteuse, il 

semble essentiel que le corps pharmaceutique soit inclus dans ce partage d’information. Le 

guide de la conciliation des traitements médicamenteux de la HAS exprime le fait que « les 

informations sur les médicaments du patient sont rendues accessibles à tous les professionnels 

et sont traitées pour être à haute valeur ajoutée. Elles sont transmises via la fiche de conciliation 

de sortie ou le courrier de conciliation de sortie, qui s'ils sont réalisés correspondent au volet 

médicamenteux de la lettre de liaison » (34). Ainsi, puisque la fiche de conciliation de sortie 

fait partie intégrante de la lettre de liaison, il serait normal que les pharmaciens soit également 

destinataire de ces lettres. 

Afin d’harmoniser les pratiques entre professionnels, il serait intéressant de standardiser ces 

lettres de liaison. Une étude a été menée et publiée dans une revue de santé publique afin de 

proposer quelques items indispensables qui doivent figurer sur la lettre de liaison de sortie (53). 

Ces items sont : L’identification du patient (nom, prénom, date de naissance), les informations 

sur le séjour hospitalier (établissement, service, date d’entrée et de sortie), l’identité du médecin 

référent de l’hospitalisation, le motif d’hospitalisation, les diagnostics principaux et associés, 

les éléments clés des examens cliniques et biologiques de sortie (portage de bactéries multi-

résistantes ou émergentes, transfusion de produits dérivés du sang, traitement de sortie, 

conciliation médicamenteuse et points de vigilance que le rédacteur souhaite mettre en 
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exergue), et les informations nécessaires à la continuité de la prise en charge (les examens en 

attente, les rendez-vous médicaux prévus ou à prévoir, les examens complémentaires prévus ou 

à prévoir, les soins infirmiers et de rééducation prévus, ainsi que les actions mises en place à 

l’hôpital). 

Afin de procéder efficacement à cette transmission d’information entre le pharmacien 

préférentiel et le pharmacien hospitalier, et puisque le pharmacien ne fait pas partie des 

destinataires de ces lettres de liaison à l’heure actuelle, il paraît nécessaire de trouver un autre 

moyen de communication entre pharmaciens. Pour cela il pourrait être utile de se servir de 

l’outil numérique tel que le DP. En effet, le MSS a lancé fin 2011 le programme Hôpital 

numérique qui consiste en un plan stratégique de développement et de modernisation des 

systèmes d’information des hôpitaux (54). Dans la lignée de ce programme, le conseil national 

de l’ordre des pharmaciens a été promoteur dans la mise en place du DP. Celui-ci pourrait 

devenir dans les prochaines années un outil indispensable au pharmacien pour cette 

transmission d’information entre la ville et l’hôpital. Le DMP, destiné à être utilisé par 

l’ensemble des professionnels de santé intervenant pour le soin du patient et contenant le dossier 

médical du patient, sera également un bon moyen de communication entre la ville et l’hôpital. 

Plusieurs problématiques se posent donc à ce stade en ce qui concerne la transmission 

d’informations entre pharmaciens. 

Nous allons dans la prochaine partie développer les aspects juridiques de ces outils 

d’informations indispensables à la mise en place de la pharmacie clinique aussi bien en ville 

qu’à l’hôpital. 
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B. LE DOSSIER MEDICAL PARTAGE ET LE 

DOSSIER PHARMACEUTIQUE 
 

Le partage et la recherche d’informations clinico-biologiques et médicamenteuses du patient 

entre les professionnels de santé sont indispensables au développement de la pharmacie 

clinique. C’est pourquoi nous proposons ici d’étudier le cadre juridique du DP et du DMP, qui 

sont désormais les deux outils principaux contenant les informations médicales et 

pharmaceutiques concernant le patient. Jusqu’à présent, le pharmacien ne disposant pas d’accès 

à ces informations, il devait tenir compte uniquement des informations qui lui étaient transmises 

par le médecin via l’ordonnance lors de l’acte de dispensation (15). Avec l’accès aux 

informations contenues dans le DP et dans le DMP, une problématique se pose quant à la 

responsabilité du pharmacien face leur utilisation, et notamment au cours des actes de 

dispensation. 

Le pharmacien est-il autorisé à utiliser pleinement les possibilités du DMP ?  

Peut-il écrire des observations, des interventions ou des conclusions pharmaceutiques après 

avoir effectué une des activités de pharmacie clinique que nous avons vues précédemment ? 

 

Le Décret n° 2016-914 du 4 juillet 2016 relatif au DMP (55) a permis la création d’une nouvelle 

section dans le CSP avec la rédaction des articles R.1111-26 et suivant. L’article R.1111-26 du 

CSP dispose que « le dossier médical partagé est un dossier médical numérique destiné à 

favoriser la prévention, la qualité, la continuité et la prise en charge coordonnée des soins des 

patients » et que « tout professionnel de santé participant à la prise en charge du patient peut 

accéder au dossier médical partagé » (56). Cela concerne bien entendu les médecins, mais 

également les pharmaciens et tous les professionnels faisant partie de l’équipe de soins et 

participant à la prise en charge du patient. 

L’article R.1111-41 du CSP dispose que ce droit d’accès « est subordonné à l’autorisation 

préalable du titulaire ». Ainsi, lorsque le professionnel de santé est membre d’une équipe de 

soins, « l’autorisation d’accès au dossier médical partagé est délivrée […] et réputée donnée à 

l’ensemble des professionnels de santé membres de l’équipe de soins ». Egalement, « les 

personnes exerçant sous la responsabilité d’un professionnel de santé peuvent alimenter les 

dossiers médicaux partagés au nom et pour le compte du professionnel de santé » (57). Ainsi, 
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le pharmacien clinicien faisant partie intégrante de l’équipe de soins, il sera désormais possible 

pour lui d’accéder à l’intégralité des informations concernant le patient mais il pourra également 

alimenter le DMP avec les informations qu’il pourrait recueillir auprès du patient. 

Le contenu de ce DMP est précisé dans l’article R.1111-30, tandis que les modalités de création, 

clôture et destruction sont définies dans les articles R.1111-32 à R.1111-34 du CSP. 

L’article R.1111-38 du CSP, défend le droit du patient à disposer de sa vie privée et dispose 

que, s’il le souhaite, « des informations le concernant contenues dans son dossier médical 

partagé ne soient pas accessibles aux professionnels de santé autorisés à accéder à son dossier » 

(58). Le patient a également le droit d’ « indiquer dans son dossier médical partagé l’identité 

des professionnels de santé auxquels il entend interdire l’accès à son dossier » (57). Ainsi 

l’accès au DMP pourrait être refusé au pharmacien dans le cas où le patient en ferait le souhait. 

L’article R.111-43 du CSP dispose également que « Le médecin traitant […] accède à 

l'ensemble des informations contenues dans le dossier médical partagé, y compris celles rendues 

inaccessibles par son titulaire [...], ou par un professionnel de santé […].  

Le titulaire peut accorder à un ou plusieurs professionnels de santé autorisés à accéder à son 

dossier médical partagé les mêmes droits d'accès que ceux du médecin traitant » (59). Ainsi, 

avec l’accord du patient, le pharmacien pourrait disposer des mêmes droits d’accès que le 

médecin traitant. 

La création de ce DMP qui permet l’accès aux informations concernant le patient devient alors 

un des outils principaux nécessaires à la mise en place de la pharmacie clinique et permet au 

pharmacien de s’approprier le suivi thérapeutique du patient au regard des données clinico-

biologiques. 

Une autre section du CSP traite du DMP et du DP au travers des articles L.1111-14 et suivant 

(60). Ainsi l’article L.1111-15 du CSP dispose que « chaque professionnel de santé, quels que 

soient son mode et son lieu d'exercice, reporte dans le dossier médical partagé, à l'occasion de 

chaque acte ou consultation, les éléments diagnostiques et thérapeutiques nécessaires à la 

coordination des soins de la personne prise en charge» et que « la responsabilité du 

professionnel de santé ne peut être engagée en cas de litige portant sur l'ignorance d'une 

information qui lui était masquée dans le dossier médical partagé et dont il ne pouvait 

légitimement avoir connaissance par ailleurs » (61). 

En raisonnant à l’inverse, une question déjà soulevée apparait :  
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Au cours d’une dispensation, le pharmacien peut-il être tenu responsable d’un dommage 

imputé à une absence de recherche approfondie d’informations sur le contexte clinico-

biologique concernant le patient et auquel le pharmacien aurait pu avoir accès ? 

 

En ce qui concerne le DP, celui-ci sera alimenté par les pharmaciens d’officine après accord du 

patient. L’article L.1111-23 du CSP dispose également que « les pharmaciens exerçant dans 

une pharmacie à usage intérieur peuvent consulter et alimenter ce dossier » et « que le médecin 

qui prend en charge le patient au sein d'un établissement de santé peut consulter le dossier 

pharmaceutique », après l’accord du patient (62). Le DP peut donc devenir un outil intéressant 

lors de la recherche de l’historique médicamenteux du patient. Bien utilisé, il pourrait devenir 

un outil essentiel pour la recherche d’informations concernant la prise en charge thérapeutique 

du patient. Les problématiques soulevées à ce stade sont : 

Serait-il possible pour le pharmacien clinicien de communiquer avec le pharmacien 

préférentiel du patient au travers du DP ?  

Ou ce dossier n’est-il juste qu’un recueil d’informations intéressant pour se renseigner sur 

l’historique médicamenteux du patient ? 

Le médecin en charge du patient peut-il avoir accès à ces informations en cas de besoin ? 

 

Le Décret n° 2017-878 du 9 mai 2017 relatif au DP (63), dispose par la rédaction de l’article 

R.1111-20-5 du CSP que « les données de la carte électronique individuelle inter-régimes du 

bénéficiaire, […] peuvent être conservées dans le système d'information hospitalier de 

l'établissement de santé ou de l'hôpital des armées au cours de la période de prise en charge du 

patient au sein de cet établissement ou de cet hôpital, dans des conditions de sécurité garanties 

par des moyens de chiffrement et en assurant la traçabilité de l'accès à ces données » (64). Ceci 

permet une facilité d’accès aux données personnelles du patient contenues sur le DP par les 

professionnels exerçant dans un établissement de santé, sans qu’ils aient besoin d’avoir en leur 

possession la carte « vitale » du patient. 

L’article R.1111-20-7 du CSP dispose également que toutes données « qui ne correspondent 

pas à des dispensations effectuées dans une officine ou dans une pharmacie à usage intérieur 

déterminée ne peuvent être enregistrées dans le système informatique […] de cette pharmacie 
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à usage intérieur » (65). Ceci permet d’avoir une sécurité de l’information trouvée dans le DP 

en ce qui concerne le traitement médicamenteux du patient. 

L’article R.1111-20-8 du CSP dispose également que « les dispositions […] s'appliquent, sous 

le contrôle et la responsabilité des pharmaciens d'officine ou exerçant dans une pharmacie à 

usage intérieur, aux professionnels de santé habilités par la loi à les seconder dans la 

dispensation des médicaments. Ces professionnels utilisent leur propre carte de professionnel 

de santé, […] ou, le cas échéant, le moyen d'authentification personnel prévu à l'article R. 1111-

20-5, pour consulter et alimenter le dossier pharmaceutique » (66). Ainsi les préparateurs en 

pharmacie hospitalière lors de la dispensation des médicaments, sous le contrôle et la 

responsabilité des pharmaciens exerçant dans une PUI ont également accès au DP et peuvent 

non seulement le consulter mais également l’alimenter.  

L’article R.1111-20-5 du CSP dispose également qu’ « au moment de la dispensation, le 

pharmacien d'officine ou exerçant dans une pharmacie à usage intérieur d'un établissement de 

santé ou d'un hôpital des armées consulte le dossier pharmaceutique, afin de déceler et de 

signaler au bénéficiaire ou à son représentant légal et, le cas échéant, aux membres de l'équipe 

de soins […], les éventuels risques de redondances de traitements ou d'interactions 

médicamenteuses pouvant entraîner des effets iatrogènes connus et, s'il l'estime justifié, de 

refuser la dispensation ou de délivrer un médicament ou produit autre que celui qui a été 

prescrit[…] » (64).  

Cet article soulève à nouveau une problématique déjà décrite précédemment : 

Lors de l’acte de dispensation à l’hôpital, le pharmacien doit-il tenir compte de l’historique 

médicamenteux du patient, ou doit-il se contenter d’analyser les données présentes sur 

l’ordonnance ? 

 

Là encore, la consultation automatique de l’historique médicamenteux pour la totalité des 

patients hospitalisés semble à l’heure actuelle impossible à mettre en œuvre par les 

pharmaciens. Peut-être serait-il préférable de fixer des critères de populations pour lesquelles 

la consultation de l’historique médicamenteux serait obligatoire.  

L’utilisation de ces dossiers pharmaceutiques et médicaux partagés repose sur le droit des 

patients à la vie privée et sur le secret professionnel. L’utilisation de ces systèmes 

d’informations ne peut d’ailleurs s’effectuer qu’avec le consentement du patient. Le 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000026463369&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000026463369&dateTexte=&categorieLien=cid
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développement de la pharmacie clinique nécessitant un partage des informations concernant le 

patient est entièrement dépendant de cette possibilité qu’a le pharmacien d’y avoir accès. En 

effet, durant ses entretiens pharmaceutiques le pharmacien recueille des informations sensibles 

sur la vie privée du patient, et se pose alors la question du partage de ces informations avec le 

reste des professionnels de santé gravitant autour de lui.  

Plusieurs problématiques se posent donc sur le partage de l’information, le secret professionnel 

et le droit du patient à la vie privée que nous soulèverons dans la suite de ce travail. 
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III. LE CADRE JURIDIQUE DES INTERACTIONS 

HUMAINES NECESSAIRE AUX ACTIVITES 

DE PHARMACIE CLINIQUE 
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A. LE DROIT DES PATIENTS A LA VIE PRIVEE 

ET AU SECRET DES INFORMATIONS LE 

CONCERNANT 
 

Au cours des activités de pharmacie clinique, le pharmacien deviendra malgré lui détenteur 

d’informations personnelles concernant le patient. Certaines de ces activités étant nouvelles 

pour le pharmacien hospitalier, il nous semblait intéressant au travers de ce travail de préciser 

le cadre juridique du secret professionnel et du droit des patients à la vie privée. En effet, de 

nombreuses interrogations en ce qui concerne le possible partage d’informations trouvent leurs 

réponses dans ces textes juridiques. Celles-ci sont : 

Quelles informations le pharmacien est-il susceptible de devoir communiquer au reste de 

l’équipe ?  

Peut-on lui reprocher de ne pas avoir communiqué une information essentielle ?  

Le pharmacien doit-il recueillir le consentement du patient pour la transmission de ces 

informations ?  

Le pharmacien hospitalier peut-il transmettre des informations personnelles au pharmacien 

préférentiel du patient ? 

Qu’en est-il du partage d’information entre le pharmacien hospitalier et le pharmacien 

préférentiel du patient ?  

Le pharmacien préférentiel peut-il faire partie de l’équipe de soins du patient ?  

 

Le droit des patients au respect de la vie privée et au secret des informations les concernant est 

défini dans l’article L-1110-4 du CSP. Cet article dispose que tout professionnel de santé a le 

droit de communiquer des informations concernant un patient à d’autres professionnels de santé 

à condition qu’ils « participent tous à la prise en charge » ou lorsque ces informations sont 

nécessaires « à la coordination ou à la continuité des soins, à la prévention ou à son suivi 

médico-social et social » (67). 

Deux dispositions précisées par l’article L.1110-4 du CSP se présentent alors en fonction de 

l’appartenance du professionnel à l’équipe de soins :  
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 « Lorsque ces professionnels appartiennent à la même équipe de soins, […], ils peuvent 

partager les informations concernant une même personne qui sont strictement nécessaires à la 

coordination ou à la continuité des soins ou à son suivi médico-social et social. Ces informations 

sont réputées confiées par la personne à l'ensemble de l'équipe » (67). 

« Le partage, entre des professionnels ne faisant pas partie de la même équipe de soins, 

d'informations nécessaires à la prise en charge d'une personne requiert son consentement 

préalable, recueilli par tout moyen, y compris de façon dématérialisée, dans des conditions 

définies par Décret pris après avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés » 

(67). 

Le Décret susmentionné est le Décret n° 2016-1349 du 10 octobre 2016 relatif au consentement 

préalable au partage d’informations entre des professionnels ne faisant pas partie de la même 

équipe de soins (68). Ce Décret dispose dans le cadre de professionnels ne faisant pas partie de 

l’équipe de soins que « la personne et, le cas échéant, son représentant légal, est dûment 

informée, en tenant compte de ses capacités, avant d'exprimer son consentement, des catégories 

d'informations ayant vocation à être partagées, des catégories de professionnels fondés à en 

connaître, de la nature des supports utilisés pour les partager et des mesures prises pour 

préserver leur sécurité, notamment les restrictions d'accès. Le consentement préalable de la 

personne, ou de son représentant légal, est recueilli par tout moyen, y compris de façon 

dématérialisée, après qu'elle a reçu les informations prévues. […] L'information préalable de la 

personne est attestée par la remise à celle-ci, par le professionnel qui a recueilli le consentement, 

d'un support écrit, qui peut être un écrit sous forme électronique, reprenant cette information. » 

Ce Décret dispose également que « le consentement est valable tant qu’il n’a pas été retiré par 

tout moyen, y compris sous forme dématérialisée. Il est strictement limité à la durée de la prise 

en charge de la personne. La prise en charge peut nécessiter une ou plusieurs interventions 

successives du professionnel ». 

Ainsi dans le cadre de ces nouvelles missions de pharmacie clinique le pharmacien hospitalier, 

faisant partie de l’équipe de soins, peut partager toutes les informations nécessaires à la 

coordination ou à la continuité de soins confiées par le patient au reste de l’équipe, et cela sans 

éprouver la nécessité de recueillir le consentement du patient.  
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B. L’EQUIPE DE SOINS 
 

L’équipe de soins est définie par l’article L-1110-12 du CSP comme étant « un ensemble de 

professionnels qui participent directement au profit d'un même patient à la réalisation d'un acte 

diagnostique, thérapeutique, de compensation du handicap, de soulagement de la douleur ou de 

prévention de perte d'autonomie, ou aux actions nécessaires à la coordination de plusieurs de 

ces actes, qui soient exercent dans le même établissement de santé […], soient se sont vu 

reconnaitre la qualité de membre de l'équipe de soins par le patient qui s'adresse à eux pour la 

réalisation des consultations et des actes prescrits par un médecin auquel il a confié sa prise en 

charge » (69). Une interprétation de ce texte tendrait à concevoir le pharmacien préférentiel du 

patient comme un professionnel réalisant un acte prescrit par un médecin, à savoir l’acte de 

dispensation. 

L’ Arrêté du 25 novembre 2016 fixant le cahier des charges de la définition de l’équipe de soins 

paru au JORF n°0280 du 2 décembre 2016, texte n° 32 (70) précise que la composition de 

l’équipe de soins « n’est pas prescriptive » et qu’ « elle a au contraire vocation à être 

suffisamment souple pour permettre l’échange et le partage des données de santé dans le respect 

des droits des personnes concernées, entre des professionnels agissant au bénéfice d’une même 

personne, ne relevant pas uniquement du secteur sanitaire et pouvant intervenir en dehors des 

murs de l’hôpital ». De plus cet Arrêté précise qu’au moins une des personnes de l’équipe de 

soins doit être un professionnel de santé dont la liste est la suivante : « Professions médicales, 

[…] Professions de la pharmacie, […] Auxiliaires médicaux, aides-soignants, auxiliaires de 

puériculture, ambulanciers et assistants dentaires ». La souplesse souhaitée pour le partage des 

informations nous amène également à supposer que le pharmacien préférentiel bénéficie de la 

qualité de membre de l’équipe de soins. 

Les outils permettant la transmission des informations sont néanmoins soumis à réglementation. 

L’article L.1110-4-1 du CSP dispose que « afin de garantir la qualité et la confidentialité des 

données de santé à caractère personnel et leur protection, les professionnels de santé, les 

établissements et services de santé, les hébergeurs de données de santé à caractère personnel et 

tout autre organisme participant à la prévention, aux soins ou au suivi médico-social et social 

utilisent, pour leur traitement, leur conservation sur support informatique et leur transmission 

par voie électronique, des systèmes d'information conformes aux référentiels d'interopérabilité 

et de sécurité élaborés par le groupement d'intérêt public mentionné à l'article L. 1111-24. Ces 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020889253&dateTexte=&categorieLien=cid
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référentiels sont approuvés par Arrêté du ministre chargé de la santé, pris après avis de la 

Commission nationale de l'informatique et des libertés » (71). Ainsi la transmission 

d’information devra s’opérer selon des moyens bien précis tels que la messagerie sécurisée. 

Tous moyens ne permettant pas une sécurisation de la transmission de l’information seront à 

proscrire. 

Il est également intéressant de noter que l’article L.1110-4 du CSP dispose que « la personne 

est dûment informée de son droit d'exercer une opposition à l'échange et au partage 

d'informations la concernant. Elle peut exercer ce droit à tout moment » (67). Ainsi le partage 

d’information n’est pas un droit des professionnels de santé et le patient peut tout à fait refuser 

que ce partage ait lieu. Ainsi au cours de la pratique de la pharmacie clinique, si le patient 

informe le pharmacien qu’il souhaite que certaines informations ne soient pas communiquées 

au reste de l’équipe de soins, le pharmacien devra respecter le secret professionnel, sauf dans 

les cas où il existe une autorisation (comme par exemple dans le cas des déclarations de maladie 

contagieuse) ou une obligation à lever le secret prévue par la loi et notamment dans les cas de 

mise en péril de la personne. Trois conditions sont nécessaires pour qualifier le péril : la notion 

de gravité des conséquences, le caractère imminent et le caractère constant (ou certain). 

L’article 223-6 du Code pénal (CP) prévoit des sanctions dans ce cas de figure à savoir que 

« sera puni de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 euros d'amende, quiconque s'abstient 

volontairement de porter à une personne en péril l'assistance que, sans risque pour lui ou pour 

les tiers, il pouvait lui prêter soit par son action personnelle, soit en provoquant un secours » 

(72). Il appartiendra donc au pharmacien au cours de son art de savoir quel secret il doit taire et 

lequel il peut ou doit partager. 

L’article 226-13 du CP prévoit que « la révélation d'une information à caractère secret par une 

personne qui en est dépositaire soit par état ou par profession, soit en raison d'une fonction ou 

d'une mission temporaire, est punie d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende » 

(73). Egalement, l’article L.1110-4 du CSP prévoit que « le fait d'obtenir ou de tenter d'obtenir 

la communication de ces informations en violation du présent article est puni d'un an 

d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende » (67). 

Il semblerait donc à la lecture de ces textes que le pharmacien hospitalier soit en mesure de 

divulguer à l’équipe de soins toutes les informations recueillies auprès du patient durant un 

entretien. En revanche toutes les informations que le patient ne souhaite pas voir transmises à 

l’équipe de soins devront être protégées par le secret professionnel du pharmacien, sauf dans 

les cas prévu où il est autorisé ou obligé de divulguer ces informations. 
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Le pharmacien préférentiel du patient fait également partie de l’équipe de soins. En effet, 

l’article L5125-1-1 A du CSP dispose que « dans les conditions définies par le présent code, les 

pharmaciens d'officine : […] 7° Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 

4011-1 du présent code, être désignés comme correspondants au sein de l'équipe de soins par 

le patient. A ce titre, ils peuvent, à la demande du médecin ou avec son accord, renouveler 

périodiquement des traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et effectuer des 

bilans de médications destinés à en optimiser les effets. » (74) Cette qualité peut donc lui être 

reconnue par le patient. Une interprétation des textes nous permet également de considérer 

qu’étant donnée sa fonction de dispensateur des traitements du patient en ville et répondant 

ainsi aux prescriptions du médecin, le pharmacien peut de ce fait se voir reconnaitre la qualité 

de membre de l’équipe de soins et pourra être le destinataire de ces informations. Le pharmacien 

préférentiel exerçant en dehors de l’établissement et le patient pouvant changer de pharmacien 

préférentiel quand bon lui semble, il serait plus sûr dans la pratique et pour une bonne mise en 

place de la pharmacie clinique de généraliser la récupération de consentement du patient pour 

cette transmission d’informations entre l’hôpital et la ville. 

Toutes ces informations concernant le patient doivent être utilisées, stockées ou communiquées 

par les professionnels au moyen de systèmes d’informations conformes aux référentiels 

approuvés par le ministre de la santé après avis de la Commission Nationale de l’Informatique 

et des Libertés tel que le dispose l’article L-1110-4-1 du CSP (71).  

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020887842&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020887842&dateTexte=&categorieLien=cid
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IV. QUELLES PROBLEMATIQUES JURIDIQUES

RENCONTRE LA PHARMACIE CLINIQUE ET 

EXISTE-T-IL DES SOLUTIONS ? 
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Il est important de noter pour la suite du développement une notion importante présente dans 

les articles L.4011-1 et suivants du CSP (75) qui disposent que « les professionnels de santé 

peuvent s'engager, à leur initiative, dans une démarche de coopération ayant pour objet d'opérer 

entre eux des transferts d'activités ou d'actes de soins ou de réorganiser leurs modes 

d'intervention auprès du patient ». Les professionnels de santé devront seulement intervenir 

dans les limites de leurs compétences et devront informer le patient par le biais d’un protocole 

qui sera soumis à l’ARS, puis à la HAS. La HAS peut également étendre un protocole de 

coopération à tout le territoire national si celui-ci répond à un besoin de santé. 

Cet article autorise les professionnels de santé à se partager les activités réalisées auprès du 

patient en fonction de leurs compétences. Ainsi, il est envisageable de redistribuer les rôles de 

chaque professionnel selon un protocole défini et donc de recentrer le pharmacien sur la prise 

en charge médicamenteuse du patient. A l’heure actuelle, la base juridique de la pharmacie 

clinique est assez pauvre. Cet article est donc intéressant et permet une grande flexibilité dans 

le partage des missions de chaque professionnel de santé. Avec l’accord de l’ensemble de 

l’équipe de soins il sera donc possible de permettre au pharmacien clinicien d’exercer l’art de 

la pharmacie clinique dans la mesure où un protocole est bien défini et validé par les autorités. 

Pour développer la pharmacie clinique, il est nécessaire d’avoir des moyens humains. 

Actuellement, l’équipe pharmaceutique se compose essentiellement des pharmaciens et des 

préparateurs en pharmacie hospitalière. De ce fait certaines problématiques peuvent être 

soulevées également :  

Quels sont les professionnels de santé pouvant pratiquer la pharmacie clinique ? 

Le pharmacien clinicien peut-il donner des consignes de soins au personnel soignant sans l’avis 

médical ? 
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Le développement de ces nouvelles missions et notamment de la conciliation médicamenteuse 

et du bilan de médication vont conduire le pharmacien à être responsable de ces activités. Aussi 

de nombreuses problématiques peuvent être soulevées sur ces responsabilités :  

Quelle est la valeur juridique d’un BM et quel impact ce BM peut-il avoir sur l’exercice des 

différents membres de l’équipe de soins ?  

La responsabilité liée à la validation de ce BM est-elle partagée entre les professionnels ayant 

participé à sa réalisation, ou la validation pharmaceutique rend-t-elle le pharmacien seul 

responsable de ce document ? 

Un patient victime d’un EIG médicamenteux imputé à la non-réalisation d’une conciliation par 

le pharmacien, engage-t-il la responsabilité du pharmacien face au dommage subi ?  

Lors de l’accomplissement d’un bilan de médication, le pharmacien serait-il responsable d’un 

EIG iatrogène provoqué par son intervention ? 

Un pharmacien pourrait-il être reconnu responsable d’un EIG médicamenteux dans le cas où 

un patient subirait des séquelles imputées à l’absence de bilan de médication?  

La mise en place de la pharmacie clinique doit se faire de manière homogène sur le territoire 

français dans le but de préserver une égalité de prise en charge entre les patients. Les structures 

hospitalières étant de taille très diverses, elles ne disposent pas toutes des mêmes ressources 

pharmaceutiques pour développer les activités de pharmacie clinique. Aussi une problématique 

peut être soulevée : 

Peut-on considérer qu’il existe un droit de tous les patients à la pharmacie clinique ? 

Un patient ne pouvant pas bénéficier de ces activités de pharmacie clinique au sein d’une 

structure hospitalière par manque de moyens humains, peut-il être victime d’une perte de 

chance du fait du développement de ces activités dans d’autres structures proposant ces 

activités ? 

Devons-nous établir des critères de populations ou de thérapeutiques particulières nécessitant 

une activité de pharmacie clinique ou devons-nous laisser le pharmacien seul juge de cette 

nécessité ? 

Devons-nous apporter un cadre juridique afin de cibler la population de patients ou le type de 

thérapeutiques nécessitant ces activités de pharmacie clinique ?  
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Ces nouvelles missions de pharmacie clinique vont accroitre les informations dont dispose le 

pharmacien sur le patient. Celui-ci sera dans certains cas le détenteur d’informations concernant 

la vie privée des patients qu’il recueillera notamment au  cours de ses entretiens 

pharmaceutiques. Cette détention d’informations particulière soulève également des 

problématiques pour les pharmaciens telles que :  

Quelles informations le pharmacien doit-il communiquer aux autres professionnels de santé ? 

Pourrait-il être reproché au pharmacien clinicien de ne pas avoir transmis une information 

essentielle au reste de l’équipe ?  

Quels sont les professionnels de santé auxquels le pharmacien peut transmettre ces 

informations ? 

Le pharmacien doit-il recueillir le consentement du patient pour la transmission de ces 

informations ?  

Qu’en est-il du partage d’information entre le pharmacien hospitalier et le pharmacien 

préférentiel du patient ?  

Serait-il possible pour le pharmacien clinicien de communiquer avec le pharmacien 

préférentiel du patient au travers du DP ?  

Le pharmacien est-il autorisé à utiliser pleinement les possibilités du DMP ?  

Peut-il écrire des observations, des interventions ou des conclusions pharmaceutiques après 

avoir effectué une des activités de pharmacie clinique que nous avons vue précédemment ? 

 

Nous allons essayer d’apporter des solutions à ces problématiques que peut rencontrer le 

pharmacien au cours de ses activités de pharmacie clinique. Pour cela nous avons vu 

précédemment de nombreux textes juridiques répondant en partie à ces problématiques.  
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A. LES PROBLEMATIQUES LIEES AUX 

PROFESSIONNELS POUVANT PRATIQUER 

LA PHARMACIE CLINIQUE 
 

 

Le manque de moyens humains du fait des contraintes budgétaires de la santé limite le 

développement de la pharmacie clinique en France. Pour pallier ce manque,  il semble inévitable 

que l’ensemble de l’équipe pharmaceutique participe aux activités de pharmacie clinique. Ainsi, 

le préparateur en pharmacie, professionnel travaillant sous la responsabilité du pharmacien aura 

dans les années à venir toute sa place dans la réalisation de certaines de ces activités. C’est 

également le cas pour les étudiants en pharmacie quelles que soient leurs années d’études. 

D’autres professionnels ne participant pas à l’équipe pharmaceutique pourront également être 

mis à contribution pour certaines de ces activités.  

Les activités de pharmacie clinique sont chronophages et la mutualisation des moyens prévue 

au travers de la création de groupements hospitaliers de territoire, ainsi que le développement 

des outils numériques et de la robotisation pour la gestion des produits de santé seront essentiels 

pour permettre un redéploiement de ressources humaines sur ces activités. 

Aujourd’hui les missions des personnes qualifiées de préparateur en pharmacie hospitalière sont 

définies dans l’article L.4241-13 du CSP (76). Cet article dispose que « les préparateurs en 

pharmacie hospitalière sont autorisés à seconder le pharmacien chargé de la gérance de la 

pharmacie à usage intérieur ainsi que les pharmaciens qui l'assistent, en ce qui concerne la 

gestion, l'approvisionnement, la délivrance et la préparation des médicaments, produits et objets 

mentionnés à l'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles. Ils exercent leurs 

fonctions sous la responsabilité et le contrôle effectif d'un pharmacien». Cet article référençant 

les activités accessibles au préparateur en pharmacie ne mentionne pas l’action d’analyse des 

ordonnances, qui est l’action clé de la dispensation et la base de la pharmacie clinique. Pour 

permettre aux préparateurs de participer aux activités de pharmacie clinique, il serait intéressant 

de leur allouer l’action d’analyse des ordonnances sous contrôle effectif des pharmaciens. Il 

serait également intéressant de développer les missions attribuées aux préparateurs en 

pharmacie hospitalière en recentrant leur travail sur le suivi pharmaco-thérapeutique des 

patients qui sera probablement nécessaire.  
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Ces nouvelles responsabilités données aux préparateurs en pharmacie hospitalière ne pourront 

se faire sans une concertation de la profession de pharmacien et de préparateur, mais 

considérant que la pharmacie clinique est une mission de santé publique qui peut être réalisée 

pour le patient à l’hôpital pour une meilleure sécurisation de sa prise en charge 

médicamenteuse, il semble important d’intégrer les préparateurs en pharmacie hospitalière à 

ces nouvelles missions. 

Une des pistes nous conduisant à penser que le préparateur a toute sa place dans la mise en 

œuvre de la pharmacie clinique est l’article 1 de l’ Arrêté du 10 septembre 1997 relatif au brevet 

professionnel de préparateur en pharmacie qui précise les unités constitutives du référentiel de 

certification du brevet professionnel de préparateur en pharmacie présenté dans l’annexe I. Cet 

annexe définit « la fonction de délivrance » permise au préparateur comme contenant « l’action 

d’analyse de l’ordonnance ou de la demande » (77).  

L’Arrêté du 2 août 2006 relatif à la formation conduisant au diplôme de préparateur en 

pharmacie hospitalière, précise également les compétences requises pour exercer le métier de 

préparateur en pharmacie hospitalière. Notamment, pour se voir délivrer ce diplôme, l’étudiant 

préparateur doit acquérir des compétences liées à l’analyse des prescriptions (78). En effet, 

l’annexe II de cet Arrêté, précise « le référentiel de certification du diplôme comprenant les 

compétences et leurs critères d’évaluation » et énonce notamment dans le module 1 : 

« Compétence : analyser les demandes et les ordonnances au regard des exigences techniques 

et réglementaires propres aux pharmacies à usage intérieur », mais également dans le module 

2 : « Compétence : analyser les prescriptions ou les demandes de dispositifs médicaux. » 

Ces deux modules indiquent également les objectifs de formation, à savoir : « Etre capable de : 

    -  évaluer la conformité et la recevabilité de la demande selon la réglementation et les 

procédures internes de la pharmacie à usage intérieur ; 

    -  identifier les ordonnances et les demandes prioritaires ; 

    -  détecter les éléments d’analyse de la prescription : interactions, incompatibilités, 

redondances ; 

    -  déceler des erreurs de posologie ; 

    -  évaluer le degré de gravité de la situation nécessitant l’intervention du pharmacien ; 

    -  rechercher, selon les protocoles établis, les informations sur les substitutions et produits 

disponibles ; 
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    -  utiliser les logiciels et autres outils d’analyse de prescription ; 

    -  traduire de manière opérationnelle les décisions des comités institutionnels (COMEDIMS, 

CSIMR, CLIN...) ; 

    -  établir le lien entre la prescription et la délivrance ; 

    -  formuler des recommandations sur le bon usage du médicament. ».  

Les critères d’évaluation appliqués afin de certifier ces compétences sont précisés dans ces 

modules et sont :  

«  1.  Prise en compte des exigences réglementaires et notamment des règles propres à 

l’hôpital : 

    -  les mentions obligatoires devant figurer sur l’ordonnance sont vérifiées en fonction du 

statut de médicament ; 

    -  les durées de traitement sont vérifiées au regard des durées possibles imposées selon le 

type de médicament ; 

    -  les règles de délivrance spécifiques à certains médicaments sont prises en compte 

(médicaments à prescription temporaire de traitement, médicaments expérimentaux, 

médicaments titulaires d’une autorisation temporaire d’utilisation (ATU), stupéfiants, 

médicaments dérivés du sang (MDS), gaz à usage médical) ; 

    -  l’adéquation de la prescription avec les exigences de l’AMM et/ou les caractéristiques 

physiopathologiques du patient et de son historique médicamenteux est vérifiée ; 

    -  les urgences sont identifiées et analysées ; 

    -  les règles de dotation des services hospitaliers et les décisions des comités institutionnels 

sont prises en compte. 

    2.  Prise en compte des exigences techniques : 

    -  l’absence d’incompatibilité et d’interaction médicamenteuse est vérifiée ; 

    -  les posologies, les rythmes d’administration, la durée du traitement sont vérifiées ; 

    -  la date limite d’utilisation est vérifiée ; 

    -  la cohérence entre la demande du produit et la nature des activités du service est vérifiée ; 
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    -  la cohérence entre la nature du produit, la quantité demandée et le rythme de la délivrance 

est vérifiée ; 

    -  toute anomalie est identifiée et analysée. 

    3.  Traitement des dysfonctionnements : 

    -  toute anomalie majeure est identifiée et analysée à partir de banques ou bases de données ; 

    -  toute situation nécessitant l’arbitrage du pharmacien est repérée.» 

Toutes ces compétences à acquérir nous démontrent bien que le préparateur est apte à analyser 

des ordonnances et à détecter de potentielles erreurs en adéquation avec les caractéristiques 

physiopathologiques simple  du patient qui doivent faire partie de l’ordonnance. En ce qui 

concerne les dispositifs médicaux, les mêmes critères d’analyse seront demandés aux 

préparateurs en pharmacie hospitalière. 

 

Le préparateur devra également acquérir des compétences en termes de conseil essentiel aux 

missions de pharmacie clinique. L’ Arrêté du 2 août 2006 relatif à la formation conduisant au 

diplôme de préparateur en pharmacie hospitalière (78) précise dans la 8ème unité de compétence 

des préparateurs en pharmacie hospitalière la nécessité pour les préparateurs de savoir : «  Etre 

capable de : 

    -  collecter et transmettre les informations et les recommandations sur le bon usage des 

médicaments et des dispositifs médicaux, l’hygiène et la lutte contre les infections 

nosocomiales dans l’établissement ; 

    -  conseiller le patient ou les professionnels de santé sur l’utilisation et le stockage des 

médicaments et des dispositifs médicaux stériles ainsi que sur les effets indésirables ; 

    -  créer une relation de confiance avec les patients et les personnels hospitaliers ; 

    -  créer et maintenir les relations nécessaires au travail en équipe ; 

    -  utiliser et alimenter une base documentaire de données actualisées ; 

    -  utiliser les logiciels bureautiques et les logiciels spécifiques ; 

    -  encadrer des personnes en formation ; 

    -  actualiser ses connaissances et utiliser les circuits de formation pour progresser.».  
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Ces compétences de conseil sur le bon usage des produits de santé sont essentielles pour la mise 

en œuvre d’entretiens thérapeutiques avec les patients. 

Nous pouvons donc affirmer que les préparateurs en pharmacie hospitalière disposent des 

compétences nécessaires pour prendre part à certaines activités de pharmacie clinique. Il serait 

notamment possible de proposer que les préparateurs en pharmacie puissent participer aux 

recueils d’informations concernant le patient nécessaire à la rédaction des BM et puissent 

analyser la conformité de la réalisation de ces BM par rapport aux recommandations du guide 

de mise en œuvre de la conciliation médicamenteuse de la HAS  (33). Toutefois la validation 

du bilan sera effectuée par le pharmacien ou le médecin après vérification de la conformité du 

BM. L’analyse de ce BM et notamment des divergences rencontrées au cours de cette 

conciliation nécessitera en revanche l’action du pharmacien qui en sera responsable.  

Il serait également possible pour les préparateurs en pharmacie hospitalière, du fait de leurs 

compétences, de participer à la mise en place d’entretiens pharmaceutiques avec les patients au 

cours de séances d’éducation thérapeutique, au même titre que le personnel infirmier et après 

une formation adéquate. Ces entretiens seraient également possibles dans les services cliniques, 

afin de transmettre les conseils sur le bon usage des médicaments. 

En revanche, le bilan de médication à l’hôpital étant un acte permettant de proposer des 

modifications dans la thérapeutique du patient pour améliorer la pertinence et l’efficience de la 

prescription, et le PPP étant un acte permettant le suivi et l’adaptation du traitement d’un patient 

à son mode de vie, il semble que les compétences d’un pharmacien clinicien soient absolument  

requises.  

En ce qui concerne les étudiants et les internes en pharmacie, il semble évident que ceux-ci, 

dans l’optique de se former à l’exercice de la pharmacie clinique et en tant que futurs 

pharmaciens, peuvent et doivent participer aux activités de pharmacie clinique sous la 

responsabilité du pharmacien gérant de la PUI. D’ailleurs, l’article R.6153-4 du CSP dispose 

que « l'interne en pharmacie participe à l'ensemble des activités de l'entité dans laquelle il 

accomplit son stage, par délégation et sous la responsabilité du praticien ou du pharmacien 

auprès duquel il est placé. Il a notamment pour mission de participer à la préparation, au 

contrôle et à la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L. 4211-

1 et des dispositifs médicaux stériles ainsi qu'à l'étude du métabolisme des substances 

médicamenteuses et toxiques, de participer à l'élaboration et à la validation des analyses 

biologiques concourant à la prévention, au diagnostic et à la surveillance des traitements et 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689004&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689004&dateTexte=&categorieLien=cid
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d'assurer la liaison entre l'entité dans laquelle il accomplit son stage et les structures de soins » 

(79). Ainsi l’interne doit participer à l’ensemble des activités de sa structure d’accueil, et 

notamment au sein des PUI, aux activités de pharmacie clinique. Il doit également assurer un 

lien entre cette PUI et les services cliniques, ce qui est indispensable pour exercer la pharmacie 

clinique. Pour les étudiants en 5ème année hospitalo-universitaire de pharmacie, l’article R.6153-

78 du CSP dispose que « les étudiants hospitaliers […] participent à l'activité hospitalière sous 

la responsabilité du personnel médical et pharmaceutique, et sous la surveillance des internes 

en médecine et en pharmacie » (80). Ainsi ces étudiants peuvent tout à fait participer aux 

activités de pharmacie clinique sous la responsabilité du pharmacien gérant et sous la 

surveillance des internes en pharmacie, au regard de ce que leur autorise la loi eut égard à leur 

statut d’étudiant. 

Une dernière problématique reste à étudier dans cette partie, il s’agit de la relation entre le  

pharmacien clinicien et le personnel infirmier. En effet, au cours de sa pratique clinique, le 

pharmacien sera en contact direct avec le personnel infirmier et cela de manière plus soutenue. 

Aussi le pharmacien clinicien peut-il donner des consignes de soins au personnel soignant sans 

l’avis médical ? 

Pour cela il faut se pencher sur l’exercice des infirmiers qui est défini dans l’article L.4311-1 

du CSP qui dispose qu’« est considérée comme exerçant la profession d'infirmière ou 

d'infirmier toute personne qui donne habituellement des soins infirmiers sur prescription ou 

conseil médical, ou en application du rôle propre qui lui est dévolu » (81). Ainsi les infirmiers 

doivent procéder aux soins ordonnés ou conseillés par les médecins pour les patients dont ils 

ont la charge, mais peuvent également procéder à des soins qui leurs sont autorisés selon leur 

propre volonté. 

Ainsi l’article R.4311-7 du CSP définit les actes que « L'infirmier ou l'infirmière est habilité à 

pratiquer […] soit en application d'une prescription médicale qui, sauf urgence, est écrite, 

qualitative et quantitative, datée et signée, soit en application d'un protocole écrit, qualitatif et 

quantitatif, préalablement établi, daté et signé par un médecin » (82), ainsi que les actes que 

« L'infirmier ou l'infirmière est habilité à accomplir sur prescription médicale écrite, qualitative 

et quantitative, datée et signée, […] à condition qu'un médecin puisse intervenir à tout 

moment » (83) qui eux sont énoncés dans l’article R.4311-9 du CSP. Egalement l’article 

R.4311-5 du CSP définit les actes que « l'infirmier ou l'infirmière accomplit […] visant à 

identifier les risques et à assurer le confort et la sécurité de la personne et de son environnement 
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et comprenant son information et celle de son entourage » dans le cadre de ses missions propres 

(84). 

Ainsi en fonction du type d’actes demandés par le pharmacien clinicien à l’infirmier pour 

améliorer la prise en charge médicamenteuse du patient, il est possible que certains d’entre eux 

soient sous la responsabilité de l’infirmier et notamment l’aide à la prise des médicaments 

présentés sous forme non injectable, la vérification de leur prise, la surveillance de leurs effets 

et l’éducation du patient ainsi que l’irrigation de l'œil et instillation de collyres, tandis que 

d’autres soient sous la responsabilité médicale, et notamment l’injection, la perfusion, 

l’instillation et la pulvérisation de médicaments et de produits d'origine humaine, 

l’administration des médicaments, la pose de dispositifs transcutanés et surveillance de leurs 

effets. 

Le pharmacien pourra donc donner certaines consignes ou conseils directement au personnel 

infirmier sur le bon usage du médicament en suivant les principes de l’art pharmaceutique dans 

la mesure où cela ne change pas la prescription médicale, mais au cours de son exercice il devra 

discuter du choix thérapeutique avec le médecin qui établira un protocole ou une prescription 

d’un traitement à exécuter pour l’infirmier. En cas de désaccord du pharmacien sur ces 

protocoles et prescription le pharmacien devra retarder l’administration en cas de risque et en 

discuter avec le médecin. 

Une problématique particulière est à soulever enfin : Une erreur d’administration d’un 

médicament induite par la confusion entre une prescription et un BM entrainera la mise en 

responsabilité du personnel infirmier qui doit se fier uniquement à la prescription médicale. En 

effet, même si le BM contient approximativement les mêmes informations qu’une ordonnance 

médicale et qu’il existe un risque que ce document soit utilisé par l’équipe de soins en 

remplacement de la prescription médicale, entrainant une confusion entre ce que prenait le 

patient avant son hospitalisation et ce que doit prendre le patient durant son séjour hospitalier, 

le BM n’est pas une prescription. 

Toutes activités étant mises en place au bénéfice du patient peuvent devenir une cause de 

survenue d’évènements indésirables. Ceci est également vrai pour la pharmacie clinique, car le 

pharmacien peut être à l’origine d’une erreur ou d’une faute. Cela soulève des questions sur le 

partage des responsabilités entre professionnels de santé.  
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B. LES CONSEQUENCES JURIDIQUES LIEES 

AU DEVELOPPEMENT DE LA CONCILIATION 

MEDICAMENTEUSE ET DU BILAN DE 

MEDICATION 
 

La pharmacie clinique proposant de nouvelles activités pour les professionnels, de nombreuses 

questions se posent à propos des responsabilités les accompagnant. En effet, des erreurs peuvent 

survenir au cours de l’exercice de l’art pharmaceutique clinique, comme par exemple lors de la 

réalisation d’une conciliation médicamenteuse ou prochainement d’un bilan de médication. 

Nous avons décidé dans cette partie d’aborder les conséquences juridiques engendrées par la 

mise en place de ces deux activités dans la mesure où le plan pharmaceutique personnalisé n’est 

pas encore un acte clairement défini par la communauté pharmaceutique. Il apparait tout de 

même que les problématiques soulevées pour les autres activités de pharmacie clinique seront 

à envisager dans le futur.  

Pour répondre à cette question il est nécessaire de rappeler l’Ordonnance n° 2016-1729 du 15 

décembre 2016 relative aux pharmacies à usage intérieur, qui dispose que les PUI ont pour 

missions « 2° de mener toute action de pharmacie clinique, à savoir de contribuer à la 

sécurisation, à la pertinence et à l'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° 

et de concourir à la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de l'équipe de 

soins mentionnée à l'article L. 1110-12, et en y associant le patient» (11). Ainsi la pharmacie 

clinique est une des missions de la PUI et seuls les pharmaciens (et les préparateurs exerçant 

sous le contrôle effectif du pharmacien) exerçant en leur sein, pourront effectuer des activités 

de pharmacie clinique au sein de l’établissement de santé correspondant.  

Cette ordonnance dispose également que « ces missions peuvent être exercées par la pharmacie 

à usage intérieur pour son propre compte, et dans le cadre de coopérations, pour le compte d'une 

ou plusieurs autres pharmacies à usage intérieur. » Ainsi il sera possible de sous-traiter les 

activités de pharmacie clinique entre PUI dans le cadre de conventions ou de contrats. C’est la 

raison pour laquelle il est important de différencier les actions de pharmacie clinique des actes 

de pharmacie clinique. En effet, pour la mise en place de cette sous-traitance, chaque PUI pourra 

facturer un acte de pharmacie clinique à la PUI pour laquelle il sous-traite l’activité. Cette 

possibilité, bien que peu recommandée dans la pratique car la pharmacie clinique nécessite une 

proximité entre le pharmacien et l’équipe de soins, est concordante avec la volonté des 
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pharmaciens de se voir attribuer des actes pharmaceutiques pour assurer leurs missions. Ces 

actes proposés par la communauté pharmaceutique sont l’acte de dispensation, l’acte de bilan 

de médication et l’acte de PPP. 

Les entretiens pharmaceutiques ne devraient pas a priori être considérés comme des actes mais 

plutôt comme des actions appartenant à un acte de pharmacie clinique. Ce seront des « outils » 

utiles pour la réalisation des actes cités précédemment. Ces actions seront en général contenues 

dans les actes de pharmacie clinique. 

Le bilan de médication inclue une conciliation médicamenteuse qui est un processus mais ne 

sera ni un acte, ni une action de pharmacie clinique. Il pourrait cependant être un acte 

pluriprofessionnel incluant le pharmacien s’il est réalisé en dehors du bilan de médication. En 

effet ce processus formalisé peut être réalisé par de nombreux professionnels de santé tels que 

les infirmiers, les médecins et les préparateurs. 

En prenant en considération les différences entre actes, actions et processus, en cas d’erreurs 

ou de fautes du pharmacien contribuant à un dommage au patient au cours de ces activités de 

pharmacie clinique, la responsabilité de toute l’équipe de soin pourra être mise en jeu et 

dépendra du niveau de l’intervention des membres de l’équipe dans l’activité. Par exemple la 

conciliation n’étant pas une activité réservée au pharmacien, celui qui pratiquera le recueil et 

validera la conformité du processus de recueil par rapport aux recommandations de la HAS sera 

responsable de son contenu et des erreurs qu’il contiendra. En revanche, lors de l’élaboration 

du bilan de médication, la responsabilité du pharmacien et du médecin sera partagée puisqu’il 

s’agit d’un acte au cours duquel le pharmacien propose des modifications de traitement que le 

médecin accepte ou non dans la rédaction de sa nouvelle prescription. L’acte de dispensation 

en revanche ne tiendra compte que de la responsabilité du pharmacien.  

Mais dans le cas où un EIG surviendrait du fait de l’absence d’une des activités de pharmacie 

clinique, qui serait tenu pour responsable ? 

Cette fois encore cela dépendrait de l’activité et de l’obligation pour le professionnel d’exercer 

ces activités ou non. A l’heure actuelle, le pharmacien serait responsable d’un manquement au 

cours d’un défaut de qualité de l’acte de dispensation qui est un acte de pharmacie clinique 

obligatoire pour tous les patients. Il ne serait par contre pas tenu responsable en cas d’un 

manquement de recherche d’informations supplémentaires aux informations devant être 

transmises au travers de l’ordonnance par le médecin. En effet, le pharmacien n’a pas 
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l’obligation de chercher les informations clinico-biologiques du patient, mais il peut le faire 

lorsqu’il le juge nécessaire. 

En ce qui concerne le processus de conciliation médicamenteuse, il est actuellement impossible 

d’effectuer ce processus pour tous les patients hospitalisés. Aussi un manquement à ce 

processus pour un patient ne saurait mettre en responsabilité le professionnel en charge du 

processus. 

La même logique s’impose pour les autres activités de pharmacie clinique. Dans un proche 

avenir il devrait être établi des critères de populations ou de thérapeutiques nécessitant ces actes 

de pharmacie clinique. En effet, afin d’utiliser au mieux les ressources humaines dont nous 

disposons il serait préférable de les allouer aux patients les plus vulnérables. La non réalisation 

de ces actes pourront alors être considérés comme un manquement s’ils ne suivent pas ces 

critères juridiques. 

En ce qui concerne le cas particulier de la responsabilité des préparateurs en pharmacie, ceux-

ci sont sous la responsabilité du pharmacien et le pharmacien est responsable de leurs actions, 

et notamment celles incluse dans l’acte de dispensation. Comme nous l’avons vu 

précédemment, l’article L.4241-13 du CSP dispose que les préparateurs « exercent leurs 

fonctions sous la responsabilité et le contrôle effectif d'un pharmacien. » (85). De plus, on peut 

relever l’article 1242 du Code civil qui dispose qu’ « on est responsable non seulement du 

dommage que l'on cause par son propre fait, mais encore de celui qui est causé par le fait des 

personnes dont on doit répondre, ou des choses que l'on a sous sa garde. […] Les maîtres et les 

commettants, du dommage causé par leurs domestiques et préposés dans les fonctions 

auxquelles ils les ont employés […] » (86). 

Une évolution sera peut-être un jour amenée à arriver en ce qui concerne le droit de la 

prescription. En effet, au cours des actes de pharmacie clinique, l’élaboration de la stratégie 

thérapeutique lors de la collaboration médecin-pharmacien, induit une réduction de la frontière 

entre la prescription médicale et l’art de la pharmacie. En effet au cours de son exercice, le 

pharmacien clinicien propose une thérapeutique au médecin, qui en cas d’accord, établit la 

prescription médicale pour le patient. Ce principe de séparation des pouvoirs de prescription du 

médecin et de dispensation du pharmacien est à l’heure actuelle ce qui assure la juste 

prescription et un bon usage du médicament, mais avec l’évolution de la pharmacie clinique 

cette séparation tendra probablement à devenir plus floue dans la pratique. Aussi aucune 

proposition ne sera apportée dans ce travail à propos du droit de prescriptions des pharmaciens. 
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Nous remarquons seulement ici que le pharmacien qui est l’expert des médicaments ne dispose 

pas de ce droit de prescription, même limité à certaines classes de produits de santé, tandis qu’a 

l’heure actuelle de nombreux professionnels de santé autres que le médecin possèdent ce droit. 

Il s’agit par exemple des dentistes, des sages-femmes, des infirmiers ou encore des biologistes.  

  



69 

 

C. LE DROIT DES PATIENTS A LA PHARMACIE 

CLINIQUE 
 

Le développement de la pharmacie clinique a pour but d’aider le patient à prévenir la survenue 

d’un EIG médicamenteux en l’informant sur le bon usage de sa thérapeutique au cours des 

entretiens pharmaceutiques. Ce développement pourrait également conduire à  responsabiliser 

le pharmacien vis-à-vis du patient en matière de prévention du risque iatrogène, dans le cas par 

exemple ou un défaut dans l’information à apporter au patient surviendrait. Le pharmacien 

clinicien se doit d’évaluer les besoins du patient en individualisant sa prise en charge et en 

déterminant l’existence d’un risque pharmaco-thérapeutique. Le pharmacien clinicien devra 

alors travailler avec le patient et l’équipe de soins pour minimiser ce risque.  

Connaissant les ressources humaines limitées dont nous disposons pour déployer la pharmacie 

clinique dans les établissements, il sera probablement nécessaire dans un futur proche d’établir 

des critères d’éligibilité des patients à ses actes,  en termes de risques, au travers de leurs âges, 

de leurs pathologies ou de leurs thérapeutiques. En effet, à l’heure actuelle les moyens humains 

pharmaceutiques disponibles ne sont pas suffisants pour assurer le suivi pharmaceutique de tous 

les patients, et proposer les actes de pharmacie clinique que nous avons développés 

précédemment pour l’ensemble des patients semble difficile.  

Afin de permettre une égalité des soins pour les patients, il apparait en effet nécessaire de 

préciser les populations à risques particuliers pour lesquels un acte de pharmacie clinique est 

recommandé. Ainsi tous les patients à risque pourraient se voir proposer les services d’un 

pharmacien clinicien et chaque patient devrait pouvoir bénéficier de l’acte ou de l’action 

correspondant à son besoin ou à son risque au regard de son âge, de son traitement, de son mode 

de vie ou de sa pathologie. Par exemple, tous les patients doivent pouvoir bénéficier de l’acte 

de dispensation, tandis que certains patients à risque élevé bénéficieraient eux d’une 

conciliation médicamenteuse, associée à un bilan de médication puis éventuellement à un PPP. 

De manière générale, le droit fondamental à la santé des patients se définit dans l’article L.1110-

1 du CSP qui dispose que « Le droit fondamental à la protection de la santé doit être mis en 

œuvre par tous moyens disponibles au bénéfice de toute personne » (87), introduisant ainsi 

l’obligation de moyen des professionnels de santé. Cette obligation s’effectue en « garantissent 

la meilleure sécurité sanitaire au regard des connaissances médicales avérées » comme le 
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dispose l’article L.1110-5 du CSP introduisant ainsi la notion de limitation du risque encouru 

(88). 

Face à ces obligations, les professionnels de santé « ne sont responsables des conséquences 

dommageables d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins qu'en cas de faute » comme le 

dispose l’article L.1142-1 du CSP (89) et en dehors de tout dommage subi par le patient, on 

peut citer le cas de la perte de chance pour le patient.  

Actuellement, étant donnée le manque de critères d’éligibilité, et le manque de moyens, ces 

actes de pharmacie clinique ne devraient pas avoir un caractère obligatoire. Cela ne devrait pas 

entrainer la mise en responsabilité du pharmacien si un EIG venait à se produire alors que celui-

ci aurait pu être évité grâce à la pharmacie clinique. En prenant l’exemple de l’acte de 

dispensation et en se basant sur le texte régissant les bonnes pratiques de dispensation que nous 

avons développé précédemment, il est nécessaire de laisser le pharmacien clinicien évaluer le 

besoin des patients au regard de leurs risques, et de le laisser juger de la nécessité de récupérer 

les informations clinico-biologiques du patient. Pour rappel, le pharmacien peut lorsqu’il le juge 

nécessaire rechercher les informations clinico-biologiques lors de l’analyse pharmaceutique. 

Ceci n’est en aucune mesure une obligation. 
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D. LES PROBLEMATIQUES LIEES AUX 

PARTAGES D’INFORMATIONS ENTRE 

PROFESSIONNELS DE SANTE 
 

Le développement de la pharmacie clinique va amener le pharmacien clinicien à un partage 

plus important des informations concernant le patient. En effet, au cours des activités de 

pharmacie clinique, le pharmacien recueillera des informations sur le patient qu’il devra 

partager avec l’équipe de soin lorsque celles-ci lui sembleront pertinentes.  

De nombreuses problématiques gravitent autour de ce partage d’informations comme par 

exemple le partage avec le pharmacien préférentiel, ou encore le type d’informations que le 

pharmacien devra transmettre au reste de l’équipe. 

Nous avons vu précédemment les textes juridiques encadrant le partage d’informations, 

l’équipe de soin, le DMP et le DP. 

Aussi à la lecture de ces textes, le pharmacien clinicien faisant partie de l’équipe de soins, 

lorsqu’une information lui sera communiquée par le patient, celle-ci sera réputée confiée à 

l’ensemble de l’équipe et cela sans éprouver la nécessité de recueillir le consentement du 

patient. Il pourra de ce fait être reproché au pharmacien clinicien un acte de négligence si celui-

ci n’a pas su communiquer une information importante que lui aurait transmise le patient, au 

reste de l’équipe de soin. 

En revanche, si le patient formule le souhait que le pharmacien clinicien ne transmette pas 

l’information au reste de l’équipe de soins, celui-ci devra respecter le secret professionnel. Dans 

le cas contraire le pharmacien pourrait se voir poursuivi au titre de l’article 226-13 du CP qui 

dispose que « la révélation d'une information à caractère secret par une personne qui en est 

dépositaire soit par état ou par profession, soit en raison d'une fonction ou d'une mission 

temporaire, est punie d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende » (92). 

En ce qui concerne la transmission d’informations au pharmacien préférentiel du patient, qui 

ne fait juridiquement pas partie de l’équipe de soins du patient, deux possibilités s’offriront au 

pharmacien clinicien. Soit celui-ci recueillera le consentement du patient en ce qui concerne la 

transmission de l’information, soit celui-ci pourra demander au patient de reconnaitre à son 

pharmacien préférentiel la qualité de membre de l’équipe de soin. Cette qualité sera maintenue 

jusqu’à ce que le patient exprime le souhait de la lui retirer. La transmission d’information dans 
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le second cas de figure sera grandement facilitée, c’est la raison pour laquelle il est préférable 

de choisir cette solution. 

L’outil numérique de la transmission d’information représenté par le DMP est réputé accessible 

en lecture et en écriture à l’ensemble de l’équipe de soins. Toutefois le patient dispose du droit 

de rendre ces données inaccessible à un professionnel, même si celui-ci est généralement 

autorisé à y accéder. Ainsi au cours des actes de pharmacie clinique qu’effectuera le 

pharmacien, il lui sera possible d’inscrire dans le DMP des éléments à porter à la connaissance 

de l’ensemble de l’équipe de soins. Cela est même vivement conseillé car cela permet de tracer 

qu’un acte a été effectué ou qu’une information a été transmise en cas de litige suite à un 

dommage subi par le patient. 

Dans sa communication avec le pharmacien préférentiel, il sera possible pour le pharmacien 

clinicien de remplir des informations dans le DP. D’ailleurs ce système, bien qu’il ne soit pour 

l’instant pas prévu pour la transmission d’informations, pourrait devenir un outil indispensable 

au suivi du patient et au lien ville-hôpital entre pharmacien de ville et hospitalier. Il serait 

d’ailleurs intéressant que le Conseil de l’ordre des pharmaciens, ordonnateur de ce DP, se 

penche sur cette question.  
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Au travers des activités de pharmacie clinique, le pharmacien devient un professionnel de santé 

participant activement à la prise en charge et au suivi médicamenteux du patient, en optimisant 

la pertinence et l’efficience de sa thérapeutique. L’objectif du développement de la pharmacie 

clinique est de réduire les évènements iatrogènes dont peuvent être victimes les patients au 

cours de leur prise en charge. Ces activités peuvent s’opérer auprès des membres de l’équipe 

de soins, mais également auprès des patients. 

Le déploiement de la pharmacie clinique dans les établissements de santé sera long et les 

moyens humains disponibles limités. Aussi, il sera nécessaire d’établir des critères de 

populations à risques d’iatrogénie pour utiliser de manière efficiente nos ressources. Il sera 

également nécessaire d’associer les personnes travaillant avec le pharmacien afin d’élargir le 

choix de ces populations. Ce déploiement sera aussi facilité par l’utilisation de moyens 

numériques (logiciel d’aide à la prescription, logiciel d’aide à la dispensation, DMP, DP) et 

robotiques (préparation des doses à administrer), qui permettront aux pharmaciens et aux 

préparateurs de se rendre au plus près du patient. 

Prochainement, il sera nécessaire pour pérenniser ces activités d’établir une tarification des 

actes de pharmacie clinique en établissement de santé, comme cela se fait déjà en ville au travers 

des conventions entre l’assurance maladie et les pharmaciens d’officine. Cette intégration à la 

T2A permettra d’obtenir des moyens supplémentaires pour aider le pharmacien à s’occuper de 

plus de patients. En effet, un des droits fondamentaux des patients est le droit à la protection de 

la santé, et même si actuellement il est impossible de proposer les services d’un pharmacien à 

l’ensemble des patients, cela sera peut-être le cas à l’avenir. 

La mutualisation des missions, prévue dans le cadre des groupements hospitaliers de territoires, 

permettra également probablement de redistribuer les moyens humains disponibles dans la 

pratique de la pharmacie clinique au bénéfice des patients. 

Cette discipline étant d’actualité, et pour l’instant encore peu encadrée au niveau juridique, de 

nombreuses problématiques sont soulevées par la profession pharmaceutique et ont été en partie 

discutées au cours de ce travail. Il est important de retenir que la pharmacie clinique a en réalité 

toujours existé au sein de la pratique de l’art pharmaceutique. Actuellement la profession 

s’efforce de faire connaître et reconnaître la pharmacie clinique en proposant des actes officiels 

que les pharmaciens exerçaient déjà de manière officieuse au travers du conseil pharmaceutique 

pour certains patients. Le but de cette reconnaissance est de permettre à tous les patients de 

bénéficier du soin d’un pharmacien clinicien et d’harmoniser les pratiques professionnelles. 
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Actuellement, les seules activités obligatoires de pharmacie clinique sont l’acte de dispensation 

et la conciliation médicamenteuse pour des populations cibles selon une analyse de risque. Les 

autres activités étant soumises aux possibilités matérielles et humaines dont nous disposons, 

mais sont néanmoins vivement conseillées par la SFPC. Le cadre juridique de ces nouvelles 

activités sera très probablement renforcé dans un futur proche, permettant, nous l’espérons, un 

développement rapide de la pharmacie clinique au sein des établissements de santé, afin 

d’assurer une plus grande sécurité aux patients. 
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RESUME : 

Mots clés : Pharmacie clinique - Conséquences juridiques - France - Etablissement de santé 

La Société Française de Pharmacie Clinique a défini la pharmacie clinique comme étant « une 

discipline de santé centrée sur le patient dont l’exercice a pour objectif d’optimiser la prise en 

charge thérapeutique, à chaque étape du parcours de soins. Pour cela, les actes de pharmacie 

clinique contribuent à la sécurisation, la pertinence et à l’efficience du recours aux produits de 

santé. » 

L’objectif de la pharmacie clinique est de réduire les évènements iatrogènes chez les patients 

au cours de leur vie. Ces activités peuvent s’opérer auprès des membres de l’équipe de soins 

par le biais de conseils et d’expertises pharmaceutiques cliniques, mais également auprès des 

patients par le biais d’une éducation faite au cours d’entretiens pharmaceutiques. 

Le développement des activités de pharmacie clinique en France soulève actuellement de 

nombreuses problématiques juridiques:  

 Quelles sont les responsabilités du pharmacien au travers de ces activités ?

 Les patients disposent-ils d’un droit à la pharmacie clinique ?

 Quelles solutions existent pour le déploiement de cette nouvelle discipline ?

 Comment se déroule le partage d’informations entre professionnels de santé ?

Nous allons aborder dans ce travail ces problématiques et essayer d’y répondre. 
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