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Instrumental activities of daily living 
IDE : Infirmier diplômé d’état 

IGAS : Inspection générale des affaires sociales 

IMC : Indice de masse corporelle 

LAD : Logiciel d’aide à la dispensation 

MMSE :  Mini mental state examination 

MNA :  Mini nutritional assessment 

OMS :  Organisation mondiale de la santé 

PACA : Provence Alpes Côte d’Azur 

PDA :  Préparation des doses à administrer 

PIB :  Produit intérieur brut 

PMSA : Prescription médicamenteuse chez le sujet âgé 

PUI :  Pharmacie à usage intérieur 

RPPS :  Répertoire partagé des professionnels intervenant dans le système de santé 

SFGG :  Société française de gériatrie et gérontologie 

UNCAM :  Union nationale des caisses d’assurance maladie 

Déblisteriser : ce terme sera utilisé pour décrire l’action d’ôter les médicaments de leur 

emballage carton ainsi que de leur blister en aluminium car il est d’usage courant en 

pharmacie et plus restrictif que le terme « déconditionner ». 

INSEE :  Institut national de la statistique et des études économiques  
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Introduction 

Le paysage démographique français continue d’évoluer vers un vieillissement global de sa 

population. Ce phénomène s’explique tout d’abord par l’arrivée à ces âges de toutes les 

générations issues du baby boom mais également par l’allongement de la durée de vie dû à 

l’élévation du niveau de vie ainsi que des progrès réalisés en matière de santé et à 

l’amélioration de la qualité des soins. 

Cependant, ce phénomène démographique s’accompagne également d’un nouveau caractère à 

prendre compte dans la prise en charge des personnes âgées : la dépendance. 

En effet, en 2014, 1,4 million de personnes âgées de 60 ans ou plus ont bénéficié des aides 

sociales des départements et sont donc considérées comme dépendantes au sens de 

l’allocation personnalisée d’autonomie (APA) alors qu’elles étaient 1,17 million de personnes 

âgées dépendantes en 2012 soit seulement deux ans plus tôt. 

Cet allongement de la durée de vie s’accompagne donc d’une augmentation du nombre de 

personnes dépendantes dont la prise en charge médicale adaptée à leur situation est un enjeu 

majeur de santé publique sur laquelle les politiques travaillent depuis plusieurs années. 

Les personnes âgées dépendantes, la plupart du temps polymédicamentées, sont plus sujet au 

risque iatrogène et au mésusage médicamenteux. C’est pourquoi la sécurisation et la 

traçabilité du circuit du médicament sont des enjeux majeurs de santé publique. 

Dans ce contexte d’amélioration et de sécurisation de la prise en charge, notamment 

médicamenteuse, du sujet âgé s’est développée la préparation des doses à administrer (PDA) 

réalisée par des pharmaciens d’officine à destination des patients âgés dépendants notamment 

ceux résidant en établissements d’hébergements pour personnes âgées dépendantes (EHPAD). 

C’est au cours de mon stage de 6ème année au sein de la Pharmacie Ricard que j’ai découvert 

la préparation des doses à administrer (PDA) et eu l’opportunité d’apprendre à utiliser un 

automate réalisant de la PDA en accompagnant les pharmaciens et préparateurs en pharmacie 

tout au long de ce processus. 
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Nous verrons au travers de ce travail en quoi consiste la PDA, qui bien que de plus en plus 

présente sur le territoire français reste encore méconnue du grand public ; ce que ce service 

apporte par rapport à une dispensation « standard », en terme notamment de traçabilité, 

d’amélioration de l’observance mais aussi d’économies pour notre système de santé ; et enfin 

nous aborderons le cadre réglementaire qui entoure la PDA, actuellement inexistant il 

engendre de nombreux questionnements sur cette technique mais devrait bientôt voir le jour 

face à la demande des pharmaciens réalisant la PDA mais également des institutions qui 

voient dans ce nouveau service une véritable avancée dans l’aide à la prise en charge 

médicamenteuse et médicale des personnes âgées dépendantes. 
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I.     Contexte 

 La personne âgée 

1. Situation démographique

Au 1er janvier 2017, on compte 66,991 millions d’habitants en France. Les habitants âgés d’au 

moins 65 ans représentent 19,2 % de la population et un habitant sur dix est âgé de 75 ans ou 

plus. (1) 

L’espérance de vie à 60 ans1 est de 27,6 ans en moyenne pour une femme et 23,2 ans pour un 

homme. En vingt ans, l’espérance de vie à 60 ans a augmenté de 2,6 ans pour les femmes et 

3,5 ans pour les hommes. (2) 

Selon les projections de population de l’INSEE (Institut National de la Statistique et des 

Etudes Economiques), en 2070 la France compterait 76,5 millions d’habitants et la quasi-

totalité de la hausse de la population concernerait les personnes âgées de 65 ans ou plus, et 

particulièrement les personnes de 75 ans ou plus qui représenterait les ¾ de la hausse totale. 

Cette forte augmentation est inéluctable et correspond à l’arrivée dans cette classe d’âge des 

générations issues du baby boom. En 2040, un habitant sur quatre aura 65 ans ou plus. (1) 

Figure 1 : Pyramides des âges (2017 et 2070) et projection de population par grand groupe d'âges 

1 Espérance de vie à l’âge x : nombre moyen d’années restant à vivre au-delà de cet âge x dans les 

conditions de mortalité par âge de l’année considérée. 
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Ces données montrent que l’espérance de vie et le vieillissement de la population progressant 

toujours, la personne âgée continuera à être de plus en plus présente et donc au centre de la 

prise en charge médicale et médico-sociale. 

Il est donc indispensable de mieux connaître les principaux effets du vieillissement afin de 

mieux comprendre les symptômes dont peuvent souffrir les personnes âgées, de choisir les 

thérapeutiques les plus adaptées à leurs spécificités et ainsi de mieux les soigner. (3) 

 

2. Quelques définitions 

 

La gérontologie est la science qui s’occupe des problèmes biologiques, psychologiques, 

sociaux et économiques posés par les personnes âgées. (4) 

 

La gériatrie est la discipline médicale consacrée aux maladies dues au vieillissement. (5) 

 

Le vieillissement correspond à l’ensemble des processus physiologiques et psychologiques 

qui modifient la structure et les fonctions de l’organisme à partir de l’âge mûr. Il est la 

résultante des effets intriqués de facteurs génétiques (vieillissement intrinsèque) et de facteurs 

environnementaux auxquels est soumis l’organisme tout au long de sa vie. Il s’agit d’un 

processus lent et progressif qui doit être distingué des manifestations des maladies. L’état de 

santé d’une personne âgée résulte habituellement des effets du vieillissement et des effets 

additifs de maladies passées (séquelles), actuelles, chroniques ou aiguës. (6) 

 

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) retient le critère d’âge de 65 ans et plus pour 

qualifier la vieillesse. Cependant, il n’y a pas de relation linéaire entre la vieillesse et l’âge 

puisque certaines personnes seront en bonne santé physique et fonctionnelle tandis que 

d’autres, au même âge, seront fragilisées par des maladies. (7) 

 

Ces définitions mettent en avant la complexité du processus de vieillissement, processus 

multifactoriel et évoluant différemment d’un sujet à l’autre, et l’importance de le comprendre 

pour accompagner et soigner au mieux les personnes âgées. 

 

Du fait du vieillissement, les personnes âgées se retrouvent souvent en perte d’autonomie 

voire dans un état de dépendance, ces termes doivent donc être précisés. 
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L’autonomie est définie par la capacité à se gouverner soi-même. Elle présuppose la capacité 

de jugement, c’est-à-dire la capacité de prévoir et de choisir, et la liberté de pouvoir agir, 

accepter ou refuser en fonction de son jugement. Cette liberté doit s’exercer dans le respect 

des lois et des usages communs. L’autonomie d’une personne relève ainsi à la fois de la 

capacité et de la liberté. 

La non-autonomie est l’incapacité, l’impossibilité et/ou l’interdiction pour une personne de 

choisir elle-même les règles de sa conduite, l’orientation de ses actes et les risques qu’elle est 

prête à courir. (6) 

 

La dépendance est l’impossibilité partielle ou totale pour une personne d’effectuer sans aide 

les activités de la vie, qu’elles soient physiques, psychiques ou sociales, et de s’adapter à son 

environnement. 

La non-dépendance ou indépendance est le fait pour une personne d’effectuer sans aide les 

principales activités de la vie courante physiques, mentales, sociales ou économiques. (6) 
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3. Perte d’autonomie et dépendance 

 

Le dictionnaire Larousse définit l’autonomie comme la capacité de quelqu’un à être 

autonome, à ne pas être dépendant d’autrui. (8) 

Certes, les notions d’autonomie et de dépendance se complètent et sont à prendre en compte 

pour répondre au mieux aux besoins de la personne âgée, mais il ne faut cependant pas 

opposer ces termes puisque l’autonomie se réfère au libre arbitre d’une personne alors que la 

dépendance est définie par le besoin d’aide. (9) 

 

a. Repérer l’apparition de la dépendance  

 

La prise en charge des personnes âgées dépendantes par les pouvoirs publics et les ménages 

est estimée à 34,2 milliards d’euros en 2014, soit 1,6 % du PIB. Les pouvoirs publics prennent 

en charge 70 % de cette dépense. (10) 

Il est donc primordial de connaître les facteurs de risque de dépendance pour la personne âgée 

afin de prévenir leur perte d’autonomie et ainsi maîtriser au mieux ces coûts de santé. 

 

i. La fragilité 

 

La fragilité est définie par la Société Française de Gériatrie et Gérontologie (SFGG) comme 

un syndrome clinique qui reflète la baisse des réserves physiologiques et la diminution de 

résistance à des facteurs de stress. Elle est associée aux conditions physiques, psychologiques 

et socio-environnementales et survient chez des personnes âgées à risque d’évolution 

indésirable telle que la dépendance, les morbidités, l’institutionnalisation ou le décès. Elle est 

associée mais distincte de l’âge et des maladies chroniques. (6) 

Une autre définition dit que « La fragilité est un état de vulnérabilité à un stress secondaire à 

de multiples déficiences de systèmes qui conduisent à une diminution des réserves 

physiologiques. » Réunions d’expert – (Hogan, 2003, Ferrucci, 2004, Walston, 2006, 

Bergman, 2007) (11) 

 

  



 12 

Cinq critères de fragilité ont été proposés, ils sont les suivants : 

1. Perte de poids involontaire supérieure ou égale à 5 % du poids corporel par rapport à 

l’année précédente. 

2. Faiblesse : force de préhension. 

3. Mauvaise endurance et énergie : fatigue subjective. 

4. Lenteur : vitesse de marche. 

5. Faible niveau d’activité physique. 

Un score supérieur ou égal à trois permet de qualifier un individu de fragile. Une personne 

avec un résultat nul est considéré comme non-fragile ou robuste tandis qu’un score d’un ou 

deux qualifie un état intermédiaire qu’on pourrait appeler pré-fragilité. (12) 

 

 

Figure 2 : Cycle de la fragilité – P. Fried et al. 2001 

 

Ce cycle permet de constater que tous ces critères sont connectés et impactent les uns sur les 

autres et que de ce fait, l’apparition de l’un d’entre eux risque d’entraîner les autres par un 

phénomène de cascade. 

Ainsi, bien que la fragilité soit une condition réversible, quand les critères de fragilité 

commencent à s’accumuler et que le sujet bascule dans la dépendance, le retour en arrière est 

difficile. 
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ii. Les syndromes gériatriques 

 

D’après l’OMS, « les syndromes gériatriques sont de meilleurs indicateurs prédictifs de la 

mortalité que la présence de certaines maladies ou leur nombre ». (7) 

 

Ces syndromes gériatriques sont les suivants :  

- Chutes 

- Troubles de la marche : perte d’indépendance fonctionnelle 

- Dénutrition protéino-énergétique 

- Déshydratation 

- Troubles cognitifs chroniques : démence 

- Dépression 

- Confusion 

- Escarres de pression 

 

Ils sont des facteurs de risque de perte d’autonomie et c’est souvent l’intrication de plusieurs 

facteurs qui conduit à la dépendance. 

Il est donc important de prévenir la survenue de ces signes (adaptation de l’environnement 

intérieur pour éviter les chutes par exemple) et de repérer les signes d’alerte le plus tôt 

possible (diminution de l’appétit ou perte visible de poids dans le cas de la dénutrition) afin de 

prendre les mesures adaptées pour maintenir la qualité de vie des personnes âgées et retarder 

voire empêcher le passage vers la dépendance. 

 

L’Agence nationale de l’évaluation et de la qualité des établissements et services sociaux et 

médico-sociaux (ANESM) a élaboré des fiches repères afin de préparer au mieux les aidants à 

reconnaître et anticiper ces situations d’alerte. (Annexe A) (13) 
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b. Evaluer la dépendance 

 

L’évaluation gérontologique standardisée (EGS) a été mise en place afin d’évaluer l’état 

fonctionnel et la dépendance d’une personne âgée et ainsi mettre en place un plan 

personnalisé de soins. Elle est composée de plusieurs tests et grilles d’évaluation afin 

d’aborder toutes les facettes nécessaires à une prise en charge globale du sujet âgé. 

 

i. Evaluation de la fragilité 

 

Comme vu précédemment, la fragilité est un syndrome qui peut rapidement faire basculer le 

sujet âgé dans la dépendance. Elle est très hétérogène d’une personne à une autre et peut être 

évaluée par la grille SEGA qui regroupe divers thématiques. (Annexe B) (14) 

 

ii. Evaluation des fonctions cognitives 

 

Le Mini Mental State Examination (MMSE) est un test d’évaluation globale des fonctions 

cognitives permettant de quantifier un déficit cognitif. C’est un test très sensible et un score 

inférieur à 24/30 suppose une altération des fonctions cognitives nécessitant un avis 

spécialisé. (Annexe C) (6) 

 

D’autres tests peuvent être réalisés, comme le test de l’horloge (un cercle avec un point 

central est présenté au patient qui devra positionner les chiffres correspondants aux heures et 

représenter une heure précise) ou celui des cinq mots de Dubois (le patient doit mémoriser 

une liste de cinq mots, qu’il devra restituer plus tard au cours de l’entretien). 

 

iii. Evaluation de l’humeur 

 

La dépression n’est pas une conséquence normale du vieillissement, elle doit être repérée et 

traitée. Le mini-GDS (Global Degradation Scale) est un test, composé de quatre questions, qui 

permet de dépister la dépression. Un score supérieur ou égal à 1 évoque une forte probabilité 

de dépression et nécessite l’avis d’un spécialiste. (6,14) 
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Figure 3 : Test mini-GDS 

 

Il existe également un test gériatrique de dépistage du risque de dépression plus détaillé, le 

GDS qui est lui en trente questions. (Annexe D) 

 

iv. Evaluation du degré d’autonomie 

 

 L’échelle des activités de la vie quotidienne ADL (Activities of Daily Living) : les activités 

de la vie quotidiennes sont des activités de base réalisées quotidiennement par tout individu et 

nécessaires pour mener une vie autonome. Elles sont, le plus souvent, séparées en cinq 

catégories : 

- L’hygiène personnelle  

- L’habillement 

- L’alimentation  

- La continence 

- Le transfert 
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Figure 4 : Echelle des activités de la vie quotidienne 

 

Cette échelle permet d’évaluer si une personne dépend d’un aidant pour réaliser ces activités 

ou si au contraire elle est capable de les effectuer seule, et donc permet une mesure de son 

indépendance dans la vie quotidienne. (9,15) 

 

 L’échelle des activités instrumentales de la vie quotidienne IADL (Instrumental Activities of 

Daily Living) : cette échelle met en avant des activités importantes pour une personne vivant 

de façon autonome mais qui ne sont pas nécessairement quotidiennes. Ces activités sont les 

suivantes : 

- La communication 

- Le transport 

- La préparation des repas 

- Les achats 

- Le ménage 

- La capacité à gérer un traitement médicamenteux 

- La capacité à gérer ses finances 
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Figure 5 : Echelle des activités instrumentales de la vie quotidienne 

 

Cette échelle permet de déterminer avec plus de précision le niveau d’aide dont peut avoir 

besoin une personne âgée et dans quels domaines. (9,15) 

 

 La grille AGGIR : Autonomie Gérontologique Groupes Iso Ressources est inscrite dans la 

loi française (Journal Officiel n°97-60 du 24 janvier 1997) comme outil d’évaluation de la 

dépendance permettant de déterminer si une personne peut bénéficier et à quel niveau de la 

prestation spécifique dépendance aussi appelée allocation personnalisée d’autonomie (APA). 

(9) 

 

Elle évalue les capacités de la personne âgée à accomplir dix activités corporelles et mentales, 

dites discriminantes, et sept activités domestiques et sociales, dites illustratives. 

Seules les activités discriminantes sont utilisées pour déterminer le Gir, groupe dit                   

« iso-ressources », qui permet de classer le niveau de dépendance selon six groupes : le 

groupe 1 correspondant aux personnes les plus dépendantes et le 6 à celles qui n’ont pas perdu 

leur autonomie. 

Les activités illustratives permettent d’élaborer le plan d’aide à la personne âgée. (6) 
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Les activités discriminantes se rapprochent de celles de l’échelle ADL et sont les suivantes : 

1. Cohérence : conversation, comportement 

2. Orientation : dans le temps et l’espace 

3. Toilette : hygiène corporelle 

4. Habillage 

5. Alimentation 

6. Elimination urinaire et fécale 

7. Transferts : se lever, se coucher et s’asseoir 

8. Déplacement à l’intérieur 

9. Déplacements à l’extérieur 

10. Alerter : communiquer à distance 

 

Les activités illustratives sont comparables à celles de l’échelle IADL et sont les suivantes : 

1. Gestion : budget, affaires, biens … 

2. Cuisine 

3. Ménage 

4. Transports : utilisation volontaire d’un moyen de transport collectif ou individuel 

5. Achats 

6. Suivi du traitement 

7. Activités du temps libre 

 

Certaines de ces activités sont codées en plusieurs sous-variables ; il s’agit de la toilette, 

l’élimination, l’habillage, l’alimentation, l’orientation et la cohérence. 

 

Pour chacune de ces dix-sept variables et sous-variables, il faut évaluer chaque activité en 

répondant par oui ou non à une question pour chacun des adverbes suivants : spontanément, 

totalement, habituellement et correctement. 

Puis, en fonction des réponses, coder la variable par la modalité A (réponse positive pour les 

quatre adverbes), B ou C (réponse négative pour les quatre adverbes). 

Ces résultats permettent via un algorithme informatique de placer les personnes dans un des 

six groupes iso-ressources. (6,9,16) (Annexe E) 
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v. Evaluation de la marche et du risque de chute 

 

Même chez une personne âgée autonome le risque de chute existe, il est important de 

l’évaluer car il fait partie des grands syndromes gériatriques et peut être un élément 

déclencheur majeur faisant basculer le sujet dans la dépendance. En effet, une chute peut 

conduire à une hospitalisation plus ou moins prolongée pouvant entraîner une cascade 

d’événements défavorables pour la personne âgée. 

 

Le test d’appui unipodal (rester en appui sur un pied pendant au moins cinq secondes) et le 

test « up and go » (se lever d’un fauteuil, traverser la pièce, faire demi-tour et revenir 

s’asseoir) sont de bons éléments d’évaluation. (14) 

 

vi. Evaluation de l’état nutritionnel 

 

Cette évaluation passe tout d’abord par l’évaluation du poids de la personne et notamment par 

la vérification de l’absence de perte de poids importante et/ou brutale. 

 

L’indice de masse corporelle (IMC) de la personne doit également être calculé par la 

formule : 𝐼𝑀𝐶 =
𝑝𝑜𝑖𝑑𝑠 (𝑘𝑔)

𝑡𝑎𝑖𝑙𝑙𝑒2 (𝑚)
. Les valeurs de référence se trouvent entre 18,5 et 24,9 kg/m2, un 

IMC inférieur à 18,5 kg/m2 signe une dénutrition tandis qu’un IMC supérieur à 30 kg/m2 

permet le diagnostic d’obésité. 

 

Le Mini Nutritional Assessment (MNA) est un test permettant d’évaluer de façon qualitative 

et quantitative le statut nutritionnel d’une personne. Il est composé de deux parties : 

- Dépistage : si le résultat est supérieur ou égal à 12, il n’est pas nécessaire de continuer 

l’évaluation car l’état nutritionnel est normal ; en revanche s’il est inférieur ou égal à 

11, il faudra poursuivre l’évaluation. 

- Evaluation globale 

Un score total inférieur à 17 indique une malnutrition. (Annexe F) 

 

Un dosage de l’albuminémie, marqueur non spécifique de la dénutrition, peut être réalisé en 

cas d’IMC inférieur à 21 kg/m2 chez un sujet âgé ou de suspicion de dénutrition. On parle 

d’hypoalbuminémie pour un taux inférieur ou égal à 35 g/L. (6,14) 
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vii. Autres évaluations 

 

L’évaluation de l’ouïe et de la vue est également importante. Une perte d’audition peut 

entraîner un isolement de la personne âgée et conduire à un état dépressif. De la même 

manière, une diminution de l’acuité visuelle peut être source de chutes. 

 

Une évaluation de la douleur peut être réalisée, une douleur négligée ou mal traitée pouvant 

être source d’isolement par diminution des activités mais aussi de perte d’autonomie et de 

dépendance. 

 

L’évaluation bucco-dentaire ne doit pas être oubliée puisqu’un mauvais état bucco-dentaire 

peut être source de douleur, pouvant entraîner une diminution de l’appétit et donc une perte de 

poids conduisant à un état de dénutrition : autre exemple de cascade d’événements 

défavorables pour la personne âgée. 

 

4. Polypathologie, polymédication et observance 

 

Les personnes âgées représentent une population particulièrement vulnérable car exposée à 

certaines pathologies du fait de l’âge : des pathologies spécifiques du sujet âgé (démence de 

type Alzheimer) et des pathologies non spécifiques mais dont la fréquence ou la gravité sont 

augmentées chez la personne âgée (fracture du col du fémur, infections respiratoires, épisodes 

dépressifs …). (17) 

 

En raison de l’allongement de l’espérance de vie, la prévalence des maladies chroniques 

augmente et la présence de plusieurs maladies chroniques (polypathologie) devient la règle. 

Cette polypathologie expose les personnes âgées à une polymédication avec un risque accru 

d’effets indésirables, de diminution de l’observance et donc de perte de chance pour le 

malade. (18) 

 

  



 21 

a. Vieillissement physiologique et conséquences pathologiques 

 

Le vieillissement est un processus complexe et multifactoriel qui s’accompagne d’un 

ensemble de modifications de l’organisme. 

Il s’accompagne notamment d’une diminution des capacités fonctionnelles induisant une 

réduction de la capacité de l’organisme à s’adapter aux situations d’agression. A noter que 

cette réduction fonctionnelle est variable d’un individu à l’autre (vieillissement  

inter-individuel) mais également d’un organe à l’autre (vieillissement différentiel  

inter-organe). 

 

 

Figure 6 : Evaluation de la capacité fonctionnelle en fonction de l'âge 

 

Au cours du vieillissement, on observe une modification de la composition corporelle de 

l’organisme avec réduction de la masse maigre, surtout chez le sujet sédentaire, et 

augmentation proportionnelle de la masse grasse conduisant à une augmentation du stockage 

des molécules : lipophiles dans la masse grasse et hydrophiles du fait de la diminution de 

l’eau corporelle totale. 

Le métabolisme des glucides est également modifié avec une diminution de la tolérance au 

glucose signant une résistance à l’insuline. 

 

Des modifications neurologiques apparaissent aussi conduisant à une augmentation du temps 

de réaction et à une réduction variable des performances mnésiques. 

La désorganisation des rythmes circadiens entraîne une réduction et une déstructuration du 

sommeil. 

L’instabilité posturale est favorisée par une diminution de la sensibilité proprioceptive. 
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Au niveau des organes des sens, la presbytie, due à une réduction de l’accommodation, et la 

cataracte, opacification du cristallin, sont des conséquences du vieillissement oculaire. 

La presbyacousie correspond à la perte progressive de l’audition. 

 

On observe également des modifications anatomiques, au niveau cardiaque, augmentation de 

la masse cardiaque et de l’épaisseur du ventricule gauche ; une augmentation de la pression 

artérielle systolique, du fait du vieillissement de la paroi artérielle ; une réduction de la 

capacité ventilatoire. Ces modifications de l’activité cardiaque influencent la sensibilité à 

certains médicaments comme les diurétiques ou les inhibiteurs de l’enzyme de conversion 

(IEC), classes thérapeutiques largement utilisées chez le sujet âgé. 

 

La diminution du péristaltisme intestinal entraîne un ralentissement du temps de transit et la 

diminution de la masse et du débit sanguin hépatique conduisent à une réduction de la 

clairance métabolique. 

La réduction du nombre de néphrons aboutit à une diminution de la filtration glomérulaire et 

des capacités d’élimination du rein. 

Le métabolisme et l’élimination des médicaments peuvent donc être perturbés par l’altération 

de ces fonctions. 

  

Le vieillissement impacte également l’appareil locomoteur avec une réduction de la masse 

musculaire appelée sarcopénie et de la densité minérale osseuse ou ostéopénie. 

 

Il faut donc faire attention à ne pas confondre les signes du vieillissement physiologique avec 

des symptômes de maladies. Cependant, l’allongement de la durée d’exposition à des facteurs 

de risques de maladies associé aux modifications induites par le vieillissement peuvent 

faciliter la survenue de pathologies chez le sujet âgé. 

De plus, ces modifications physiologiques dues au vieillissement influent sur la 

pharmacocinétique des médicaments et avec l’avance en âge on assiste à une augmentation de 

la demi-vie des médicaments et à un risque d’accumulation pouvant rendre un traitement 

dangereux en l’absence d’adaptation posologique. (3,17) 
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b. Polypathologie 

 

Les dictionnaires français ne donnent pas de définition de la polypathologie. Cependant, ce 

terme est couramment employé pour parler de l’addition de plusieurs maladies chez un même 

sujet. 

 

Selon M. Fortin2, la définition la plus acceptée est « la co-occurrence de plusieurs maladies 

chroniques (au moins deux) chez le même individu sur la même période ». (18) 

Selon l’OMS, « par maladies chroniques, on entend des problèmes de santé qui nécessitent 

des soins sur le long terme (pendant un certain nombre d’années ou de décennies) et qui 

comprennent par exemple : le diabète, les maladies cardio-vasculaires, l’asthme, la 

bronchopneumopathie chronique obstructive, le cancer, le VIH, la dépression et les 

incapacités physiques. Il existe de multiples autres affections chroniques mais leur point 

commun est qu’elles retentissent systématiquement sur les dimensions sociale, psychologique 

et économique de la vie du malade ». (19) 

Enfin, dans l’article R. 322-6 du Code de la sécurité sociale, créé par décret n°2008-1440 du 

22 décembre 2008 publié au Journal Officiel du 30 décembre 2008, le terme 

« polypathologie » est employé lorsqu’un patient est atteint de plusieurs affections 

caractérisées, entraînant un état pathologique invalidant et nécessitant des soins continus 

d’une durée prévisible supérieure à six mois. (20) 

 

Lors de l’enquête auprès des établissements d’hébergement pour personnes âgées (EHPA) en 

2003, un volet « Pathologies et morbidité » a été ajouté à l’outil d’évaluation Pathos3 afin 

d’acquérir une meilleure connaissance des maladies dont souffrent les personnes âgées 

résidant en institution. Ce questionnaire, rempli par un médecin, a été recueilli auprès d’un 

échantillon d’environ 4500 résidents. 

 

  

                                                 
2  Chaire de recherche sur les maladies chroniques en soins de première ligne, Université de 

Sherbrooke. 
3 Modèle qui évalue, à partir des situations cliniques observées, les soins médico-techniques requis 

pour assumer la prise en charge de toutes les pathologies d’une population de personnes âgées, en 

établissement ou à domicile. Outil élaboré en partenariat par le Syndicat national de gérontologie 

clinique (SNGC) et le service médical de la CNAMTS. 
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Il en ressort que les affections dont souffrent le plus les personnes âgées sont les suivants : 

- 85 % des résidents présentent une affection neuropsychiatrique avec trois pathologies 

particulièrement fréquentes : états dépressifs, syndrome démentiel et troubles du 

comportement. 

- Les maladies cardiovasculaires touchent les trois quarts des personnes âgées en 

institution et elles représentent dans toutes les études la première cause de morbidité. 

L’hypertension artérielle et l’insuffisance cardiaque sont les deux affections les plus 

courantes. 

- La troisième place, en termes de fréquence, est occupée par les affections  

ostéo-articulaires qui concernent environ la moitié des résidents (49 %) et touchent 

plus souvent les femmes. 

- Puis on retrouve les affections uro-néphrologiques (39 %) et gastro-entérologiques  

(37 %). 

- Enfin se succèdent les affections endocriniennes, broncho-pulmonaires et 

dermatologiques. 

- Les cancers et les hémopathies figurent parmi les pathologies les moins fréquemment 

rencontrées en établissement. De même, au moment de cette enquête, les pathologies 

infectieuses ne concernaient qu’un faible pourcentage de résidents. 

 

Cette étude montre que globalement les résidents cumulent sept pathologies diagnostiquées 

et que 75 % d’entre eux en ont entre quatre et neuf. 

 

 

Figure 7 : Pourcentage des résidents en EHPA selon le nombre de pathologies qu’ils présentent 
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Elle permet également de confirmer le lien entre polypathologie et polymédication puisque le 

nombre moyen de médicaments consommés quotidiennement est de 5,3 pour les résidents 

ayant moins de cinq pathologies, de 6,6 pour ceux qui cumulent entre cinq et sept pathologies 

et de 7,4 pour les patients ayant huit pathologies ou plus. 

 

Finalement, les personnes âgées consomment en moyenne 6,4 médicaments par jour : la 

moitié en consomme entre quatre et huit par jour, et plus d’un tiers en consomme huit ou plus. 

A noter que l’existence d’une pharmacie à usage intérieur (PUI) dans l’établissement ne fait 

pas apparaître de différence significative sur la consommation moyenne en médicaments des 

résidents. (21) 

 

 

Figure 8 : Pourcentage des résidents en EHPA selon le nombre de médicaments qu’ils consomment par jour 
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c. Polymédication et observance 

 

Le vieillissement de la population et l’allongement de la durée de la vie ont deux 

conséquences importantes ; la première est que ces patients âgés sont pour la majorité 

polypathologiques et donc polymédiqués, or la polymédication augmente le risque 

d’iatrogénie médicamenteuse et de plus, il est généralement admis que le nombre de 

médicaments pris par un patient a un impact direct sur l’observance de celui-ci. La seconde 

est que la population âgée présente, plus souvent, des difficultés cognitives et des troubles de 

la mémoire pouvant influencer la prise de leurs traitements et favoriser les oublis. (22) 

 

La polymédication est définie par l’OMS comme « l’administration de nombreux 

médicaments de façon simultanée ou l’administration d’un nombre excessif de médicaments » 

(WHO, 2004). 

 

Elle est souvent habituelle et légitime chez le sujet âgé car justifiée par la polypathologie ou 

une situation médicale complexe ; et si les traitements prescrits respectent les 

recommandations, on parle alors de polymédication appropriée. 

A l’inverse, plusieurs autres modalités de prescription chez le sujet âgé ont été rapportées 

comme l’excès de traitement (over use), la prescription de médicaments dont les risques 

dépassent les bénéfices (misuse) ou au contraire l’insuffisance de traitement (under use) : 

elles correspondent au concept de mésusage. 

Dans tous les cas, la polymédication peut entraîner des risques d’effets indésirables et/ou 

d’interactions médicamenteuses, évitables pour une partie non négligeable d’entre eux ; et 

dans une société vieillissante, elle représente un enjeu majeur en termes de qualité des soins et 

de dépenses de santé. (23–25) 

 

L’iatrogénie médicamenteuse correspond aux effets indésirables provoqués par les 

médicaments. 

Trois causes principales de cette iatrogénie ont été mises en évidence chez le sujet âgé. Tout 

d’abord la consommation médicamenteuse, la polymédication donc, très présente chez la 

personne âgée comme vu précédemment. Le second facteur incriminé concerne les 

modifications physiologiques qui vont conditionner le devenir du médicament dans 

l’organisme et donc son action. Et enfin le médicament lui-même, son action sur l’organisme. 

(25) 
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La polymédication peut générer un manque d’observance de la part du patient, en effet un 

nombre important de médicaments ou un traitement médicamenteux complexe peuvent avoir 

une influence négative sur l’observance des patients. (18) 

 

D’après le dictionnaire Larousse médical, l’observance thérapeutique est la façon dont un 

patient suit, ou ne suit pas, les prescriptions médicales et coopère à son traitement. 

L’observance est la concordance entre les recommandations du médecin et les comportements 

du malade. (26) 

 

Pour le dictionnaire de l’Académie nationale de Pharmacie il s’agit de « L’observation fidèle, 

par un patient, des prescriptions concernant, par exemple, un régime et/ou un traitement. Est 

conditionnée par différents facteurs d’ordre émotionnel, cognitif, comportemental et social. 

Improprement désigné sous le nom de compliance ». 

En effet, la compliance est un terme anglo-saxon qui renvoie à un comportement de réponse 

face à une contrainte, à la notion « d’obéissance » alors que l’observance est la traduction 

matérielle de l’adhésion au traitement, c’est à dire l’acceptation par le patient de la stratégie 

de prise en charge qui lui est proposée. 

 

Les défauts d’observance, regroupés sous le terme d’inobservance ou de non-observance, 

peuvent être très variables, allant du simple oubli ponctuel à des périodes entières de 

« pause », de choix entre médicaments pris et non pris lors de traitements  

poly-médicamenteux, de non-respect systématique des horaires de prises, de suppression d’un 

traitement à cause de l’existence d’effets indésirables par exemple. 

 

L’OMS a défini cinq groupes de facteurs pouvant influencer l’observance : 

- facteurs socio-économiques du patient et de son environnement ; 

- facteurs dépendant du système de soins et de ses acteurs : relationnel ; 

- facteurs propres au patient : niveau d’éducation, croyances ; 

- facteurs liés aux pathologies ; 

- facteurs liés au traitement, notamment effets indésirables. 
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L’inobservance a pour conséquence une perte de chance pour le patient, par exemple dans les 

maladies cardiovasculaires, une méta-analyse regroupant 21 études observationnelles  

(46847 patients) a montré qu’une bonne observance réduisait de moitié la mortalité. De la 

même façon, dans les pathologies comme les cancers ou les infections au long cours, une 

inobservance même très légère apparaît très péjorative et conduit à un échec de traitement. 

Au niveau épidémiologique, la mauvaise observance favorise l’émergence et la dissémination 

de souches résistantes. 

Enfin, l’inobservance a évidemment un impact sur le plan économique car elle engendre des 

coûts directs par « gaspillage », boites de médicaments prises en charge par la sécurité sociale 

et non utilisées ; et des coûts indirects induits par le mauvais contrôle des pathologies 

chroniques et entraînant examens médicaux complémentaires, hospitalisations et événements 

morbides. 

L’inobservance a donc des conséquences a plusieurs niveaux, tout d’abord individuelles pour 

le patient, mais également sociétales, épidémiologiques et économiques. (27) 

 

Il s’agit finalement de trouver un équilibre entre la nécessité de traiter efficacement les 

maladies chroniques, sans perte de chance pour le patient, et le risque d’événements 

indésirables lié à la prise simultanée de plusieurs médicaments. (18) 

 

d. Conclusions et outils d’amélioration 

 

Un des problèmes que l’on rencontre en gérontologie est le risque lié au médicament : comme 

la personne âgée présente souvent une polypathologie, de nombreuses prescriptions peuvent 

être faites de façon concomitante et les risques encourus par la personne âgée sont accrus du 

fait d’interactions ou d’une mauvaise observance. (17) 

 

La polymédication majore le risque d’interactions médicamenteuses et d’accident 

iatrogénique en grande partie évitable, le risque d’hospitalisation pour causes 

médicamenteuses et le risque de prescriptions en cascade (lorsqu’un événement indésirable 

est interprété comme un problème médical et qu’un traitement médicamenteux 

supplémentaire est alors prescrit pour traiter ce problème). (18) 
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Les enjeux de qualité de la prescription se couplent à des enjeux économiques car outre le 

surcoût occasionné par la consommation de médicaments inutiles, dangereux ou inappropriés, 

les hospitalisations générées par les effets indésirables contribuent à augmenter les dépenses 

liées à la polymédication et diminuent l’efficience des soins. (23) 

 

Dans une optique d’amélioration de la qualité des soins a été développée la conciliation 

médicamenteuse permettant de structurer l’organisation de la prise en charge 

médicamenteuse du patient dans son parcours de soins. 

C’est un processus qui prend en compte, lors d’une nouvelle prescription à l’entrée ou la 

sortie d’une hospitalisation le plus souvent, tous les médicaments pris et à prendre par le 

patient. Elle prévient ou corrige les erreurs médicamenteuses qui peuvent exister du fait de la 

multiplicité des prescriptions et des prescripteurs. 

La conciliation médicamenteuse associe le patient à cette démarche, en favorisant la 

transmission d’informations complètes et exactes sur ses médicaments, mais également les 

autres professionnels de santé en contact avec ce dernier, afin de favoriser la continuité des 

soins, une coordination pluri-professionnelle et le lien « ville-hôpital ». (28) 

 

La Haute Autorité de Santé (HAS) a quant à elle développé les programmes et outils PMSA 

et AMI. 

En 2005, a été publié le programme PMSA pour une optimisation de la prescription 

médicamenteuse chez le sujet âgé qui couvre tous les champs de la prescription  

(sur-prescription, sous prescription et prescription inappropriée). Il propose des outils pour 

optimiser les diagnostics, prioriser les pathologies à traiter et également pour assurer un suivi 

optimisé des prescriptions. 

Les indicateurs de pratiques clinique AMI, pour Alerte et Maîtrise de la Iatrogénie, permettent 

d’objectiver le risque en situations complexes. Cela est possible par le repérage des situations 

ou événements à risque (indicateur d’Alerte) et la qualité des pratiques par la mise en place 

des interventions de maîtrise ou de réduction du risque (indicateur de Maîtrise, pertinence de 

la prescription). Ce couple « alerte et maîtrise » fournit ainsi une information médicalement 

pertinente, synthétique et référencée sur les risques (alerte, exposition à une molécule) comme 

sur la qualité de la prise en charge (maîtrise, suivi, éducation, contrôle, réévaluation) et cela 

au bénéfice du patient. (25) 

 



 30 

Pour exemple, et pour illustrer l’impact de ces programmes sur la qualité de la prescription et 

sur la diminution de l’exposition des personnes âgées aux risques iatrogéniques, un 

programme sommeil et sujet âgé a été mis en place en EHPAD à Clermont-Ferrand. 

La prise en charge des troubles du sommeil chez le sujet âgé représente une problématique de 

santé publique en raison de la fréquence élevée de prescription de psychotropes et 

d’hypnotiques et des conséquences potentielles de leurs effets indésirables (iatrogénie, chute, 

hospitalisation). La mise en place d’un travail pluri-professionnel sur une prise en charge 

adaptée et personnalisée des troubles du sommeil en améliorant leur gestion par les équipes et 

en optimisant la consommation d’hypnotiques et de psychotropes a permis une diminution de 

l’utilisation des hypnotiques de plus de 80 % en trois ans. (25) 

 

 

Figure 9 : Evolution de la consommation en hypnotiques et psychotropes sur 3 ans dans un EHPAD de Clermond-Ferrand - 

Programme PMSA sommeil et sujet âgé 

 

Enfin, les EHPAD élaborent, le plus souvent, une liste des médicaments à utiliser 

préférentiellement afin de simplifier et surtout d’améliorer la prescription gériatrique.  Les 

enjeux de cette liste sont nombreux : (29) 

- Respect des prescriptions dans le cadre des bonnes pratiques gériatriques. 

- Contribuer à la formation et aux actions d’information envers les professionnels de 

santé intervenant dans l’EHPAD. 

- Lutter contre la iatrogénie, rechercher des alternatives non médicamenteuses. 

- Anticiper la réintégration possible du médicament dans le budget soins de l’EHPAD. 

- Anticiper les évaluations externes mises en place dans le cadre de la démarche qualité. 
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5. Plan National « Bien vieillir » 2007-2009 

 

The « Healthy ageing » EU project pour 2004-2007 repose sur le principe suivant :  

« Le vieillissement sain est un processus qui vise à optimiser l’égalité des chances pour que la 

santé permette à des personnes plus âgées de prendre une part active dans la société et 

d’apprécier une qualité de vie indépendante et bonne. ». 

 

Le plan national « bien vieillir » a pour ambition de proposer les étapes d’un chemin pour un 

« vieillissement réussi » tant du point de vue de la santé individuelle que des relations 

sociales, en valorisant l’organisation et la mise en œuvre d’actions de prévention adaptées. 

 

Les concepts de « vieillissement réussi » et de « bien vieillir » évoqués dans ce plan,  

sous-entendent qu’il est possible de « mal vieillir » ainsi que la possibilité d’un 

« vieillissement raté ». 

Il faut en fait distinguer trois types possibles de vieillissement : 

- le processus « réussi », sans pathologie, avec peu de risques d’en développer et une 

grande autonomie ; 

- le processus « normal » sans pathologie mais avec des risques d’en développer ; 

- le processus « pathologique » marqué par de nombreux facteurs de risques, des 

pathologies et/ou des incapacités installées très tôt. 

 

Il existe cependant des « clés » du « bien vieillir », des comportements à adopter, favorables à 

ce « vieillissement réussi ». Pour cela, le plan national « bien vieillir » prévoit de mettre en 

place des mesures divisées selon neuf axes : 

1. Dépister et prévenir lors du départ en retraite les facteurs de risque d’un vieillissement. 

2. Promouvoir une alimentation équilibrée pour rester en forme après 55 ans. 

3. Promouvoir une activité physique et sportive. 

4. Prévenir les facteurs de risque et les pathologies influençant la qualité de vie. 

5. Promouvoir le bon usage des médicaments : cette action passe par des programmes 

de bonnes pratiques sur la prescription médicamenteuse chez le sujet âgé via la 

diffusion de programmes informatiques d’aide à la prescription médicamenteuse chez 

le sujet âgé disponibles en ligne et téléchargeables gratuitement sur le site de la Haute 

Autorité de Santé (HAS). 
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6. Promouvoir la solidarité entre les générations : l’inter-génération et le  

« vivre ensemble », creuset du « bien vieillir ». 

7. Développer le « bien vieillir » au niveau local. 

8. Développer la recherche et l’innovation dans le domaine du « bien vieillir ». 

9. Inscrire la démarche française dans la dimension européenne. 

 

Ce plan, élaboré par le ministère de la santé et des solidarités ; le ministère délégué à la 

sécurité sociale, aux personnes âgées, aux personnes handicapées et à la famille ; et le 

ministère de la jeunesse, des sports et de la vie associative ; s’inscrit dans la suite du rapport 

Laroque, publié en 1962, qui posait la question suivante : « Quelle place peut et doit être faite 

aux personnes âgées dans la société française d’aujourd’hui et, plus encore dans celle de 

demain ? ». 

Cette question est toujours d’actualité et avec ses différents axes d’approche ce plan met en 

avant le fait que la politique du « bien vieillir » résultera aussi bien de la prise de conscience 

individuelle du cycle de vie de chaque citoyen que des choix solidaires que fera la collectivité 

pour « bien vivre ensemble ». (24) 
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 Les Etablissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes 

(EHPAD) 

1. Présentation 

 

Les établissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes (EHPAD) sont des 

structures médicalisées accueillant des personnes âgées de soixante ans ou plus, en perte 

d’autonomie, et ne souhaitant ou ne pouvant plus vivre seules à leur domicile. (29,30) 

L’EHPAD est considéré comme un substitut du domicile du patient. Un projet de vie et un 

projet de soins sont élaborés par l’équipe soignante et le médecin coordonnateur. 

 

Ils représentent un maillage territorial important. Au niveau national, on dénombrait au  

1er janvier 2015, 7394 EHPAD correspondant à un nombre total de 593005 places installées. 

Ils peuvent être public, privé, à but lucratif ou non et ont une capacité très variable allant de 

moins de 25 lits à plus de 200 lits. (10,25) 

 

Les EHPAD peuvent être ou non dotés d’une pharmacie à usage intérieur (PUI), soit propre à 

l’EHPAD, soit extérieure (en établissement de santé, groupement de coopération sanitaire, 

groupement de coopération sociale et médico-sociale). Mais seulement 28,7 % des EHPAD 

disposent d’une PUI, la majorité d’entre eux (71,3 %) s’approvisionne auprès d’une ou 

plusieurs pharmacies d’officine. (25) 

 

Les règles qui régissent le fonctionnement des EHPAD sont fixées par le Code de l’action 

sociale et des familles, et pour être reconnu comme EHPAD l’établissement doit conclure 

tous les cinq ans avec le Conseil Départemental et l’Agence Régionale de Santé (ARS) une 

convention tripartite, en application de l’article L.313-12 de ce même code. 

Cette convention engage l’établissement à respecter un cahier des charges visant à accueillir 

les résidents dans les meilleures conditions possibles, en améliorant leur prise en charge au 

travers d’une démarche qualité, et précisant également les moyens financiers de son 

fonctionnement. (29,31) 
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Un EHPAD est divisé en trois sections tarifaires conformément à l’article L.314-2 du Code de 

l’action sociale et des familles :  

1. Le tarif hébergement qui comprend les prestations d’administration générale, 

d’hôtellerie, de restauration, d’entretien et d’animation. Ce tarif est identique pour tous 

les résidents et est à la charge du résident ou de sa famille, il peut cependant bénéficier 

d’aides au logement (APL). 

2. Le tarif dépendance pour les prestations d’aide et de surveillance nécessaires à la 

réalisation des actes de la vie courante. Il est également à la charge du résident qui 

peut en fonction de son groupe iso-ressource (Gir), déterminé par la grille AGGIR, 

bénéficier de l’Allocation personnalisée d’autonomie (APA) financée par le Conseil 

départemental. Seuls les Gir 1 à 4 bénéficient de cette aide. 

3. Le tarif soins qui correspond aux dépenses de fonctionnement de l’établissement 

relatives aux charges du personnel. Il est versé à l’établissement par l’Assurance 

maladie. 

 

La loi du 2 janvier 2002 a rénové l’action sociale et médico-sociale et impose aux 

établissements une démarche d’auto-évaluation de la qualité de la prise en charge de la 

personne âgée. Dans cet optique a été créé une Agence nationale de l’évaluation et de la 

qualité des établissements et services sociaux et médico-sociaux (ANESM) qui a plusieurs 

objectifs : (29) 

- Evaluation interne et externe des activités et de la qualité des prestations des 

établissements et services. 

- Validation des procédures, références et recommandations de bonnes pratiques 

professionnelles. 

- Habilitation des organismes extérieurs pour l’évaluation externe. 
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2. Fonctionnement 

a. Pluridisciplinarité 

 

Le fonctionnement des EHPAD repose sur une équipe pluridisciplinaire qualifiée composée 

au minimum par : 

- Un médecin coordonnateur, 

- un infirmier coordonnateur titulaire du diplôme d’état, 

- des infirmiers, 

- des aides-soignants 

- et des auxiliaires de vie. 

 

Les différents médecins traitants libéraux des résidents et le(s) pharmacien(s) officinal(aux), 

dans le cas des EHPAD dépourvus de pharmacie à usage intérieur (PUI), s’ajoutent à cette 

équipe. 

 

Selon les établissements, les besoins des patients et les moyens attribués par les autorités, on 

peut également y trouver un kinésithérapeute, un psychologue, un psychomotricien, un 

ergothérapeute ou des accompagnants éducatifs et sociaux. 

 

b. Le médecin coordonnateur 

 

La fonction de médecin coordonnateur a été créée en 1999, sa présence au sein de l’EHPAD 

répond à un objectif de santé publique afin de garantir une meilleure qualité de la prise en 

charge gérontologique et une maîtrise adaptée des dépenses de santé. 

Il n’a pas un rôle de soin direct à la personne mais plutôt un rôle de médecine institutionnelle 

et de soins collectifs. Le médecin coordonnateur doit être compétent en gérontologie. (29,32) 

 

Le médecin coordonnateur assure treize missions définies par les décrets n°2005-560, puis 

n°2007-547 et plus récemment n°2011-1047. 

Sous la responsabilité et l’autorité administrative du directeur de l’établissement, le médecin 

coordonnateur : (29,32) 
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1. Elabore, avec le concours de l’équipe soignante, le projet général de soins, 

s’intégrant dans le projet de l’établissement et coordonne et évalue sa mise en œuvre. 

Il assure l’encadrement médical de l’équipe soignante. 

2. Donne un avis sur les admissions des personnes à accueillir en veillant notamment à 

la compatibilité de leur état de santé avec les capacités de soins de l’institution. 

3. Préside la commission de coordination gériatrique (CCG) chargée d’organiser 

l’intervention de l’ensemble des professionnels de santé salariés et libéraux au sein de 

l’établissement. Cette commission, dont les missions et la composition sont fixées par 

arrêté du ministre chargé des personnes âgées, se réunit au minimum deux fois par an. 

4. Evalue et valide l’état de dépendance des résidents et leurs besoins en soins requis à 

l’aide du référentiel mentionné au 2ème alinéa du III de l’article 46 de la loi n°2005-

1579 du 19 décembre 2005 de financement de la sécurité sociale pour 2006. 

5. Veille à l’application des bonnes pratiques gériatriques, y compris en cas de risques 

sanitaires exceptionnels, formule toute recommandation utile dans ce domaine et 

contribue à l’évaluation de la qualité des soins. 

6. Contribue auprès des professionnels de santé exerçant dans l’établissement à la bonne 

adaptation aux impératifs gériatriques des prescriptions de médicaments et des 

produits et prestations inscrits sur la liste mentionnée à l’article L.165-1 du Code de la 

sécurité sociale. A cette fin, il élabore une liste par classes, des médicaments à 

utiliser préférentiellement, en collaboration avec les médecins traitants des résidents, 

et, le cas échéant, avec le pharmacien chargé de la gérance de la pharmacie à usage 

intérieur ou le pharmacien mentionné à l’article L. 5126-6 du Code de la santé 

publique. 

7. Contribue à la mise en œuvre d’une politique de formation et participe aux actions 

d’information des professionnels de santé exerçant dans l’établissement. 

8. Elabore un dossier type de soins. 

9. Etablit, avec le concours de l’équipe soignante, un rapport annuel d’activité 

médicale, qu’il signe conjointement avec le directeur d’établissement. Ce rapport 

retrace notamment les modalités de la prise en charge des soins et l’évolution de l’état 

de dépendance et de santé des résidents. Il est soumis pour avis à la CCG mentionnée 

au 3° qui peut émettre à cette occasion des recommandations concernant 

l’amélioration de la prise en charge et de la coordination des soins. Dans ce cas, les 

recommandations de la commission sont annexées au rapport. 
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10. Donne un avis sur le contenu et participe à la mise en œuvre de la ou des conventions 

conclues entre l’établissement et les établissements de santé au titre de la continuité 

des soins ainsi que sur le contenu et la mise en place, dans l’établissement, d’une 

organisation adaptée en cas de risques exceptionnels. 

11. Collabore à la mise en œuvre de réseaux gérontologiques coordonnés, d’autres 

formes de coordination prévues à l’article L.312-7 du présent code et de réseaux de 

santé mentionnés à l’article L.6321-1 du Code de la santé publique. 

12. Identifie les risques éventuels pour la santé publique dans les établissements et veille 

à la mise en œuvre de toutes mesures utiles à la prévention, la surveillance et la prise 

en charge de ces risques. 

13. Réalise des prescriptions médicales pour les résidents de l’établissement au sein 

duquel il exerce ses fonctions de médecin coordonnateur en cas de situations 

d’urgence ou de risques vitaux ainsi que lors de la survenue de risques exceptionnels 

ou collectifs nécessitant une organisation adaptée des soins. Les médecins traitants des 

résidents concernés sont dans tous les cas informés des prescriptions réalisées. 

 

Le médecin coordonnateur est l’interface médicale entre tous les acteurs de l’établissement et 

assure la coordination avec les autres prestataires de soins externes à celui-ci. 

 

c. Le pharmacien référent 

 

La fonction de pharmacien référent d’un EHPAD apparaît, pour la première fois, au 6° de 

l’article 38 de la loi Hôpital Patient Santé Territoire (HPST) de juillet 2009. 

En effet, il y est écrit que dans les conditions définies par le Code de la santé publique, les 

pharmaciens d’officine peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un 

établissement mentionné au 6° du I de l’article L.312-1 du Code de l’action sociale et des 

familles ayant souscrit la convention pluriannuelle visée au I de l’article L.313-12 du même 

code qui ne dispose pas de pharmacie à usage intérieur ou qui n’est pas membre d’un 

groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie à usage intérieur. (33) 

 

L’article L.5126-10 du Code de la sécurité sociale, modifié par ordonnance n°2016-1729 le 

15 décembre 2016, énonce la notion de convention entre pharmacien d’officine et EHPAD 

dépourvus de PUI et évoque les missions du pharmacien référent. 
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« II. Les établissements mentionnés au 6° de l’article L.312-1 du Code de l’action sociale et 

des familles qui ne disposent pas de pharmacies à usage intérieur ou qui ne sont pas membres 

d’un groupement de coopération sanitaire ou d’un groupement de coopération sociale et 

médicosociale gérant une pharmacie à usage intérieur concluent, avec un ou plusieurs 

pharmaciens titulaires d’officine, une ou des conventions relatives à la fourniture en produits 

de santé mentionnés au I de l’article L.5126-1 des personnes hébergées en leur sein. La ou les 

conventions désignent un pharmacien d’officine référent pour l’établissement. Ce 

pharmacien concourt à la bonne gestion et au bon usage des médicaments destinés aux 

résidents. Il collabore également, avec les médecins traitants, à l’élaboration, par le médecin 

coordonnateur mentionné au V de l’article L.313-12 du même code, de la liste des 

médicaments à utiliser préférentiellement dans chaque classe pharmaco-thérapeutique. » 

(34) 

 

Ainsi, deux fonctions se distinguent dans le cadre d’un établissement de santé comme un 

EHPAD, la fonction de dispensateur de médicament, rôle historique du pharmacien, et 

également celle de gestionnaire du circuit du médicament. (35) 

 

Philippe Verger a remis un rapport en décembre 2013 sur « La politique du médicament en 

EHPAD », et dans le cadre du groupe de travail n°2 relatif à la coopération entre les 

professionnels de santé, il a été constaté que les missions accomplies par le pharmacien 

référent sont les suivantes : 

- Préparation des doses à administrer (PDA), 

- Participation aux réunions de coordination, 

- Participation à la rédaction de la liste préférentielle, 

- Participation à la rédaction de procédures et à la mise en place de bonnes pratiques, 

- Participation à l’informatisation de la prescription, 

- Et enfin, information sur le bon usage des produits de santé. 

 

Ce rapport met également en évidence l’importance du thème du médicament et la présence 

effective du pharmacien référent lors des CCG ainsi que l’intérêt de la fonction de pharmacien 

référent en EHPAD. 
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Ainsi, par cette conclusion et dans le cadre de la diffusion d’une convention-type nationale  

« pharmacien référent – EHPAD », sous condition d’être formé à la gérontologie et à la 

gestion des risques, les missions du pharmacien référent, en coordination nécessaires avec 

le(s) dispensateur(s), pourraient être définies comme suit : (25) 

1. Promouvoir le bon usage du médicament, 

2. Réaliser l’audit du circuit du médicament et des dispositifs médicaux de l’EHPAD, 

3. Participer à l’élaboration de la liste préférentielle des médicaments en EHPAD, sous 

la responsabilité du médecin coordonnateur, 

4. Vérifier la qualité des prescriptions, 

5. Elaborer une fiche d’accompagnement et de suivi thérapeutique afin de faciliter la 

bonne compréhension du traitement et l’observance, destinée au résident et à l’équipe 

soignante, 

6. Mettre à jour le dossier du résident avec les données pharmaco-thérapeutiques, 

7. Assurer la gestion du stock de médicaments des résidents et la dotation d’urgence, 

8. Assurer le suivi des consommations de produits de santé pour en informer l’EHPAD 

et travailler aux axes d’amélioration de la prescription avec le médecin 

coordonnateur et les médecins prescripteurs, 

9. Assurer un rôle de conseil, d’information plus que de formation stricto sensu en 

recherchant les conditions les plus adaptées aux différents professionnels (médecins 

libéraux, personnels de nuit, …), 

10. Participer au travail d’adaptation des prescriptions à la sortie de l’hôpital, 

11. Participer à la CCG, 

12. Gérer les événements indésirables dans le champ du médicament et du dispositif 

médical et procéder notamment aux signalements de pharmacovigilance et de 

matériovigilance, 

13. Inciter les professionnels à déclarer les événements indésirables en lien avec les 

produits de santé. 

 

La fonction de pharmacien référent d’un EHPAD a donc une véritable légitimité et donne de 

nouvelles missions au pharmacien d’officine ; ainsi qu’un rôle qui va bien au-delà de la 

simple dispensation de médicaments mais un rôle de santé publique évident, et réitéré, dans la 

bonne utilisation des médicaments, notamment chez le sujet âgé. 
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II. La Préparation des Doses à Administrer (PDA)

 Définition 

A l’heure actuelle, en France, il n’existe pas de définition officielle de la préparation des 

doses à administrer (PDA), et ce quel que soit son mode de réalisation, manuel ou automatisé.  

La PDA consiste à préparer, à l’avance, au regard d’une ou plusieurs prescription(s) 

médicale(s), le traitement d’un patient donné, selon le séquencement des différents moments 

de prise et des jours, sur une période définie, le plus souvent une semaine. Elle peut donc se 

définir comme la réalisation, par anticipation, au regard d’une prescription médicamenteuse, 

d’un pilulier hebdomadaire, personnalisé et nominatif, en vue d’une administration différée. 

L’Académie nationale de pharmacie dit que : « On entend par préparation des doses à 

administrer (PDA) l’action qui, après validation de la prescription médicale, consiste en la 

préparation personnalisée des médicaments selon le schéma posologique du traitement 

prescrit, dans un conditionnement spécifique (pilulier ou autre), nominatif et tracé. Elle 

permet de délivrer la quantité nécessaire et suffisante de médicaments à un traitement pour 

une période déterminée selon le schéma posologique prescrit, sous la forme la plus 

intelligible et praticable pour le patient et son entourage. » (36) 
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 Différents types de PDA : manuelle, semi-automatique et automatisée 

1. La PDA manuelle 

a. Le semainier 

i. Description 

 

Il s’agit de la PDA classique, celle connue du grand public, réalisée par l’infirmière, 

l’entourage du patient ou le patient lui-même. 

 

C’est un pilulier hebdomadaire, composé donc de sept compartiments correspondants à 

chacun des jours de la semaine. 

Chaque compartiment étant lui-même scindé en plusieurs parties, généralement quatre, 

correspondants aux différents moments de prise : matin, midi, soir et coucher. 

 

ii. Réalisation 

 

La personne chargée de la réalisation du semainier déblistérise, les uns après les autres, les 

différents médicaments afin de les placer, au regard de la prescription médicale, dans la partie 

du pilulier correspondant à son jour et son moment de prise. 

Si le pilulier est assez grand et si les médicaments sont sous forme de blisters unitaires 

prédécoupés ceux-ci peuvent être insérés directement dans le pilulier, évitant ainsi tout risque 

d’altération des comprimés. 

 

iii. Sécurité et praticité 

 

Ce travail de préparation est source d’erreur et de contamination, surtout lorsqu’il est réalisé 

par des personnes non habilitées, comme les aidants par exemple.  

De plus, le temps nécessaire à sa réalisation peut devenir relativement long pour des 

traitements « lourds » et/ou compliqués. 
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Enfin, cette méthode de PDA ne permet pas la traçabilité de la délivrance puisqu’elle n’est 

reliée à aucun système informatique et, de plus, si les médicaments ne sont pas sous forme de 

blisters unitaires prédécoupés et sont donc déblistérisés, il n’y a aucune information 

permettant de savoir, pour une personne n’ayant pas réalisé le pilulier, quels médicaments se 

trouvent dans chacun des compartiments. 

 

b. Les cartes blistérisées 

i. Description 

 

Il s’agit de cartes blistérisées composées de plusieurs alvéoles fermées par un papier 

aluminium thermo-soudé.  

Sur chaque alvéole sont inscrites les informations permettant l’identification du patient et du 

traitement concerné : nom de la spécialité, numéro de lot, posologie, jour et moment de prise. 

 

Il existe deux types de cartes blistérisées : 

- Les blisters classiques : une carte correspond à une seule spécialité et à un moment de 

prise déterminé. La carte comporte vingt-huit alvéoles divisées en sept lignes, pour 

chaque jour de la semaine, et quatre colonnes ce qui correspond à un mois de 

traitement. 

- Les blisters semainiers : ce type se rapproche du pilulier classique puisqu’une carte 

correspond à une semaine de traitement, divisée en quatre moments de prise (matin, 

midi, soir et coucher) et toutes les spécialités y sont rassemblées. 

 

L’ensemble des cartes, correspondants à la prescription d’un patient donné, est regroupé dans 

un classeur. L’identification du patient y est apposée : nom, prénom, date de naissance, 

localisation au sein de l’EHPAD et éventuellement photographie. (22) 
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ii. Réalisation 

 

Dans le cas des cartes classiques, une carte est dédiée à une spécialité pour un moment de 

prise donné donc si une spécialité doit être prise à plusieurs moments de la journée, il y aura 

une carte associée à chaque temps de prise. 

Les spécialités sont déblistérisées et placées dans les alvéoles correspondantes au plan de 

posologie défini par la prescription médicale. 

L’ensemble des cartes correspondant aux différentes spécialités et aux différents moments de 

prise est regroupé dans un « classeur ». 

 

Pour les cartes à blister semainier, comme pour les cartes classiques, un mois de traitement est 

réalisé ce qui correspond à quatre cartes, une pour chaque semaine du mois, regroupées dans 

un « classeur ». 

De la même façon que précédemment, les spécialités sont déblistérisées et placées dans les 

alvéoles correspondants à la posologie prescrite par le médecin. 

 

iii. Sécurité et praticité 

 

Ces cartes sont réalisées pour un mois de traitement, ce qui implique qu’en cas de 

modification ou arrêt du traitement, la carte n’est plus valable et doit être supprimée et refaite 

dans le cas des cartes à blister semainier ou supprimées et éventuellement remplacées dans le 

cas des cartes classiques. 

Les informations, concernant les médicaments, apposées sur chacune des alvéoles permettent 

à posteriori de vérifier le contenu de celles-ci. 
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2. La PDA semi-automatique 

i. Description 

 

La PDA semi-automatique est réalisée à l’aide d’un petit automate, remplit manuellement et 

au fur et à mesure de la production par le pharmacien ou le préparateur en pharmacie, qui 

permet la création d’un pilulier hebdomadaire de forme circulaire. 

 

Ce pilulier est composé de vingt-huit alvéoles soit sept jours de traitements et quatre moments 

de prises. 

Une couleur est attribuée à chaque jour de la semaine et des pictogrammes sont associés aux 

différents moments de prise afin d’éviter les erreurs. (37) 

 

 

Figure 10 : Automate semi-automatique pour réaliser la PDA 

 

ii. Réalisation 

 

L’automate est associé à un logiciel de pilotage informatique dans lequel sont renseignées les 

informations concernant le patient et son traitement. 

 

Une fois ces informations enregistrées, elles sont transmises à l’automate qui affiche sur 

l’écran, au fur et à mesure de la réalisation du pilulier, les informations de remplissage : 

identité du patient, nom et description de la spécialité, jour et moment de prises concernés 

ainsi que le nombre d’unités totales de la spécialité à introduire dans l’automate. 
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Le remplissage de l’automate se fait au rythme d’un voyant lumineux qui, chaque fois qu’il 

détecte le passage d’un médicament, se décale sur le moment de prise suivant pour cette 

même spécialité. 

 

Une fois le remplissage complet du pilulier effectué, celui-ci est scellé et prêt à être délivré au 

patient. (37) 

 

iii. Sécurité et praticité 

 

Cette méthode de PDA permet de fortement minimiser le risque d’erreur puisqu’une fois que 

la prescription est enregistrée, par le pharmacien ou le préparateur en pharmacie, sur le 

logiciel de l’automate, celui-ci affiche successivement les spécialités à insérer pour la 

réalisation du pilulier. 

Cependant, la réalisation reste fastidieuse, puisqu’elle se fait manuellement au fur et à mesure 

du « déroulement » de l’ordonnance. 

La traçabilité est ici assurée puisque la prescription et la réalisation du pilulier sont 

enregistrées dans le logiciel associé à l’automate. Il est possible de rajouter la liste des 

médicaments inclus et non inclus dans le pilulier. 

 

3. La PDA automatisée 

i. Description 

 

Cette méthode de PDA est réalisée à l’aide d’un robot associé à un logiciel informatique 

permettant la production de sachets nominatifs par patient, jour et moment de prise. Le 

résultat est un ruban de sachets-doses qui se succèdent par ordre de prise, pour une même 

personne et pour un nombre de jours définis (en général sept jours). (38) 

 

Chaque spécialité est associée à une cassette au moyen d’un code barre unique. 

Les médicaments peu prescrits, ceux dont la forme ne permet pas leur mise en cassette ainsi 

que les comprimés fractionnés sont inclus dans la production au moyen d’un plateau de 

chargement. 
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Un logiciel associé à l’automate permet la création de fiches patients avec l’enregistrement et 

la planification de leurs prescriptions et envoie à l’automate les informations nécessaires à la 

production. 

 

Le résultat de cette production est un chapelet de sachets transparents individuels et 

nominatifs. 

Chaque sachet correspond à un jour et un moment de prise pour un patient donné et sur 

chacun est inscrit : l’identification du patient, son adresse (nom de l’EHPAD et localisation au 

sein de celui-ci), la date et l’heure de prise, le nom des spécialités, ainsi que leurs posologie et 

description visuelle, le nombre total de comprimés contenus dans le sachet. Un code barre 

d’identification du sachet peut également être ajouté. 

Les traitements hors-sachets et ceux dont la prescription est faite en « si besoin » ne sont pas 

inclus dans la production. Cependant, il est possible d’inclure dans la production des sachets 

vides où sont inscrits les médicaments hors-sachets et les traitements « si besoin » afin de 

pallier l’oubli de leur prise au moment de l’administration. (22) 

 

ii. Réalisation 

 

Les prescriptions médicales sont enregistrées, après contrôle et validation pharmaceutique, 

dans le logiciel de l’automate qui permet ensuite de transmettre les informations permettant la 

réalisation de la production. 

 

Cette technique s’appliquant à la réalisation de PDA pour plusieurs patients « en même 

temps », l’ensemble des boites, une fois dispensées en nom propre pour chacun des patients 

les prenant, est déblisterisée et les comprimés sont placés dans la cassette correspondante. 

 

Les médicaments contenus dans les cassettes tombent donc automatiquement en fonction des 

informations reçues et les plateaux à réaliser sont affichés sur un écran et réalisés, par le 

pharmacien ou le préparateur en pharmacie, avant d’être insérés dans la machine pour 

compléter la production en cours. 
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A la fin du cycle de production, on obtient une chaine de sachets individuels qui sera 

contrôlée, soit par une machine de contrôle soit par contrôle visuel humain, et séparée par 

patients en vue de sa livraison. (22,39) 

 

iii. Sécurité et praticité 

 

La PDA automatisée permet un gain de temps considérable, avec une moyenne de 40 sachets 

multi-doses par minute, et ce pour une production plus importante, les piluliers étant réalisés 

de façon automatique. 

De nombreuses alertes sont mises en place afin d’assurer une sécurité maximale et de 

minimiser le risque d’erreurs : puces d’identification des cassettes, codes-barres uniques 

associés aux cassettes et aux spécialités … 

La traçabilité est assurée à toutes les étapes du processus, depuis l’enregistrement de la 

prescription jusqu'à la délivrance des sachets. 
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 Les médicaments concernés par la PDA automatisée, et les non 

concernés 

 

L’automate pour la PDA accepte uniquement les formes orales solides, comprimés et 

gélules, fractionnées ou non, à l’exception : (22,38,40) 

- des médicaments dont la délivrance est soumise à une réglementation particulière : 

stupéfiants, 

- des médicaments qui présentent des conditions de conservation particulières : 

sensibilité à la lumière, l’air, l’humidité ; 

- des médicaments qui comportent des précautions particulières afin d’éviter toute 

contamination croisée et tout risque pour le personnel : hormones, 

- des médicaments dont l’administration est conditionnelle : prescription en  

« si besoin », 

- des médicaments nécessitant un suivi et une adaptation posologique régulière :  

anti-vitamines K (AVK), 

- des traitements particuliers, comme la Clozapine nécessitant un suivi biologique, 

- des formes stériles, 

- des médicaments à conserver au réfrigérateur, 

- des anticancéreux par voie orale, 

- des antibiotiques en traitement aigu, 

- des capsules molles, 

- des comprimés effervescents, 

- et des comprimés orodispersibles. 

 

Toutes les autres formes galéniques de médicaments : sirops, sachets de poudre pour 

suspension buvable, collyres, injectables … ne sont évidemment pas inclus dans la PDA. 

Cependant, ces traitements peuvent être notés sur des sachets vides et insérés dans la 

production afin d’éviter l’oubli de leur prise au moment de l’administration au patient. 

 

A noter, que le Zolpidem (Stilnox®), jusqu’à présent inclus dans les sachets-doses, en est 

exclu depuis avril 2017, puisqu’il est désormais assimilé aux stupéfiants et fait donc l’objet 

d’une réglementation propre. 
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 Les locaux dédiés à la PDA 

 

Selon les recommandations, notamment de l’ARS PACA en 2017, la PDA doit être réalisée 

dans des locaux adaptés et dédiés à cet usage au sein de la pharmacie et dont l’accès est limité 

aux personnes autorisées (personnel pharmaceutique avec une formation initiale et continue 

en matière de PDA). 

 

Le ou les locaux sont suffisamment grands, conçus et organisés de façon à éviter tout risque 

de confusion ou de contamination. Ils sont aménagés afin de prévoir les zones suivantes : 

- une zone de déconditionnement des spécialités, 

- une zone de préparation des doses à administrer, 

- une zone de nettoyage du matériel, adaptée à l’activité et située à proximité immédiate 

de la zone de PDA, 

- une zone de contrôle, 

- une zone de rangement des produits, matériels et consommables, 

- une zone de stockage des médicaments et des traitements préparés, elle doit être de 

taille suffisante pour permettre un stockage ordonné des différentes catégories de 

médicaments ainsi que des piluliers ; 

- une zone de stockage des déchets. 

 

Les sols, murs et surfaces doivent être lisses, imperméables et sans fissures afin de réduire 

l’accumulation de particules et de micro-organismes et de permettre l’usage répété de produits 

de nettoyage et, le cas échéant, de désinfectants. La zone de PDA doit être nettoyée 

régulièrement et désinfectée selon des procédures prédéfinies. 

 

L’éclairage, la température, l’humidité et la ventilation doivent être appropriés afin de ne pas 

affecter les conditions de stockage des médicaments ainsi que leur qualité durant la PDA. 

L’OMS définit les conditions normales de stockage comme suit : locaux secs et bien aérés à 

une température de 15 à 25°C et une hygrométrie de 60 % pour les produits comportant la 

mention « à protéger de l’humidité ». 

 

Par dérogation, et toujours d’après les recommandations de l’ARS PACA, le préparatoire 

fermé peut être utilisé comme zone de préparation des doses à administrer, sous réserve du 

respect des recommandations sus mentionnées. 
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Lorsque le préparatoire, tel que défini au 1er alinéa de l’article R. 5125-10 du Code de la santé 

publique, est utilisé aux fins de PDA, aucune autre activité ne doit y être réalisée en même 

temps. (40,41) 

 

 Le personnel réalisant la PDA 

1. Formation 

 

Les personnes habilitées à faire de la PDA à l’officine sont le pharmacien et sous le contrôle 

effectif d’un pharmacien, le préparateur en pharmacie et l’étudiant en pharmacie ayant validé 

sa 3ème année. 

 

Le personnel en charge de la PDA doit suivre une formation appropriée pour l’exécution des 

opérations de PDA, une formation initiale mais également continue qui sera enregistrée et 

évaluée. 

C’est le pharmacien habilité qui est responsable de la formation adaptée et permanente des 

personnes autorisées à le seconder. Pour ce faire, il a le devoir d’actualiser en permanence ses 

connaissances dans son domaine et dans tout domaine relevant de son activité. 

 

Tout membre du personnel qui réalise la PDA doit avoir connaissance des procédures prévues 

à cet effet. (40) 
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2. Habillage et hygiène 

 

Le risque infectieux constitue une menace pour les personnes âgées et fragiles, c’est pourquoi, 

le cadre utilisé pour la PDA doit être complètement aseptisé. (35) 

 

Dans les locaux réservés à la PDA, le personnel porte une blouse dédiée à cette zone. 

Lors du déconditionnement et de la gestion des médicaments hors de leur conditionnement 

primaire, il est recommandé le port de : 

- gants à usage unique non stériles avec une fréquence de changement adaptée, 

- charlotte, 

- blouse ou sur-blouse dédiée au local de déconditionnement, 

- masque anti-poussière pour les médicaments générant des particules. 

 

Les règles d’hygiène du préparatoire sont appliquées selon les recommandations de bonnes 

pratiques de préparation. 

Le lavage simple des mains ou leur friction avec des solutions hydro-alcooliques est 

obligatoire avant la production et toute manipulation des médicaments. 

En post-production, le lavage simple des mains est recommandé pour éviter la pénétration des 

contaminants chimiques dans la peau. 

 

Dans la zone dédiée à la PDA, il est interdit de manger, de boire, de fumer, d’introduire et de 

conserver des denrées alimentaires. 

 

Des procédures relatives à la santé, à la sécurité, à l’hygiène et à l’habillage du personnel et 

adaptées à la méthode de PDA sont établies et doivent être connues du personnel. (40) 
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 Assurance qualité et gestion des risques 

 

Chaque étape de la préparation des doses à administrer doit être tracée et la personne l’ayant 

effectuée doit être identifiée. 

 

Un système qualité doit être mis en place ainsi que des procédures écrites et mises à jour 

régulièrement décrivant l’ensemble des étapes de la PDA. Ces procédures concernent 

notamment : 

- les vérifications préalables : conformité aux textes en vigueur, analyse de la 

prescription ..., 

- la qualification du personnel ; ainsi que les notions relatives à la santé, l’hygiène et 

l’habillage du personnel, 

- la qualification du matériel, 

- les différentes étapes de préparation, 

- les contrôles, 

- les conditions de transport, 

- les informations à fournir au personnel soignant de l’EHPAD : notices des 

médicaments, liste des comprimés dont le broyage n’est pas permis, liste des durées de 

conservation après ouverture des formes multi-doses …, 

- le nettoyage du matériel et des locaux, 

- la conduite à tenir en cas de panne informatique ou mécanique. 

 

Des indicateurs doivent également être définis, leur suivi permettra une amélioration continue 

du processus de PDA avec la mise en place de mesures préventives et correctives. 

Il peut s’agir d’indicateurs d’activité : 

- fréquence de changements de traitement, 

- nombre d’équivalents temps-plein nécessaire à la réalisation de la PDA. 

Ainsi que d’indicateurs de non-conformité : 

- taux d’erreurs de préparation détectées par l’officine : nombre d’unités de PDA non 

conformes en sortie de production / nombre d’unités de PDA produits, 

- taux d’erreurs de préparation signalées par l’EHPAD : nombre d’unités de PDA non 

conformes signalées par les infirmières / nombre d’unités de PDA produits, 

- délai nécessaire à la modification des piluliers … 
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Dans le cas des non-conformités, le pharmacien doit s’assurer que celles-ci sont examinées et 

conduisent à des mesures appropriées pour éviter le renouvellement des défauts identifiés. 

 

Une auto-évaluation doit être mise en œuvre pour s’assurer de la qualité du circuit et de 

l’organisation mise en place. 

L’Ordre des pharmaciens met également à disposition des officines, un dispositif nommé eQo 

(évaluation de la Qualité à l’officine). Ce dernier est conçu pour accompagner le pharmacien 

et son équipe dans leur démarche qualité afin de sécuriser les actes pharmaceutiques dans 

l’intérêt des patients. (40) 

 

Bien que non obligatoire, la certification iso 9001 des pharmacies, associée au référentiel 

métier QMS Pharma, devient de plus en plus répandue. En effet, l’amélioration du service aux 

patients et le besoin continu de sécurisation de l’acte pharmaceutique rendent incontournable 

l’engagement des officines dans une politique de management de la qualité et ce notamment 

pour s’adapter aux mutations de la profession comme c’est le cas de l’activité de PDA qui ne 

dispose pas encore de cadre réglementaire. (42) 
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III. Apports de la PDA : sécurisation du circuit du médicament,

sécurité des patients et économies de santé

La France est un des pays les plus consommateurs de médicaments. Le marché français du 

médicament avoisine 27,2 milliards d’euros or, la consommation augmente avec l’âge. Les 

plus de 60 ans consomment plus de 40 % des médicaments et les plus de 80 ans représentent 

11,9 % des dépenses médicales. (25) Le thème du médicament et de son coût pour la santé 

publique est donc au centre des EHPAD. 

L’augmentation du nombre de personnes âgées et l’élévation régulière de la durée de vie sont 

associées à deux conséquences importantes énoncées précédemment : la polypathologie, 

entraînant une polymédication, et les difficultés cognitives avec troubles de la mémoire qui 

peuvent, tous deux, provoquer un certain nombre de difficultés et de risques dans la prise du 

traitement par la personne âgée. 

Une mauvaise observance, due à une mauvaise compréhension ou administration du 

traitement, aura des conséquences directes sur la qualité et l’espérance de vie du patient et 

représente également un surcoût significatif pour notre système de protection sociale. 

Ces difficultés existent aussi bien si le patient est maintenu à domicile que s’il est pris en 

charge dans un établissement pour personnes âgées dépendantes. Elles doivent donc conduire 

à une prise de médicament dans des conditions renforcées de contrôle, pour aider le patient à 

mieux gérer son traitement et renforcer la traçabilité, le respect et la sécurité des traitements. 

(22,25) 

La PDA est un des moyens de réponse à ces problèmes posés par la polymédication des 

personnes âgées car elle permet de renforcer la sécurité de la prise en charge du patient tout 

en réalisant des économies de santé. 
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 Sécurisation du circuit du médicament 

1. Circuit du médicament en EHPAD 

 

Le circuit du médicament en EHPAD est un processus complexe car il implique de nombreux 

acteurs (médecin, pharmacien, infirmier, éventuellement transporteur) opérant dans des lieux 

différents (EHPAD, officine, PUI parfois hors des murs). 

 

Trois étapes sont classiquement évoquées dans le circuit du médicament : prescription, 

dispensation et administration des médicaments. 

Mais en EHPAD, il recouvre des étapes intermédiaires qui recèlent chacune des points 

critiques à maîtriser et qui font la complexité et la spécificité de ce circuit. Les étapes du 

circuit du médicament en EHPAD sont les suivantes : (Annexe G)  (25) 

1. La prescription, 

2. La gestion des ordonnances individuelles des personnes, 

3. La commande des médicaments des résidents et éventuellement le bon de commande 

pour le stock d’urgence, 

4. La réception de la commande par la pharmacie (PUI ou officine), 

5. L’analyse et la validation de la prescription, 

6. La délivrance, 

7. La préparation des commandes, avec ou non mise en piluliers, 

8. La livraison, 

9. La réception et le stockage des médicaments dans l’établissement, 

10. L’administration des médicaments qui comporte le plus souvent la préparation des 

piluliers, la distribution des médicaments aux résidents, 

11. L’aide à la prise, 

12. La traçabilité de l’administration et de la prise effective des médicaments, 

13. La surveillance des effets des médicaments, 

14. La gestion des médicaments non utilisés (MNU) et la gestion des périmés du stock 

d’urgence. 

 

La Haute Autorité de Santé (HAS) préconise le respect de la règle des 5B par le pharmacien 

afin de prévenir les erreurs médicamenteuses liées à l’administration du médicament et ce fil 

conducteur est suivi dans la démarche de sécurisation du circuit du médicament en EHPAD. 
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Cette règle est la suivante : « Le Bon médicament, à la Bonne dose, par la Bonne voie 

d’administration, au Bon moment et au Bon patient ». (22) 

 

La PDA automatisée permet de sécuriser le circuit, complexe, du médicament en EHPAD car 

elle permet une informatisation de ce dernier avec une traçabilité totale de la prescription à 

l’administration et ajoute de nombreux points de contrôle tout au long de la délivrance 

permettant de diminuer considérablement les erreurs. 

 

2. Traçabilité totale : informatisation du circuit 

 

Les nouvelles technologiques revêtent un intérêt évident dans la réduction du risque iatrogène 

médicamenteux et ce, à tous les plans : une meilleure prescription, une sécurisation accrue du 

circuit du médicament et une coordination optimale entre les professionnels tant dans 

l’EHPAD, qu’entre l’EHPAD et tous les professionnels concernés sur le territoire. 

 

L’informatisation de la prescription au sein de l’EHPAD améliore la sécurisation du circuit du 

médicament et celle-ci peut réduire jusqu’à 25 % les erreurs médicamenteuses selon certaines 

études. L’utilisation de logiciel d’aide à la prescription est donc à privilégier au sein des 

établissements de santé. 

Cependant, l’utilisation de ces logiciels nécessite une formation des médecins prescripteurs 

car son mésusage peut entraîner des risques tout aussi importants qu’une rédaction peu lisible 

d’une ordonnance manuscrite (erreur de saisie ou erreur de sélection dans le menu déroulant). 

De plus, il convient d’éviter au maximum l’utilisation de deux supports distincts de 

prescription car l’absence de standardisation des modalités de prescription est une cause 

majeure d’erreurs ; rappelons aussi que la retranscription des prescriptions est interdite. (40) 

 

En officine, l’informatisation est bien présente ; tout d’abord lors de la délivrance du 

traitement qui se fait à l’aide d’un logiciel d’aide à la dispensation (LAD) permettant de créer 

un historique médicamenteux et d’alimenter le dossier pharmaceutique du patient assurant 

ainsi un suivi thérapeutique. De plus, les prescriptions sont scannées lors d’une délivrance et 

conservées pendant au moins un an. 
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En outre, dans les cas des officines réalisant une PDA automatisée, l’automate est associé à 

un logiciel qui permet la réalisation de fiches patients ainsi que la planification de leurs 

traitements, l’association d’un médicament à une cassette et le remplissage de ces dernières, 

l’envoi des informations de production à l’automate ainsi que la création de plateaux 

additionnels : toutes ces actions sont tracées, l’utilisateur les ayant réalisées est identifié et 

l’ensemble est enregistré et conservé sur disque externe. 

Donc en officine, et d’autant plus dans le cas d’une officine effectuant de la PDA 

automatisée, l’informatisation du circuit du médicament est totale et la traçabilité électronique 

de chaque produit est assurée de la délivrance, à l’aide du LAD, à l’administration, grâce au 

logiciel associé à l’automate. 

 

En revanche, en matière de système d’informatisation en EHPAD, les constats sont que les 

EHPAD sont généralement peu ou incomplètement informatisés et que cette informatisation 

concerne essentiellement la gestion des admissions et les fonctions supports (ressources 

humaines, gestion budgétaire et financière). 

De plus, malgré l’informatisation croissante des EHPAD, un des problèmes qui perdure est 

que les solutions techniques retenues par ceux-ci sont diverses et ne sont pas toujours 

interopérables avec celles de leurs partenaires, médecins et pharmaciens entre autres. (25) 

 

En effet, les acteurs s’équipent indépendamment les uns des autres, en recherchant une 

optimisation de leur processus internes et pour leurs besoins propres. 

Or, pour sécuriser le circuit du médicament et améliorer la performance du système, il est 

indispensable d’automatiser les échanges inter-acteurs. L’interfaçage des logiciels entre 

l’EHPAD et la pharmacie d’officine optimise et sécurise la transmission des prescriptions. 

Quel que soit le mode de transmission des prescriptions, la confidentialité des données du 

patient devra être assurée. Une transmission par mail non sécurisée n’est donc pas à 

envisager. (25,40) 
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 Sécurité du patient 

1. Réduction du risque d’erreurs médicamenteuses 

 

L’erreur médicamenteuse est définie comme l’omission ou la réalisation non intentionnelle 

d’un acte relatif à un médicament, pouvant être à l’origine d’un événement indésirable pour le 

patient. 

C’est un événement évitable qui constitue un écart par rapport à ce qui aurait dû être fait. 

L’erreur médicamenteuse résulte le plus souvent d’une conjonction de causes multiples : 

techniques, humaines ou organisationnelles. 

 

Chaque étape du circuit du médicament peut conduire à une erreur médicamenteuse, c’est 

pourquoi tous les professionnels concernés doivent connaître le circuit et appliquer les bonnes 

pratiques qui les concernent dans la réalisation de leurs tâches quotidiennes. (25) 

 

Le taux d’erreur d’une fabrication manuelle de PDA peut atteindre 12 %, cependant il chute à 

moins de 0,02 % lorsque le contrôle physique complète un contrôle automatisé. 

Dans son guide de sécurisation et d’auto-évaluation de l’administration des médicaments 

(2011), la HAS relève que : 

- Les nouvelles technologies (informatisation de la prescription, de la dispensation et de 

l’administration …) réduisent de 30 à 80 % les effets indésirables médicamenteux 

(EIM) ; 

- La double vérification réduit de 70 % les erreurs d’administration ; 

- Le simple contrôle à toutes les étapes du circuit du médicament réduit de 80 % les 

EIM ; 

- Le patient informé intercepte 2 % des erreurs. 

L’utilisation de code barre et de scanner réduit les risques d’erreurs d’administration si les 

équipes sont correctement formées. (35) 

 

La PDA automatisée répond à tous ces critères : l’informatisation et la traçabilité est totale de 

la dispensation à l’administration, de nombreux points de contrôle avec code barre et scanner 

sont mis en place tout au long de la préparation, ainsi que le double contrôle pharmacien à la 

fin de la PDA et infirmier au moment de l’administration. 
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2. Amélioration de l’observance 

 

Une étude URPS pharmaciens de Basse-Normandie menée sur 44 pharmacies d’officine 

approvisionnant 202 patients ambulatoires, sur une période de 8 mois, avait pour objectif 

d’évaluer l’effet de la PDA sur l’observance des traitements médicamenteux préparés en 

pharmacie pour les patients âgés et polymédiqués à domicile. 

Au 1er mois de traitement, la délivrance initiale s’est faite par boîte en l’absence de PDA et le 

taux d’observance mesuré était de 77 %. 

Lors du 2ème mois, la mise en place de la PDA et donc la mise en pilulier des traitements a 

conduit à une observance de 98 %. 

 

Le service de PDA, pratiqué par un pharmacien d’officine, représente donc une réponse à 

deux enjeux majeurs : la sécurité des patients et une meilleure observance des traitements.  La 

PDA permet de renforcer la traçabilité, le respect et la sécurité des traitements. (22) 

 

La PDA est destinée à faciliter la compréhension, l’administration et l’observance d’un 

traitement par exemple hebdomadaire, en cas de complexité de ce traitement 

(polymédication), ou en cas de défaut d’autonomie ou de dépendance du patient. Elle doit 

garantir la traçabilité des médicaments prescrits, de leur préparation et de leur administration. 

(36) 

 

 Economies de santé 

1. Optimisation de la quantité de médicaments délivrés 

 

La PDA réalisée par les pharmaciens d’officine permet l’optimisation des médicaments 

délivrés en EHPAD. 

Dans une étude publiée en 2006 concernant l’estimation du volume des médicaments non 

utilisés en EHPAD, F. Mergelin, D. Bégué et F. Lhoste citent notamment les risques 

contrôlables : quantité délivrée inadéquate avec la durée et la posologie du traitement liée à 

une taille du conditionnement inadéquate. Cette perte économique, lorsque les médicaments 

sont délivrés dans leur emballage de commercialisation, a été estimée en 2006 entre 10 et  

11 %. 
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La PDA est, selon de nombreux rapports dont celui de l’Igas (Inspection générale des affaires 

sociales) de mars 2005, la solution la plus pratique pour limiter le risque d’excédent de 

délivrance. Le gain économique de la mise en place d’une PDA généralisée en EHPAD a été 

estimée à 0,27 euros par patient et par jour ce qui occasionnerait à minima (estimation basse) 

une économie de 42,5 millions d’euros. (35) 

 

2. Optimisation du taux de substitution 

 

Le plan national d’actions de promotion pour les génériques initié par le Ministère des affaires 

sociales, de la santé et des droits de la femme et piloté par Muriel Dahan membre de l’Igas, 

considère que la PDA est un moyen efficace d’améliorer la pénétration des médicaments 

génériques en EHPAD. 

En effet, la PDA permet de détacher le patient de l’effet du packaging de l’emballage du 

médicament et de la couleur ou de la forme de l’unité galénique et de favoriser 

potentiellement la substitution jusqu’à un taux de 100 %. 

En EHPAD, 71 % des médicaments prescrits appartiennent au répertoire. 

 

De plus, la création et/ou l’utilisation et la promotion auprès des prescripteurs des listes 

préférentielles et/ou du livret thérapeutique par le pharmacien (dispensateur et référent) et le 

médecin coordonnateur est un moyen nécessaire pour favoriser la substitution. (35,43) 

 

3. Limitation du risque d’hospitalisations 

 

Nous avons vu précédemment, que le défaut d’observance avait pour conséquence une perte 

de chance pour le patient. En effet, dans certaines pathologies une inobservance même très 

légère peut conduire à un échec de traitement et par voie de conséquence entraîner examens 

médicaux complémentaires, hospitalisations et événements morbides. Or la PDA améliore 

l’observance des patients et permet donc de réduire ces surcoûts indirects pour notre système 

de santé. 
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La création d’un stock d’urgence, dont la liste des médicaments est établie sous la 

responsabilité du pharmacien référent et du médecin coordonnateur, permet d’éviter l’absence 

de soin ou le retard dans l’administration d’un nouveau traitement. En effet, le fait de pouvoir 

au moment adéquat pratiquer l’administration d’un médicament limite le recours à une 

hospitalisation, toujours délicate chez le sujet âgé, dont les conséquences humaines et 

économiques ne peuvent être négligées. (27,35) 

 

 Avis de l’Académie nationale de Pharmacie sur la PDA 

 

L’Académie nationale de pharmacie considère que la PDA : (36) 

- vise à renforcer la sécurité, la compréhension, l’administration et l’observance 

par le patient du traitement tracé ; 

- vise à diminuer le risque d’accident médicamenteux et en conséquence concourt à 

l’emploi efficient des ressources publiques ; 

- est une composante de l’acte de dispensation du médicament au sens de l’article  

R. 4235-48-2° du Code de la santé publique (CSP) ; 

- est une mission confortée par la loi qui vise à l’organisation optimale des soins sur 

l’ensemble du territoire national (article L.1411-11 du CSP) ; 

- constitue un service que le pharmacien d’officine peut offrir aux patients dont l’état 

nécessite un accompagnement et suivi spécifiques ; 

- constitue pour l’hôpital un moyen supplémentaire de sécuriser le circuit des 

médicaments dans le cadre de leur dispensation nominative ; 

- constitue pour l’industrie pharmaceutique une opportunité de mieux prendre en 

compte les besoins dans l’offre de présentations et d’informations relatives aux 

médicaments qu’elle produit ; 

- doit impérativement faciliter et sécuriser le recueil des informations pertinentes en vue 

de la gestion d’éventuels effets indésirables au profit de la pharmacovigilance et de 

l’adaptation médicale des traitements ; 

- qu’il en résulte le besoin d’un encadrement approprié. 
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IV.  La PDA en officine 

 Intérêt de l’externalisation de la PDA à l’officine par les EHPAD 

dépourvus de PUI : économie de temps infirmier 

 

L’encadrement en EHPAD nécessite de plus en plus de personnel car les personnes 

institutionnalisées sont non seulement de plus en plus nombreuses mais surtout de plus en 

plus dépendantes et elles souffrent fréquemment de troubles du comportement et de l’humeur 

rendant leur prise en charge d’autant plus difficile. Selon l’étude de Drees (Direction de la 

recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques) (2009), le nombre d’ETP (équivalent 

temps-plein) des infirmiers et des aides-soignants est en augmentation du fait de 

l’accroissement de la dépendance des résidents. 

 

Lorsque l’IDE prépare les médicaments, cette tâche occupe 20 à 30 % de son temps de travail 

soit 10 à 20 minutes par semaine et par patient, alors que la ressource en temps infirmier n’est 

que de 9 % équivalent temps-plein (ETP) selon le rapport Verger. 

 

 

Figure 11 : Estimation du coût d'une PDA manuelle par un IDE pour un EHPAD de 70 lits 

 

La qualité de l’encadrement des patients en EHPAD est une problématique importante, et les 

infirmiers, seuls capables d’effectuer et de surveiller l’administration des médicaments, 

représentent une faible proportion de l’encadrement alors que leur mission de sécurisation de 

l’administration des médicaments à une importance indéniable. 

L’optimisation de ce temps est dès lors un enjeu prioritaire pour l’administration de 

l’établissement en terme économique, mais aussi dans l’amélioration de la qualité de vie des 

patients et de la sécurisation des soins. (35) 

 

La PDA réalisée par le pharmacien d’officine permet donc de libérer les infirmiers de cette 

tâche et leur permet de se recentrer sur leurs compétences spécifiques à savoir 

l’administration et la surveillance clinique des patients. 
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 Intérêt pour les pharmacies d’officine de réaliser la PDA pour des 

patients en EHPAD 

 

La PDA s’inscrit parfaitement dans les nouvelles missions du pharmacien d’officine, 

réaffirmant son statut de garant de la sécurité du médicament mais aussi d’organisateur du 

circuit du médicament ; ainsi que son rôle de premier professionnel de santé de proximité 

dans notamment l’aide à la compréhension et à la bonne observance des traitements 

médicamenteux par les patients. 

 

L’intérêt économique pour les officines réalisant de la PDA est le gain en termes de chiffre 

d’affaires que leur apporte ce service personnalisé. En effet, l’EHPAD apporte à l’officine 

une nouvelle patientèle dont la délivrance des traitements sera remboursée par l’Assurance 

maladie. 

 

Cependant, ce gain financier est à pondérer avec les investissements à mettre en place pour 

réaliser la PDA. 

Tout d’abord, quelle que soit la méthode utilisée, la PDA nécessite un temps de travail dédié à 

cette activité ainsi que du personnel formé à cette méthode. 

De plus, dans le cas où l’officine choisit la méthode de PDA automatisée, le coût d’achat de 

l’automate ainsi que le prix des consommables (sachets-doses, encre pour impression) est à 

prendre en considération car il représente un investissement important dont la rentabilité 

nécessitera un certain nombre de patients sous PDA. 

 

Enfin, il est à noter que la plupart du temps les officines ne sont pas rémunérées par les 

EHPAD pour la réalisation de la PDA. Cette absence de rémunération est liée à l’absence de 

législation concernant cette activité et c’est pourquoi il est important que des textes officiels 

paraissent et précisent également ce point afin de valoriser le travail réalisé par les 

pharmaciens d’officine. 
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 Un flou juridique : absence de réglementation 

 

Le texte de référence pour le médicament en EHPAD est l’arrêté du 31 mars 1999 modifié qui 

a fixé les règles relatives à la prescription, à la dispensation et à l’administration des 

médicaments soumis à la réglementation des substances vénéneuses dans les établissements 

de santé, les syndicats inter-hospitaliers et les établissements médico-sociaux disposant d’une 

pharmacie à usage intérieur (PUI) mentionnés à l’article L.5126-1 du Code de la santé 

publique (CSP). Cet arrêté n’a d’application que pour les établissements médico-sociaux 

disposant d’une PUI, son abrogation est donc envisagée pour le remplacer par un texte qui 

permettrait de mieux encadrer le circuit du médicament dans ces établissements, qu’ils soient, 

ou non, dotés d’une PUI. (25) 

 

A ce jour, il n’existe donc ni définition officielle, ni texte de loi réglementant la préparation 

des doses à administrer (PDA) en officine. (40) 

 

Cependant, cette notion est mentionnée dans l’article R.4235-48 du Code de la santé 

publique (CSP)4 qui dit que : 

« Le pharmacien exerçant dans les officines doit assurer dans son intégralité l’acte de 

dispensation du médicament, associant à sa délivrance : 

1° L’analyse pharmaceutique de l’ordonnance médicale si elle existe ; 

2° La préparation éventuelle des doses à administrer ; 

3° 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. » (44) 

 

                                                 
4  Cet article fait partie du livre II : Professions de la Pharmacie, Titre III : Organisation de la 

profession de pharmacien, Chapitre V : Déontologie, Section 3 : Dispositions propres à différents 

modes d’exercice, Sous-section 1 : Pharmaciens exerçant dans les officines et les pharmacies à 

usage intérieur, Paragraphe 1 : Participation à la protection de la santé. 
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La préparation des doses à administrer fait donc partie, au regard du CSP, d’un des rôles du 

pharmacien d’officine en tant que composante éventuelle de l’acte pharmaceutique de 

dispensation du médicament. 

 

La PDA s’inscrit parfaitement dans le sens de la réglementation française qui recommande 

l’organisation de la délivrance nominative à partir d’une ordonnance : les médicaments sont 

préparés pour chaque patient, selon une périodicité variable, si possible prise par prise. 

D’après l’Académie nationale de pharmacie, il devient donc urgent que la PDA soit 

réglementairement encadrée, que soient développées des bonnes pratiques appropriées et que 

soient fixées les modalités de partage de l’information entre professionnels de santé ; que soit 

également développée une réflexion quant aux évolutions opportunes, voire nécessaires, dans 

la production industrielle et la logistique du médicament, et évidemment de l’offre de services 

par pharmaciens d’officine et hospitaliers. (36) 

 

 Les problèmes soulevés par la PDA et éléments de réponse 

1. Confusion sur le terme d’administration, qui peut préparer les 

piluliers ? 

 

La PDA s’est trouvée, par usage, à l’intersection des compétences pharmaceutiques et 

infirmières. Cette pratique s’est développée de façon empirique et parfois anarchique, 

compte-tenu de l’absence d’interdiction mais aussi de l’absence de régulation spécifique face 

à une demande importante et pressante. (40) 

 

Le terme d’administration est souvent évoqué de manière restrictive comme relevant de la 

compétence exclusive du personnel infirmier. On confond ainsi « aide à la prise du 

médicament non injectable » (article R.4311-5-4° du CSP) relevant des attributions de 

l’infirmier et « préparation des doses à administrer » (article R.4235-8-2° du CSP) qui 

concerne le pharmacien. (36) 

 

L’acte d’administration consiste à faire prendre « le bon médicament au bon patient, à la 

bonne posologie, au bon moment, par la bonne voie ». Cet acte inclut le contrôle de la prise 

effective du médicament, la surveillance des effets sur le patient et l’éducation de ce dernier. 
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L’administration est donc suivie de son enregistrement puis de la surveillance thérapeutique et 

ces étapes sont assurées par l’infirmier diplômé d’état. (35) 

 

La PDA, elle, conclut la délivrance d’un traitement, en vue d’une administration différée, 

quand le malade n’est plus en mesure de la mettre en œuvre lui-même, en effet la préposition 

« à » marque la relation de durée. 

La périodicité à prendre en compte (7 ou 28 jours), la durée de sa mise en œuvre 

(renouvellement ou non), les modes et les conditions de stockage des préparations, les 

modalités d’interruption (suppression ou modification de posologie) imposent un geste 

pharmaceutique dont la responsabilité dépasse le cadre infirmier. 

La PDA n’est pas issue d’une seule et même ordonnance mais elle rassemble un nombre plus 

ou moins important de prescriptions venant de plusieurs prescripteurs. Ce rassemblement et le 

suivi des évolutions thérapeutiques demandent rigueur et expertise. L’analyse et la 

constitution d’un plan de prise, par définition évolutif, demande un travail spécifique porté 

par une expertise pharmaceutique et peut être considéré comme un acte original à part entière 

à haute valeur ajoutée : la PDA est donc partie intégrante de l’acte de dispensation. Ce 

dernier est complexe et très réglementé. Susceptible d’être source d’erreurs potentiellement 

graves pour le patient, il est donc strictement réservé au pharmacien, effectué par lui-même ou 

sous son contrôle direct, par un préparateur en pharmacie, le pharmacien conservant l’entière 

responsabilité de l’acte pratiqué. (35,36) 

 

Bien que très fréquente, la PDA effectuée par le personnel infirmier n’est ni efficace, ni 

rentable, ni sécurisée. Les recommandations au Royaume-Uni déconseillent formellement que 

la préparation des piluliers soit effectuée par les soignants dans les unités de soin,  

compte-tenu du risque d’erreurs trop important. Il en est de même en Allemagne. (35) 
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2. Indépendance de la profession et concurrence déloyale 

 

Dans le cas des EHPAD dépourvus de PUI ayant un nombre important de patients âgés 

polymédiqués et en perte d’autonomie, la solution de la PDA automatisée réalisée par une 

officine résout à la fois le problème technique d’exécution et celui de la sécurité de la prise 

médicamenteuse. Cependant, la recherche de cette technique a parfois conduit les 

établissements à évincer des marchés les officines qui n’acceptaient pas d’y participer, au 

moins en partie voire en totalité. 

 

Or cette imposition de contraintes techniques ou d’obligations trop contraignantes par 

l’établissement, en privant le pharmacien du choix de la méthode d’exécution, porterait 

atteinte à son indépendance selon l’article R.4235-28 du CSP. Le pharmacien qui céderait à 

ces contraintes dans ce cadre s’expose à des sanctions disciplinaires. 

De plus, les pharmaciens supplantés dénoncent souvent une concurrence déréglée et des 

comportements déloyaux, face à des pratiques contractuelles auxquelles ils n’avaient pas été 

préparés. (36) 

 

Cependant, à l’heure actuelle où les nouvelles technologies sont de plus en plus présentes au 

quotidien et en considérant l’apport de l’informatisation et de la robotisation du circuit du 

médicament afin de tracer et sécuriser ce dernier ; la PDA automatisée est une évolution 

logique du métier de pharmacien d’officine dans une dynamique démographique vieillissante 

où l’on retrouve de plus en plus d’EHPAD prenant en charge des patients âgés et dépendants 

chaque année plus nombreux. 

 

3. Libre choix du pharmacien d’officine 

 

Ce service qui conclut la délivrance du traitement en vue d’une administration différée, repose 

sur la perte d’autonomie du patient ou sur son niveau de dépendance. On peut alors considérer 

que l’institutionnalisation d’un patient en EHPAD relevant de cette appréciation du handicap, 

elle aliène de fait la liberté de choix du résident à celle de l’institution, et l’éventuelle 

robotisation du processus favorise cet abandon. (36) 
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Or l’article L.5126-10 du Code de la sécurité sociale dit que « Les établissements (…) qui ne 

disposent pas de pharmacies à usage intérieur (…) concluent, avec un ou plusieurs 

pharmaciens titulaires d’officine, une ou des conventions relatives à la fourniture en produits 

de santé (…) des personnes hébergées en leur sein. (…) Les personnes hébergées ou leurs 

représentants légaux conservent la faculté de demander que leur approvisionnement soit 

assuré par un pharmacien de leur choix. Les conventions sont conformes à une convention 

type définie par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale. » 

 

Le libre choix du patient est donc conservé et ce malgré la signature de convention entre 

établissements de santé et pharmacies d’officine. L’EHPAD propose au résident la fourniture 

en médicaments et le service de PDA par la pharmacie d’officine avec laquelle il a passé une 

convention mais celui-ci peut refuser et être fourni en médicament par l’officine de son choix. 

 

4. Systématisation du processus de PDA 

 

Le problème du caractère « systématique » de la mise en pilulier pour l’ensemble des patients 

d’un EHPAD a également été opposé aux pharmaciens d’officine pratiquant la PDA à 

destination des EHPAD en s’appuyant sur l’article R.4235-48-2° du Code de la santé 

publique qui précise le caractère « éventuel » de la préparation des doses à administrer. 

 

En effet, la PDA doit être réalisée pour des patients dont l’état de santé ou les capacités 

physiques et/ou intellectuelles ne leur permettent pas d’assurer une prise sûre de leur 

traitement médicamenteux : méprises voire absence de prise. 

 

Or « l’adjectif « éventuelle » ne lie aucunement la légalité de la préparation à un volume ou 

une fréquence d’opérations, mais la subordonne à la réalité d’un besoin individualisé du 

patient, valablement exprimé et susceptible d’être techniquement satisfait ». 

Les EHPAD sont justement des structures médicalisées qui accueillent des personnes âgées 

de soixante ans ou plus, en perte d’autonomie, et ne souhaitant ou ne pouvant plus vivre 

seules à leur domicile. Les patients résidant en EHPAD sont donc des patients dépendants 

pour qui le service de PDA est un besoin, une réelle valeur ajoutée en termes de santé et 

absolument légitime. 
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De plus, comme rappelé précédemment, les patients conservent le libre choix de leur 

pharmacien d’officine et peuvent également refuser le service de PDA. 

 

La PDA à destination des EHPAD ne correspond pas à une production de masse, anonyme et 

répétitive mais bien au contraire à la préparation d’un traitement au profit d’un patient 

déterminé, selon un schéma posologique qui est lui est propre, dans le cadre de la 

dispensation. (45) 

 

5. Déconditionnement et reconditionnement : modification de la 

stabilité des médicaments 

 

Le déconditionnement consiste à extraire les médicaments de leur conditionnement 

secondaire et/ou primaire. 

Le reconditionnement consiste à mettre les médicaments dans un nouveau conditionnement, 

quelle que soit sa forme (rigide à alvéole ou souple en sachet). 

 

Aucun texte de droit sanitaire n’interdit formellement le déconditionnement des médicaments. 

La seule restriction qui existe, à l’article R.5132-8 du CSP, concerne le pharmacien d’officine 

lors de la réalisation d’une préparation magistrale : « Une spécialité pharmaceutique relevant 

de la réglementation des substances vénéneuses ne peut faire l’objet d’un déconditionnement 

par le pharmacien d’officine en vue de son incorporation dans une préparation magistrale. » 

(25) 

 

Les deux principaux risques liés à la déblistérisation manuelle, en dehors de son aspect 

chronophage, sont la corruption biologique voire chimique (dépôt d’un autre principe actif) 

par la personne responsable de sa pratique et le risque de perte de traçabilité des lots ou de 

leur chevauchement. 

Ces inconvénients sont très majoritairement évités lorsqu’une machine de déblistérisation est 

utilisée. (35) 
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La méthode de PDA automatisée implique dans la plupart des cas un déconditionnement des 

médicaments et leur stockage sous cette forme pendant des durées variables. Dans ce cas, la 

date limite d’utilisation (DLU) initiale n’est plus opposable au fabricant et le pharmacien 

engage une responsabilité supplémentaire relative à la stabilité du médicament. 

Peu de données sont disponibles concernant la stabilité du médicament hors de son 

conditionnement primaire. 

Le pharmacien devra donc par l’analyse des recommandations, de la littérature, et le cas 

échéant, des données de stabilité hors conditionnement primaire du fabricant, déterminer ses 

propres critères de déconditionnement et de stockage en considérant la balance  

bénéfices – risques pour chaque médicament. Les paramètres humidité, chaleur, lumière, 

poussières … devront donc être appréhendés et maîtrisés afin d’assurer la qualité du 

médicament reconditionné. 

Le contenant doit permettre de protéger le médicament de l’air et de l’humidité, la 

perméabilité du sachet doit donc être validée. Celui-ci doit également bénéficier d’un 

scellement interdisant les mélanges de deux prises. (35) 

 

En France, en 2009, le président du Conseil de l’ordre des pharmaciens rappelle qu’« afin 

d’éviter tout risque d’altération des spécialités reconditionnées, et par mesure de précaution, 

notre Ordre a toujours recommandé que la mise sous pilulier soit réalisée pour une durée 

maximale de traitement de sept jours, en conformité avec les conclusions de la Commission 

Deloménie. ». (35) 

 

L’Académie nationale de Pharmacie recommande aux industriels, dans le respect des bonnes 

pratiques spécifiques à leur activité : 

- de développer la production de présentations unitaires des médicaments afin de 

permettre aux pharmaciens dispensateurs et aux patients de disposer de doses 

unitaires, identifiables et traçables à l’échelle communautaire ; 

- de prévoir, pour les médicaments les plus sujets à préparation, des présentations 

collectives adaptées, pour faciliter de façon maîtrisée la mise en œuvre du processus 

de PDA ; 

- de fournir aux acteurs de soins toutes les informations de stabilité nécessaires à la 

sécurité du patient et à la PDA, conformément à la loi de 1998 relative aux obligations 

d’information du fabricant, qui s’étendent à l’usage prévisible de ses produits. 
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Elle recommande également aux distributeurs en gros, dans le respect des bonnes pratiques 

spécifiques à leur activité, de garantir l’obtention par les pharmaciens d’officine des nouvelles 

présentations que l’industrie pourrait mettre à disposition pour faciliter et sécuriser la mise en 

œuvre de la PDA. (36) 

 

La proposition n°12 du rapport Verger soulève ce point également et considérant les 

incertitudes sur les pratiques de déblistérisation lors de la préparation des piluliers, « demande 

dans le cadre des bonnes pratiques professionnelles, à l’autorité compétente en matière de 

médicament, l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), 

un avis sur les risques avérés du fait de la déblistérisation dans le cadre de la préparation des 

piluliers. » (25) 

 

Les spécialités conditionnées « en vrac » et disposant d’une autorisation de mise sur le 

marché (AMM) sont donc à privilégier. (40) 

 

6. Absence de bonnes pratiques de préparation 

 

La PDA échappe aux bonnes pratiques de préparation, publiées au Journal officiel du  

30 novembre 2017 sur les conditions d’exercice de la pharmacie d’officine, dont l’objet ne 

concerne que les préparations pharmaceutiques officinales et hospitalières. 

 

Juridiquement, l’obligation prévue à l’article R.4235-12 du CSP devrait conditionner la 

garantie de la qualité et de la sécurité de la dispensation. En effet il est dit que « Tout acte 

professionnel doit être accompli avec soin et attention, selon les règle de bonnes pratiques 

correspondant à l’activité considérée. Les officines, … doivent être installées dans des 

locaux spécifiques, adaptés aux activités qui s’y exercent et convenablement équipés et 

tenus. » 
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Cependant, l’absence de décret et d’arrêté relatifs aux bonnes pratiques applicables 

spécifiques aux PDA, entrave l’organisation des différentes étapes, clairement définies, 

nécessaires pour préciser les conditions de traçabilité des spécialités délivrées, de stockage, de 

déconditionnement et de reconditionnement, manuel ou automatique, de changement ou 

d’arrêt de traitement, de modification de posologie, de la gestion des « rompus », de suivi de 

l’information … 

Cette absence réglementaire continue génère dans la pratique une suspicion sur la légalité des 

opérations qu’implique la PDA. (36) 

 

A l’heure actuelle, les pharmaciens d’officine réalisant de la PDA, qu’elle soit manuelle ou 

automatisée, devraient, si ce n’est pas déjà le cas, mettre en place un système qualité et 

rédiger des procédures, régulièrement mises à jour, décrivant l’ensemble des étapes du 

processus de PDA afin de pallier à cette absence d’encadrement réglementaire. 
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 Encadrement actuel 

1. Convention entre EHPAD et officines 

 

En l’absence de textes officiels, une convention est passée entre l’EHPAD et le(s) 

pharmacie(s) d’officine, dont le contenu-type est fixé par arrêté, tel que prévu par l’article 

L.5126-6-1 du Code de la santé publique (CSP) ; à ce jour cet arrêté n’est pas paru. (25) 

 

L’article L.5126-10 du Code de la sécurité sociale, modifié par ordonnance n°2016-1729 le 

15 décembre 2016, dit que : 

« II. Les établissements mentionnés au 6° de l’article L.312-1 du Code de l’action sociale et 

des familles qui ne disposent pas de pharmacies à usage intérieur ou qui ne sont pas membres 

d’un groupement de coopération sanitaire ou d’un groupement de coopération sociale et 

médicosociale gérant une pharmacie à usage intérieur concluent, avec un ou plusieurs 

pharmaciens titulaires d’officine, une ou des conventions relatives à la fourniture en 

produits de santé mentionnés au I de l’article L.5126-1 des personnes hébergées en leur sein. 

La ou les conventions désignent un pharmacien d’officine référent pour l’établissement. Ce 

pharmacien concourt à la bonne gestion et au bon usage des médicaments destinés aux 

résidents. Il collabore également, avec les médecins traitants, à l’élaboration, par le médecin 

coordonnateur mentionné au V de l’article L.313-12 du même code, de la liste des 

médicaments à utiliser préférentiellement dans chaque classe pharmaco-thérapeutique. 

Ces conventions précisent les conditions destinées à garantir la qualité et la sécurité de 

la dispensation ainsi que le bon usage des médicaments en lien avec le médecin 

coordonnateur mentionné au V de l’article L.313-12 du même code. Elles sont transmises par 

les établissements au directeur général de l’Agence régionale de santé ainsi qu’à la caisse 

primaire d’assurance maladie dont ils relèvent, et, par les pharmaciens, au conseil compétent 

de l’ordre. Les personnes hébergées ou leurs représentants légaux conservent la faculté de 

demander que leur approvisionnement soit assuré par un pharmacien de leur choix. 

Les conventions sont conformes à une convention type définie par arrêté des ministres 

chargés de la santé et de la sécurité sociale. » 

 

En l’absence de textes officiels, afin de formaliser et de donner un cadre à la PDA, cette 

convention relative à l’approvisionnement en médicaments doit être élaborée conjointement 

entre le responsable de l’EHPAD et le(s) pharmacien(s) titulaire(s) d’officine. 
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Elle doit préciser les conditions destinées à garantir la qualité et la sécurité de la dispensation 

pharmaceutique ainsi que le bon usage des médicaments. 

Pour ce faire, le cahier des charges élaboré doit préciser les modalités de livraison des 

médicaments, notamment les urgences, ainsi que la gestion des retraits de lots ou les données 

justificatives de traçabilité et les modalités de réalisation de la PDA. 

 

Cette convention doit également désigner un pharmacien référent et dans le cas où l’EHPAD 

est approvisionné par plusieurs officines, il aura pour rôle de faire le lien entre l’ensemble des 

officines et de veiller à l’harmonisation des pratiques entre les différents intervenants. 

 

Elle doit également mentionner la liberté de choix du patient quant à l’officine 

l’approvisionnant conformément à l’article L.5126-6-1 du Code de la santé publique. 

 

Enfin, cette convention devra être transmise par le directeur de l’EHPAD au directeur général 

de l’Agence régionale de santé (ARS) ainsi qu’à la caisse primaire d’Assurance maladie ; et 

par le(s) pharmacien(s) au Conseil régional de l’Ordre des pharmaciens. (40) 

 

La proposition n°14 du rapport Verger va dans le sens de la nécessité de la publication d’une 

convention-type, 

« Considérant la nécessité de définir les rôles et responsabilités respectifs des EHPAD et des 

officines qui les approvisionnent, 

Considérant l’attente fondée des professionnels du texte réglementaire en la matière, 

Publier l’arrêté relatif à la convention-type prévue au dernier alinéa de l’article L.5126-6-1 du 

Code de la santé publique, qui doit être passée entre les EHPAD qui ne disposent pas de PUI 

ou ne sont pas membres d’un groupement de coopération sanitaire gérant une PUI, et un ou 

plusieurs pharmaciens titulaires d’officine. » (25) 

 

Cette convention est en général reconduite annuellement de manière tacite suite à une réunion 

avec des indicateurs de suivi. (Annexe H) (29) 
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2. Guide de l’Agence régionale de santé (ARS) de la région PACA 

 

L’objet de ce guide est de contribuer à l’harmonisation des pratiques au moyen de 

recommandations, et ce, dans l’attente d’une législation claire sur le sujet. 

 

Il a été élaboré par un groupe de travail constitué de pharmaciens inspecteurs de la mission 

qualité et sécurité des activités pharmaceutiques et biologique à l’ARS PACA ; et a bénéficié 

d’une relecture attentive par des pharmaciens titulaires d’officine pratiquant l’activité de PDA 

et par la direction de l’offre médico-sociale de l’ARS PACA. 

 

Ce guide a pour but de proposer des recommandations, aux pharmaciens et directeurs 

d’établissements médico-sociaux, qui permettront de contribuer à la lutte contre l’iatrogénie 

médicamenteuse évitable en sécurisant l’organisation du circuit du médicament ainsi qu’à une 

mise en œuvre optimale et sécurisée de la prise en charge médicamenteuse du patient. 

 

Il développe notamment les différentes étapes de la PDA, depuis la prescription médicale 

jusqu’à l’administration du traitement au patient, en passant par la réalisation de la PDA ainsi 

que le transport et le stockage des médicaments. 

 

A noter, qu’il ne s’agit que d’un outil d’aide méthodologique et que ce guide n’a pas vocation 

à être opposable. (40) 
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 Volonté des institutions à la publication de textes encadrant la PDA 

1. Proposition n°11 du rapport Verger 

 

« Considérant le besoin de fixer les exigences essentielles pour assurer la sécurité des 

résidents en matière de gestion des médicaments dans l’EHPAD, 

Considérant que l’erreur médicamenteuse résulte d’un écart entre les pratiques et ce qui aurait 

dû être fait, il importe en prérequis, de définir les référentiels nécessaires à la sécurisation du 

circuit du médicament, 

Publier les référentiels juridiques nécessaires à la sécurisation du circuit du médicament en 

EHPAD. Il s’agit : 

- d’un nouveau texte de référence pour encadrer le circuit du médicament dans les 

établissements médico-sociaux, 

- des textes relatifs à la préparation des doses à administrer. » (25) 

 

2. Recommandations de l’Académie nationale de Pharmacie 

 

« L’Académie nationale de Pharmacie, attachée à la recherche des solutions pratiques les plus 

sûres et efficientes dans la prise en charge et l’accompagnement des patients, dans le respect 

de leur dignité et de la solidarité nationale qui finance les soins ; constatant que cette 

recherche de solutions, qui intéresse la production et la préparation des médicaments 

dispensés, doit se concevoir dans un contexte de double compétence normative, 

communautaire et nationale ; consciente de la contrainte budgétaire pesant sur l’ensemble des 

acteurs en charge de l’organisation et de la production et du financement des soins en secteur 

tant hospitalier, ambulatoire que médico-social ; consciente des efforts d’investissements 

publics autant que privés requis par toute mutation technologique, mais aussi consciente de 

l’apport de tels investissements en termes d’évitement de risques et de maîtrise des coûts 

dans l’intérêt général. 
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L’Académie nationale de Pharmacie recommande aux pouvoirs publics : (36) 

- d’intégrer dans les textes en préparation, au côté des éléments classiques de bonnes 

pratiques relatives aux compétences, équipements et lieux, le préalable déontologique 

de la validation de l’ordonnance médicale ; 

- de prévoir un texte encadrant spécifiquement la préparation anonyme des doses 

unitaires en série, lorsque cette préparation est un préalable technique à la préparation 

nominative des doses à administrer en grand nombre ; 

- d’organiser des échanges structurés d’informations relatives à la conduite des 

traitements avec l’ensemble des professionnels de santé mobilisés concourant au soin 

du patient, en établissement ou en secteur ambulatoire ; 

- d’assurer l’accès des patients à ce service global dans le respect des exigences de 

proximité telles que définies selon les critères de l’article L.1411-11 du Code de la 

santé publique ; 

- de définir la préparation des doses à administrer dans des termes techniques qui 

permettent, dans les négociations conventionnelles ultérieures, de ne pas 

compromettre la qualité pharmaceutique recherchée ; 

- d’organiser la mutualisation éventuelle de tout ou partie de la préparation des doses à 

administrer et l’encadrement des contrats entre toutes pharmacies potentiellement 

concernées ; 

- de publier au plus vites les textes attendus pour rationaliser et optimiser les 

pratiques déjà développées en pharmacie d’officine, en pharmacie à usage 

intérieur des établissements hospitaliers et médico-sociaux. » (36) 

 

3. Convention nationale organisant les rapports entre les 

pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie 

 

Publiée au Journal Officiel du 6 mai 2012 et entrée en vigueur le 7 mai de la même année, la 

dernière convention nationale des pharmaciens a été signée entre l’Union nationale des 

caisses d’assurance maladie (Uncam) et les trois syndicats représentatifs des pharmaciens : la 

Fédération des syndicats pharmaceutiques de France, l’Union des syndicats de pharmaciens 

d’officine et l’Union nationale des pharmacies de France. Elle a marqué une véritable 

évolution du métier de pharmacien, avec l’ambition de revaloriser son rôle en santé publique 

et de faire progresser la santé. (46) 
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Depuis sa publication, plusieurs avenants à cette convention sont parus, ils seront bientôt au 

nombre de 12 et ceux sont particulièrement les avenants n°11 et 12 qui vont permettre 

l’évolution du monde de la pharmacie d’officine en matière de PDA. 

 

A l’article 9 de la convention est rajoutée la mention suivante : « favoriser une dispensation 

la plus adaptée possible aux besoins thérapeutiques des patients afin de s’assurer de la 

juste quantité des médicaments à dispenser nécessaires au traitement et ainsi, éviter tout 

risque de mésusage en particulier pour les traitements pouvant faire l’objet d’une adaptation 

posologique ». 

 

L’article 10 est complété comme suit, « Dans ce cadre, outre la définition du contenu du bilan 

de médication prévu à l’article 28.5, les parties signataires s’engagent à mener une réflexion 

d’ici la fin de l’année 2017 sur une méthode permettant de favoriser la dispensation la 

plus adaptée aux besoins thérapeutiques des patients. » 

 

L’article 14 est remplacé comme suit, « Les parties signataires : 

- reconnaissent l’intérêt de la dispensation à domicile pour les patients dont la situation 

le nécessite ; 

- conviennent de rechercher les meilleurs moyens permettant la continuité des 

traitements des patients soignés ou maintenus à leur domicile ou à l’occasion de leur 

retour à domicile après une hospitalisation, notamment en fixant les conditions de la 

valorisation de la préparation des doses à administrer, par des mesures incitatives 

adaptées, dès lors que les règles de bonnes pratiques seront disponibles ; 

- s’accordent sur l’intérêt d’une concertation entre professionnels de santé en vue d’une 

prise en charge coordonnée, à l’occasion du retour à domicile du patient après une 

hospitalisation. » 

 

Au sujet de l’article 28 : Promouvoir la qualité de la dispensation, l’accompagnement des 

patients majeurs atteints de pathologies chroniques et la participation à des actions de 

prévention et de dépistage ; les nouvelles modalités de mise en œuvre des accompagnements 

promues par le présent avenant entrent en vigueur au 1er janvier 2018. 

La partie 5 de cet article concerne l’accompagnement des personnes âgées polymédiquées et 

la prévention des risques iatrogéniques. L’avenant n°12 ajoute un article 28.5.3 qui complète 

l’avenant précédent et s’intitule « Modalités du bilan partagé de médication ». 
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Le bilan partagé de médication est une avancée pour le pharmacien d’officine car il confirme 

le rôle central de celui-ci en tant que garant de la sécurité et du bon usage des médicaments 

prescrits ou non. Cet avenant à la convention précise que le bilan de médication « doit faire 

l’objet d’un processus formalisé et être axé autour des actions suivantes : l’évaluation de 

l’observance et de la tolérance du traitement, l’identification des interactions 

médicamenteuses, le rappel des conditions de prise et de bon usage des traitements et 

l’information du ou des prescripteurs. ». 

 

Avec ces deux derniers avenants et notamment l’avenant n°12 centré sur le bilan partagé de 

médication, la préparation des doses à administrer va enfin pouvoir trouver une place 

officielle dans la réduction du risque iatrogénique, l’amélioration de l’observance et de 

l’adhésion du patient à son traitement, une meilleure qualité des soins et donc une économie 

des dépenses de santé par mésusage des traitements chez la personne âgée polymédiquée.  

Ces textes devraient voir le jour à la rentrée 2018. (47–49) 
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V.  Expérience personnelle 

 

Figure 12 : Automate HD Medi JVM JV-280BX6 type Box 

 

Au cours de mon stage au sein de la Pharmacie Ricard, j’ai eu l’opportunité d’apprendre à 

utiliser un automate pour la préparation des doses à administrer (PDA) et ai participé à 

l’ensemble des étapes entourant la production à proprement parler des sachets-doses. 

J’ai ainsi réalisé la déblistérisation des spécialités et le remplissage des cassettes afin 

d’alimenter l’automate, le contrôle et la planification des ordonnances, la réalisation des 

plateaux additionnels nécessaires à la production, le contrôle visuel des sachets en sortie de 

production. Mais également, la délivrance nominative des traitements aux patients, la 

préparation des livraisons et notamment des spécialités « hors sachets », le suivi des feuilles 

de liaison et la gestion des urgences. 

En effet, la PDA, et notamment la PDA automatisée, s’accompagne d’un ensemble de 

« tâches » annexes qui seront développées dans cette partie afin de mieux comprendre ce 

processus dans son intégralité. 
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 L’automate 

 

La machine de dispensation et d’emballage automatiques de comprimés (ATDPS – Automatic 

Tablet Dispensing and Packaging System) est un système entièrement automatique conçu 

pour l’emballage de médicaments par doses individuelles par patient, sous forme de chaines 

de sachets transparents. 

 

Le système peut dispenser des doses simples ou multiples, ainsi que des doses combinées, et 

les emballer dans des sachets mentionnant tous les renseignements importants pour 

l’administration des médicaments. 

 

Afin de garantir une sécurité et une traçabilité optimale, l’autorisation est gérée par 

authentification RFID (un code radiofréquence unique) et permet à un utilisateur disposant 

des droits d’accès appropriés de lancer la production et de réaliser d’autres actions. (39) 

 

1. Description et éléments 

 

L’automate étudié dans cette partie est un modèle de type box permettant un accès direct à 

toutes les cassettes sans interruption de la machine. 

Il pèse 660 kg et ses dimensions sont 2155 x 1087 x 876 mm (H x L x P). 

La machine peut produire jusqu’à 3600 doses de médicaments par heure aux fins de la 

dispensation automatique pour plus de 1800 lits. (50) 
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a. Consommables : sachets-doses 

 

Les sachets sont en plastique transparent, étanche, de qualité alimentaire. 

 

Sur chaque sachet il est possible d’imprimer : 

- les informations patient : nom, prénoms et localisation dans l’EHPAD, 

- les modalités de prise : date et heure, 

- les informations produit : nom de spécialité et/ou dénomination commune 

internationale (DCI), dosage, nombre d’unités de la spécialité, forme et couleur du 

comprimé, numéro de lot, date de péremption ..., 

- le nombre d’unités totales comprises dans le sachet, 

- un code barre data matrix unique d’identification du sachet. 

 

Les traitements hors-sachets et ceux dont la prescription est faite en « si besoin » ne sont pas 

inclus dans la production. Cependant, il est possible d’inclure dans la production des sachets 

vides où sont inscrits les médicaments hors-sachets et les traitements « si besoin » afin de 

pallier l’oubli de leur prise au moment de l’administration. 

 

b. Cassettes 

 

Chaque cassette est unique et calibrée sur-mesure pour un médicament précis. Dans une 

cassette on retrouve un seul produit avec un unique numéro de lot et une seule date de 

péremption. 

 

Une puce renfermant un numéro d’identification permet d’authentifier chaque cassette et 

assure une reconnaissance sans ambiguïté par l’automate. De plus, elle permet de localiser 

chaque cassette dans l’automate ainsi le placement n’a pas besoin d’être fixe et chaque 

événement est consigné pour une totale traçabilité. 

Un capteur de sortie garantit la chute du comprimé. 

 

Un code barre est également adjoint à chaque cassette et associé au code data matrix du 

médicament qu’elle contiendra afin de sécuriser le circuit et d’ajouter un contrôle lors du 

remplissage des cassettes. 
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Les cassettes sont facilement démontables pour assurer leur nettoyage. 

Elles sont agréées par la FDA (Food and Drug Administration) et anti-UV. (39,50) 

 

c. Plateaux 

 

Six plateaux STS (Special Table System) ou tiroirs auxiliaires sont fournis avec l’automate 

pour réaliser les productions additionnelles concernant les médicaments peu prescrits ainsi 

que ceux dont la forme ne permet pas leur mise en cassette et les fractions de comprimé. 

 

Chaque plateau est composé de 60 cellules, et à l’aide d’un ordinateur et d’un logiciel dédié, 

l’utilisateur pourra remplir le tiroir auxiliaire avant de l’insérer dans la production. 

 

Les plateaux auxiliaires sont pourvus d’une puce RFID garantissant que seul celui demandé et 

donc approprié sera accepté par l’automate. (39) 

 

2. Maintenance obligatoire et procédures de nettoyage 

 

L’appareillage pour la PDA automatisée doit être, préalablement à sa mise en service, qualifié 

et validé par les personnes habilitées (l’installateur du matériel généralement), y compris 

l’interface entre les logiciels des pharmacies d’officine et des structures médico-sociales si 

cela est possible, selon une procédure établie. 

 

La requalification du matériel doit être effectuée de façon périodique et à chaque intervention 

majeure sur l’appareil. Des maintenances régulières doivent également être mises en place. 

(40) 

 

Toutes les parties en contact avec les produits sont accessibles et nettoyables. 

 

Un manuel contenant les procédures de nettoyage complet est fourni ainsi qu’un aspirateur à 

filtre de qualité hospitalière. 
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Le nettoyage se fait en plusieurs étapes, tout d’abord un nettoyage à l’aspirateur afin de 

dépoussiérer les zones, puis un nettoyage humide à l’isopropanol 70 % et/ou à l’eau 

déminéralisée en fonction des zones de l’appareil et enfin un nettoyage à sec à l’aide d’un 

chiffon en polypropylène non pelucheux. 

Les zones trop petites ou difficiles d’accès sont nettoyées à l’aide d’un pinceau et/ou d’une 

brosse. (51) 

 

 

Figure 13 : Fréquence à laquelle doivent être exécutées les procédures de nettoyage 

 

 Les logiciels associés 

1. Logiciel d’aide à la dispensation 

 

La dispensation est l’acte pharmaceutique qui associe à la délivrance des médicaments, 

« l’analyse pharmaceutique de l’ordonnance médicale si elle existe, la préparation éventuelle 

des doses à administrer et la mise à disposition des informations et des conseils nécessaires au 

bon usage des médicaments. » (Article R.4235-48 du Code de la santé publique). 
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Avant de réaliser la préparation des doses à administrer, le pharmacien doit, comme pour 

toute dispensation, procéder à la validation pharmaceutique de l’ordonnance et à la 

délivrance, en nom propre, des médicaments ; ceci se fait à l’aide d’un logiciel d’aide à la 

dispensation (LAD). 

 

Le LAD permet : (52) 

- L’identification du patient, via ou non l’utilisation de la carte vitale : nom et 

prénoms, date de naissance, sexe, numéro de sécurité sociale, adresse, numéros de 

téléphone ; ainsi que l’enregistrement de ses antécédents, allergies et intolérance 

connues et éventuellement de données physiopathologiques utiles : poids, taille, 

créatininémie par exemple. 

- L’identification du prescripteur qui a rédigé l’ordonnance : nom et prénom, numéro 

RPPS (Répertoire Partagé des Professionnels intervenant dans le système de Santé), 

spécialité médicale, adresse et numéro de téléphone entres autres. 

- L’identification d’un produit de santé via son libellé ou son code CIP (Code 

Identifiant de Présentation) ou ACL ; ainsi que d’attacher une date de péremption ou 

un message d’alerte à un numéro de lot. 

o Le LAD dispose le plus souvent d’une base de données sur les médicaments, 

agréée par la Haute autorité de santé, sur laquelle le pharmacien peut s’appuyer 

pour le contrôle pharmaceutique de l’ordonnance. En effet ces bases de 

données permettent de consulter les informations officielles sur les 

médicaments (posologies, effets indésirables, interactions médicamenteuses et 

contre-indications …) et certains disposent de contrôles de sécurité produisant 

un signal d’information en cas de redondance de substance active au sein du 

traitement, d’hypersensibilité présumée à un médicament, d’interactions 

médicamenteuses détectées sur l’ensemble du traitement … 

- La création d’un historique médicamenteux de toutes les dispensations réalisées pour 

un patient donné, dont il a été le moyen de saisie, et en présence de la carte vitale, ces 

données s’ajoutent au dossier pharmaceutique du patient. 

- L’enregistrement de l’ordonnance qui, une fois scannée, sera conservé dans le LAD 

pendant au moins un an permettant ainsi d’assurer la traçabilité de la dispensation. 

- La facturation du dossier avec envoi à l’Assurance maladie et à l’éventuelle mutuelle 

complémentaire. 
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2. Logiciel de l’automate 

a. Médicaments 

 

Une fiche est créée pour chaque médicament pris par les patients, qu’il soit ou non par la suite 

contenu dans l’automate ; en effet la traçabilité étant totale même les traitements hors sachets 

sont renseignés. 

 

Un libellé est créé pour le médicament comprenant le nom de marque ou la dénomination 

commune internationale (DCI) selon qu’il s’agisse de la spécialité (si le prescripteur a précisé 

sur l’ordonnance la mention « non substituable ») ou du générique (la PDA permet de faciliter 

la substitution et de réaliser de ce fait des économies de santé) ainsi que le dosage. 

 

Des informations supplémentaires sont également enregistrées et pourront, à la demande, 

figurer sur le sachet dose afin, notamment, de faciliter l’identification des médicaments par 

les infirmiers au moment de l’administration : 

- DCI dans le cas d’une spécialité 

- forme galénique 

- forme et couleur du comprimé ou de la gélule 

- présence d’inscription sur le comprimé ou la gélule. 

 

Le code data matrix du médicament est scanné et associé à la fiche médicament qui est  

elle-même associée à une cassette unique. 

 

b. Remplissage des cassettes 

 

Une partie du logiciel est dédiée aux cassettes, en effet chaque cassette est associée à un code 

barre et à une spécialité pharmaceutique unique. En scannant le code barre de la cassette, on 

obtient des informations sur notamment la quantité de comprimés qu’elle contient et celle-ci 

peut être modifiée lors d’un remplissage. 

 

Un signal lumineux indique lorsqu’une cassette est vide, le numéro de la cassette et sa 

position sont affichés sur l’écran tactile associé à l’automate et l’emplacement s’éclaire en 

rouge. 
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A noter, que si une production est en cours celle-ci s’interrompt automatiquement si elle a 

encore besoin du médicament contenu dans la cassette vide. 

 

L’utilisateur s’identifie auprès du logiciel, il scanne le code barre de la cassette qui affiche à 

l’écran les informations la concernant. Le code data matrix du médicament est scanné, s’il 

s’agit du bon médicament un signal sonore « positif » l’attestera et on pourra alors modifier la 

quantité de comprimés en y entrant la quantité insérée dans la cassette. L’identification de 

l’utilisateur est à nouveau demandée pour finaliser cette opération. 

Si le code data matrix scanné ne correspond pas à celui associé à la cassette, un signal sonore 

« négatif » est émis et aucune modification n’est possible. 

 

La cassette est ensuite replacée dans l’automate et la production, éventuellement interrompue, 

reprend automatiquement. 

 

c. Informations patients et planification des prescriptions 

 

Dans le cas où l’officine travaille avec plusieurs EHPAD, un dossier pour chaque EHPAD est 

créé permettant d’y rassembler les patients y résidant et de les répartir, le cas échéant, en 

fonction de leur étage ou unité de résidence. 

 

Une fiche est établie pour chaque patient et comprend : 

- nom et prénoms, date de naissance, sexe, numéro de sécurité sociale ; 

- localisation dans l’établissement ; 

- antécédents, allergies et intolérance connues ; 

- éventuellement des données physiopathologiques utiles : poids, taille, créatininémie 

par exemple. 

 

Pour chaque patient est réalisée, à chaque nouvelle prescription, la planification de cette 

dernière. Les médicaments prescrits sont ajoutés au planificateur en précisant la durée de 

traitement (qui peut être « illimitée » dans le cas de traitement chronique), le ou les horaire(s) 

de prises, les éventuels traitements discontinus (un jour sur deux, le 1er de chaque mois …). 
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Les produits prescrits en « si besoin » ainsi que les traitements hors sachets sont également 

enregistrés dans le planificateur afin d’assurer la traçabilité totale de la dispensation à 

l’administration ; de plus ils pourront être inscrits, à la demande, sur des sachets vides afin 

d’éviter leur oubli au moment de l’administration. 

 

Tous les mois, à chaque renouvellement, la nouvelle ordonnance est comparée au 

planificateur pour vérifier l’absence de modification de la prescription et le cas échéant la 

prendre en compte. 

A noter, que les modifications de traitements, qu’ils s’agissent d’un ajout, un arrêt ou une 

modification de posologie, sont transmises par ordonnance et doivent normalement être 

signalées sur les feuilles de liaison. 

 

Les traitements suspendus restent visibles, en grisés, dans le planificateur avec leur date de 

suspension afin de pouvoir suivre l’évolution des traitements des patients et de constater plus 

aisément la réintroduction éventuelle d’un traitement suspendu. 

 

La planification sur le logiciel de l’automate permet de réaliser un deuxième contrôle de la 

prescription et donc de renforcer la sécurité du circuit du médicament. En effet, une 

éventuelle incompatibilité dans le traitement du patient peut être décelée à cette étape, 

l’ensemble des traitements prescrits étant réunis sur un même support. 
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 Description d’un cycle de production 

1. En amont 

a. Réception des ordonnances – Facturation – Délivrance – 

Planification 

 

L’interfaçage des logiciels entre l’EHPAD et la pharmacie d’officine optimise et sécurise la 

transmission des prescriptions ; or bien souvent cet interfaçage n’est pas réalisable soit parce 

que les logiciels de l’EHPAD et de l’officine ne sont pas compatibles soit parce que l’EHPAD 

ne dispose pas d’un logiciel permettant de réaliser ce transfert de données. 

Le plus souvent, la transmission des ordonnances se fait par fax et quel que soit le mode de 

transmission choisi, la confidentialité des données du patient doit être assurée. (40) 

 

Les ordonnances sont toujours envoyées avec une feuille de liaison qui récapitule l’ensemble 

des prescriptions transmises et le motif de leur transmission : urgence, modification de 

traitement avec ou sans urgence, ajout ou arrêt de traitement, renouvellement. Les noms des 

résidents, le nombre d’ordonnance et le nombre total de pages faxées sont précisés sur la 

feuille de liaison afin de s’assurer que la totalité des ordonnances envoyées par l’EHPAD a 

bien été reçue. 

 

Avant de démarrer la PDA à proprement parler, chaque ordonnance doit faire l’objet d’un 

contrôle et d’une validation par le pharmacien aboutissant à la délivrance du traitement. Cela 

se fait à l’aide d’un LAD, cité précédemment, et permet la facturation de la prescription à 

l’assurance maladie. 

Les traitements sont donc délivrés en nom propre pour chaque patient comme lors de toute 

dispensation. 

L’ensemble des boites de médicaments, qui sera inclus dans la production automatisée, est 

alors sorti et stocké dans les locaux dédiés pour servir à alimenter l’automate lors des 

productions à venir. 

Pour les autres médicaments, le nom du patient est inscrit sur chaque boite lui étant dédiée et 

l’ensemble des traitements est stocké dans les locaux dédiés à la PDA. 
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Une fois cette étape réalisée, les ordonnances sont planifiées à l’aide du logiciel associé à 

l’automate. Les nouvelles prescriptions sont ajoutées et les renouvellements comparés à la 

planification existante. 

 

b. Calcul des quantités nécessaires à la production – 

Déconditionnement des spécialités – Remplissage des cassettes  

 

Le logiciel de l’automate permet grâce aux statistiques enregistrées d’anticiper les quantités 

de médicaments nécessaires pour une production donnée. 

L’utilisateur qui va réaliser la production peut choisir de faire ce calcul pour un ou plusieurs 

EHPAD, ou pour un ou plusieurs étages seulement en fonction de la production qu’il a prévu 

de réaliser. 

Le logiciel calcule et édite alors une fiche mentionnant chaque médicament pour lesquels la 

quantité contenue dans les cassettes ne sera pas suffisante pour permettre la production 

complète demandée, le nombre d’unités manquantes et le numéro de la cassette ainsi que son 

emplacement dans l’automate afin d’en faciliter sa recherche pour le remplissage. 

 

Une fois le nombre d’unités manquantes pour chaque médicament connu, les boites 

nécessaires sont récupérées dans le stock et les médicaments sont déconditionnés 

manuellement ou à l’aide d’une déblistereuse. 

Les médicaments sont déblistérisés les uns après les autres, une seule spécialité d’un seul 

numéro de lot est déconditionnée à la fois. La zone de déblisterage ou la déblistereuse est 

nettoyée après chaque changement de médicament afin d’éviter toute contamination 

éventuelle. 

A noter que, les conditionnements de spécialité « en vrac » avec AMM sont à privilégier afin 

de simplifier cette étape notamment lorsqu’elle est réalisée manuellement. 

 

Une fois les unités déblisterisées, l’utilisateur procède au remplissage des cassettes comme 

expliqué précédemment. 
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2. Lancement de la production et réalisation des plateaux 

nécessaires (STS) 

 

Chaque production est réalisée pour une semaine de traitement afin de prévenir la potentielle 

instabilité des médicaments hors de leur conditionnement d’origine. Il y aura donc quatre 

productions réalisées, une par semaine, pour produire un mois de traitement pour un patient 

donné. 

 

Toutes les productions commencent le même jour de la semaine pour un EHPAD donné. 

Dans le cas où une officine travaille avec plusieurs EHPAD, un jour de la semaine est octroyé 

à chacun d’eux pour organiser au mieux les productions et éviter toute confusion et 

interversion entre les établissements. 

Par exemple pour un EHPAD A la production hebdomadaire débute le mardi, les sachets sont 

donc produits du mardi au lundi inclus chaque semaine ; alors que pour l’EHPAD B la 

production débute le jeudi, les sachets sont donc produits du jeudi au mercredi inclus. 

 

Cependant, il est à noter qu’il est possible de modifier le nombre de jours à produire, on peut 

donc produire un unique moment de prise en cas de sachet perdu, si le patient a recraché le 

comprimé ou si un comprimé est tombé par terre par exemple ; ou produire moins d’une 

semaine de traitement si un nouveau médicament est prescrit alors que la production 

hebdomadaire a déjà été envoyée et débutée par l’EHPAD, il est alors possible de produire 

uniquement le nombre de prises manquantes jusqu’à la nouvelle production. 

 

a. Lancement de la production 

 

Avant de lancer une production, l’utilisateur vérifie les planifications concernées, cette étape 

est réalisée par une personne différente de celle qui a enregistré la planification un peu plus 

tôt. On a donc un troisième contrôle pharmaceutique de la prescription. 

 

L’utilisateur peut choisir de produire l’ensemble d’un EHPAD en une seule fois, de lancer les 

productions étage par étage ou de produire le traitement d’un seul patient à la fois (dans le cas 

d’un nouvel entrant dans un établissement, ou de perte d’un traitement déjà réalisé par 

exemple). L’identification de l’utilisateur est nécessaire pour lancer la production. 
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Les informations de production sont transmises à l’automate qui démarre alors 

automatiquement la production. Les informations qui seront imprimées sur chaque  

sachet-dose : patient et établissement, date et heure de prise ainsi que la composition en 

médicament et le nombre total d’unités contenues dans le sachet ; s’affichent au fur et à 

mesure de la production sur l’écran tactile de l’automate. La production se fait par ordre 

alphabétique. 

 

Le résultat de la production est une chaine de sachets transparents, nominatifs, qui se suivent 

chronologiquement par jour et heure de prise pour chacun des patients. 

 

b. Réalisation des plateaux 

 

Sur un écran tiers, le logiciel de l’automate affiche les productions additionnelles à réaliser 

manuellement à l’aide des tiroirs auxiliaires STS (Special Table System) qui sont les systèmes 

pour comprimés spéciaux, à savoir les médicaments peu prescrits, ceux dont la forme ne 

permet pas leur mise en cassette ainsi que les comprimés fractionnés. 

 

Sur l’écran s’affiche, ou non, une ou plusieurs productions à réaliser. Pour afficher le contenu 

d’une production additionnelle l’utilisateur doit s’identifier et scanner la puce d’un plateau 

auxiliaire afin d’associer un plateau à une production donnée ; ainsi dans le cas où plusieurs 

plateaux doivent être réalisés, il n’y a pas d’ambiguïté sur celui à insérer dans le tiroir STS. 

 

Une liste des médicaments nécessaires à la réalisation de la production sélectionnée s’affiche, 

le code data matrix d’un des médicaments est scanné ce qui permet d’afficher dans quelles 

cellules du plateau les comprimés doivent être placés. Une fois l’opération validée, elle est 

renouvelée pour chacun des médicaments nécessaires à la réalisation de la production 

additionnelle. 

 

L’automate s’arrête quand il a besoin d’un des plateaux auxiliaires pour poursuivre la 

production. Le tiroir STS s’ouvre automatiquement et le numéro du plateau auxiliaire à 

insérer s’affiche sur l’écran tactile. 

Le plateau auxiliaire est placé dans le tiroir STS, la puce du plateau est lue par ce dernier qui 

vérifie qu’il s’agit bien du plateau demandé. 
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Une languette permet l’ouverture des cellules du plateau pour faire tomber les comprimés 

dans le tiroir STS qui est refermé manuellement par l’utilisateur et la production reprend alors 

son cours automatiquement. 

 

 

Figure 14 : Plateau STS et tiroir auxiliaire 

 

3. Contrôle des sachets 

 

Une fois la production terminée, les sachets-doses doivent être contrôlés un par un pour 

s’assurer de l’absence d’erreur ou d’altération d’un comprimé au sein des sachets. Ce contrôle 

peut se faire visuellement ou à l’aide d’une machine de contrôle de la production. 

Dans tous les cas, il doit être réalisé par une personne qualifiée, pharmacien et sous son 

contrôle effectif le préparateur en pharmacie et l’étudiant en pharmacie ayant validé sa                

3ème année, autre que celle ayant réalisé les opérations de production. 

 

Un sachet vide, avec l’inscription « end empty packet » (signifiant « fin paquet vide »), est 

intercalé à chaque changement de patient afin de faciliter l’individualisation des traitements. 

 

4. Traitements hors sachets 

 

Les traitements hors sachets, c’est à dire les traitements non concernés par la PDA cités dans 

la partie « Les médicaments concernés par la PDA automatisée, et les non concernés », font 

l’objet de la même traçabilité que ceux contenus dans les sachets-doses. 
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Le nom du patient est inscrit sur chaque boîte lui étant destinée et les traitements sont livrés à 

l’établissement avec les traitements en sachet. 

 

5. Urgences 

 

En dehors des transmissions mensuelles d’ordonnance pour les renouvellements des patients, 

des ordonnances sont envoyées « en urgence » par l’EHPAD à l’officine. 

Comme lors de tout envoi d’ordonnance, elles sont accompagnées d’une feuille de liaison qui 

précise notamment le caractère urgent ou non de la prescription. 

 

Il existe plusieurs types d’urgence : 

- La véritable urgence, la pathologie aigue : le traitement doit être livré dans la journée 

à l’établissement. Le traitement d’une pathologie aigue est en général un traitement de 

courte durée, il ne sera donc pas inclus dans la production de l’automate. La 

prescription fait l’objet d’un contrôle pharmaceutique et le traitement est délivré et 

livré « en boîtes » au nom du patient. 

- La modification, l’ajout et/ou l’arrêt de traitement : quelle que soit la situation, elle 

doit être enregistrée dans le planificateur de traitement du patient associé au logiciel 

de l’automate afin d’être prise en compte lors des productions suivantes. Si une de ces 

situations intervient alors que la production hebdomadaire a déjà été produite et 

envoyée à l’EHPAD : 

o En cas d’ajout d’un nouveau médicament, le nouveau médicament est produit 

du jour de réception de l’ordonnance jusqu’à la fin de la semaine en cours et 

les sachets-doses sont livrés à l’EHPAD pour compléter le traitement du 

patient. 

o En cas d’arrêt d’un traitement, l’EHPAD renvoie à l’officine les comprimés 

non utilisés qui seront recyclés dans la filière Cyclamed. 

o En cas de modification de traitement, il s’agit d’une modification de posologie, 

elle est traitée comme un arrêt associé à un ajout de traitement. 
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6. Livraison en cartons scellés 

 

La livraison des traitements est assurée soit par un membre de la pharmacie désigné soit par 

un transporteur agréé. Les conditions de la livraison doivent respecter la qualité et la sécurité 

des traitements notamment le respect de la chaine du froid pour les produits conservés au 

réfrigérateur. 

 

L’ensemble des traitements, sachets-doses et traitements hors sachets, est regroupé dans des 

cartons qui sont scellés avant leur envoi afin de garantir l’intégrité et la confidentialité des 

traitements livrés. 

 

Dans chaque carton est adjoint, une liste, date à date, validée et signée par le pharmacien 

responsable reprenant l’ensemble des patients pour lesquels un traitement a été préparé. 

Des feuilles d’administration sont également ajoutées, elles reprennent pour chaque patient 

l’ensemble de son traitement et les modalités d’administration pour chaque médicament. 

 

7. Traçabilité à tous les stades 

a. Archivage des prescriptions et des feuilles de liaison 

 

Les prescriptions sont scannées et archivées grâce au LAD pendant une durée d’un an. 

 

De même afin de garantir une traçabilité de tous les échanges, les feuilles de liaison sont 

archivées matériellement dans des classeurs pour chaque EHPAD et conservées pendant trois 

ans. 

 

b. Sauvegarde des productions sur disque externe 

 

Toutes les actions réalisées sur l’automate : planification, remplissage des cassettes, 

lancement de production, réalisation de plateaux STS …, sont enregistrées ainsi que 

l’utilisateur ayant réalisé l’action et sauvegardées sur disque externe. 
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Conclusion

Au travers de ce travail, nous avons pu constater que la PDA représente une réelle évolution 

dans la prise en charge des patients, notamment les patients âgés, polymédiqués, en perte 

d’autonomie et/ou peu ou non observants ; et également une réelle évolution pour le 

pharmacien d’officine, réaffirmant son rôle de garant de la sécurité du médicament mais 

également celui d’organisateur du circuit du médicament. 

En effet, la PDA réalisée par le pharmacien d’officine permet de diminuer le risque 

iatrogénique, de prévenir les erreurs médicamenteuses, d’améliorer l’observance des patients 

et de réaliser des économies de santé publique. 

La PDA n’est pas un simple acte technique de production, elle repose sur l’expertise du 

pharmacien avec l’établissement d’un plan de prise personnalisé conforme aux prescriptions 

et en adéquation avec l’état du malade, réelle mise en jeu de ses compétences afin de déceler 

d’éventuelles interactions. 

« Le pharmacien doit finalement être à la fois technicien de la PDA et clinicien de 

l’observance. » 

La préparation des doses à administrer fait partie de l’acte pharmaceutique de dispensation du 

médicament et s’inscrit parfaitement dans le sens de la réglementation française qui 

recommande l’organisation de la délivrance nominative à partir d’une ordonnance. 

Pour l’instant, ce service personnalisé est essentiellement à destination des patients résidant 

en EHPAD mais à l’heure actuelle où la population est de plus en plus vieillissante et souhaite 

rester le plus longtemps possible à son domicile, le développement de la PDA à domicile dans 

le cadre du maintien à domicile des personnes âgées dépendantes est à envisager plus 

largement. 

Et à plus grande échelle, la PDA ne concerne pas que les personnes âgées mais tout patient 

polymédicamenté ayant un traitement chronique. En effet, toutes les officines présentent des 

patients dont le traitement est lourd voire complexe, or ce type de prescription conduit 

souvent le patient à un défaut d’observance péjoratif pour lui-même mais aussi en termes de 

santé publique. 
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Pour tous ces patients, la PDA représente une véritable valeur ajoutée dans leur prise en 

charge médicamenteuse, il s’agit d’un véritable service personnalisé proposé par le 

pharmacien d’officine, garant de la sécurité du médicament. 

C’est pourquoi il est essentiel qu’enfin soient publiés les textes encadrant la PDA afin de 

donner un cadre réglementaire et une légitimité à ce service et aux pharmaciens d’officine qui 

ont déjà pris le pas de ce nouveau service d’aide à la personne. 
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Annexes 

 Fiches repères de l’Agence nationale de l’évaluation et de la qualité des 

établissements et services sociaux et médico-sociaux 
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 Grille SEGA-A 

 

. 

Comment repérer le niveau de fragilité ? 

Grille SEGA - A 
 

Cette  grille  peut être com plétée  par toute personne en contact avec une personne âgée vivant à  dom icile . 
 

Le  repérage précoce de la  fragilité  chez les personnes âgées a  pour objectif d ’identifier les déterm inants de  la  frag ilité 

et d’agir sur ces déterm inants afin  de retarder la  perte d’autonom ie  d ite  « évitable  »  et de  prévenir la survenue 

d’événem ents défavorables (incapacités, chutes, hospita lisations, entrée en institution non souhaitée, ...).1 

 

 
Nom : ______________________ Prénom : ______________________  Date de naissance : ____ / ____ / _______  

 
 

 

 0 1 2 Score : 

Age 74 ans ou moins Entre 75 et 84 ans 85 ans ou plus  

Provenance Domicile Domicile avec aide prof. FL ou EHPAD  

Médicaments 3 médicaments ou moins 4 à 5 médicaments 6 médicaments ou +  

Hum eur Normale Parfois anxieux ou triste Déprimé  

Perception de sa santé par rapport 

aux personnes de même âge 

Meilleure santé Santé équivalente Moins bonne santé  

Chute dans les 6 derniers mois Aucune chute Une chute sans gravité Chute(s) multiples ou 

compliquée(s) 

 

Nutrition Poids stable,  

apparence normale 

Perte d’appétit nette 

depuis 15 jours ou perte 

de poids (3 kg en 3 mois) 

Dénutrition franche  

M aladies associées Absence de maladie 

connue ou traitée 

De 1 à 3 maladies Plus de 3 maladies  

AIVQ (confection des repas, 

téléphone, prise des 

médicaments, transports) 

Indépendance Aide partielle Incapacité  

M obilité (se lever, m archer) Indépendance Soutien Incapacité  

Continence (urinaire et / ou 

fécale) 

Continence Incontinence 

occasionnelle 

Incontinence 

permanente 

 

Prise des repas Indépendance Aide ponctuelle Assistance complète  

Fonctions cognitives  

(mém oire, orientation) 

Normales Peu altérées Très altérées  
(confusion aigüe, démence) 

 

TOTAL :  ..… / 26 
 

 

INTERPRETATION 
Score ≤ 8 

Personne peu fragile 

8 < Score ≤ 11 

Personne fragile 

Score > 11 

Personne très fragile 
 

 

A QUI TRANSMETTRE ? 
Le médecin traitant est l’interlocuteur privilégié. 

Le réseau Gérard Cuny peut être alerté à tout moment au 03 83 45 84 90. 

                                                 
1
 Fiche points clés et solutions « Comment repérer la fragilité en soins ambulatoires » - Haute Autorité de Santé – juin 2013 
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Grille SEGA-A : guide d’utilisation  
 

Provenance : La personne vit-e lle  à  dom icile   ou en lieu  
de vie  co llectif ?  S i e lle  vit à  dom icile, reçoit-e lle  de  
l’a ide ?   
(FL : Foyer Logement) 
 
Médicaments : Com bien de m édicam ents d ifférents la  
personne prend-elle  par jour ?  Considérer chaque 
substance différente prise au moins une fois par 
semaine. 
 
Humeur : A u cours des trois derniers m ois la  personne 
s’est-elle  sentie anxieuse, triste  ou  déprim ée ?  La 
question posée est celle du « moral ». On peut 
demander : Vous sentez-vous b ien ?  Etes-vous anxieux ? 
Etes-vous souvent triste ou déprim é ?  Prenez-vous des 
antidépresseurs depuis m oins de  tro is m ois ? 
 
Perception de sa santé : Par rapport aux personnes de 
votre  âge, d iriez-vous que votre santé est m eilleure, 
équivalente, m oins bonne ?  Cette question doit être 
posée directement à la personne. 
 

Chute durant les six derniers mois : Au cours des 6 
dern iers m ois, la  personne a-t-e lle  fa it une chute ? Par 
chute compliquée, on entend une chute ayant nécessité 
un bilan médical.  
 

Nutrition : La personne a-t-e lle  actuellem ent un appétit 
norm al, un  poids stable ?  D urant les 3  derniers m ois, la  
personne a-t-e lle  perdu du poids sans le  voulo ir ?   
Si la personne n'a pas de problème évident de nutrition, 
d’appétit ou de poids, on code (0) ; 
Si elle a une diminution nette de l’appétit depuis au 
moins 15 jours, on code (1) ; 
Si elle est franchement dénutrie et a perdu sans le 
vouloir plus de 3 kg en trois mois, on code (2).  
Si vous renseignez le poids et la taille dans l’EGS, cela 
permettra de calculer l’IMC (Indice de Masse 
Corporelle). Dénutrition si IMC <21. 
 

Maladie associées : La personne souffre-t-elle  d ’une ou 
p lusieurs m aladies nécessitant un tra item ent régulier ?  
 

Mobilité : La personne a-t-elle  des d ifficu ltés pour se 
lever et/ou pour m archer ?  Cette zone explore 
l’indépendance de la personne dans les transferts de la 
position assise à la position debout et la marche. Le 
soutien peut être technique (canne, déambulateur) ou 
humain, on code (1). L’incapacité se définit par 
l’impossibilité de se lever et/ou de marcher, on code (2) 
dans cette situation. 

 
 
 

Continence : La personne a-t-e lle  des problèm es 
d’incontinence, utilise-t-e lle  des protections ?  Si la 
personne n’a pas d’incontinence urinaire ni fécale, 
on code (0). Si elle a des pertes occasionnelles ou 
une incontinence seulement la nuit, on code (1) ; si 
elle est incontinente urinaire et/ou fécale en 
permanence, on code (2). 
 

Prise des repas : La personne a-t-e lle  des d ifficu ltés 
pour prendre ses repas, doit-e lle  être  a idée, doit-on 
lu i donner à  m anger tout au long du repas ? Si la 
personne est tout à fait indépendante, on code (0) ; 
si son état nécessite une préparation des aliments 
dans l’assiette et des instructions pour le repas, on 
code (1) ; si elle nécessite une assistance complète 
pour les repas, on code (2).  
 

Activités instrumentales de la vie quotidienne 
(AIVQ) : La personne a-t-e lle  des d ifficultés pour 
accom plir des activités quotid iennes te lles que 
préparation des repas, usage du té léphone, gestion 
des m édicam ents, form alités adm inistratives et 
financières à  accom plir…? Si la personne est tout à 
fait indépendante, on code (0) ; si son état nécessite 
une aide partielle pour réaliser au moins une de ces 
activités, on code (1) ; si elle nécessite une 
assistance complète,  on code (2). 
 

Fonctions cognitives : Au vu de  votre entretien, 
d iriez-vous que la  personne a des problèm es de 
m ém oire , d’attention , de  concentration, ou de  
langage ?  Par fonctions cognitives on entend 
mémoire, attention, concentration, langage, etc. Il 
ne s’agit pas de faire une évaluation 
neuropsychologique ou un mini-mental test (MMSE), 
mais d’apprécier la situation connue du patient à cet 
égard. Soit la personne n’a pas de problème de 
mémoire à l’évidence et on code (0) ; soit il y a un 
doute sur l’intégrité des fonctions cognitives et on 
code (1) ; soit les fonctions cognitives sont connues 
pour être altérées et l’on code (2). 
 

Version SEGA-A modifiée pour le domicile (2014) – 
Validation par l’Université de Reims Champagne-
Ardenne, Faculté de Médecine, EA 3797, Reims 
(France). 

D’après version originelle de Didier Schovaerdts 
(2004) – Université catholique de Louvain (Belgique), 
adaptée par le Réseau REGECA (Réseau Champagne-
Ardennes- France). 

Avec le soutien de la CARSAT- Nord-Est, France. 
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 Mini Mental State Examination (MMSE) 

 

  

Mini Mental State Examination (MMSE) (Version consensuelle du GRECO)

Orientation                                                                                                                                                    / 10
Je vais vous poser quelques questions pour apprécier comment fonctionne votre mémoire.
Les unes sont très simples, les autres un peu moins. Vous devez répondre du mieux que vous pouvez.

Quelle est la date complète d’aujourd’hui ?                                                      

Si la réponse est incorrecte ou incomplète, posées les questions restées sans réponse, dans l’ordre suivant :

1. En quelle année sommes-nous ?

2. En quelle saison ?
3. En quel mois ?

4. Quel jour du mois ?
5. Quel jour de la semaine ?

Je vais vous poser maintenant quelques questions sur l’endroit où nous trouvons.
6. Quel est le nom de l’hôpital où nous sommes ?*

7. Dans quelle ville se trouve-t-il ?
8. Quel est le nom du département dans lequel est située cette ville ?**

9. Dans quelle province ou région est située ce département ?

10. A quel étage sommes-nous ?

Apprentissage                                                                                                                                                / 3
Je vais vous dire trois mots ; je vous voudrais que vous me les répétiez et que vous essayiez de les retenir
car je vous les redemanderai tout à l’heure.

11. Cigare Citron Fauteuil
12. Fleur ou Clé ou Tulipe

13. Porte Ballon Canard

Répéter les 3 mots.

Attention et calcul                                                                                                                                         / 5
Voulez-vous compter à partir de 100 en retirant 7 à chaque fois ?*

14.   93

15.   86
16.  79

17.   72

18.   65

Pour tous les sujets, même pour ceux qui ont obtenu le maximum de points, demander :

Voulez-vous épeler le mot MONDE à l’envers ?**

Rappel                                                                                                                                                            / 3
Pouvez-vous me dire quels étaient les 3 mots que je vous ai demandés de répéter et de retenir tout à l’heure ?

11. Cigare Citron Fauteuil

12. Fleur ou Clé ou Tulipe
13. Porte Ballon Canard

Langage                                                                                                                                                         / 8
Montrer un crayon. 22. Quel est le nom de cet objet ?*

Montrer votre montre. 23. Quel est le nom de cet objet ?**

24. Ecoutez bien et répétez après moi : « PAS DE MAIS, DE SI, NI DE ET »***

Poser une feuille de papier sur le bureau, la montrer au sujet en lui disant : « Ecoutez bien et faites ce que je vais vous dire :
25. Prenez cette feuille de papier avec votre main droite,

26. Pliez-la en deux,
27. Et jetez-la par terre. »****

Tendre au sujet une feuille de papier sur laquelle est écrit en gros caractère : « FERMEZ LES YEUX » et dire au sujet :
28. « Faites ce qui est écrit ».

Tendre au sujet une feuille de papier et un stylo, en disant :
29. « Voulez-vous m’écrire une phrase, ce que vous voulez, mais une phrase entière. »*****

Praxies constructives                                                                                                                                    / 1
Tendre au sujet une feuille de papier et lui demander : 30. « Voulez-vous recopier ce dessin ? »
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 Test GDS (Global Degradation Scale) 
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 Grille AGGIR 
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 Mini Nutritional Assessment (MNA) 

 

  

 
 

 

 

 

M NA 

Nom : ____________________ Prénom : ____________________ Date : _____________ Evaluateur : _______________ 
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 Schéma du circuit du médicament en établissements médico-sociaux 
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 Exemple d’une convention EHPAD – officine proposée par Medissimo® 
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SERMENT  DE  GALIEN 

 

 

Je jure, en présence de mes maîtres de la Faculté, des conseillers 

de l'Ordre des pharmaciens et de mes condisciples : 

 

  D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de 

mon art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant 

fidèle à leur enseignement. 
 

  D'exercer, dans l'intérêt de la santé publique, ma 

profession avec conscience et de respecter non seulement la 

législation en vigueur, mais aussi les règles de l'honneur, 

de la probité et du désintéressement. 
 

  De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs 

envers le malade et sa dignité humaine, de respecter le 

secret professionnel.  
 

  En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes 

connaissances et mon état pour corrompre les mœurs et 

favoriser des actes criminels.  

 

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidèle à mes 

promesses.  

 

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confrères, si j'y 

manque.  
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