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1 Introduction  
 

Prévenir la iatrogénie médicamenteuse est un enjeu important de santé publique. La 

population âgée est la population la plus exposée à ce risque. Les effets indésirables 

médicamenteux seraient en moyenne deux fois plus fréquents après 65 ans (1). 

Cette iatrogénie pourrait être responsable de 10% des hospitalisations chez le sujet 

âgé et monterait à 20% chez les octogénaires (2). 

Sous le terme de iatrogénie médicamenteuse, plusieurs notions sont à distinguer.  

Il y a d’une part les événements non évitables que l’on associe au médicament ou au 

malade lui-même qui relève de la vigilance et d’autre part nous avons les événements 

évitables qui résultent souvent d’une succession de dysfonctionnements et que l’on 

appelle les erreurs médicamenteuses.  

Selon la Société Française de Pharmacie Clinique, l’erreur médicamenteuse est 

« l’omission ou la réalisation non intentionnel d’un acte relatif à un médicament, qui 

peut être à l’origine d’un risque ou d’un évènement indésirable pour le patient ». Ces 

erreurs médicamenteuses sont donc évitables par définition et les prévenir peuvent 

limiter des éventuels surcoûts liés aux hospitalisations qui en découlent.  

La sécurisation du circuit du médicament en particulier dans les EHPAD apparaît donc 

dans ce contexte comme un enjeu important dans la qualité des soins et dans la prise 

en charge des résidents car ce circuit est le plus souvent complexe et fait intervenir 

différents acteurs. Cet item fait partie intégrante du CAQES, un contrat tripartite entre 

l’ARS, la CPAM et les établissements de santé.   

 

Au Centre Hospitalier Aunay – Bayeux (CHAB), il a été fait le choix il y a maintenant 

plusieurs années d’un automate de déconditionnement-reconditionnement pour la 

préparation des prescriptions des EHPAD et de deux services spécialisés que sont 

Birman et Persan. La mise en place de cet automate va dans le sens de la sécurisation 

du circuit du médicament.  

L’automatisation de la préparation des piluliers présente de nombreux avantages par 

rapport à une préparation manuelle. 
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Cependant après plusieurs années de fonctionnement, nous avons souhaité réévaluer 

cette pratique pour savoir si elle était toujours pertinente et en pointer certaines limites.  

L’objet de cette thèse est donc de réévaluer cette pratique en comparant les avantages 

et les inconvénients de ce type de dispensation afin de développer un esprit critique 

sur l’automatisation de la préparation de dose à administrer, en particulier avec la 

méthode de déconditionnement - reconditionnement.  

Ce travail pourra aussi constituer une aide à tous pharmacien souhaitant se lancer 

dans l’automatisation de la PDA.  
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2 Contexte : présentation et définition de la PDA et de l’EHPAD  
 

 La PDA  
 

2.A.1 Définition   

 

A l’heure actuelle, il n’existe pas de définition claire de la PDA.  

La préparation de dose à administrer est une étape de la dispensation 

pharmaceutique.  

D’après l’article R.4235-48 du code la santé publique, le pharmacien doit réaliser dans 

son intégralité l’acte de dispensation pharmaceutique (3) : 

· 1. Analyse pharmaceutique de l’ordonnance 

· 2. Préparation éventuelle de dose à administrer 

· 3. Mise à disposition des informations et conseils nécessaires au bon usage 

des médicaments.  

 

La PDA consiste en la préparation des traitements du patient en pilulier ou en 

sachet-dose unitaire en fonction de la prescription du médecin. Cette tâche 

s’effectue en avance et pour une période définie.  

 

La PDA peut comprendre une étape de déconditionnement, c’est-à-dire une opération 

consistant à prélever une spécialité pharmaceutique hors de son conditionnement 

primaire. 

Mais elle peut comprendre aussi une étape de reconditionnement qui consiste à 

remettre dans un nouveau conditionnement primaire une spécialité déconditionnée en 

vue de sa préparation pour une aide à l’administration. 

 

Avec ce type de dispensation chaque prise médicamenteuse du patient est identifiée 

(nom du médicament, posologie, journée de prise, moment de prise, nom du patient).  

Ce type de dispensation est adapté aux patients chroniques à domicile ou pour des 

établissements médicalisés comme les EHPAD.  
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Nous allons maintenant parler des débuts de la PDA et de l’automatisation de cette 

pratique.  

 

 

2.A.2 Historique de la PDA  
 

 

L’histoire de la PDA commence avec la circulaire du 30 janvier 1986 relative à la 

mise en application des pratiques de bonne dispensation des médicaments en milieu 

hospitalier (4) .  Dans la rubrique 2.3 il est notifié que tout médicament utilisé en milieu 

hospitalier doit être clairement et précisément identifié par tous les professionnels de 

santé. Pour cela la forme unitaire est privilégiée et les établissements hospitaliers sont 

encouragés à se fournir auprès des industrielles des spécialités en présentation 

unitaire. Dans les cas où cela n’est pas possible, la pharmacie peut créer ces formes 

unitaires en respectant les pratiques de bonne préparation.  

 

Ensuite est venu le décret du 24 août 2005, relatif au contrat de bon usage du 

médicament et des produits de santé (5) . Dans le chapitre 1 intitulé « Amélioration et 

sécurisation du circuit du médicament et des produits et prestations » il est encouragé 

le développement de la prescription et de la dispensation à délivrance nominative. 

Puis l’arrêté du 6 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise en charge 

médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé où il est 

stipulé qu’une obligation réglementaire existe pour l’identification de la dose jusqu’à 

l’administration du patient (6) . 
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2.A.3  Historique de l’automatisation  
 

L’automatisation de la PDA est la résultante de trois facteurs (7) : 

- La présentation non unitaire de certaines spécialités fournies par l’industrie 

pharmaceutique et donc la nécessité pour la pharmacie à usage intérieur (PUI) 

de préparer ces formes unitaires.  

-  Les démarches engagées pour la sécurisation du circuit du médicament 

(informatisation, intégration de la gestion de la qualité et des risques, 

dispensation nominative). 

- Les contraintes financières et de productivité imposées aux établissements de 

santé.  
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Les premiers automates sont apparus dans les années 80 en officine. Ce sont des 

automates de dispensation globale (format boîte).  

Puis dans les années 90 sont apparus les armoires sécurisées avec système de 

cueillette assistée et les automates à dispensation nominative à reconditionnement de 

formes sèches.  

Enfin dans les années 2000 les automates de sur conditionnement de formes orales 

sèches sont arrivés.  

Le développement est assez lent car cela nécessite de l’informatisation et l’hôpital est 

source de nombreuses contraintes (changement de marché, multiplicité des formes 

pharmaceutiques).  

 

 

Après ce bref rappel historique de la PDA et de l’automatisation, nous allons passer 

en revue les différents types de PDA existantes.  Elles peuvent être manuelle, semi 

manuelle ou automatisée. Pour chaque type de PDA, nous allons prendre un exemple 

d’automate existant sur le marché et la décrire.  
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1.A.1  Les différentes PDA  
 

2.A.3.i PDA manuelle  
 

La PDA manuelle est simplement la réalisation manuelle de piluliers nominatifs. 

Elle est souvent réalisée dans les services de soins par les Infirmières Diplômées 

d’État (IDE) mais peut se faire aussi par les Préparateurs en Pharmacie Hospitalière 

(PPH).  

 

Cela nécessite le déconditionnement ou le découpage des blisters des médicaments 

ne présentant pas un conditionnement unitaire.  

 

Une dispensation individuelle nominative non coûteuse est ainsi possible mais ce type 

de PDA présente plusieurs inconvénients : 

- Une perte de traçabilité (perte du numéro de lot, de la date de péremption, du dosage 

voir même du nom du médicament).  

- Un risque de mélange existe entre les différentes cases   

- Une identification difficile des comprimés en cas de changement de prescription  

- Une conservation approximative des traitements déconditionnés 

- Une contamination croisée (contact des spécialités les unes avec les autres)  

- Un temps de préparation conséquent   

- Un double contrôle attentif et pharmaceutique 

- Risque d’erreurs humaines  

- Préparation des étiquettes de reconditionnement  

- Méthode répétitive et fastidieuse 
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2.A.3.ii PDA semi-manuelle  

 

· Machines de conditionnement de formes sèches 
 

Elles permettent de mettre en sachets individuels des formes sèches avec seulement 

les mentions légales du comprimé ou de la gélule.  Ces machines sont 

principalement utilisées pour reconditionner les comprimés ou gélules qui ne 

seraient pas en présentation unitaire. Ces sachets sont ensuite intégrés aux 

semainiers.  

 

Avec cette méthode, toutes les formes sèches du pilulier sont identifiables. L’absence 

du nom du patient et du moment de prise permettent une réutilisation en cas de 

changement de prescription. Cela permet de diminuer les contaminations croisées 

par rapport à la PDA manuelle classique. 

 

Cependant, cette méthode reste chronophage et n’écarte pas un risque d’erreur 

puisque les médicaments sont sortis de leur conditionnement primaire.  De plus, un 

contrôle attentif est nécessaire avant de libérer les traitements car la méthode reste 

manuelle. 

Pour illustrer ce type de PDA, nous allons prendre l’exemple de l’automate MPI 

Autoprint (8) .  

Cet automate (figure 1), prend en charge les médicaments solides administrés par voie 

orale.  Le principe est assez simple. Un déconditionnement préalable des spécialités 

est nécessaire puis un opérateur va placer les comprimés ou gélules dans les alvéoles. 

L’automate va alors produire un chapelet de sachets individuels prédécoupés. Un 

logiciel permet en plus de choisir les informations figurant sur les sachets produits. 

Selon les données fabriquant, la cadence de cette machine est de 60 sachets par 

minute.  
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Figure 1 : Automate MPI autoprint  
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2.A.3.ii.1 !!Machines de conditionnement des formes liquides 

 

Le but est de fractionner et de reconditionner les formes liquides sous la forme d’une 

dose de médicament. Ces doses fractionnées sont ensuite étiquetées et intégrées aux 

traitements nominatifs des patients. 

 Ainsi un flacon n’est plus destiné à un seul patient. Cette méthode présente deux 

avantages. Tout d’abord un premier avantage économique. En effet les doses unitaires 

permettent de réduire le nombre de flacons ouverts au même moment. Cela évite aussi 

une perte si un changement de prescription s’opère ou si un arrêt du traitement est 

fait. Le dépassement de la date de péremption du flacon est aussi évité.  

Cette présentation unidose présente également un avantage en matière d’hygiène. En 

effet le caractère nominatif des flacons n’est pas toujours respecté dans le service 

avec notamment l’utilisation d’une même pipette pour plusieurs patients. Avec ces 

présentations unitaires, ce problème n’existe plus.  

Pour illustrer ce type d’automate, nous allons décrire l’automate MPI FLUIDOSE 

series 5 (9).  

Le produit est aspiré directement depuis le flacon d’origine par des pompes 

péristaltiques à travers des tubes. La cadence est de 15 doses par minute. Il existe 

trois tailles différentes de gobelets. La figure 2 illustre cet automate.  
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Figure 2 : Automate MPI fluidose 
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· Piluliers à usage unique  
 

Des piluliers jetables sont proposés par les industriels. Ils se présentent sous forme 

de livret ou de cartes blistérisées. Chaque alvéole contient un ou plusieurs 

médicaments correspondant aux différents moments de prise. Certains piluliers 

proposent également des systèmes d’étiquettes qui scellent les alvéoles avec 

plusieurs informations (nom du médicament, dosage, numéro de lot, date de 

péremption, heure et jour de prise).  

Ce type de pilulier est adapté pour les patients à domicile, il permet de prolonger 

l’autonomie du patient.  

 

Un remplissage manuel par les préparateurs est nécessaire. Ce remplissage peut 

aussi être assisté par un ordinateur, permettant une sécurisation de la préparation.  

Nous allons illustrer ce type de pilulier avec le pilulier MEDIPAC (10) .  

 

C’est un pilulier qui se présente sous la forme d’un livre (Figure 3). En ouvrant le livre, 

nous trouvons sur la page de droite les blisters pour une semaine de traitement et sur 

la page de gauche des étiquettes de traçabilité reprenant l’ordonnance du patient. 

 Une application pour smartphone existe permettant un suivi des administrations : 

l’application COACH observance. Cette application permet d’une part une traçabilité 

des administrations mais le patient peut également y renseigner les effets indésirables 

rencontrés.   

 

Il est intéressant de noter que selon une étude de l’URPS des pharmaciens de Basse 

Normandie réalisée entre 2013 et 2014, l’utilisation de ce type de dispositif 

augmenterait l’observance des patients (11) . Cette étude longitudinale a comparé le 

nombre de médicaments restant 1 mois après la dispensation selon deux méthodes : 

-  Une dispensation par boite de médicaments  

- Une dispensation par pilulier nominatif de type MEDIPAC.  

 

Cette étude a montré que l’observance avec une dispensation par boîte est de 77% 

contre 98% avec la dispensation par pilulier nominatif.  
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Figure 3: Pilulier MEDIPAC 
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2.A.3.iii PDA automatisée 
 

Ce type de PDA nécessite une informatisation des prescriptions.  A partir des 

ordonnances informatisées, un automate va réaliser un conditionnement unitaire des 

doses pour chaque patient. 

Il existe encore ici plusieurs types de PDA automatisée. Nous pouvons en distinguer 

deux grandes familles, la PDA par déconditionnement-reconditionnement et la PDA 

par sur conditionnement des médicaments.  

De plus des différences existent au niveau du type de formes pris en charge par ces 

automates. Ainsi certains acceptent toutes les formes tandis que d’autres seulement 

les formes orales sèches (FOS).  

 

 

· Automates prenant en charge toutes les formes et tous les 
conditionnements 

 

Ces automates sont les machines les plus complètes. Ils permettent de prendre en 

charge les formes orales sèches, les formes orales liquides, les formes locales et les 

injectables.  

Ils vont pouvoir sur emballer les médicaments sous forme de sachets individuels. Un 

autre module permet un découpage automatisé des blisters des formes sèches.  

 

Une combinaison de différents automates est nécessaire.  

Nous allons décrire ce type d’automate en prenant l’exemple de l’automate PILLPICK 

(Figure 4) de la société SwissLog (12).  
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Figure 4 : Automate PILLPICK 

  

 

Le système peut se diviser en trois parties : 

- Une partie pour le conditionnement  

- Une partie pour le stockage  

- Une partie pour la délivrance des traitements 

Les différents modules sont schématisés à l’aide de la figure 5.  
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Figure 5: Fonctionnement du système  
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Le module BoxStation permet le remplissage des PillBox pour les comprimés et les 

gélules en vrac et des PhialBox pour les flacons, les ampoules, les seringues, les 

blisters prédécoupés et les sachets. Ces canisters sont sécurisés et seulement les 

préparateurs en pharmacie et le module PillPicker peuvent les ouvrir. Ces boîtes sont 

équipées d’une puce à fréquence radio (RFID) contenant les informations de traçabilité 

des médicaments. Les pharmaciens contrôlent les médicaments dans les boîtes.  

Ensuite le PillPicker sur-conditionne automatiquement tous les médicaments en 

doses unitaires code-barrées. Ce système de codage permet un contrôle ultime au lit 

du patient.  

 

Un autre module appelé AutoPhial assure l’individualisation automatique d’un large 

éventail de médicaments et simplifie ainsi le conditionnement des médicaments en 

doses unitaires, leur étiquetage et leur stockage. Ce même module permet aussi de 

couper automatiquement jusqu’ à 95% de blisters.  

Le module Autobox peut accueillir jusqu’à 12 boites contenant les médicaments 

commercialisés en vrac pour un conditionnement en doses unitaires.  

Dans la partie stockage, nous avons les robots SinglePill qui sont des robots de 

cueillette pouvant fonctionner simultanément, permettant ainsi d’assurer à la fois mise 

en stock et dispensation et également d’offrir une redondance mécanique. Les robots 

assurent le chargement des doses unitaires du PillPicker vers le DrugNest. Ils 

assurent également le prélèvement et le transfert des doses unitaires vers le PickRing 

et se chargent de remettre en stock les doses non utilisées depuis la fenêtre des 

retours dans le DrugNest.  

Le fonctionnement des robots est géré et optimisé par le logiciel PillPick Manager. 

Le DrugNest est le module de stockage. Il est disponible en différentes configurations 

pour s’adapter à la pharmacie à usage intérieur. En plus du stockage, ce module 

assure le transfert des doses unitaires code-barrées. Sa capacité peut atteindre 

jusqu’à 51 060 doses et peut prendre en charge toutes les formes galéniques (flacons, 

pots, ampoules et seringues). 
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Dans la partie réservée à la délivrance des traitements nous avons le module PickRing. 

Il assure un assemblage des doses dans l’ordre de prise sur un anneau nominatif 

(Figure 6). Ce format de dispensation permet de sécuriser l’administration jusqu’au lit 

du patient.  

 

 

 

 

Figure 6: Anneau nominatif 

 

Les principales limites de cet automate sont : 

- Le coût d’achat qui est de l’ordre de 500 000 euros pour un automate (13)  

- Le cout de la maintenance estimé à environ 60 000 euros par an (13)  

-  La nécessité d’avoir un grand espace pour son installation.  
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· Pour formes orales sèches 
 

Contrairement aux automates précédents, ceux-ci ne prennent en charge que les 

formes sèches. C’est ce type d’automate qui est présent à la PUI du Centre Hospitalier 

Aunay Bayeux et sur lequel nous avons travaillé pour cette thèse.  

Nous allons décrire succinctement cet automate de déconditionnement-

reconditionnement qui est l’automate SUWG unidose de la société MACH 4 

(aujourd’hui UNIDOSE). (14) 

Nous y reviendrons plus en détail par la suite, notamment en décrivant chaque étape 

réalisée au sein de la PUI.  

Il présente des dimensions très correctes.  Avec une hauteur de 220 cm, une largeur 

de 130 cm et une profondeur de 95 cm, son installation ne nécessite pas un grand 

espace.  
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Figure 7: Automate au CHAB 
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Il comporte quatre tiroirs coulissants avec une ouverture en façade. Chacun des tiroirs 

peut accueillir cent canisters (Figure 8 et Figure 9).  

Canister est un mot issu du latin « canistrum » qui signifie panier en osier (15) . Ce 

sont donc des petites boîtes en plastique opaque ou l’on trouve les médicaments en 

vrac. Elles disposent d’un fond à rotation, dont la forme et la taille varient en fonction 

du type de spécialité qu’elles contiennent.  

 

 

 

Figure 8: Canister 

 

Figure 9: Second canister 
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Cet automate dispose également d’un plateau dit « intermédiaire » qui permet 

d’intégrer des demi-comprimés ou des quarts de comprimés ou encore d’autres 

spécialités qui ne seraient pas dans les canisters.  

Cet automate permet l’exploitation quotidienne de 300 spécialités. 

 

L’exploitation informatique de cette machine est permise par le logiciel de gestion My 

unidose. Un écran tactile est présent à proximité de l’automate. Un ordinateur avec 

une douchette se trouve dans une autre pièce servant au déblistering (Figure 10).  

 

 

Figure 10: Logiciel My unidose 

 

 

Les consommables associés sont des rouleaux de sachets (production de chapelets) 

et des rouleaux encreurs. Ces rouleaux mesurent 300 mètres de long.  

 

L’automate va alors pouvoir réaliser le traitement hebdomadaire des patients sous 

formes de sachets de doses nominatifs. Il en résulte des chapelets transparents. 

 

 Nous avons une spécialité par sachet. Un sachet correspond donc à une prise pour 

une spécialité pour un patient (Figure 11).  
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Figure 11: Sachet patient 

 

Chaque sachet comprend plusieurs informations, à savoir le nom du médicament avec 

son numéro de lot et la date de péremption réattribuée après déconditionnement, mais 

aussi l’identité du patient et le moment de prise (moment de la journée et jour de la 

semaine). Pour certains médicaments une description du comprimé ou de la gélule est 

aussi renseignée.   

 

Toutes ces informations permettent une véritable identification du médicament 

jusqu’au lit du patient.  
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2.A.3.iii.1 Automates pour les formes liquides  
 

Des automates prenant en charge les solutions buvables existent aussi sur le marché.  

Nous allons prendre ici l’exemple de l’automate PACKINOV (Figure 12)  (16). 

 

 

 
Figure 12: Automate Packinov 
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Cet automate permet le reconditionnement des formes liquides sous forme de gobelets 

unitaires imprimés ou l’on trouve le nom du patient, l’identification du médicament, le 

dosage, le numéro de lot et les modalités de prises.  

L’utilisation de cet automate présente des avantages : 

- Permet une dispensation nominative de chaque dose  

- Il n’y a plus de comptage de gouttes par l’IDE, ce qui représente un gain de 

temps 

- Cela supprime les risques de mauvaise conservation des flacons dans les 

services de soins (renseignement de la date d’ouverture, respect de la limite 

d’utilisation après ouverture, stockage) 

- Baisse les risques d’erreurs d’administration  

- Supprime le risque de mélange des pipettes compte-gouttes 

- Cela permet une meilleure hygiène (propreté des contenants, moins 

d’intermédiaire).  

 

Nous pouvons noter aussi quelques inconvénients à l’utilisation de ce type 

d’automate : 

- Pas de contrôle possible du produit fini par le pharmacien, ni par l’IDE avant 

administration  

- Nécessite un suivi régulier pour la précision des dosages 

- Pour certains médicaments, il est nécessaire de faire des dilutions, et il manque 

des données de stabilités des médicaments dilués  

- Un risque de contamination croisé existe 

- Des gobelets sont parfois vides 

- Nécessite un nettoyage et un entretien régulier 

Nous avons donc défini la PDA et décrit les différentes techniques existantes. Nous 

allons maintenant nous intéresser aux services concernés par ce type de dispensation 

et faisant l’objet de cette thèse. Il s’agit des EHPAD. Après avoir bien défini l’EHPAD 

et notamment le type de patients se trouvant dans ces établissements, nous allons 

parler d’une pratique propre à ces établissements médico-sociaux qui est « l’aide à la 

prise ».   
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 EHPAD et PDA  
 

 
2.B.1 Définition de l’EHPAD 
 

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

l’on appelait avant maison de retraite, sont des structures médicalisées et sociales 

ayant pour objectif l’accueil des personnes âgées dépendantes. (17) 

 

Ces personnes sont hébergées à temps complet ou partiel, de manière permanente 

ou temporaire. Une aide à la vie courante est apportée avec une dispensation de soins 

médicaux et paramédicaux. Ces établissements disposent d’une équipe 

pluridisciplinaire avec au moins : 

- Un médecin coordonnateur  

- Un IDE  

- Des aides-soignants  

- Des aides médico-psychologiques 

- Des accompagnants éducatifs et sociaux  

- Du personnel psycho-éducatif   
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Concernant les médicaments, l’approvisionnement se fait soit par une officine de ville 

soit par une PUI. 

 

D’après le rapport de Philippe Verger remis à la ministre de la santé Marisol Touraine 

et Michèle Delaunay en décembre 2013, il y a trois modes de PDA prédominant en 

EHPAD. (18) 

- Dans 60-70 % des cas : préparation sur place de piluliers, à l'EHPAD, par 

le personnel infirmier 

 

- Dans 20-25 % des cas : préparation en officine par les 

pharmaciens (manuellement ou avec un robot) et livrés aux EHPAD 

 

- Dans 10-15 % des cas : préparation sur place, à l'EHPAD, par le 

pharmacien 

 

Les personnes hébergées en EHPAD doivent répondre à certains critères.  

Pour être accueillies en EHPAD les personnes doivent avoir au moins 60 ans ou être 

dépendantes (Alzheimer / Fauteuil roulant / Terrain compliqué)  

 

Les personnes âgées dépendantes sont des personnes exposées à l’iatrogénie 

médicamenteuse pour plusieurs raisons :  

- Les plus de 65 ans représentent 16% de la population et consomment 39% des 

médicaments prescrits en ville (Données thériaque) 

- Changements physiologiques entraînant des changements dans la 

pharmacocinétique et la pharmacodynamie (Volume de distribution, clairance , 

absorption modifiée, …)  

- Polypathologies    

- Polymédication  

Ces personnes sont donc plus exposées et sensibles aux médicaments.  
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Des études ont montré́ que les effets indésirables médicamenteux sont deux fois plus 

fréquents en moyenne après 65 ans et que 10 à 20% de ces effets indésirables 

conduisent à une hospitalisation. (1) 

La iatrogénie chez les personnes âgées est donc très fréquente. La sécurisation et la 

traçabilité de la dispensation et de l’administration est donc un enjeu majeur de santé 

publique.   

La PDA permet de répondre en partie à ce problème.  

 

Comme énoncé précédemment, les EHPAD et les établissements sont donc des 

établissements médico-sociaux. Ce statut permet des règles différentes concernant la 

dispensation des médicaments aux résidents par rapport à un service d’hospitalisation 

classique. En effet de part ce statut, il est possible de pratiquer l’aide à la prise.  
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2.B.2  Aide à la prise  
 

La distribution des médicaments en établissement hospitalier est une tâche infirmière. 

D’après l’article R 4311-5 du CSP c’est son rôle propre. (20) 

Les EHPAD sont des établissements considérés comme des établissements médico-

sociaux. De cette différence de statut résulte une différence dans la distribution des 

médicaments. En effet, d’autres personnes que les infirmiers sont autorisés dans 

certaines conditions à dispenser certains médicaments aux patients.  

Ainsi, les aides-soignants (AS) et les aides médico-psychologiques (AMP) ont la 

possibilité de pratiquer l’aide à la prise sous la responsabilité de l’IDE qui les encadre. 

(21) (22).  

 

Dans le cas où le résident est en partie autonome, il peut gérer seul la prise de ses 

médicaments selon l’appréciation du médecin et fera l’objet d’une prescription  dans 

le dossier du résident. Cette situation particulière doit être réévaluée régulièrement et 

doit être intégrée au projet de soins du résident. Pour cette situation, l’EHPAD doit 

s’assurer des conditions de gestion et de détention des médicaments en chambre.  

L’aide à la prise est une pratique très courante au sein de ces établissements mais 

elle reposait sur une base juridique incertaine.   

Le Conseil d’État s’est positionné à deux reprises sur les conditions dans lesquelles 

les personnes en charge de l'aide aux actes de la vie courante des résidents pouvaient 

participer à la distribution des médicaments, les avis et décision de la Haute Juridiction 

ainsi que la circulaire du 4 juin 1999 relative à la distribution des médicaments étaient 

sujet à interprétation.  

Depuis, l’article L.313-26 CASF définit la notion d’aide à la prise comme une modalité 

d'accompagnement de la personne dans les actes de sa vie courante, lorsqu’elle ne 

dispose pas d'une autonomie suffisante pour prendre seule les traitements prescrits 

par un médecin. 
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L'aide à la prise des médicaments peut donc être assurée par toute personne chargée 

de l'aide aux actes de la vie courante dès lors que, compte tenu de la nature du 

médicament, le mode de prise ne présente ni difficulté d'administration ni 

apprentissage particulier.  

Certains médicaments sont exclus de ce dispositif, car leur administration nécessite 

l’acquisition de connaissances spécifiques comme les médicaments intra-veineux.  

La prescription médicale doit par ailleurs permettre, selon qu'il est fait ou non référence 

à la nécessité de l'intervention d'auxiliaires médicaux, de distinguer s'il s'agit ou non 

d'un acte de la vie courante.  

Enfin, des protocoles de soins doivent être élaborés avec l'équipe soignante afin que 

les personnes chargées de l'aide à la prise des médicaments soient informées des 

doses prescrites et du moment de la prise. 

La loi HSPT donne donc un fondement légal à une pratique courante et entoure celle-

ci de deux conditions principales, l’une tenant au mode de prise du traitement, l’autre 

à l’exigence de l’absence de contre-indication médicale. 
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2.B.3  Contexte au Centre Hospitalier Aunay Bayeux  
 

2.B.3.i Présentation de l’établissement 
 

Le CHAB est un établissement du Bessin qui compte 500 lits dont 160 de Médecine 

Chirurgie Obstétrique (MCO).  

En plus de ces services de MCO (médecine interne, gastro-entérologie, cardiologie, 

réanimation, pédiatrie, chirurgie, maternité, urgence, centre de la douleur), il dispose 

de deux EHPAD (Champ Fleury et Bellevue).  

Viennent s’ajouter d’autres services comme un institut d’accueil de jour pour les 

enfants, des services de santé mentale, ainsi qu’une maison d’accueil spécialisée.  

 

La dispensation médicamenteuse de ces services est assurée par la pharmacie à 

usage intérieur.  

Les deux EHPAD et la maison d’accueil spécialisée sont les services bénéficiant d’une 

dispensation médicamenteuse par automate.  

Nous avons donc au total 10 services pour lesquels la préparation des médicaments 

est assurée par l’automate :   

- Nesmond 0  

- Nesmond 1  

- Nesmond 2  

- Saint Anne 0  

- Saint Anne 1 

- Saint Anne 2  

- Saint Roch (résidents Alzheimer)  

- Bellevue  

- Birmans  

- Persans 

Cela représente environ 270 patients. 

Chaque semaine, environ 15 000 sachets sont produits pour ces services.  
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2.B.3.ii Fonctionnement de l’automate au CHAB 
 

Comme énoncé précédemment, le choix de l’automate au CHAB s’est porté sur un 

automate de déconditionnement – reconditionnement.  C’est un automate Suwg 

Unidose Mach 4. 

 

Cet automate prend uniquement en charge certaines formes orales sèches. Des 

circuits alternatifs existent donc pour les injectables, les topiques, la nutrition, les 

médicaments de grand volume, les stupéfiants et les médicaments qu’il n’est pas 

recommandé d’inclure dans l’automate (anticancéreux, oro dispersibles, …)  

 

Au préalable, avant de lancer une production, il est nécessaire de déconditionner les 

médicaments, c’est-à-dire retirer les conditionnements secondaires et primaires.  

Pour réaliser cette opération, les PPH utilisent une déblistéreuse ou déconditionneuse 

(Figure 13).  

 Cette activité est faite sur une paillasse dégagée et préalablement nettoyée dans une 

salle dédiée.  

C’est donc une opération semi-manuelle réalisée de façon hebdomadaire.  

 

 

 

Figure 13: Déblistéreuse 
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Les médicaments déblistérisés sont mis dans des boîtes de type Cooper (Figure 14) 

avec le nom de la spécialité et identifié par un code barre. Les emballages primaires 

des médicaments sont gardés pour la validation pharmaceutique.  

 

 

Figure 14: Boite cooper pour la PDA 

 

 

Une validation informatique et pharmaceutique est ensuite nécessaire avant de 

pouvoir remplir les canisters. C’est une des tâches hebdomadaires au sein de la PUI.  

Le pharmacien scanne la boîte, s’assure de la bonne concordance entre l’emballage 

primaire et l’affichage sur l’ordinateur (spécialités, posologie). Il s’assure également de 

la bonne date de péremption fixée à 2 mois dans notre centre hospitalier. Enfin il 

s’assure visuellement de la bonne description du médicament.  

 

Une fois le déconditionnement réalisé et validé pharmaceutiquement, les préparateurs 

peuvent récupérer les boîtes et ainsi effectuer le remplissage de l’automate.  
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Le remplissage s’effectue de manière anticipée en fonction des directives du logiciel 

My unidose au centre hospitalier de Bayeux. En effet remplir seulement les canisters 

lorsqu’ils sont vides entraine inévitablement une interruption de la campagne de 

production et est chronophage.  

 

Certains médicaments sont pris en charge par l’automate mais ne se trouvent pas 

dans les canisters. Il s’agit des demis et des quarts de comprimés. Ce choix a été fait 

pour faciliter le travail des infirmiers au moment de l’administration. Cette étape est 

réalisée manuellement à partir des comprimés déconditionnés avec la machine. Leurs 

intégrations dans l’automate ne se fait donc pas par les canisters mais par des 

plateaux dits intermédiaires.  

 

Quand cette étape est réalisée, il est alors possible de lancer une campagne.  

Les campagnes de production sont réparties sur la semaine pour chaque service.   

Il est alors préparé une semaine complète de traitement pour les patients.  

 

Une fois les chapelets terminés, ils sont rangés dans des chariots de type Herman 

Miller (Figure 15).  
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Figure 15: Chariot de type Herman Miller 

 

 

Chaque tiroir de ce chariot est réservé à un patient et présente le plus souvent une 

photo du patient. La mise en place des photos des patients a été faite suite à un 

problème d’identitovigilance survenu au CHAB.   

Chaque tiroir est équipé de séparateurs pour permettre l’ajout des traitements qui ne 

sont pas pris en charge par l’automate.  

 

Une fois le remplissage effectué, ces chariots sont transportés vers leurs services 

respectifs. Ils sont maniables et peuvent accompagner l’infirmière lors de 

l’administration des traitements aux résidents.  Ces charriots disposent d’un système 

de fermeture à clés assurant un transport sécurisé entre le service et la pharmacie. 

Seuls le service destinataire du charriot et la pharmacie possèdent la clé.  
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Dans cette première partie, nous avons défini la PDA et les EHPAD. Il n’existe donc 

pas un seul type de PDA mais plusieurs. Nous allons maintenant approfondir un type 

de PDA, la PDA automatisée par la méthode déconditionnement-reconditionnement.  

Nous allons en exposer les principaux avantages liés à ce type de PDA, puis nous 

parlerons de ses limites qui constituent le véritable objet de cette thèse.   
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3 Avantages de la PDA automatisée  
 

L’automatisation de la PDA est une pratique de plus en plus courante. Nous allons 

lister les principaux avantages de cette automatisation qui expliquent le succès de 

cette pratique.  

 

 Sécurisation du circuit via l’informatisation 
 

L’informatisation de la prescription est un préalable et une obligation pour 

l’automatisation.  

Cette informatisation des prescriptions est devenue obligatoire réglementairement.  

En effet la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 (relative au renforcement de la 

sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé) rend obligatoire la 

certification des LAP (logiciel aide à la prescription) . « […] pour tout logiciel dont au 

moins une des fonctionnalités est de proposer une aide à l’édition des prescriptions 

médicales […] dans des conditions prévues par décret en Conseil d’État et au plus 

tard le 1er janvier 2015 ». Cette loi confie également à la HAS une procédure de 

certification des Logiciels d'Aide à la Dispensation (LAD), en complément de celle des 

LAP.  

 

Des études ont montré le rôle bénéfique de l’informatisation pour la sécurisation de la 

prise en charge médicamenteuse du patient.  

C’est le cas de l’étude de Maurer qui démontre que la prescription informatisée permet 

d’éviter des erreurs. (23) Cette étude portait sur 229 dossiers informatisés et 189 

dossiers de prescriptions manuscrites.  

 

Il a été montré que le taux d’erreurs était significativement plus important lors 

de l’utilisation de prescriptions manuscrites. Les principales erreurs étaient des 

problèmes de lisibilité, des erreurs de recopiage et des mauvais libellés de 

médicaments.  
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Aucune différence significative n’a été trouvée entre les deux séries pour le dosage 

unitaire, la forme galénique et le rythme d’administration.  

 

D’autres études estiment à 25% la réduction des erreurs médicamenteuses grâce à 

l’informatisation du circuit du médicament. (24) 

A noter que cette informatisation nécessite une formation des professionnels impliqués 

(prescripteurs, IDE, pharmaciens) pour utiliser le logiciel.  

L’informatisation des prescriptions entraine de nouvelles erreurs, comme une trop 

grande confiance des prescripteurs pour le logiciel. (25) 

Les facteurs de risque sont une connaissance partielle de la logique de fonctionnement 

du logiciel, un affichage peu visible des informations à l’écran, une présentation 

confuse de l’historique des prescriptions successives,  l’absence de vérification de 

l’identité d’un patient, l’ouverture simultanée de plusieurs dossiers, la prescription d’un 

lieu différent du service dans lequel le patient est hospitalisé, un paramétrage 

inapproprié de la base de données médicament, un déploiement trop rapide de l’outil 

informatique et des défauts d’interface entre logiciels. (26) 

Des recommandations existent et l’informaticovigilance est une discipline en pleine 

émergence. (27) 

 

Avec le rapport d’étape annuel du volet obligatoire du contrat d’amélioration de la 

qualité et de l’efficience des soins (CAQES) de Normandie, nous avons un état des 

lieux de l’informatisation au CHAB.  

Le taux d’informatisation au CHAB est aujourd’hui de 100%.   

En résumé, de par l’obligation de l’informatisation des prescriptions médicamenteuses 

pour automatiser la pratique de la PDA, une sécurisation du circuit du médicament est 

favorisée.  
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 Identification et traçabilité du médicament assurées jusqu’au lit du 

malade  
 

L’automatisation de la PDA permet une véritable traçabilité du médicament.  

Cela commence par l’étape du déconditionnement qui est une étape critique.  En effet 

après le déconditionnement, l’identification formelle des médicaments devient 

hasardeuse et les renseignements légaux associés sont perdus s’ils ne sont pas 

enregistrés. C’est pourquoi les boîtes utilisées pour le stockage des spécialités 

déconditionnées ont été préalablement attribuées et étiquetées de façon spécifique 

avec le nom et le dosage d’un médicament. Elles portent un code-barres qui permet 

le recueil et la sauvegarde de toutes les mentions légales de ce médicament.  

Au CHAB, cette étape est réalisée par le préparateur en pharmacie ou le magasinier ; 

le pharmacien va s’assurer ensuite que la bonne spécialité a été mis dans la bonne 

boîte cooper et vérifier en plus le numéro de lot.  

Cette étape de validation pharmaceutique et informatique va permettre lors des 

lancements de campagne l’impression sur les chapelets de différentes informations.   

Comme nous l’avons vu précédemment, celles-ci sont le nom du patient, son service 

d’affectation, le médicament avec le dosage, le numéro de lot, la date de péremption, 

le moment de prise dans la journée ainsi que le jour de la semaine.  

Ces informations permettent de s’assurer jusqu’au lit du résidant de la prise du bon 

traitement.  

 

Dans notre établissement, la traçabilité de l’administration est renseignée 

informatiquement pour 62% d’entre eux.  

Cependant les services bénéficiant de la PDA sont situés à l’extérieur de 

l’établissement. Les IDE et AS ne peuvent pas valider sur le logiciel les prises données 

aux résidants car il n’y a pas de Wifi pour ces structures pour des raisons financières.  
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 Gain de temps pour les IDE  
 

L’automatisation de la PDA a un impact sur les organisations infirmières et 

pharmaceutiques. 

Une fois automatisée, la préparation des semainiers devient une tâche majoritairement 

pharmaceutique. 

Au centre hospitalier de Bayeux, 1.25 équivalent temps plein préparateur ou 

magasinier est nécessaire pour l’activité de l’automate.  

  

Cette organisation a un impact direct et bénéfique sur l’organisation des soins dans le 

service. En effet cela permet aux IDE de se recentrer sur le contrôle de la 

prescription au moment de la distribution. Elles doivent tout de même vérifiaient ce 

qui a été préparé par la pharmacie au moment de l’administration ou en amont.  

Le gain de temps estimé dans notre hôpital pour les IDE depuis l’automatisation 

est de 5h pour 50 patients par semaine.  
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 Rapidité de production  

 

Un autre avantage de la PDA automatisée est une cadence de production élevée.  

Dans notre PUI, il a été établi que la cadence maximale de production est de 30 

sachets par minute lorsqu’il n’y a pas de demis ou de quarts de comprimés à 

introduire via les plateaux intermédiaires. Lorsque cette étape est nécessaire dans la 

campagne de production, la cadence a un maximum de 25 sachets par minute.  

Il est à noter que selon les données du fabricant, l’automate aurait une cadence 

maximale de 60 sachets par minute. (14) 

 

Malgré une différence notable entre les données du fabricant et la réalité, la cadence 

de production reste importante.  

 

La PDA automatisée présente donc de nombreux avantages. Elle permet une 

réorganisation et une sécurisation du circuit tout en apportant une traçabilité.  

Bien qu’elle nécessite du temps préparateur, la cadence de production rend ce type 

de PDA moins fastidieux par rapport à une préparation manuelle.  

 

 

 

 

 

 

  



 

 45 

4 Les limites de la PDA  
 

Nous allons maintenant aborder le cœur de notre sujet, à savoir les limites de ce type 

de PDA.  

Il s’agit d’une évaluation de cette pratique qui est quotidienne au CHAB.   

Nous souhaitons la critiquer pour ensuite tenter d’apporter des solutions.   

 

Cette partie va être traitée en 6 points :  

- Le premier point va porter sur les erreurs de l’automate interceptées à la 

pharmacie. 

- Le second point portera sur les médicaments jetés dans les services de soins.  

- Nous ferons ensuite un point sur les déchets engendrés à la pharmacie.  

- Se posera la question en suite de la stabilité des médicaments après un 

déconditionnement.  

- Nous parlerons également de la réglementation qui jusqu’à aujourd’hui n’est pas 

claire et pose des problèmes.  

- Enfin, nous verrons que pour les services bénéficiant de cet automate, seule 

une partie des médicaments sont pris en charge par celui-ci.  Nous avons donc 

deux circuits de médicaments.  
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 Erreurs de l’automate détectées à la pharmacie 
 

 
4.A.1 Contexte et objectif de l’étude  
 

Pour cette partie, nous nous sommes intéressés aux erreurs potentielles générées par 

l’automate. En effet bien que fiable il peut potentiellement être source d’erreurs.  

Celles-ci peuvent avoir des conséquences non négligeables pour les résidents.  

Les préparateurs sont souvent confrontés à des problèmes mécaniques ou des erreurs 

durant les campagnes de production.  

L’objectif de cette étude est de qualifier et de quantifier les erreurs rencontrées.  

 

 
4.A.2 Matériel et méthode  
 

Nous avons au préalable interrogé les préparateurs en charge de l’automate pour 

connaître les principaux problèmes rencontrés au quotidien.  

Nous en avons donc dénombré trois principaux :  

- Des sachets contenant des comprimés cassés  

- Des sachets avec plus de comprimés que prévu ou moins 

- Des sachets vides 

 

Avec ces informations, nous avons rédigé un tableau pour recueillir les données 

(tableau numéro 1).  

Puis nous leurs avons demandé de notifier dans ce tableau les erreurs et problèmes 

détectées lors des campagnes.   

Nous avons effectué le recueil sur un mois de production.  
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4.A.3 Résultats   
 

Les résultats de cette étude sont résumés dans le tableau 1.  

 

Tableau 1: Données erreurs automate à la pharmacie 

 Types d’erreurs  

Jour de campagne de 
production  

Jetés cause 
 cp cassé  

Trop de cp 
 dans le 
sachet 

Aucun cp  
dans le sachet 

Jeudi 19/10/17 
16 14 10 

Vendredi 20/10/17 9 6 6 

Lundi 23/10/17 14 10 8 

Mardi 24/10/17 10 6 5 

Jeudi 26/10/17 12 7 2 

Vendredi 27/10/17 6 1 0 

Lundi 30/10/17 14 4 0 

Mardi 31/10/17 3 4 0 

Jeudi 02/11/17 17 14 1 

Vendredi 03/11/17 10 4 2 

Lundi 06/11/17 3 12 3 

Mardi 06/11/17 8 12 3 

Jeudi  08/11/17 9 14 5 

Vendredi 09/11/17 12 4 1 

Lundi 12/11/17 6 8 3 

Mardi 13/11/17 4 1 2 
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Sur un mois de recueil, 325 erreurs ont été interceptées à la pharmacie pendant la 

production des chapelets.  

153 sont des sachets contenant des comprimés cassés, soit 47% des erreurs.  

121 sont des sachets ayant des comprimés en trop, soit 37% des erreurs.  

51 sont des sachets vides qui auraient dû contenir des comprimés, soit 16% des 

erreurs.  

La proportion des types d’erreurs est résumée sur la figure 16.  

  



 

 49 

 

Figure 16: Types d'erreurs détectées à la pharmacie 
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Par semaine nous trouvons en moyenne 82 erreurs de l’automate.  

La moyenne retrouvée par jour de campagne de production est de 21 erreurs.  

Sur un total de 59 015 sachets produit en 1 mois, le taux d’erreur retrouvé est de 

0,55%. 
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4.A.4 Discussion  
 

Notre étude a montré en un mois un taux d’erreur de 0,55%. Dans un retour 

d’expérience d’une autre pharmacie hospitalière possédant le même automate, il a été 

retrouvé un taux d’erreurs de 0,56%. (28)  

Nous sommes donc dans le même ordre de grandeur.  

Même si le pourcentage d’erreur est minime, il n’est pas nul et représente 

potentiellement un risque pour le patient. 

Concernant les types d’erreurs rencontrées, plusieurs choses sont à nuancer.  

Nous pouvons considérer que la présence de sachets vides n’est pas l’erreur la plus 

grave. Elle représente un problème logistique mais n’est pas un problème majeur en 

termes de sécurité pour le patient. L’IDE peut toujours nous signaler ce problème et la 

pharmacie peut fournir le médicament manquant.  

 

L’ajout d’un comprimé ou un comprimé manquant est un problème plus important. En 

effet, si cette erreur n’est pas détectée à la pharmacie, le patient peut se retrouver 

avec un surdosage ou un sous dosage et un risque est encouru.  

Les médicaments concernés par ces erreurs sont souvent des petits médicaments 

comme le sulfarlem, l’haldol, l’aprazolam ou encore la dompéridone. La forme de ces 

médicaments n’est pas adaptée aux canisters.   

 

Ces erreurs même non nulles sont à nuancer. En effet l’OMEDIT de Bretagne a mené 

une étude de comparaison avant/ après automatisation de la PDA (29). Ils ont audité 

43 piluliers avant et après l’automatisation. Ainsi ils ont montré 16% de non-conformité 

sans l’automatisation contre 2% avec l’automatisation.  

 

L’automatisation de la PDA n’est donc pas totalement fiable mais cela semble baisser 

le nombre d’erreurs par rapport à un processus manuel.  
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Le personnel soignant ne doit donc pas avoir une confiance aveugle dans le 

processus. Cette méthode nécessite des personnes compétentes pour vérifier la 

production et nécessite une vérification avant l’administration des médicaments pour 

éviter les rares erreurs pouvant s’immiscer.   
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 Chapelets jetés dans les services de soins 

 

4.B.1 Contexte et objectif de l’étude  
 

Comme nous l’avons vu précédemment dans la première partie, la PDA par 

déconditionnement - reconditionnement permet la réalisation de chapelets de 

médicaments. Cela permet une véritable traçabilité et identification des patients, 

sécurisant ainsi leurs prises en charge médicamenteuse.  

Un inconvénient se dégage pourtant. Une fois le chapelet fabriqué, il devient non 

réutilisable si le patient ne prend pas son traitement.  

Le personnel se voit donc dans l’obligation de jeter les chapelets non utilisés.  

Nous avons souhaité qualifier et quantifier ces pertes dans l’ensemble des services 

bénéficiant de la PDA et en connaître les causes principales.  

 

 

4.B.2 Matériel et méthode : 
 

Pour cela nous avons, dans chaque service bénéficiant de la PDA, demandé aux 

personnels soignants de mettre de côté les chapelets non administrés aux résidents 

pendant un mois.   

De plus, nous avons distribué un tableau (Tableau 2: Recueil de données pour les 

causes de sachets jetés) où le personnel soignant pouvait renseigner la raison du jet. 

Nous avons ensuite classifié les médicaments perdus par la classe ATC puis avons 

voulu estimer un coût de cette perte.  
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Tableau 2: Recueil de données pour les causes de sachets jetés 

 

 
Sachets jetés car : 

Problèmes de sachets (indiquez dans 
chaque cas les médicaments concernés) 

  

  
Patient absent 
pour examen 

ou 
hospitalisation  

Dort  
 

En 
permission   

Non 
noté sur 

le 
 plan de 

soins 

O
u
bl
i 
I
D
E  

 
Changement 

de 
prescription  
du patient    

Sachets 
vides 

Sachets avec 
trop ou pas 

assez 
de comprimés 

Problème de 
soudure  

Lundi                  

Mardi                 

Mercredi                

Jeudi                   

Vendredi                   

Samedi                    

Dimanche            
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4.B.3 Résultats 
 

Sur 10 services bénéficiant de la PDA, un seul n’a pas effectué le recueil. Nous avons 

donc des données pour 9 services.  

Au total sur un mois, nous avons décompté 750 sachets jetés. Le détail des sachets 

jetés par service est résumé dans le tableau qui suit (Tableau 3).   

 

Tableau 3 Nombre de sachets jetés dans les services 

 

  

Services N0 SA0 N1 SA1 N2 SA2 Bellevue Birman Persan Total 

Nombre  
médicaments  

jetés  

65 210 96 165 47 16 16 105 31 751 
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Concernant les causes de ces chapelets jetés, nous avons trouvé que : 

- 36 % (n=22) des sachets jetés serait dû à un changement de prescription. 

- 24% (n=15) car le résident dormait. 

- 23% (n=14) car le patient n’était pas dans sa chambre pour cause d’examens à 

passer ou hospitalisation pour une pathologie « aigue ».  

- 8% (n=5) car le résident est en permission.  

- 3% (n=2) car les médicaments n’étaient pas renseignés sur le plan de prise  

- 3% (n=2) car le résident vomissait. 

- 1% (n=1) car l’IDE a oublié.  

- 1% (n=1) car le patient était trop sédaté.  

Ces résultats sont résumés sur la figure 17.  
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Figure 17: Causes des sachets jetés 
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Nous avons également analysé qualitativement les sachets jetés.  

Les données sont renseignées par service dans le Tableau 4: Médicaments jetés.  
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Tableau 4: Médicaments jetés 

Médicaments N0 SA0 N1 SA1 N2 SA2 Bellevue Birman  Persan  Total cp 

Alprazolam 0,25 mg               2   2 

Alprazolam 0,50 mg   14   2           16 

Amlodipine 5 mg     1   1 1       3 

Amlodipine 10 mg        7 5         12 

Artane 5 mg             1     1 

Bactrim fort 800 / 160    11 1             12 

Bitildiem 120 mg 1                 1 

Bisoce 1,25 mg   15               15 

Bisoce 10 mg           1       1 

Clozapine 25 mg               2   2 

Clozapine 100 mg                3   3 

Colchicine 1 mg         1         1 

Contramal 50 mg               22 1 23 

ContramalLP 150 mg 7 26           10 1 44 

Cordarone 200 mg       1           1 

Cortancyl 20 mg 9                 9 

Coumadine 2 mg  6 3               9 

Depakote 250 mg 1                 1 

Depamide 300 mg       8           8 

Desloratadine 5 mg   1               1 

Diacomit 500 mg                11 10 21 

Diamicron LP 30 mg       2           2 

Diamox 250 mg      14 10 4 1       29 

Dipiperon 40 mg                4 4 8 

Duloxetine 30 mg               6   6 

Duloxetine 60 mg      13 4           17 

Equanil 400 mg       2           2 

Esidrex 25 mg   24               24 

Ezetrol 10 mg                5   5 

Gabapentine 800 mg    14               14 

Glucor 100 mg        16           16 

Ikorel 20 mg      2   5         7 

Imovane 3,75 mg     5 6 1   2     14 

Laroxyl 50 mg          4         4 

Lasilix 20 mg    14 2 2 1 1       20 

Lasilix 60 mg    1               1 

Lexomil 6 mg    24               24 

Loxen LP 50 mg     1             1 

Ludiomil 75 mg        1           1 

Metformine 500 mg  1                 1 

           

Metformine 1000 mg      8             8 

Miansérine 10 mg          1         1 

Miansérine 30 mg      1     1       2 
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Milnacipran 25 mg           1       1 

Moclamine 150 mg        15           15 

Modopar 62,5 mg        15           15 

Motilium 10 mg          1         1 

Nebivolol 5 mg      1             1 

Norfloxacine 400 mg                7   7 

Orbenine 500 mg                3   3 

Parkinane LP 5 mg        9           9 

Paroxétine 20 mg        1           1 

Phloroglucinol 80 mg  1           9     10 

Pradaxa 75 mg        4 2         6 

Prazépam 10 mg  1 26     1         28 

Prégabaline 25 mg         1         1 

Primpéran 10 mg  3                 3 

Ramipril 1,25 mg             4     4 

Ramipril 2,5 mg  1                 1 

Repaglinide 1 mg      4             4 

Rovamycine 3 MUI                3   3 

Sectral 200 mg      17 16 11 1       45 

Seresta 10 mg      1 5           6 

Sertraline 50 mg            5   3   8 

Stablon 12,5 mg  5                 5 

Tadenan 50 mg    12 4 8 7         31 

Tegretol 200 mg                  5 5 

Tegretol LP 200 mg                5   5 

Temesta 1 mg        12           12 

Teralithe 250 mg  1   11             12 

Trivastal LP 50 mg                4   4 

Urbanyl 5 mg                4 7 11 

Urbanyl 10 mg                3 2 5 

Valium 2 mg  4                 4 

Valium 5 mg                1   1 

Valium 10 mg                  1 1 

Valsartan 40 mg    10               10 

Vastarel LP 35 mg 1                 1 

Venlafaxine 50 mg    15               15 

Xarelto 10 mg      4             4 

Xarelto 15 mg          1         1 

Xarelto 20 mg        17           17 

Xatral 2,5 mg        1       7   8 

Xatral LP 10 mg  2   2 1   1       6 

Zolpidem 10 mg            3       3 

Zyloric 300 mg  21   4             25 

Total  65 210 96 165 47 16 16 105 30 751 
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La classification ATC des médicaments jetés est résumé dans le tableau 5.  

 

Tableau 5: Médicaments jetés par classe ATC 

A - Voies digestives et métabolisme  42 6% 
B- Sang et organes hématopoïétiques  37 5% 
C- Système cardio-vasculaire 182 24% 
G- Système génito-urinaires et hormones sexuelles  45 6% 
H- Hormones systémiques  9 1% 
J- Anti-infectieux  25 3% 
M- Muscle et squelette  29 4% 
N- Système nerveux  381 51% 
R- Système respiratoire  1 0% 
TOTAL 751 100% 

 

Les médicaments les plus jetés sont les médicaments du système nerveux et les 

médicaments du système cardio-vasculaire.  
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Nous pouvons estimer un coût de ces pertes de médicaments.   

Les données économiques de ces pertes sont résumées dans le tableau 6.  
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Tableau 6: Données économiques des pertes de médicaments 

Médicament PU HT Nombre jetés Prix total 

Alprazolam 0,25 mg 0.05 2 0,10 

Alprazolam 0,50 mg 0,05 16 0,8 

Amlodipine 5 mg 0,04 3 0,12 

Amlodipine 10 mg  0,04 12 0,48 

Artane 5 mg 0,08 1 0,08 

Bactrim fort 800 / 160  0,08 12 0,96 

Bitildiem 120 mg 0,09 1 0,09 

Bisoce 1,25 mg 0,07 15 1,05 

Bisoce 10 mg 0,05 1 0,05 

Clozapine 25 mg 0,06 2 0,12 

Clozapine 100 mg  0,11 3 0,33 

Colchicine 1 mg 0,10 1 0,10 

Contramal 50 mg 0,09 23 2,07 

ContramalLP 150 mg 0,12 44 5,28 

Cordarone 200 mg 0,04 1 0,04 

Cortancyl 20 mg 0,07 9 0,63 

Coumadine 2 mg  0,06 9 0,54 

Depakote 250 mg 0,17 1 0,17 

Depamide 300 mg 0,20 8 1,6 

Desloratadine 5 mg 0,04 1 0,04 

Diacomit 500 mg  5,40 21 113,4 

Diamicron LP 30 mg 0,04 2 0,08 

Diamox 250 mg  0,16 29 4,64 

Dipiperon 40 mg  0,05 8 0,4 

Duloxetine 30 mg 0,15 6 0,9 

Duloxetine 60 mg  0,15 17 2,55 

Equanil 400 mg 0,06 2 0,12 

Esidrex 25 mg 0,06 24 1,44 

Ezetrol 10 mg  0,80 5 4 

Gabapentine 800 mg  0,24 14 3,36 

Glucor 100 mg  0,06 16 0,96 

Ikorel 20 mg  0,08 7 0,56 

Imovane 3,75 mg 0,04 14 0,56 

Laroxyl 50 mg  0,10 4 0,40 

Lasilix 20 mg  0,03 20 0,6 

Lasilix 60 mg  0,11 1 0,11 

Lexomil 6 mg  0,04 24 0,96 

Loxen LP 50 mg 0,16 1 0,16 

Ludiomil 75 mg  0,22 1 0,22 

Metformine 500 mg  0,03 1 0,03 

Metformine 1000 mg  0,033 8 0,26 

Miansérine 10 mg  0,047 1 0,047 

Miansérine 30 mg  0,084 2 0,16 

Milnacipran 25 mg 0,05 1 0,05 
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Moclamine 150 mg  0,22 15 3,3 

Modopar 62,5 mg  0,042 15 0,63 

Motilium 10 mg  0,125 1 0,125 

Nebivolol 5 mg  0,10 1 0,10 

Norfloxacine 400 mg  0,08 7 0,56 

Orbenine 500 mg  0,27 3 0,81 

Parkinane LP 5 mg  0,053 9 0,47 

Paroxétine 20 mg  0,07 1 0,07 

Phloroglucinol 80 mg  0,04 10 0.4 

Pradaxa 75 mg  0,184 6 1,08 

Prazépam 10 mg  0,04 28 1,12 

Prégabaline 25 mg 0,06 1 0,06 

Primpéran 10 mg  0,03 3 0,09 

Ramipril 1,25 mg 0,02 4 0,08 

Ramipril 2,5 mg  0,02 1 0,02 

Repaglinide 1 mg  0,06 4 0,24 

Rovamycine 3 MUI  0,4 3 1,2 

Sectral 200 mg  0,06 45 2,7 

Seresta 10 mg  0,04 6 0,24 

Sertraline 50 mg  0,07 8 0,56 

Stablon 12,5 mg  0,06 5 0,3 

Tadenan 50 mg  0,12 31 3,72 

Tegretol 200 mg  0,05 5 0,25 

Tegretol LP 200 mg  0,06 5 0,3 

Temesta 1 mg  0,03 12 0,36 

Teralithe 250 mg  0,07 12 0,84 

Trivastal LP 50 mg  0,238 4 0,95 

Urbanyl 5 mg  0,04 11 0,44 

Urbanyl 10 mg  0,07 5 0,35 

Valium 2 mg  0,01 4 0,04 

Valium 5 mg  0,02 1 0,02 

Valium 10 mg  0,03 1 0,03 

Valsartan 40 mg  0,13 10 1,3 

Vastarel LP 35 mg 0,16 1 0.16 

Venlafaxine 50 mg  0,05 15 0,75 

Xarelto 10 mg  0,46 4 1,84 

Xarelto 15 mg  0,46 1 0,46 

Xarelto 20 mg  0,46 17 7,82 

Xatral 2,5 mg  0,15 8 1,2 

Xatral LP 10 mg  0.07 6 0,42 

Zolpidem 10 mg  0,03 3 0,09 

Zyloric 300 mg  0,09 25 2,25 
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Considérant le prix des médicaments seuls, nous trouvons un coût total de 188 euros 

par mois hors taxe.   

A cela se rajoute le prix des consommables (sachets). Le prix unitaire est de 0,016 

euros par sachet. Donc pour notre étude nous avons un surcoût consommable de 12 

euros.  

Nous avons donc un coût total de 200 euros par mois. Sur un an cela représente au 

minimum, un coût de 2400 euros hors taxe. 

La TVA étant de 2,10%, le coût toute taxe comprise est de 204,2 euros par mois 

soit par an de 2450 euros.  

 

 

 
4.B.4 Discussion  
 

Ces données ne prennent donc pas en compte tous les services bénéficiant de la PDA. 

En effet, un service n’a pas effectué le recueil.  

Les données de cette étude représentent donc un minimum des sachets jetés.   

 

Sur un mois, 751 sachets ont donc été jetés sur 59 015 sachets produits. Nous avons 

donc 1,3 % de pertes.  

En additionnant ce chiffre avec les erreurs à la pharmacie, nous avons un total de 1075 

sachets produits non utilisés, soit 2% des sachets produits.  

Sur un an, cela représente potentiellement 13 000 sachets produits qui ne seront 

pas utilisés.  

Cette quantité n’est donc pas négligeable. Même si notre étude montre que le 

coût de ce gaspillage n’est pas très élevé, cela représente du temps préparateur 

et entraîne des déchets et donc de la pollution.  
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En abordant les causes de ces jetés, 67% pourrait être évité avec une préparation 

quotidienne (patient en hospitalisation, en permission, changement de prescription). 

Cependant cela occasionnera une augmentation des moyens logistiques.  

Une partie est inévitable et imprévisible (patient dort, vomissement et sédation) soit 

28% des sachets jetés.  
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 Déchets occasionnés à la pharmacie 
 

L’automate de déconditionnement-reconditionnement engendre des déchets. En effet 

les conditionnements primaires sont jetés rapidement et viennent s’ajouter les 

plastiques nécessaires à la réalisation des chapelets.  

Nous avons pesé les déchets générés à la pharmacie.  

En une semaine, 9 kg de déchets ont été récolté.  

Cela représente sur un an environ 470 kg de déchets.  

Ce chiffre ne prend pas en compte les déchets occasionnés via les chapelets 

distribués dans les services.  

Le coût du traitement de ce type de déchet qui est un déchet ménager est de 100 

euros la tonne. Avec notre étude, nous pouvons estimer un coût de la prise en charge 

des déchets de 47 euros par an.  

Le coût est négligeable mais entraîne tout de même une quantité non négligeable de 

déchets.  

 

La méthode de déconditionnement-reconditionnement génère donc des déchets 

supplémentaires. 
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 Stabilité des médicaments après déconditionnement  

 
 

4.D.1 Contexte et problématique 
 

Avec un automate pour formes orales sèches comme celui au CHAB, une étape de 

déconditionnement est nécessaire.   

L’étape de déconditionnement consiste à enlever le conditionnement secondaire puis 

primaire.  

Un problème se pose alors car le conditionnement fait partie intégrante du médicament 

et la stabilité des médicaments hors conditionnement primaire est remise en question.   

La qualité d’un médicament est étroitement dépendante de la qualité du 

conditionnement primaire. En effet celui-ci garantit au patient que la préparation 

médicamenteuse qu’il contient satisfait aux exigences de la pharmacopée en vigueur 

et de ce fait que sa qualité soit préservée. (30) 

Nous pouvons donc résumer notre propos en une phrase : « il n’y a pas de 

médicament sans conditionnement ».  En effet l’AMM est donnée pour le 

médicament et son conditionnement.  

Déconditionner un médicament n’est donc pas un acte anodin, c’est rompre le scellé 

apposé par l’industriel. Il s’agit donc d’un acte de préparation et par conséquence 

impose un transfert de responsabilité vers le pharmacien qui dispense.  

Nous allons donc voir l’état actuel des connaissances en termes de stabilité des formes 

orales sèches et les dangers potentiels, puis nous ferons un état des lieux au CHAB.  
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4.D.2 État des connaissances 
 

La stabilité d’une spécialité pharmaceutique est la capacité d’une composition 

pharmaceutique, dans un conditionnement primaire spécifique, à rester dans des 

spécifications physiques, chimiques (identité, pureté, qualité, dosage, microbiologique, 

thérapeutique e toxicologique). (31) 

 

La modification de la stabilité peut se définir de plusieurs manières  : (32) 

- Une baisse en teneur du principe actif de 5% par rapport à la valeur initiale  

- La présence de produits de dégradation en quantité supérieure par rapport aux 

spécifications 

- Un pH en dehors des valeurs spécifiées 

- Une vitesse de dissolution inférieure aux limites spécifiées et donc une 

modification de la biodisponibilité.  

 

Les études de stabilité sont très réglementées et coûteuses, les données de 

stabilité restent donc très limitées.  

Les industriels ne sont tenus de fournir des données de stabilité après ouverture que 

pour les formes multi doses. 

 

Quelles sont les risques d’une modification de la stabilité ?  

Il y a bien sûr en premier lieu un risque d’inefficacité du médicament. Un médicament 

hors blister peut être photosensible, un risque de dégradation du principe actif existe.  

Si le déconditionnement d’une spécialité entraîne une dégradation de la molécule, 

nous pouvons clairement penser qu’un risque de sous dosage et donc potentiellement 

d’inefficacité existe.   
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Il est important d’avoir en tête qu’un risque d’intoxication existe aussi. Bien que la 

littérature scientifique soit peu fournie à ce sujet, il existe quelques cas d’intoxications 

par des médicaments périmés. Ainsi dans une publication brésilienne (33), des 

atteintes rénales sont rapportées après administration de tétracyclines dégradées.  

 

D’autres données concernant le déconditionnement sont plus rassurantes. 

C’est le cas par exemple du programme d’étude Shelf Life Extension Program qui 

est un programme du département de la défense américaine et de la FDA (l’agence 

américaine pour les produits alimentaires et médicamenteux) ayant pour objectif de 

savoir si les médicaments pouvaient être utilisé au-delà de leur date limite d’utilisation 

(DLU) officielle. Ce programme a montré que pour 96 médicaments différents et 

coûteux, la stabilité de leur emballage d’origine était encore valide en moyenne 57 

mois après la DLU (34). 

 

A titre d’exemple, le valium serait stable et efficace huit ans après la DLU. La 

ciprofloxacine neuf ans et demi après la DLU et certaines préparations de théophylline 

montrent 90% de stabilité après 30 ans ! (35) 

 

Un autre argument en faveur du déconditionnement est apporté par les anglo-Saxons 

qui sont adeptes de la préparation des doses nominatives. Ils ont ainsi créé la notion 

de beyond use date (BUD) pour les préparations pharmaceutiques non industrielles et 

la préparation magistrale. C’est une date d’utilisation hors DLU établi par l’United 

States Pharmacopeia (USP). Pour les formes solides, l’USP recommandait avant 

2005, 6 mois ou 25% du temps restant de n’importe quel principe actif ou excipient 

utilisé dans la formulation. (36) 

 

Depuis 2005, la FDA considère que sous certaines conditions, il est possible de donner 

une date appropriée sans conduire de nouvelles études de stabilité pour les produits 

non stériles solides et liquides reconditionnés en doses unitaires. La date d’expiration 
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ne doit pas excéder un an après la date de reconditionnement ou bien la date 

d’expiration de l’industriel si celle-ci est plus proche. (37) 

 

En Angleterre, la National Health Service (NHS) a établi une procédure encadrant les 

médicaments préparés à l’avance. Cette procédure autorise la préparation des 

médicaments et leur déconditionnement sauf pour les médicaments qui souffrent de 

l’humidité (formes dispersibles, formes effervescentes, formes solubles, les formes 

buccales et vélotabs). (38) 

Ainsi le guide de l’hôpital de Pinderfields « Quels médicaments sont stables 

dans les piluliers et systèmes d’aides à l’observance » décrit la stabilité de 182 

médicaments.  

 

 En Australie, le pharmacien se doit de tenir sa propre liste et de la mettre à jour. 

L’évaluation du bénéficie, du risque et des décisions faites par le pharmacien pour le 

déconditionnement- reconditionnement doit être justifiées. (39) 

 

En France, le conseil national de l’ordre des pharmaciens se basait jusqu’à présent 

sur l’avis de la commission Deloménie et par principe de précaution fixait une durée 

de déconditionnement de sept jours. (40) 

En 2014, le CUAPS a émis des recommandations de bonnes pratiques de préparation 

des doses à administrer à l’aide d’automates de reconditionnement de formes orales 

sèches.  Il est stipulé que, sauf mention contraire, les DLU ne peuvent dépasser 60 

jours maximum (41). 
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Concernant la stabilité microbiologique, le milieu sec en lui-même n’est pas propice au 

développement biologique. Le contrôle régulier de la propreté microbiologique des 

surfaces des appareils est garant de cette bonne stabilité. En France, il n’y a pas de 

données suggérant des affections découlant du manque d’hygiène. (42) 

 

En ce qui concerne les contaminations croisées dans un automate, quelques données 

sont publiées. Ainsi le déconditionnement des antibiotiques même s’ils sont stables 

(ciprofloxacine) doit être évité. (43) 

Outre le risque de résistance, certains antibiotiques risquent de déclencher des 

allergies. 

Les pénicillines (exemple : amoxicilline) font partie des substances médicamenteuses 

pour lesquelles le plus grand nombre d’allergies sont rapportées. Ainsi, il n’est pas 

recommandé de les intégrer dans les automates utilisant le déconditionnement.  

Dans l’étude de LAGRANGE F, des listes de médicaments sont disponibles. (44) 

 L’auteur a répertorié différentes recommandations aidant le pharmacien dans la 

pratique de la PDA par la méthode déconditionnement.  

Nous avons quatre exemples.  

Le premier est un tableau répertoriant une liste de médicaments qui seraient non 

déconditionnables (Tableau 7)  
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Tableau 7: Médicaments non déconditionnables 
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Nous avons ensuite un tableau présentant la stabilité d’un certain nombre de 

médicaments (Tableau 8).  

 

Tableau 8: Stabilité de médicaments déconditionnés 
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L’auteur a ensuite établi une liste de médicament non intégrables dans l’automate pour 

des raisons de risque de contamination (tableau 9) et pour des raisons de conditions 

de conservation (Tableau 10).  

Tableau 9: Liste de médicaments cytotoxiques non intégrables dans l'automate 

 

 

 

 

Tableau 10: Liste de médicaments froids non intégrables dans l'automate 
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4.D.3 État des lieux au Centre Hospitalier Aunay Bayeux 
 

Au CHAB, la date limite d’utilisation des médicaments une fois déconditionnés est 

établie à six mois.  

Nous avons répertorié 285 spécialités gérées par l’automate.  

Nous allons faire un état des lieux parmi les médicaments pris en charge par 

l’automate. 

 

4.D.3.i Matériel et méthode  
 

En nous basant sur les tableaux précédents listant les médicaments pouvant être pris 

en charge dans un automate, nous avons fait un état des lieux des médicaments pris 

en charge par l’automate au CHAB.  

 

 

4.D.3.ii Résultats  
  

Sur 285 spécialités pris en charge par l’automate, nous pouvons nous interroger sur 

la date limite d’utilisation (DLU) pour 24 spécialités soit 8% des spécialités prises en 

charges par l’automate.  

Nous avons parmi ces 24 spécialités, des médicaments à marge thérapeutique 

étroite : 

- PreviscanÒ 

- CoumadineÒ  

Nous avons la ciprofloxacine pour laquelle certains auteurs suggèrent de ne pas la 

déconditionner.  

Les autres spécialités semblent avoir une DLU inférieur à 6 mois après 

déconditionnement comme le furosémide (4 semaines), le bisoprolol (7 jours), la 
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fluoxétine (4 semaines), le gliclazide (8 jours), la venlafaxine (7 jours), l’halpéridol (7 

jours), l’hydroxyzine (7 jours), le nicorandil (7 jours) ou encore le périndopril (8 jours).  

 

 

4.D.3.iii Conclusion  
 

Un manque cruel de données existe concernant la stabilité des médicaments après 

déconditionnement.  

Cet état des lieux au sein de notre établissement montre que nous pouvons nous 

interroger sur la présence de certains médicaments dans notre automate. Le 

pharmacien doit donc réévaluer régulièrement sa pratique avec les données 

disponibles.   

Des études existent mais elles sont encore trop peu nombreuses. Nous devons donc 

faire au mieux avec les données disponibles.  

Ce déconditionnement est sous la responsabilité du pharmacien hospitalier. Un travail 

collaboratif devrait être entrepris pour faire avancer cette pratique.  

  



 

 78 

 Réglementation floue  
 

4.E.1 Contexte  
 

Une des limites majeures de la PDA est l’absence de texte de lois la régissant.  

En effet de nombreux textes sont en attente mais à l’heure actuelle, rien n’est paru au 

Journal Officiel.  

Depuis 2009, un décret relatif à la préparation des doses à administrer est en instance 

de signature au ministère de la santé.  

Il contient notamment un cahier des charges qui permettrait d’encadrer cette pratique 

de façon juridique et assurerait ainsi une véritable sécurisation du circuit du 

médicament, de la traçabilité médicamenteuse et définirait clairement la responsabilité 

pharmaceutique. 

 

4.E.2 État des lieux  
 

Actuellement, l’article L.5121-5 du code de la santé publique indique que la 

dispensation des médicaments doit être réalisée en conformité avec les bonnes 

pratiques. Ces dernières sont applicables à la PDA automatisée (R. 4235-48) et par 

extension à la PDA à l’aide d’automate de reconditionnement de formes orales sèches.  

Devant l’absence de lois encadrant spécifiquement la PDA des FOS, un groupe de 

pharmaciens hospitaliers, dénommé CUAP (Club des Utilisateurs d’Automates 

Pharmaceutiques) s’est constitué en avril 2013. L’objet de ce club est de comparer les 

pratiques de terrain mises en œuvre, de partager les expériences, d’évaluer les 

pratiques professionnelles. Il a également pour objectif d’élaborer et de promouvoir 

des règles de bonnes pratiques de préparation des doses à administrer lors 

d’utilisation de ces automates et de dégager un certain nombre de recommandations 

applicables en milieu hospitalier. 

 

L’un des autres axes de travail du CUAP concerne l’amélioration technologique de ces 

automates de PDA. En effet, ceux relatifs aux formes orales sèches ont peu évolué 

depuis une vingtaine d’années quant à celui dédié aux formes orales liquides son 
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utilisation reste restreinte malgré le vif intérêt des pharmaciens hospitaliers aux vues 

des conditions actuelles de préparations manuelles dans les services les plus 

prescripteurs de ces formes orales liquides (pédiatrie, psychiatrie, gériatrie). 

 

Une des difficultés d’harmoniser les pratiques réside dans le fait que les EHPAD 

peuvent être approvisionnés par des pharmacies d’officine.  

 
 

4.E.3 Conclusion  

 

La PDA est une pratique complexe pour laquelle de nombreux points restent à éclaircir 

juridiquement. Parmi ces points nous avons notamment la stabilité des principes actifs 

hors conditionnement primaire, le risque potentiel de contaminations croisées dans 

l’automate, la traçabilité des opérations de déconditionnement, la qualité des locaux 

dans lesquels s’effectue les process ainsi que celle du matériel et des équipements 

utilisés.  

De plus la qualification, la formation, l’hygiène et la sécurité du personnel habilité à 

s’occuper de la PDA au sein des PUI doivent eux aussi faire l’objet d’un texte de loi ou 

de recommandations.  

La PDA automatisée est donc un acte complexe qui nécessite un véritable 

encadrement juridique. Les recommandations émises par le CUAP permettent 

d’aider le pharmacien hospitalier dans sa pratique quotidienne mais cela reste 

insuffisant.  
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 Écart entre les médicament pris en charge par l’automate et l’ensemble 

des prescriptions en EHPAD 
 

4.F.1 Contexte de l’étude  
 

Nous avons vu que l’automate de dispensation au CHAB est un automate prenant en 

charge les formes orales sèches (FOS). De nombreux médicaments ne sont donc pas 

pris en charge, comme les injectables, les topiques et les sachets. 

  

De plus parmi les FOS, certaines sont incompatibles avec l’automate pour différentes 

raisons :  

- Les stupéfiants pour des raisons de réglementation.  

- Les antibiotiques de type béta-lactamines pour des problèmes de 

contaminations croisées.  

- Les comprimés oro-dispersibles pour des raisons de conservation et peuvent 

être pulvérisés dans les canisters.  

- Les anticancéreux et les immunosuppresseurs pour protéger le personnel 

s’occupant de la PDA.  

- D’autres médicaments comme les médicaments hors-livret et le paracétamol ne 

sont pas pris en charge par l’automate de la PUI pour des raisons logistiques.  
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4.F.2 Objectif  
 

De ce fait, nous avons souhaité faire un état des lieux des médicaments pris en charge 

par l’automate dans notre établissement et confronter ces données par rapport aux 

prescriptions dans les services bénéficiant de la PDA.  

Ainsi nous pouvons réévaluer la pertinence de l’utilisation de notre automate.  

 

4.F.3 Matériel et méthode : 
 

Pour cette étude, nous avons analysé sur un mois les prescriptions de tous les patients 

bénéficiant de la PDA. A savoir les patients de Saint Anne 0, Saint Anne 1, Saint Anne 

2, Nesmond 0, Nesmond 1, Nesmond 2, Saint Roch, Bellevue, Birman et Persan.  

Pour chaque prescription, nous avons classé les médicaments non pris en charge par 

l’automate en différentes classes selon des caractéristiques bien précises : 

- KardegicÒ 

- Médicaments en sachet (hors KardegicÒ) 

- Médicaments oro-dispersibles 

- Médicaments intra-veineux 

- Solutés injectables 

- Nutrition 

- Stupéfiants 

- Collyres 

- Topiques 

- Gélules paracétamol 500 mg 

- Médicaments hors livrets 

- Béta-lactamines non sachets 

- Rivotril 

- Lansoprazole orodispersible 

- Anticancéreux et immunomodulateurs 

- Médicaments hors livret 

- Solutions auriculaires 

- Suppositoires 
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- Médicaments voie vaginale 

  

 

4.F.4 Résultats  
 

Sur trois semaines, l’automate a produit 44 157 sachets de médicaments.  

Nous avons dénombré 37 092 prises de médicaments non pris en charge par 

l’automate (hors stupéfiant).  

Ainsi en trois semaines, nous avons un total de 81 249 prises de médicaments dans 

les services bénéficiant de la PDA.  

Nous avons 45,65% des prescriptions qui ne bénéficient pas de l’automate.  

 

Parmi les médicaments non pris en charge par l’automate, nous avons : 

- 8098 sont des sachets soit 21,8% des médicaments hors PDA (MHPDA) 

- 4868 sont des comprimés oro-dispersibles ou des capsules molles soit 13,1% 

des MHPDA 

- 203 sont des béta-lactamines ou des immunomodulateurs soit 0,5% des 

MHPDA 

- 14 799 sont des gélules de paracétamol soit 39,8% des MHPDA  

- 993 sont des médicaments hors livret soit 2,6% des MHPDA 

- 1955 sont des médicaments injectables soit 5,3% des MHPDA 

- 1331 sont de la nutrition soit 3,6% des MHPDA 

- 917 sont des patchs soit 2,4% des MHPDA 

- 2893 sont des topiques (crème/ collyre / auriculaire/ suppositoire) soit 7,7% des 

MHPDA 

- 883 sont des stupéfiants soit 2,3% des MHPDA 

- 89 sont des solutions ou des ampoules buvables soit 0,2% des MHPDA 
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Figure 18: Médicaments hors PDA automatisée 
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4.F.5 Discussion  
 

Pourquoi un tel écart existe entre l’ensemble des prescriptions en EHPAD et les 

médicaments non prise en charge par l’automate ?   

 

La plus grande partie des médicaments non pris en charge par l’automate concerne le 

paracétamol 500 mg gélules. Ce médicament représente à lui seul 40% des 

médicaments hors PDA. Il était initialement pris en charge par l’automate. Cependant 

la prescription le plus souvent en si besoin ou si douleur conduisait à de nombreux 

retours. Les sachets retournés n’étant pas réutilisables et jetés, il a été décidé de 

mettre en place une distribution à la plaquette. 

 Nous avons donc ici une raison logistique et financière.  

 

Pour une raison logistique aussi, nous avons les médicaments hors-livret. Ce sont les 

médicaments non référencés par la pharmacie. Même si l’objectif est de réduire au 

maximum le recourt aux médicaments hors livret, il est impossible de référencer tous 

les médicaments. Cette composante n’est pas spécifique de l’EHPAD. De plus, leur 

part est largement négligeable car dans notre étude, ils ne représentent que 2,6% des 

médicaments hors PDA et 1,3% des médicaments totaux.  

 

Une autre partie de cet écart entre prescriptions et médicaments pris en charge par 

l’automate peut s’expliquer par les caractéristiques des résidents et les 

recommandations en gériatrie. 

En effet, les résidents présentent très souvent des problèmes de déglutitions. C’est 

pourquoi, des formes galéniques alternatives aux formes sèches sont prescrites. Dans 

notre étude, nous avons répertorié des sachets (DOLIPRANEÒ, AUGMENTINÒ), des 

comprimés orodispersibles, des capsules molles et des solutions buvables (hors 

ampoule vitamine D).  

Ces types de médicaments sont au nombre de 9641 et représentent 26% des 

médicaments hors PDA. La prescription de ces alternatives galéniques est primordiale 
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en EHPAD. Cela permet aux résidents présentant des troubles de la déglutition de 

recevoir leurs traitements dans les meilleures conditions.  

 

Le terrain (âge) entre également en compte.  

Le KARDEGICÒ, qui est l’acide acétylsalicylique, qui est utilisé en prévention 

secondaire d’accident ischémique ou cardio vasculaire en est un exemple. En EHPAD, 

les patients sont âgés et beaucoup d’entre eux ont des antécédents cardio-vasculaires 

et/ou ischémiques. De ce fait, une large partie des patients prennent ce médicament. 

Le KARDEGICÒ représente 4% des médicaments hors PDA, ce qui n’est pas 

négligeable.  

Nous pouvons y associer les patchs de type TRINITRINEÒ ainsi que les ampoules de 

vitamine D. Cela représente au total 7% des médicaments hors PDA. 

 

Les béta-lactamines PO hors sachets représentent 0,12% des médicaments hors 

PDA. Ces molécules ne sont pas éligibles à la PDA car des risques de contaminations 

croisées existent avec les autres médicaments.  

Il en va de même pour les anticancéreux et les immunomodulateurs qui représentent 

en cas de déconditionnement un danger pour les manipulateurs. Cette classe de 

médicaments représente 0,44% des médicaments hors PDA. 

Les médicaments non éligibles pour cause de contamination représentent donc une 

très petite partie des médicaments non pris en charge par la PDA.  

 

Certains médicaments sont non intégrables pour des raisons de sécurité de stockage.  

Il s’agit des stupéfiants. Cette classe représente 2,3% des MHPDA dans notre étude. 

Ces médicaments ont un statut particulier que ce soit en ville ou à l’hôpital. Du fait de 

son statut et de sa dispensation particulière, ce type de médicament ne peut pas être 

pris en charge par un automate ; que ce soit un automate de déconditionnement ou 

un automate de sur conditionnement.  A l’heure actuelle, un système de dotation par 

service et des demandes nominatives sont mis en place au CHAB.  Nous ne voyons 

pas d’alternative pour ce type de médicament.   
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Au total, parmi les médicaments non pris en charge par l’automate de 

déconditionnement-reconditionnement, 27 968 sont des FOS soit 75% des MHPDA.  

 

Le reste des MHPDA, soit 25%, sont des médicaments simplement incompatibles avec 

notre automate. Nous avons donc les formes injectables, les topiques, les patchs, la 

nutrition, les sachets et les solutions buvables. 

 

A contrario, nous pouvons aussi nous interroger sur la présence de certains 

médicaments pour lesquels leur présence dans un automate de dispensation peut être 

dangereux.  

C’est le cas par exemple des AVK pour lesquels la posologie peut varier en fonction 

des résultats biologiques (INR). 

 Ils sont intégrés à Bayeux dans l’automate via les tiroirs. Les ajustements rapides de 

posologie peuvent être à risque. En effet, les trait.ements étant préparés pour une 

semaine, si le médecin change la posologie durant la semaine, un risque existe pour 

le patient si le traitement n’est pas réajusté dans les sachets.  

Une vigilance et une connaissance accrue des IDE est donc nécessaire, surtout si ce 

sont les AS qui donnent par la suite les médicaments aux résidents.  

 

Cette étude a montré que 55% des médicaments prescrits en EHPAD et dans les 

services de BIRMAN et PERSAN sont pris en charge par l’automate.  

Seulement un peu plus de la moitié du circuit bénéficient donc des avantages de la 

PDA. 45% des traitements prescrits dans ces services ne bénéficient donc pas des 

avantages de la PDA. 

Cela peut complexifier le circuit à la pharmacie mais aussi la tâche pour les IDE et les 

AS.  
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La mise en place d’un automate de surconditionnement permettrait de prendre en 

charge une partie plus importante des médicaments prescrits. En effet, les sachets, 

les comprimés oro-dispersibles, les cytotoxiques, les immunomodulateurs, les béta-

lactamines et certains topiques pourraient être pris en charge. Les stupéfiants, les 

injectables, la nutrition, les solutions buvables et certains topiques seraient toujours 

hors de l’automate.  

Ainsi 38% des médicaments actuellement hors-PDA (en excluant le paracétamol) 

seraient pris en charge.  

La raison de la non mise en place d’un tel type d’automate est une raison financière 

(minimum 300 000 euros pour 300 lits).   
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5 Discussion globale et proposition de solutions 
 

 
 Des avantages certains  

 

L’automatisation par déconditionnement-reconditionnement présente donc de 

nombreux avantages.  

Elle contribue à répondre à l’obligation légale de sécuriser le circuit du médicament et 

représente un progrès par rapport à une préparation manuelle.  

Cette automatisation nécessite une obligation de l’informatisation des prescriptions, 

permettant ainsi une dispensation nominative et non globale.  

Le coût d’un automate de déconditionnement-reconditionnement est maintenant 

abordable avec une entrée de gamme aux alentours de 80 000 euros.  

Ce type d’automate permet un gain de temps pour le personnel infirmier et leur permet 

de se recentrer sur leurs tâches propres.  

La vitesse de production est assez élevée et plus rapide qu’avec une méthode 

manuelle.  

 

Cependant des limites apparaissent et nous pouvons en distinguer deux types. Nous 

avons les limites liées à l’automatisation en tant que tel et les limites liées au type 

d’automate.  

  



 

 89 

 Limites liées à l’automatisation 

 

L’automatisation de la PDA semble baisser le nombre de non-conformités et d’erreurs 

sur les médicaments mais ne rend pas ce risque nul. Le personnel soignant se doit 

donc d’être toujours vigilant.  

Nous avons vu que des erreurs sont interceptées à la pharmacie et même si sur le 

nombre de sachets totaux produits cela reste négligeable, ce n’est pas nul.  

L’informatisation entraine aussi de nouveaux types d’erreurs, comme des problèmes 

d’interface, des présentations non claires ou encore un excès de confiance dans l’outil 

informatique. L’informaticovigilance permet d’y répondre et de les prévenir.  

L’aspect juridique de la PDA pose aujourd’hui encore problème. En effet, aucun texte 

de loi ne régit de façon claire. Différents aspects de cette dispensation restent donc 

flous par rapport à la loi. Une harmonisation juridique est d’autant plus difficile que la 

PDA est utilisé en officine de ville et dans certaines PUI.  
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 Limites liées au type d’automate  
 

Cette méthode d’automatisation entraîne un nombre de déchets conséquent que ce 

soit à la pharmacie ou dans les services de soins avec les chapelets.  

 

La configuration des chapelets ne permet pas à l’heure actuelle de les réutiliser si le 

patient ne prend pas son traitement. Nous avons vu que ce « gaspillage » n’est pas 

négligeable.  

 

Un circuit alternatif afin de récupérer les chapelets non utilisés pourrait être mis en 

place, mais la mise en place d’un tel circuit pourrait entrainer un risque iatrogène non 

négligeable comme un risque d’erreur dans la redistribution et un mélange des 

numéros de lot.  

 

Un des problèmes majeurs qui ressort de cette méthode est le manque de données 

de stabilité des formes déconditionnées. En effet nous avons vu que le 

conditionnement primaire fait partie intégrante du médicament ; le déconditionnement 

n’est donc pas un geste anodin et il n’existe que très peu de données concernant la 

stabilité des médicaments hors conditionnement primaire.  

La responsabilité du pharmacien est donc engagée quand le déconditionnement est 

opéré. Le pharmacien doit donc faire au mieux avec les données disponibles. Une 

réévaluation régulière de sa pratique est nécessaire.  

 

Enfin, la divergence entre les prescriptions et la capacité de prise en charge de 

l’automate est non négligeable dans notre hôpital. Avec notre étude nous avons 

montré que pratiquement la moitié des prescriptions ne bénéficie pas d’automatisation. 

Tous les avantages de la PDA automatisée ne concernent qu’une partie des 

traitements. Les autres médicaments ne bénéficiant pas de l’automate sont distribués 

pour une semaine dans la case patient de façon manuelle.  
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Cela nécessite une formation accrue de nos préparateurs en pharmacie pour bien 

appréhender le circuit global des services bénéficiant de la PDA et une vigilance 

accrue du personnel distribuant les médicaments.  

 

La mise en place d’un automate par déconditionnement-reconditionnement 

nécessite au préalable l’analyse des prescriptions pour connaître la partie prise 

en charge potentiellement par l’automate.  

 

La mise en place d’un automate de sur-conditionnement serait une solution pour 

beaucoup de ces limites.  

En effet, il n’y aurait plus à déconditionner les médicaments. Un gain de temps pour le 

personnel de la pharmacie serait observé.  La question de la stabilité des médicaments 

hors de leurs conditionnements primaires ne se poserai plus. De plus nous avons vu 

que ce type d’automate permettrait de prendre en charge une partie plus importante 

des médicaments prescrits.  
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6 Conclusion  

 

L’automate de déconditionnement-reconditionnement présentent des limites et des 

inconvénients comme chaque méthode.  

Il est important pour les professionnels de santé utilisant cet automate d’en connaître 

certaines limites pour mieux utiliser l’outil et prévenir certains risques.  

Une des limites majeures et jamais cité et que ce type d’automate ne pourra jamais 

prendre en charge tous les médicaments. L’automatisation ne concernera toujours 

qu’une seule partie des traitements des patients.  

L’automate de surconditionnement semble pouvoir répondre à certaines limites de 

l’automate de déconditionnement-reconditionnement comme le quid de la stabilité des 

médicaments déconditionnés et la prise en charge de plus de médicaments, mais son 

coût élevé (environ 300 000 euros pour 300 lits) fait que ce type de machine n’est pas 

accessible à tous les EHPAD ou hôpitaux.  

 

Malgré des limites non négligeables, la méthode de déconditionnement-

reconditionnement en EHPAD reste tout de même une avancée pour la PDA. Son coût 

maintenant abordable fait qu’elle reste une méthode de choix à l’heure actuelle pour 

la pratique de la PDA.  

Il ne faut pas non plus oublier que ce type d’automate est essentiellement présent en 

officine. En effet les officinaux possèdent la plus grosse part du marché pour la PDA. 

Ces automates sont donc moins répandus à l’hôpital. 

Cette méthode sera très certainement supplantée par la méthode de 

surconditionnement quand son coût deviendra abordable pour la plupart des 

pharmacies d’hôpitaux ou d’EHPAD.  
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