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INTRODUCTION

Aujourd’hui en France, la disparité géographiquse digrocessions hospitalieres révéle
une inégalité d’accés aux soins. Au sein d'un tmrg, elles ne permettent pas de
proposer a tous la méme offre de soins. L’écaripdatsques entre I'activité hospitaliére

et celle de l'officine augmente la complexité de gase en charge des patients,
notamment par la multiplicité des intervenants otez patients qui sont pour la plupart

polymédicamentés et/ou polypathologiques.

Dans le contexte actuel, il existe un vrai besainre réelle volonté d'établir un lien
entre la ville et I'hGpital. La mise en place desupements hospitaliers de territoire
(GHT) va dans ce sens. L'objectif commun des GHTdescoordonner le parcours du
patient en le placant au centre de I'organisatiod’@méliorer la qualité des soins en

garantissant I'égalité et la sécurité de I'offre.

L'intérét de ce travail est de créer un circuitremétrocessions du GHT et le réseau
officinal permettant de pallier les failles exisks et d’optimiser le parcours patient

dans son traitement médicamenteux.

Nous rappellerons dans la premiére partie le coatextuel de la rétrocession, ses
missions mais également son historique pour mettrévidence les caractéristiques des
deux circuits de distribution des médicaments ebudatoire. Par-1a, nous rappellerons
la difficulté d’établir un lien entre les deux. Magégalement les tentatives qui ont été
réalisées pour pallier ce fossé. Enfin le développe des GHT concluront a cette

volonté commune de coordination de I'offre de soin.

Dans la deuxieme partie, nous présenterons I'osgéion au sein de la pharmacie de la
Conception, les projets établis au sein du GHT fLrdin les différentes études
réalisées. Tout d’abord nous avons effectué undasitlieux de la prise en charge du
patient au sein de ce double circuit. Nous avorsduévses connaissances concernant
son traitement et sa satisfaction sur la prisehamge dont il a bénéficié afin de nous
orienter sur une optimisation de son parcours de. $dous avons ensuite défini le
profil de la population et les médicaments conceipe ce circuit. Et enfin nous avons
tenté d’évaluer les demandes des patients degdaliféss pharmacies participantes au
GHT 13 pour étendre nos études en vue de la mipiaea du projet.



Dans la derniére partie, nous préciserons |'orgaiois du réseau que nous souhaitons
mettre en place. Nous établirons ses objectifsrirdés le circuit, les fonctions et
missions de chaque professionnel de santé, nous@m@ns ses critéres d’inclusion et

enfin a quelle qualité il répond (pharmaceutiqogidtique, et financiere).



. ORGANISATION DE LA DISPENSATION DES
MEDICAMENTS ET PROBLEMATIQUE

A. Situation actuelle
1. Description et contexte réglementaire

La rétrocession hospitaliere est une activité opiele des Pharmacies a Usage
Intérieur (PUI) des établissements de santé. Saifomprincipale est la délivrance aux
patients ambulatoires des médicaments non disganildn ville (patients non
hospitalisés).

Selon le décret n°2004-451 du 21 mai 2004, lesdtivplusieurs missions obligatoires

et d’autres soumises a autorisation. [1] La réssiom ne figure pas dans cette
description car elle fait 'objet d’un régime juiggdie particulier.

Les PUI obtiennent l'autorisation d’exercer cettetivété de rétrocession par les
Agences Régionales de Santé (ARS). [2] Cet accoedt Etre octroyé aux

établissements de santé publics et prives.

Les médicaments autorisés a étre dispensés pagttesessions hospitaliéres peuvent

étre de plusieurs types.

a. Médicaments figurant sur la liste de rétrocession

Les médicaments peuvent étre inscrits sur la ligterétrocession. Cette liste a été
établie par l'arrété du 17 décembre 2004 [3] etaegburd’hui une compilation des
arrétés en vigueur faisant I'objet d’'une mise & jaguliére. Cette derniére est établie
par le ministre de la santé apres avis ou recomatemdde I’Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de sant&SAN[2]

Les médicaments figurent sur cette liste pour desfsnde santé publique, ils disposent
d’'une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) olure Autorisation Temporaire
d’Utilisation (ATU) de cohorte. Les ATU nominative® font par parties de la liste de

rétrocession et seront traitées ultérieurement.



Les autorisations temporaires d’utilisation sorivilées par 'ANSM si « lespécialités
sont destinées a traiter, prévenir ou diagnostiqdes maladies graves ou rares, s'il
n'existe pas de traitement approprié disponible lsumarché et si leur efficacité et leur
sécurité d’emploi sont présumeées en |'état des @gsances scientifiques et la mise en
ceuvre du traitement ne peut pas étre différépd] Il existe deux types d’ATU :
nominative ou de cohorte. L’ATU de cohorte concennegroupe de patients traités et
suivis selon un Protocole d’Utilisation ThérapeugqPUT). L’autorisation est valable

jusqu’a ce que la spécialité obtienne 'AMM.

Les médicaments figurant sur cette liste présentssttmment des contraintes
particulieres de distribution, de dispensation,daadministration, pour des raisons de
sécurité d’approvisionnement ou lorsqu’un suivilagrescription ou de la délivrance

est nécessaire. [5]

Les médicaments disposant d'une AMM doivent éteeriits sur la liste des spécialités
agréées a l'usage des collectivités, prévue aidlart..5123-2 du Code de la Santé
Publique (CSP).

b. Médicaments réputés inscrits sur la liste de rétrogssion

D’autres médicaments peuvent étre dispensés pd?Udssans figurer sur la liste de

rétrocession.

1) Dérogation

Plusieurs types de dérogations existent.

a) L’inscription de fait

Elle concerne les médicaments : [2]

- Sous ATU nominative non classés dans les médicaméservés a l'usage
hospitalier par ’TANSM.

Ces médicaments ne bénéficient pas d’AMM. L’ATU mioative est accordée a un seul

patient pour une durée déterminée. [4]

- Les médicaments bénéficiant d’une autorisation plintation non classés dans
les médicaments réservés a I'usage hospitaliefAddEM.

Pour pallier les ruptures en ville, les PUI peuvettocéder apres accord des autorités

sanitaires, des médicaments dont le circuit deedis@tion est celui de la pharmacie



d’officine. La gestion par les PUI des rupturespgivisionnement en ville permet

d’'assurer la continuité des soins.
- Les préparations hospitaliéres a prescriptional@thospitaliere.

Une préparation hospitaliere est un médicament toméalisation est effectuée sur
prescription meédicale en petite séries en l'absence de spécialité phaguonzue
disponible et adaptée mise a disposition dans treca’'une AMM, ou d’'une ATU ou
d’'une autorisation d’'importatior. [6] [7] Elles sont réalisées a partir de Matiere
Premieres a Usage Pharmaceutique (MPUP) en vracag&rd'indisponibilité de ces
derniéres, elles sont élaborées a partir de spésiapharmaceutiques. Pour étre
conformes, les préparations hospitalieres doivembmdre aux référentiels scientifiques
(pharmacopée, formulaire national) et aux réféedmtie bonnes pratiques. [6]

- Les préparations magistrales a prescription imitredspitaliere.

Il s’agit d'un «médicament préparé selon une prescription médidastinée a un
patient déterminé en raison de I'absence de spéeipharmaceutique disponibleou

adaptée. [6]

- Les médicaments qui bénéficient du dispositif degoen charge en relais d’'une
ATU a condition qu’ils n'aient pas été classés denséserve hospitaliere en
application de l'article L. 162-16-5-2 du code deskBcurité sociale, non classés
par TANSM dans les médicaments réservés a I'usegppitalier au titre de leur
AMM.



Octroi de I'AMM SiA<B, publication des Déptt par 'exploitant d'une Date de fin Publication au JO de la
dans slternatives thérapeutiques demande de prise en charge de FATU de cohorte, décision de prise en
Findication B par la HAS dans lindication B dans l'indication B fixe par 'ANSM charge et du prix
T =
W
2 semaines maximum I

1 mois maximum

3 mois maximum

ATU dans indication A

Médicaments pris en charge b 100% via le FRIP, Poursulte de traltement Initié Initlation de traltement
dans l'indication A pendant I'ATU, dans I'indication A en post-ATU
€ ATU de cohorte ATU nominative
Siindication Siindication Siindication ﬁ
A<B A=B A-B
Existence d'alternatives € mdl:ath;nﬁ.en COUrs
thérapeutiques identifiées par la d'évaluation dans une extension

HAS dans lindication 8 7 :I'IAMM

Légendes Oul Oul, mals patlent Non Oui Non
A>B : Pindication de I'ATU est plus large que Findication de [ AMM résistant ou |
#A=8 : Findication de ATU est la méme que l'indication de I'AMM contre-indiqué

A<B : 'indication de 'ATU est plus restreinte que l'indication de 'AMM
€ : médicament pris en charge & 100 % en post-ATU

x: médicament non pris en charge en post-ATU :
FFIP : fonds de financement de 'innovation pharmaceutique X € € € E

Figure 1 : Modalités de financement des spécialitéséficiant du dispositif ATU et post ATU
(8]

b) Les produits destinés a des traitements particulieiécision ministérielle
du 20 décembre 2004
Ces médicaments permettent la continuité des slains la prise en charge des douleurs
chroniques rebelles et des soins palliatifs. [ftithe dérogatoire, les médicaments
inscrits dans ce cadre, bien que non rétrocédapésient étre dispensés par les PUI
aux patients en ambulatoire.

Les médicaments et les nutriments destinés awenmaitt des patients atteints de
Maladies Métaboliques Héréditaire (MMH) sont réédables aprés validation de
I'indication par un expert clinicien. Certains apgasent sur la liste de rétrocession,
d’autres sont inscrits de fait (préparations et AEBUd’autres ne sont pas inscrits sur la
liste mais peuvent étre rétrocédeés. [9]




2) Médicament ayant un double circuit
La circulaire n°97-166 du 4 mars 1997 autorise ipehsation des Antirétroviraux
(ARV) par les pharmacies d’officine et les PUI. HB02 la circulaire n°2002-590 du 5
décembre 2002 instaure également la double dispemsies traitements des hépatites
B et C. [10][11]

Ce double circuit est dans l'intérét du patientdetla santé publique, il permet de
faciliter I'acces aux traitements et d’améliorer gaalité de vie. Le choix entre
pharmacie d'officine et PUI appartient au patielt. celui de la PUI est souvent
privilégié pour deux raisons : la confidentialitéla prescription concomitante d’autres
médicaments rétrocédables. [12] Il est évoqué éuaie 'absence de stock, la
difficulté de leurs gestions par les officines emison du nombre peu élevé de
prescriptions et le colt de certains traitementsir pe Virus de I'Hépatite C (VHC)

notamment, qui serait susceptible d'impacter I'éure de certaines officines. [13]

2. Historique de la rétrocession

Afin de comprendre le contexte actuel de la réssiom il est important d’en connaitre
I'histoire. En France, deux circuits de dispensaties médicaments coexistent pour les
patients ambulatoires : le circuit de ville aves tdficines et le circuit hospitalier avec

la rétrocession communément appelé vente au public.

Le circuit hospitalier n'est pas récent. Au XVIf siécle, les médicaments étaient
dispensés par les hépitaux lorsque les patientsi®at pas les moyens de les acheter
en officine. [14]

Un cadre juridique a été mis en place au®®siécle avec le décret n°62-303 du 12
mars 1962. Il autorise la dispensation de panseetntles produits pharmaceutiques
aux malades, accueillis en consultation et soitexrea&s, a I'hopital. [15]

L’activité des pharmacies hospitalieres a été emeagdar la loi du 31 décembre 1970.
Elles assurent principalement leur activité au skirtircuit intra hospitalier. Cependant
dans leur mission de service public, la prise eargd des patients incluant la

dispensation de traitement par les PUI, peut &vesagée en situation d’urgence. [16]

La loi du 8 décembre 1992 définit la liste des roédients rétrocédables ainsi que le

prix de cession. [17]



En 1997, apparait la notion de double circuit plasr ARV, expliqué précedemment.
Cette possibilité est prise pour faciliter I'ac@@straitement. Il en est de méme en 2002
pour les traitements de I'hépatite B et C chronsqi#0][11]

Le décret du 15 juin 2004 définit le champ des pitsdde santé attribué aux PUI et
clarifie la liste des médicaments rétrocédable] [lobjectif est d’assurer la continuité

des soins pour les patients. [19]

3. Intérét de la rétrocession et réle du pharmacien repitalier

Le réle du pharmacien hospitalier s’'inscrit danscadre réglementaire strict. Plusieurs
réles lui incombent : la gestion des achats et'agptovisionnement des produits de
santé, la dispensation médicamenteuse, la sééanisdu circuit du médicament dans

I'hdpital et le suivi pharmaceutique.

a. Gestion de stock

La gestion de stock permet de garantir la dispbi@ilides médicaments. Elle comprend

I'achat, le stockage et la gestion des ruptures.

Le référencement des médicaments est un travaitiigaiplinaire ou le pharmacien est
le responsable des achats des produits de santgrekeripteur peut solliciter sur la
demande de référencement de médicaments nécesksdaegrise en charge d’'un ou
plusieurs patients. Pour assurer un stock apprapri@activité il est nécessaire de
prévoir les quantités adaptées a la file activepdients. Des seuils minimum et
maximum sont établis et permettent de facilitegéstion des commandes et suivre la
consommation. La fixation de ces seuils nécessiteproximité avec les prescripteurs

hospitaliers de son établissement.

b. Dispensation pharmaceutigue

L’acte de dispensation est un acte pharmaceutigfieitdpar I'article R4235-48 du
CSP. [20] Il représente le dernier maillon du dir@u médicament et met en jeu la
relation Pharmacien/Patient. Un climat de confiamimet pouvoir s’installer pour
permettre de sécuriser la prise en charge du raite favoriser I'éducation

thérapeutique et les conseils associés.



é Dispensaion )

» Médecin » Pharmacien
» Autre prescripteur » Préparateur en pharmacle
| Connaissance | ‘ Analyse de la
Anamnése du patient| _ |Prescription d'examens du contexts médical preseription de
el de mﬂaﬁma I'ensemble des.
compiémentaires
‘ et examen clinique | mama
P
. * \
Rédaction Prewﬂm dexamens i Préparation galénique
~—1 y des doses pharm
de
‘ = \ / s medcaments | pretes arempiol
Pah ent T
Suivi ef réévaluation /)// \ Administration
I..//’
% g: :::'Ianclm - ey Solgnant Médecin  » Patlent
Sulv | Suivi mp‘mmm‘mﬂw— Controle préalable
binlﬂﬂqueelelﬁqsei des actes de sains o
N Y
Evaluation Aariniiraten
du traltement de la balance Ensr ek nenf e ent dite
I'administration bt
médicamentetx beneficesiisques du médicament
" o
* RCP : Résumé des caractéristiques du produit - © Sociéls frangaise de pharmacie clinique 2005

K Le macro processus du circuit du médicament /
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(21]

Afin de sécuriser la prise du traitement, I'actedilgpensation en lui-méme nécessite
une analyse pharmacothérapeutique de la preseriptie pharmacien contrdle la
conformité de l'ordonnance et du prescripteur (&t.5132-3 du CSP), il vérifie

'absence de contre-indication médicamenteuse, ya@ales possibles interactions
médicamenteuses, vérifie les posologies, le rytbnia voie d’administration. [22]

Il existe differentes méthodes et niveaux d’anapfsarmaceutique. [23] [24]

Selon la Société francaise de Pharmacie Clinigg® (3 I'analyse pharmaceutique peut

se faire selon trois niveaux :

= Analyse de niveau 1 : revue de prescription
= Analyse de niveau 2 : revue des thérapeutiques

= Analyse de niveau 3 : suivi pharmaceutique



Type

Contexte

Contenu

Eléments requis

Analyse niveau 1:
Revue de prescription

Patient connu,
sans point d’intérét
clinique nouveau

Choix et disponibilité des produits de sante,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Ensemble des prescriptions,
renseignements de base sur
le patient

Patient connu,
situation en
évolution

Choix et disponibilité des produits de sante,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Adaptations posologiques, liens avec
résultats biologiques, événements traceurs.
Choix et disponibilité des produits de sante,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Adaptations posologiques, liens avec résultats
biologiques, événements traceurs.

Respect des objectifs thérapeutiques,
monitorage thérapeutique, observance.
Liens avec conciliation, conseil et
éducation thérapeutique.

Ensemble des prescriptions,
renseignements patient,
données biologiques.

Analyse niveau 2
Revue des
thérapeutiques

Nouvelle admission
d’un patient,
évolution en cours et
issues non établies

Ensemble des prescriptions,
renseignements et dossier
patient, données biologiques,
historique médicamenteux,
objectifs thérapeutiques.

Analyse niveau 3:
Suivi pharmaceutique

Figure 3 : Niveaux d'analyse pharmaceutique

[25]

En ce qui concerne l'optimisation du traitemerpjectif est d’informer le patient sur
le bon usage du médicament. Il est indispensalistdurer une relation de confiance
afin de favoriser la communication. Le réle du phacien est d’informer le patient sur
les objectifs de son traitement ainsi que sur ledatités et précautions de prise.

Le pharmacien peut assurer au sein d’'un groupedaiplinaire, composé d’autres
membres du corps meédical et para médical, I'édocdtiérapeutique d’'un patient. Le
pharmacien contribue dans ce cadre a aider lenpaieomprendre sa maladie et son
traitement dans le but de I'aider a maintenir en#liorer sa qualité de vie. Il apporte
les recommandations nécessaires et les actions igfendation : recherche les
contraintes du patient pouvant amener a une mauoeaiservance et aide a I'acquisition
et au maintien par le patient des compétencesadsins. Il apporte les informations
nécessaires a la prise des traitements, analypeesription en corrélation avec le
patient et ses autres traitements. Le but est id\iger le traitement et de favoriser

I'observance sur des thérapeutiques souvent lourdes

C. Suivi pharmaceutigue

La sécurisation de la prise en charge médicamentewtut le suivi pharmaceutique.
Certains des médicaments a dispensation hospéai@nt inclus dans ce circuit afin
d’exercer sur les prescriptions une surveillanagiqdiere : il s’agit le plus souvent de
médicaments a caractére innovant. La collaboramdre le prescripteur hospitalier et le
pharmacien dispensateur est encore une fois undgagécurité. L’acte pharmaceutique

peut en effet étre facilité par I'échange qui pEapérer entre les deux acteurs. De plus,
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le pharmacien hospitalier est a l'interface enwecircuit hospitalier et le réseau
officinal.

On entend par suivi pharmaceutique ou thérapeutidadservance, l'efficacité du

traitement et la notion d’effets indésirables.

L’avantage du pharmacien réside dans la réguldédtées entretiens avec le patient qui
s'effectuent tous les mois pour la délivrance dedbnnance. Par cet intermédiaire, le
pharmacien peut s’assurer de l'observance du patisra-vis de son traitement.
L’observance est définie par I'Organisation Mondi la Santé (OMS) comme la
« concordance entre le comportement d’une persoprise de médicament, suivi d’'un
régime et/ou modification du mode de vie — et EsOommandations d’'un soignant ».
[26] L'adhésion du patient a sa prise en chargesstntielle a son succes et elle passe
par la compréhension de la maladie. [27] Le phammapar ses conseils, notamment

sur le bon usage du médicament, doit amener lergatis'impliquer et étre acteur de sa

maladie.
4. Deux circuits de distribution des médicaments pourles patients en
ambulatoire

A ce jour en France, deux circuits de de dispemsatu médicament existent pour les

patients en ambulatoire, le circuit de ville etieuit hospitalier.

a. Complémentarité des circuits

De nombreuses missions sont comparables chez tenpbtign hospitalier et I'officinal.
Dans cette partie nous allons décrire les actiitdemunes et complémentaires de ces

derniers.

1) Activités communes
a) L’acte pharmaceutique
Il comprend l'analyse et la validation de I'ordonoe, la préparation éventuelle des
doses a administrer, la mise a disposition desnmdtions et conseils relatifs au bon
usage du médicament et la dispensation effectivenédicament. [20] Le pharmacien
est en contact direct avec le patient, il est Imide interlocuteur avant la prise de

traitement.
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b) Vigilance sanitaire
Les vigilances sanitaires: pharmacovigilance earplacodépendance notamment

s’appuient sur I'implication et la participationgdprofessionnels de santé.

Le pharmacien dans son réle de suivi du patiecomtme tout professionnel de santé, a
I'obligation de signaler au centre régional de piegovigilance (CRPV) de sa région,
tout effet indésirable suspecté d’étre di a un oaédent Annexe L Selon 'ANSM, la
pharmacovigilance estla surveillance, I'évaluation, la prévention et tgestion du
risque d’effet indésirable résultant de l'utilisati des médicaments. Elle s’exerce en
permanence, avant et aprés la commercialisation miéslicaments, et constitue un
élément essentiel du contrble de la sécurité deficadents». [28] Selon 'TOMS, un
effet indésirable est une réaction nocive et non voulue se produisant @asologies
normalement utilisées chez ’lhomme pour la proptiglde diagnostic ou le traitement
d’'une maladie ou pour la restauration, la correctiou la modification d’'une fonction

physiologique, ou résultant du mésusage du meéditaoueprodut ».

Le pharmacien doit également déclarer aux CentEaatliation et d’'Information sur la
Pharmacodépendance (CEIP) tout abus grave ou pbadéw@endance grave d'une

substance.

La déclaration d’erreur médicamenteuse incombeségaiit au pharmacien. Il s’agit de
«|'omission ou la réalisation d’'un acte non intemtnel impliquant un meédicament
durant le processus de soins. Elle peut étre ddine d’'un risque ou d’'un événement

indésirable pour le patient [29]
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CIRCUIT DE DECLARATION DES ERREURS MEDICAMENTEUSES

PROFESSIONNELS DE SANTE, PATIENTS

Deéclaration obligatoire pour les médecins, pharmaciens, sages-femmes et chirurgiens-dentistes
dans le cadre de la pharmacovigilance

Risque d'erreur médicamenteuse/

Erreur médicamenteuse R
Erreur médicamenteuse

avérée

potentielle
AVEC SANS
EFFET INDESIRABLE EFFET INDESIRABLE

. O Fiche
€vénement indésirable signalement Fiche signalement

grave lié aux soins Effet indésirable Erreur médicamenteuse

'
Centre Régional
Agence Réglonale de Pharmacovigilance
de Santé (CRPV)
Laboratoires .

Figure 4 : Circuit de déclaration des erreurs médienteuses

[29]

¢) Education thérapeutique
Les patients atteints de maladies chroniques péuameficier depuis la loi Hopital,
Patients, Santé, Territoire (HPST) du 21 juille020d’éducation thérapeutique dans
leur parcours de soin. [30] Le pharmacien s’'inscdans cette démarche
d’accompagnement. Elle a pour but de rendre leeplataicteur de sa maladie en lui
apportant les connaissances sur cette derniéraretes traitements associés pour
améliorer sa qualité de vie. [31] Il s’agit d’'unéndarche éducative qui s’adresse au
patient et son entourage s'articulant autour dv#é de coordination et de partage

entre les différents intervenants.
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2) Activités complémentaires
a) Co médication
A l'exception du double circuit instauré pour leR¥A et les médicaments contre

I'hépatite B et C, les médicaments dispensés stiatehts entre les deux réseaux.
Les spécialités rétrocédables et les pathologsscases sont nombreuses.
Quelgues exemples de traitements et leurs pantidda

- Anticancéreux oraux : pomalidomide (imnovid®) ehdédomide (revlimid®).
Le pharmacien doit s’assurer du schéma thérapeu(icycle et intervalle). Le
traitement ne peut étre dispensé, selon le plageddon des risques, que si un
accord de soin est obtenu (selon le patient . hgnfememe en age de procréer
ou femme dans l'impossibilité de procréer). Il faggalement un test de
grossesse pour les femmes en age de procréeri{gur@s) et un carnet du suivi
biologique par patient. Avant d’effectuer la dédince, le pharmacien contrdle le
bilan biologique notamment les polynucléaires raqatiles (PNN), le renseigne
dans le carnet patient et il vérifiera égalememiotation rénale.

- Antiinfectieux :  antifongiqgues  posaconazole (no&fi albendazole
(eskazole®, zentel®) et antibiotiques: vancomyciffgancomycine®),
linezolide (zyvoxid®). La posologie des antiinfeetk peut étre adaptée en
fonction du poids ou de la clairance de la créadéirffonction rénale) du patient.

- Médicaments dérivés du sang (MDS): exemple fa®anécteur anti
hémophilique VIII. Le décret du 06/05/1995 relatifa pharmacovigilance des
MDS prévoit d’assurer la tracabilité depuis le dewnjusqu’au patient. Le
pharmacien est chargé d’assurer la tracabilité eetcanserver ces données
pendant 40 ans (circulaire du 09/04/1998).

- Médicaments spécifiques de I'Hypertension ArtéeieRPulmonaire (HTAP):
sildenafil (mysildecard®) et bosentan (tracleerl®ur prescription est réservée
a des spécialistes en cardiologie et la survelathe la tolérance et des effets
secondaires est essentielle pour définir une pgsobaptée.

- Les antirétroviraux : emtricitabine, ténofovir gada®). La sensibilisation a
une bonne observance est essentielle. Ces patmmitsitteints d’une pathologie

chronique qui les contraints a un traitement a vie.
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- Les médicaments de I'hépatite B et C: sofosbuwélpatasvir (epclusa®),
glecaprevir, pibrentavir (maviret®) et Iédispav@gfosbuvir (harvoni®), pour
lesquels la dispensation est associée a des cormgilla prise pour une
efficacité compléte de la thérapeutique et par @eseils de prévention pour

éviter les ré-infections.

D’autres pathologies sont concernées : métabolicystadane®) ; cardiaque : captopril

(noyada®) ; neurologique :felbamate (taloxa®) ; taphique : ciclosporine (ikervis®)

Ces traitements peuvent s’adresser a une populpédiatrique, aux adultes ou a des
personnes agées, qui peuvent étre atteints d’'utimlpgie restreignant leur mobilité
(HTAP, insuffisance cardiaque, insuffisance redpira, Sclérose En Plagues (SEP)) ou

en situation de handicap.

Dans certaines situations, le patient est amené& drscurer I'ensemble de ses
traitements auprés des deux réseaux pharmaceutiguemons I'exemple des thérapies
anticancéreuses orales ou I'association a un aéti@ue est fréquente. Ce dernier sera
deélivré en ville alors que la thérapie anticancgeese fera par le circuit hospitalier. En
'absence d’information ou de l'ordonnance de lansbthérapie, le pharmacien
d’officine ne connait pas la raison de la presaiptd’'un antiémétique : prévenir un

effet indésirable médicamenteux ou traiter unegiatiie.

La plupart du temps, le patient dispose de suppl@gsrescriptions multiples. Méme si
I'explication par le médecin est claire au momemialprescription, sans aide, le risque
d’erreur et le risque d’oubli de la part du patisont augmentés. Il est légitime de
s’interroger et de se demander si le patient icapérer son traitement en pharmacie de
ville. Le patient, affaibli par sa pathologie, dast prendre en charge pour la
compréhension de son traitement et maitriser lex @écuits de distribution de son

traitement.

b) Médicaments de I'hépital a la ville
Certains médicaments sont dispensés par les Pl lddtente de fixation du prix de
remboursement par le Comité Economique des ProdetSanté (CEPS) avant le
passage en pharmacie de ville. [32] Dans cetteepdastransition les PUI peuvent
accompagner les officinaux sur la connaissanceedetraitements et des pathologies
associées. Les PUI recensent I'ensemble des mabéntficiant de ces traitements avec
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leur officine référente afin d’assurer un relaispitél-ville optimal pour le patient.
L'objectif de la démarche est qu’il n'y ait pas dapture dans la prise en charge

thérapeutique.

L’hospitalier met également a disposition des sutiformatifs sur le médicament qui
sont faxés au pharmacien de ville : fiche d’infotiora destinée aux pharmaciens
d’officine (Annexe 2 qui replace le traitement dans la stratégie {ieraque
d’ensemble de la maladie et apporte a l'officinalelques points essentiels a la
pertinence de la dispensation. Un document deohaigharmaceutiqueAfnexe 3
fournit les coordonnées du pharmacien de rétromess les dates prévues de mise a

disposition en ville du produit.

b. Circuit cloisonné

Si le métier de pharmacien présente de nombrewt®e®é&s communes en ville et a

I’hdpital, il existe cependant un cloisonnementeds deux circuits de distribution.

1) Activité officinale
L’activité officinale est généraliste dans l'ensdenlle ses fonctions et missions.
L’arsenal thérapeutique dispensé dans les officastdrés large comparé a la liste de

rétrocession.

Au-dela de I'activité de dispensation médicamergelisfficinal est impliqué dans des
activités de santé publique, tel que la prévengiole dépistage. Il est parti prenant dans
la vaccination pour la grippe saisonniere, apréséion validante. Il a la possibilité de
dépister I'hypertension artérielle, le diabéte epuls peu certaines pathologies
infectieuses telles que le Virus de 'lmmunodéfice Humaine (VIH) ou le VHC au
moyen de TROD (Test Rapide d’Orientation Diagngston éventail est d’autant plus
large que les produits de santé ne sont pas lés &ditre délivrés. Une pharmacie de
ville a une diversité de produits a dispositionhydjiene, cosmétique, diététiques,
dispositifs médicaux, aromathérapie. [33] Bien des exigences en matiere de
compétences soient différentes pour ces produéls wécessite tout de méme une
connaissance de chacun d’eux. La mise a disposiBares produits rappelle également
qgue l'officine est un commerce. L’'activité est aftas médicale et commerciale et
I'officine doit étre gérée comme une entreprisesdnrespect du code de la santé

publique.
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2) Activité hospitaliere
La PUI ne peut vendre que les médicaments appatténk liste de rétrocession ou
certains meédicaments a titre dérogatoire (ATU, wedients d’importation,
préparations hospitalieres, médicaments en post)AFPbur certains patients en attente
d’ouverture de droits sociaux (patients PASS (Pasnee d’Acces Aux Soins de
Santé)), la PUI peut dispenser sur prescriptiorpitalgere les traitements courants de

ces patients en lieu et place de ['officine.

3) Absence de coordination
La coordination entre les deux secteurs reste Iat pwir dans la prise en charge
compléete du patient. L’acces au dossier medicat [gopraticien hospitalier est possible
au sein de l'enceinte hospitaliere. Il permet lguaiisation des comptes rendus
d’hospitalisation ou de consultation, les Réunioles Concertation Pluridisciplinaire
(RCP) et les bilans biologiques. La communicatiotmai hospitaliere est facilitée par
I'utilisation d’outils communs : logiciel de pregation et de dispensation, dossier
meédical. En cas de désaccord concernant le traient@® modification peut étre
immédiate et ne pas retarder la prise en chargetient. En revanche entre la ville et
I'hépital, les conditions d’échange ne sont pasinoglies. L'éloignement avec
I'établissement de santé, le défaut fréquent dadentification de linterlocuteur et
'absence de messageries sécurisées sont des fieilas collaboration entre les
professionnels de santé et entrainent la mécorammissd’informations essentielles a

une prise en charge globale du patient.

Le circuit d’approvisionnement des médicaments aastsi différent pour les deux
secteurs. Les officines achétent 80% de leurs jiodde santé aux grossistes
répartiteurs et 20% directement aux laboratoiregmhceutiques. [34] Pour les PUI la
répartition est inversée, elle est pour 95% réalisg direct auprés des laboratoires
fabricants pour un usage intra hospitalier commar pactivité de rétrocession (pour
les PUI qui en sont dotées). [34] Les achats sedanappel d’offres pour répondre au
code des marchés publics. La plupart des hoépitaant segroupés au sein de

groupements d’achats.
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4) Absence d’outils commun

Les modalités de facturation et remboursement diedicaments rétrocédés dépendent
du prix de cession au public (article R.5126-110G&P). Ce dernier est composeé du
prix de vente CEPS, de la TVA (2,1%) et de la mafgeaitaire par ligne de
prescription (22€) pour les spécialités avec AMMuPles ATU et les post ATU le prix
de vente CEPS est remplacé par le prix d'achabet s préparations magistrales ou
hospitalieres par le colt de fabrication. [35][8&Jur les produits de nutrition, au prix
d’achat hospitalier est rajouté la TVA (5,5% ou6)3t une marge forfaitaire de 15%

du prix d’achat du nutriment.

Si le taux de remboursement est de 100% il estdaréarrété des ministres de la Santé
et de la Sécurité sociale, dans les autres casl’gaion Nationale des Caisses
d’Assurance Maladie (UNCAM).

Le prix des médicaments en officine est égalemiét par le CEPS sur la base de
TASMR (Amélioration du Service Médical Rendu). ltaux de remboursement est
défini par I'assurance maladie en fonction du SErWédical Rendu (SMR) et de la
gravité de la pathologie. [37]

A I'népital les unités de dispensation sont ideé¢i§ par un code UCD (unité commune
de dispensation). Il correspond a la plus petiieggude dispensation. En ville il s’agit du
code CIP (Club Inter Pharmaceutique) qui corresmandonditionnement a la boite. Il
permet d’identifier tout médicament remboursablejoird’hui il est le plus souvent

intégré dans un code matriciel appelé datamaBi. [

Le médicament est lui-méme conditionné differemmeaoatir 'usage hospitalier et

officinal :

- Par un boitage souvent plus important avec lesitondements hospitaliers

- Par I'absence de conditionnement unitaire en offici

En effet, si le conditionnement unitaire n'est pagsent pour toutes les spécialités a
I’hdpital, il n'existe pas en officine.

5) Etat des lieux
Le nombre de pharmacies d’officine sur un terrégaiépend du nombre d’habitant : 1
officine pour 2500 habitants. [39] Le maillage it@mial permet d'offrir un acces

égalitaire pour 'ensemble de la population. Emgueconcerne la répartition des PUI,
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autorisée a exercer l'activité de rétrocession,uautexte ne prévoit d'offrir une
accessibilité égale d'un point de vue géographi¢l@. Les pharmacies d'officine ont
des horaires douverture plus large que les PUI efiste une permanence
pharmaceutique 24 h / 24 h pour la dispensatiorirdésments disponibles en officine.
Seules les rétrocessions de Centre Hospitalierddsibaire (CHU) des grandes villes,
tel que Paris ou Marseille, peuvent offrir un seevile garde ou d’astreinte élargie pour
les patients ambulatoires. En revanche, les patiepgpitalisés bénéficient a travers les

PUI d’'une permanence pharmaceutique des soingg $ou 7.

L’activité pharmaceutique se rapproche sur diffegoints, I'objectif commun reste

d’assurer une bonne prise en charge médicamenfeusele patient. L’organisation

actuelle des deux circuits de distribution est tléssonnée. Des outils mais également
une culture commune doivent étre développés. Lartiipn géographique aléatoire des
différentes « Vente au Public » n'autorise pas Enm accés a tous. Quelle solution
s'offre au patient polypathologique/polymédicament@cessitant des traitements
distribués dans les deux circuits ? Comment legqatisolés peuvent-ils avoir acces a
leur traitement disponible seulement en PUI ? Conimépondre a la loi du 4 mars

2002 relative aux droits des malades et a la gudlit systeme de santé «le droit
fondamental a la protection de la santé doit étie em ceuvre par tous moyens

disponibles au bénéfice de toute personne » ? [40]

5. Les tentatives de circuits annexes

a. Les dérives : les prestataires de santé

1) ROdles et composition

Les Prestataires de Santé a Domicile (PSAD), daumsdéfinition, doivent assurer la
prise en charge médico-technique ou la fourniterendtériel médical pour des patients
en situation de dépendance ou de handicap. ligipart a la continuité des soins a
domicile et & la coordination entre les différeptefessionnels intervenant dans la vie
du patient pour une pathologie. lls peuvent prerdreharge : le traitement de I'apnée
du sommelil, l'installation des pompes a insulindeesuivi du patient diabétique, les
perfusions (gravité, diffuseur ou systeme acticiigue) et la nutrition entérale. Les
équipes de PSAD sont composées de professions @dicaies : infirmiers et

diététiciens et quelquefois de pharmaciens. Legmidrs participent a l'installation du

mateériel, les diététiciens accompagnent le paténeficiant de nutrition entérale et le
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pharmacien garantit la bonne dispensation d’oxyg®éeical. L’intérét apporté aux
PSAD s’explique par I'absence de place dans lebliBs@ment d’Hébergement pour
Personnes Agées Dépendantes (EHPAD), I'augmentdiésnmaladies chroniques et
par la prise en charge par la sécurité socialews Iservices au travers de la facturation
de la Liste des Produits et Prestations RembowgaBPR) (facturation de forfaits de

prestation ou de dispositifs médicaux).

2) Facturation a I'assurance maladie et prescription
L'arrété du 12 avril 2016 définit la prise en chergt la tarification des perfusions a
domicile. [41]

Cinq types de forfait sont disponibles et pris @arge par I'assurance maladie : [42]
[43]

- Un forfait d’'installation

- Un forfait hebdomadaire de suivi

- Un forfait de consommable et d’accessoire

- Un forfait d’entretien intercure

- Un forfait de consommable et d’accessoires poutrdasfusion de produits

sanguins labiles

Unité de facturation : 7 jours, facturation & terme échu et non proratisable.
Exception : PERFADOM 17 (1185160) forfait a la perfusion par gravité.

J : jour de démarrage de J+6 : facturation de J+13 : facturation de I'éventuelle
la 1** perfusion la 1*™® semaine de perfusion 2"** semaine de perfusion

J : jour de démarrage de la 1< perfusion
J+6, J+13, etc : échéances des périodes hebdomadaires, jours de facturation des forfaits li€és & une ou plusieurs
perfusions

Figure 5: Principes généraux de facturation desiasnce maladie pour les perfusions a domicile

(44]

Le mode Pour les forfaits de
Sa qualité d’administration consommables et
Prestation d'installation - systéme actif d'accessoires
11 ou 12 electrique (SA-ELEC) la fréquence de
Prestation de suivi S - diffusion (DIFF) perfusion(s) par jour (/J)
Forfait de consommables C - gravité (GRAV) ou par semaine (/S)

Domaine
du forfait Numéro de

Perfusion a forfait
domicile de1az23
PERFADOM

Figure 6 : Description des forfaits de perfusiorispen charge par I'assurance maladie

[44]
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Les modalités de prescription reposent sur deuarorances :

- Une ordonnance en quatre exemplaires pour lesapésia perfuser (ou les
dispositifs médicaux) a lattention du patient, gharmacien (officinal ou
hospitalier), du prestataire et de I'infirmier pdimformation.

- La seconde ordonnance pour I'acte infirmier en dexemplaires pour le patient

et I'infirmier.

3) La dérive dans le circuit du médicament
Parmi ces prises en charge, aucune ne compte &arissposition des médicaments.
Cependant dans la pratiqgue I'ensemble des presmtde santé récupere le traitement
des patients que ce soit en PUI ou a l'officineurPilustrer ce point, nous pouvons
prendre I'exemple des immunoglulines (IglV) intranguses (IV) qui représentent en
PUI une part importante des perfusions dispensées. Ig IV sont des MDS
«meédicaments a base de sang ou de composant depsaparés industriellement
[45] soumis a des contraintes de tracabilité etctti@age strictes, indiqguées dans de

nombreuses pathologies :

- Neurologiques : syndrome de Guillain-Barré, neutiopamotrice multifocale,
myasthénie auto-immune

- Hématologique : purpura thrombopénique idiopathiqueladie de Willebrand
acquise, myélome, lymphome non Hodgkinien, alldgrefe cellules souches
hématopoiétiques

- Infectieuses : prophylaxie de rougeole aprés ekipasi

- Transplantation d’organes solides : traitementegjet de greffe

- Meédecine interne : dematomyosite corticorésistamb@ladie de Kawasaki,
vascularites systémiques

- Dermatologiques : pemphigus

Il s’agit pour la plupart d’affections de longuerée nécessitant un suivi medical
régulier. Les Ig et plus largement les traitemeéteocédables administrés par voie
intraveineuse peuvent étre acheminés pas les f@iessa de la PUI aux patients.
Ces pratiques sont exercées sans cadre |égislatif.

Les prestataires de santé sont présents a I’hopdmment des la sortie du patient
et contrairement aux pharmaciens rien ne leurdittde démarcher les patients pour

proposer leurs services. Les services proposéeeparestataires sont percus par le
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patient comme une simplicité d’acces a la suite dems devant I'absence
d’alternative. Le manque d’accompagnement par Ifggsoignante, de proposition

d’accompagnement ou de connaissance favorisertotet c

Dans le cas de figure des PSAD, la dispensatiopashiits de santé n’est pas faite
aux patients ou son entourage mais au prestatairest| souvent représenté par un
infirmier, un diététicien ou un coursier. De pla®ns le circuit, le recyclage des
médicaments ne peut étre réalisé par le prestataie doivent étre retournés au

pharmacien.

Dans ce cas, la dispensation n'est pas faite d®Uh au patient mais par
I'intermédiaire du prestataire. Certaines inforroas nécessaires a l'acte de
dispensation par le pharmacien sont absentes,oromues du prestataire, tel que les

analyses biologiques ou le poids du patient.

La communication entre les professionnels est @is®al par ce circuit et il s’agit
pourtant d'un point clé dans la prise en chargealient. La communication et la
coordination sont deux éléments rassurants poyvateent et essentielles pour

assurer la sécurisation du circuit du médicamedestsoins.

b. Les expérimentations

1) Le dossier pharmaceutique

a) Cadre législatif et réglementaire
Le Dossier Pharmaceutique (DP) a été créé par ¢alB80 janvier 2007. [46]

L'article L 1111-23 du code de la santé publiqudinité I'intérét du dossier
pharmaceutique et désigne le Conseil National @edfe des Pharmaciens (CNOP)

responsable de sa mise en ceuvre. [47]

La délibération de la Commission Nationale de bhmfiatique et des Libertés (CNIL)
du 2 décembre 2008 [48] et le décret du 15 décerd@b@B [49] définissent la

généralisation du DP a I'ensemble des pharmacadfiaihe.

C'est le décret n°2012-1131 du 5 octobre 2012 dgplale le DP aux PUI des
établissements de santé. [50] Il définit la po$isgbde consultation et d’alimentation
par les pharmaciens hospitaliers dans les mémeditioms que le pharmacien

d’officine.
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Selon la loi informatique et liberté du 6 janvi&d78 modifiee, le droit des patients est

respecté et assure une protection renforcée dasnafions de santé. [51]

b) Objectifs et intéréts
Le DP est un outil professionnel partagé, ayant gapport la puce électronique de la
carte vitale, accessible par I'intermédiaire d€tate Professionnel de Santé (CPS) du

pharmacien.

Il permet I'acceés a 'historiqgue des médicamengpensés, sur prescription médicale ou
conseil pharmaceutique, dans les quatre mois qadépdent sa consultation. [52] Ce
dossier est non obligatoire, il peut étre créé pmut bénéficiaire de l'assurance
maladie. L’accord de ce dernier est indispensaldecééation, a I'ajout d’un traitement
et a la consultation du DP. [53] [47]

Il s’agit d’'une plateforme électronique sécuriségroupant I'ensemble des DP des

patients, organisée par dates de dispensation. [52]

Selon l'article L 1111-23 du CSP, le DP a pour Bet«favoriser la coordination, la

qualité, la continuité des soins et la sécuritdaldispensation des méedicamentgl7]
4 axes majeurs découlent de 'utilisation du DP :

- La sécurisation de la dispensation des médicamep&met d'éviter les
traitements redondants et les interactions médintenses. |l participe a la lutte
contre I'iatrogénie médicamenteuse, il s’agit sdl@MS (1969) de « touses
effets nocifs, involontaires et indésirables d’'uéditament, se produisant aux
posologies normalement utilisées chez I'homme, s fates prophylactiques,
diagnostiques et thérapeutiques, ou pour des nuadifins des fonctions
physiologiques.

- La coordination des soins entre la ville et I'hépitdonne le méme acces et les
mémes droits aux PUIl et pharmacies d'officine, cei davorise le
décloisonnement ville-hépital.

- La contribution au suivi sanitaire : les agences/€idle sanitaire ont accés au
DP : ANSM, Institut de Veille Sanitaire (InVS).

- Le renforcement de la sécurité du circuit du médmat : une branche du DP
permet de signaler les ruptures, les alertes s@st@t rappels de lot, cela

contribue a la sécurisation de la chaine d’appronigement.
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c) Le déploiement
Le DP propose le DP-patient mais également quathesaoptions pour sécuriser la

chaine pharmaceutique : [53]

- DP- ruptures : depuis mars 2013, fluidifie la trarssion d’information entre les
différents acteurs du circuit du médicament (latwra exploitant, grossiste
répartiteur, ANSM, ARS, pharmacien)

- DP-Alertes . depuis juillet 2010, I'Ordre des Phaaomns peut diffuser les
alertes sanitaires a I'ensemble des pharmaciesosiigp du dossier
pharmaceutique.

- DP-Rappels : depuis novembre 2011, sur le mémerngstes pharmacies sont
informées du rappel et retrait de lots de médicdsaen

- DP-suivi sanitaire : la loi n°2011-2012 du 29 débeen2011 donne acces au
ministre de la santé, a ’TANSM et a I'InVS aux dées du DP. [54]

En 2015 en France, 98% des officines étaient caéescu dossier pharmaceutique.
[52]

Les PUI sont autorisées depuis 2012 a avoir aced3Pamais le raccordement a ce
dernier nécessite plusieurs accords avant la miseplace, ce qui retarde son

déploiement.

LE RACCORDEMENT DU DP DANS UNE PUI, PAS A PAS

1-LaPUI faitla demande auprés de la direction —1 3-LaPUlregoitunkit de démarrage: — 4-Le service informatique
de I'établi toudela e ission médicale cockare = delétablissement reoit
= : . pour ies patients : 2
de I'établissement (CME)L cipidepratiis i DP; unguide dinstallation.
| =guide pratique FAST.

2-Ladirection de létablissement assurant tarif Jeuros) 5- Le pharmacien de la PUl peut désormais
I'établissement de santé e re - } accéder a Mistorigue médicamenteux
donne son accord: rele des patients via le DP:
= envoi au CNOP sil recueille a d¢
d'un courrier de il
candidature auDP; ( 1t anvers & praticus
« signature dune convention le CNOP les Ehpad) |l peut se gio
entre le CNOP et frais de mise enservice »commande des CPS. | encas de que sur le déploiemeant ou lusage du DP

Figure 7 : Le raccordement du DP dans une PUI, pg&as

[55]
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L’article 97 de la loi n° 2016-41 du 26 janvier BOde la loi modernisation de notre
systéme de santé donne acces au DP a I'ensemhbieédesins hospitaliers. [56]

La liste des traitements personnels des patientds pegluencer la dispensation
médicamenteuse et les décisions thérapeutique$. NBB2s a I'heure actuelle, le
décloisonnement ville-h6pital n’est pas optimankemble des établissements de santé
ne disposent pas du DP. De plus, les informatienseignées dans ce dossier ne sont

pas exhaustives car nécessitent I'accord du patieptéalable.

2) Exemple d’un circuit spécifique : les Collyres d&8n Autologue
Les Collyres de Sérum Autologue (CSA) sont indigaésdernier recours en cas de
sécheresse oculaire. La sécheresse oculaire dsiedphr I'International Dry Eye
Workshop (IDEW) comme gne affection multifactorielle des larmes et deslaface
oculaire entrainant des symptémes d’inconfort, tdesbles visuels et une instabilité du
film lacrymal ainsi qu’une inflammation de la swréoculaire». [57] Il s’agit d'une
pathologie sous diagnostiquée. En France, 15% d#enfs agés de plus de 65 ans
présentent des symptémes évocateurs de séchecedsieco [58] Les CSA sont utilisés
dans les affections de la surface oculaire. Lemséutologue contient des facteurs de
croissance, vitamines et fibronectine, qui ont déiméoleur efficacité sur la cicatrisation
épithéliale. [59] Il semble efficace pour le traient des syndromes secs graves liés aux
syndromes de Gougerot-Sjogren, aux rejets du greffontre I'néte ou pour les
kératites épithéliales d’origine trophique. [59]

La préparation des CSA est assurée par seulemphtésblissements de santé en
France. Les sept hdpitaux ne peuvent assurer upessbilité égalitaire pour

I'ensemble de la population atteinte de ce syndramsein du territoire.

Cependant il s’agit de patients handicapés par pathologie altérant leur vision.
Malgré cela, les patients pouvaient parcourir dendes distances chaque mois pour se
procurer le traitement au vu de I'efficacité et'denélioration de leur qualité de vie. La
PUI de la Conception est a ce jour la seule dedgon Provence Alpes Cote d’Azur
(PACA) a sous-traiter la fabrication de ces colbyael laboratoire de thérapie cellulaire
du méme hobpital. Les distances effectuées partienpapour se procurer le traitement,
peuvent parfois atteindre 100 kilometres. Or, &s$port du domicile des patients a la
PUI n’est pas pris en charge par I'assurance malkidieste donc a la charge du patient.
[60]
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C’est pour atténuer les contraintes logistiquesugges par le patient, que la PUI de
I'népital de la Conception a Marseille a expéringentn circuit de livraison en
partenariat avec la pharmacie hospitaliere d’Avigqai peut desservir un groupe de 12
patients. On parlera d’établissement « relais atepaire ». Afin d’élaborer un circuit
adapté, les conditions de conservation (- 40°C)@®A ont di étre intégrées a cette

logistique déja complexe.

L’inclusion des patients se fait a leur demandesdnt informés du respect de certaines
regles : le délai pour récupérer leur traitemenides24 heures a compter de la date de
réception (appel de [I'établissement partenaire atiemt), en disposant d'une
ordonnance valide et d’'un moyen de transport adapxéconditions de conservation
des CSA (glaciére) ; de plus ils doivent informeePUl de la Conception dés qu’il ne
reste que deux CSA dans leur congélateur. Tout uemgnt a ces conditions peut

entrainer I'exclusion du circuit.

La PUI détient a disposition un tableau de suivinpettant de répertorier I'ensemble des
patients bénéficiant du traitement par CSA dantalbéssement partenaire. Dans ce
tableau est indiqué pour chaque date de livraisorioaction des appels recus : les
patients ayant bénéficiés de la livraison, cewnagarété le traitement et ne nécessitant
pas de livraison. Lors de l'appel du patient urviset des conseils pharmaceutiques

sont assureés.

Une livraison mensuelle des traitements est préauBétablissement relais (CH

d’Avignon) par l'intermédiaire d’'un transporteuraldate de livraison est décidée en
accord entre la PUI de la Conception et le CH dyhan partenaire. Le patient est
informé de cette date et sera appelé par I'étatient relais a reception du colis. Nous
bénéficions d’un transport déja existant et régudigre le CH d’Avignon et la CHU de

la Conception, il s’agit du transport d’analyselbgque. A ce jour aucun financement
n'est nécessaire pour le transport des collyredesativraisons sont calées sur leurs
tournées habituelles. En revanche, la pharmacia @»nception prend a sa charge la
fourniture de carboglace. Cette derniére permedsdieer les conditions de transports
adéquates. Les CSA sont conditionnés dans desisadentifies nominativement avec

cette carboglace.

La PUI de la Conception s’occupe également de kiepadministrative et de la

facturation a I'assurance maladie a partir de bowmtance transmise par le CH relais. La

26



PUI partenaire se charge de délivrer les flaconG9A et les autres traitements s'il y a.
Le suivi patient est assuré par la pharmacie @olaception par appel mensuel, lors de
la venue du patient en PUI a la suite de la coasoit médicale ou lorsque celui-Ci

vient pour le prélevement de sérum permettantdbsation du collyre.

3) MS Santé:
La messagerie de santé sécurisée est mise endgpois 2014. Elle garantit I'échange
et le partage d’'information dans un cadre légal.sggeme permet la tracabilité des
informations et évite les examens redondants. @eéigsagerie est mise place par les
pouvoirs publics et les Ordres professionnels.ttitaition de I'adresse professionnelle
est gratuite et immédiate par ’'Agence des Systaitieformations de Partage de santé
(ASIP Santé). [61]

MS Santé est un espace d’échange dématérialisécetise entre professionnels de
santé. Elle permet d’'intégrer des opérateurs desagesie afin de sécuriser le service de
messagerie électronique et par conséquent de protég données meédicales des
patients. En simplifiant les échanges entre lef@mifts correspondants (ville/h6pital)
elle a pour but d’améliorer la coordination desisait le parcours de santé du patient.

by

Cependant a I'heure actuelle, tant & I'h6pital pales problémes de sécurité
informatique, qu’en ville pour des problemes déifigé¢ et de colt, les professionnels

n'ont pas adopté ce systeme.

L’existence de ces circuits annexes et le nécess@éveloppement d’outils mettent en
évidence le besoin de lien entre le secteur deilla &t de I'h6pital mais aussi la

recherche de solution pour donner un acces égaldax soins aux ayants droit.
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B. Groupement Hospitalier de Territoire (GHT) et projet
1. Réglementation et organisation d’'un groupement hostalier de territoire

Le GHT ou Groupement Hospitalier de Territoire @stdispositif territorial destiné a
une prise en charge collective des patients. Ceiaeteest prévu par I'article 107 de la
loi de modernisation du systeme de santé du 26igar®016. [56] Les directeurs
généraux des ARS ont élaboré la liste et la comipasdes GHT. 135 GHT ont été
deéfinis, afin d'organiser I'offre de soins publicegroupant chacun 2 a 20
établissements. [62] 25% des GHT comportent 2 &aBlissements parties, 50% des
GHT 4 a 8 établissements et 25% plus de 8. Le gegmigéographique peut étre un
territoire préexistant (département) ou peut étrepérimetre propre, on parle alors de
périmetre infra-départemental, interdépartementalinderrégional. [63] Le GHT est
obligatoire pour les établissements de santé pudblicet facultatif pour les
établissements privés, c’est un dispositif de mattonventionnelle. [64] Deux statuts

sont prévus pour les établissements :

- Les établissements parties sont les établisserpahties de santé, ils ne font
parties que d’'un seul GHT.

- Les établissements partenaires ou associées sagthldgsssements qui ne font
pas parties du GHT : établissements publics sasstaiu médico-sociaux ou

établissements faisant partie d’'un autre GHT.

a. L’'établissement support

Pour chaque GHT est nommé, par I'ARS, un établissgersupport. [65] Il sera en

charge de mettre en place les fonctions mutualisis&s

- La politique, la planification et la stratégie dat

- Le systeme d’information hospitalier

- Le département d’information médicale

- La coordination des instituts et écoles de fornmagibdes plans de formation

Le directeur de I'établissement support a le paud® nomination des agents qui

assurent les activités, les fonctions et les missie |'établissement support. [67]
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b. La convention constitutive

Une convention constitutive est élaborée par le GitiBppréciée par le directeur de
I’ARS concernée. [68] Elle définit :

- Le projet médical partagé
- Les délégations éventuelles d’activité
- Les modalités de coordination des missions

- Les modalités d’organisation et de fonctionnement

C. Les instances

Six instances organisationnelles sont mises enepfamur assurer leurs fonctions

spécifiées dans la convention constitutive. [69]

- Comité stratégigue

Il est chargé de se prononcer sur la mise en celevi@ convention et le projet médical
partagé et d’élaborer le réglement du groupement.

- Commission médicale du groupement ou collége mEdica

- Commission des Soins Infirmiers, de Rééducation M&dico-Technique
(CSIRMT)

- Comité ou commission des usagers

Ces trois derniéres commissions donnent leur avisesprojet médical partagé qui sera

transmis au comité stratégique.

- Comité territorial des élus locaux

Ce comité évalue et contrdle les actions mises @rrepar le groupement et s’assure
gu’elles garantissent une égalité d’acces a dess securisés et de qualité de facon

équitable sur le territoire.

- Conférence territoriale de dialogue social

Cette conférence est informée des projets de nisditiah notamment de la gestion des

emplois et de la politique de formation.
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2. Objectifs, principe et outils d’un groupement hosptialier de territoire

a. Objectifs

Différents objectifs sont envisagés par ce projét]

- L’élaboration d’un projet médical partagé

- La prise en charge commune et graduée du patient
- L’égalité d’acces a des soins sécurisés et detquali
- Le travail en réseau

- Larépartition des activités et la gradation dessssur le territoire

b. Principe

Le GHT vise a développer une prise en charge inmeyaa garantir une offre de
proximité et a mutualiser les fonctions suppor@][Cette restructuration permettra de
réduire les inégalités territoriales et socialesaaté, d’améliorer I'acces des personnes
les plus démunies a la prévention et aux soins’agit d’'une organisation centrée sur le
parcours patient. Le projet médical partagé pexeaienforcer la coopération entre les
établissements de santé. Il en découle une offsoiiecentrée sur I'intérét et le besoin
du patient.

C. Les outils

Cette coopération encadrée par le décret du 27 2046 [69] s’organise autour d’un
projet médical partagé adopté pour une durée dend ar I'ensemble des
établissements partenaires. Pour cela, l'unifortidsades outils de travail est
primordiale : un systeme d’information hospitalieonvergent, un département
d’'information médicale de territoire et une fonatid’achat, mais aussi un systéme

qualité mutalisé et la mise en place de la téléwiade

1) Le systeme d’information hospitalier
Le systeme d’information hospitalier convergentvpigla mise en place d'un dossier
patient destiné a I'’échange d’informations enti&fgasionnels selon l'article L 1110-4.

[71] pour une prise en charge coordonnée.

L'objectif est de faciliter le parcours de soins permettant I'accessibilité des
informations patients aux professionnels. Par uolgigque commune, la sécurité des

soins est assurée et les actions sont mutualisépsimisées. [66]
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2) Le département d’information médicale
Le Département d’Information Médicale (DIM) a pooibjectif 'amélioration de la
qualité des pratiques dans le domaine de l'infoionamnédicale. Pour cela il participe a
'analyse meédico-économique de [lactivité des ddfés eétablissements. La
connaissance des pratiques des établissementsspaetimet d’établir un diagnostic de

I'offre de soin et de proposer en conséquence amobénéisation des données. [66]

Il contribue notamment a la mise en ceuvre de laeption des données médicales

nominatives des patients. [69]

3) La fonction d’achat
La fonction d’achat permet de réunir les établissei: et d'utiliser les expertises
existantes au sein du groupement, afin de sadsfées besoins de tous les

établissements.

L’établissement support assure la fonction d’aghair les établissements parties du
groupement. [72] Dans cette fonction d’achat museéal il est important de distinguer :

la passation du marché et I'exécution du marché@uB3]

4) La formation
L’établissement support est également désigné garohvention constitutive pour
assurer la coordination de la formation dans le§ Gbtux parties sont a distinguer : la
formation initiale en institut ou école et la formoa continue et le développement

professionnel continu (DPC).

Pour assurer la coordination des écoles et instifidbjectif est de mutualiser des
projets et les ressources pédagogiques, les lotasna disposition et la politique de

stages de formation.

En ce qui concerne la formation continue il s’atgtprioriser certaines thématiques en

favorisant les actions pluriprofessionnelles.

5) Le systeme qualité
Pour assurer la qualité et la sécurité des soirseaudu groupement, la mise en place
d’'une démarche qualité partagée découle d’'un progical partagé. Par ce systeme
qualité, le groupement tend & harmoniser les prasiqprofessionnelles et la

méthodologie de la qualité et de la gestion degias.
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Chaque établissement doit continuer a renseignmepsuapre compte qualité tout en se

dotant d’une politique qualité et sécurité partadié]

6) Latélémédecine
Télé en grec signifie « loin », la télémédecinel’ast d’exercer la médecine a distance.
Cette pratique structure le projet médical partagé&ontribue a la prise en charge
coordonnée par les professionnels de santé et myédaal. Trois missions incombent a
la télémédecine : [75] [76]

- La téléconsultation c’est-a-dire la consultatiodistance permettant 'accés
aux speécialités.

- Latéléexpertise ou le fait de rendre un avis naddiaistance.

- La mutualisation des gardes et astreintes grace taléconsultation et la
téléexpertise sur les plages horaires non ouvrafples, weekend, jours
feries).

Par ces trois missions, la télémédecine permetrdaatjon des soins au sein du
groupement. Elle optimise l'efficience du temps médet mutualise ses ressources
pour garantir une prise en charge adaptée. Elle ofie amélioration de I'accés aux
soins dans les zones défavorisées et a une papulateillissante. Elle répond

également au suivi des maladies chroniques. [77V]cBte pratique, la nécessité de

faciliter I'acceés aux soins est mise en évidence.

La mise en place des GHT au sein de territoirecaEnrévele une prise de conscience

nationale pour renforcer I'acces territorial auiiso
3. Le projet : service rendu au patient

Nous avons introduit notre travail en constatanclasonnement des deux circuits
pharmaceutiques (hospitalier et officinal). L’absend’outils communs et de

coordination entre ces deux circuits sont mis edeice. Pour pallier ce manquement,
des expérimentations mais aussi des dérives danslét du médicament se mettent en
place. Pourtant la rétrocession hospitaliére gthiarmacie d’officine se réunissent sur
des activités communes, notamment la dispensatiampaceutique, qui nécessitent un

lien pour une prise en charge optimale.

L’intérét de lier la ville et I'hdpital par l'intenédiaire des services de rétrocession

existe. Et le contexte de GHT, appuie ce besoin tfavail collaboratif.
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Nous souhaitons mettre en place un circuit dorgjdctif est de simplifier le parcours
du patient par un acces facilité aux traitementsétt®cession. La mise a disposition se

ferait par I'intermédiaire de la pharmacie d’offieidu patient.

L’'organisation se décline en trois composantes, ptacant le patient comme
dénominateur commun du circuit. Nous souhaitonseser le circuit du médicament
et les qualités pharmaceutiques, mais aussi ohienfinancement qui assure un avenir

pérenne a notre projet tout en axant le projet srganisation.

a. Qualité pharmaceutique

Les médicaments dispensés au patient par les pbi@msasont . les medicaments
bénéficiant d'une AMM, les médicaments sous ATU mtive ou de cohorte et les
préparations (officinales, magistrales). L'AMM edglivrée par 'ANSM ou les
autorités compétentes européennes apres avis MRAI[EZ8] et 'ATU est également
accordée par '’ANSM. [4]

La chaine pharmaceutique assure un suivi du cirduit médicament, de son
développement en passant par sa distribution gujaissa dispensation au patient.
Chaque maillon est controlé et garanti par desrpheiens. La sécurité sanitaire du
médicament repose également sur la mise a digmogidpide du médicament aux
patients. Tout d'abord cela est possible grace a production par l'industrie

pharmaceutique, puis I'approvisionnement des phaeaanotamment par les grossistes
répartiteurs et enfin par la distribution dans &éBcines. On parle de « monopole
pharmaceutique ». Pour les PUI, il n'y a pas dant&mn géographique en fonction de
la répartition de la population résidente mais ecell est dictée par la présence
d’établissement de santé et 'accord donné par $ARXx PUI d’exercer une activité de
rétrocession. A ce jour, les GHT vont permettre [gamprojet médical partagée la
coopération entre les PUI parties du groupemens dabjectif d’offrir un accés

équitable aux soins.

Chaque docteur en pharmacie assure la responéatelisa profession devant I'Ordre
des Pharmaciens et a I'égard de ses confrerepHamaciens sont chargés d’'assurer
au sein de leurs pharmacies d’officine ou PUI laligg des actes qui y sont pratiqués

dans le respect du secret professionnel. [79]
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Pour assurer la sécurité du circuit du médicamémt,maintien de la chaine

pharmaceutique est indispensable.

b. Logistigue

L’ensemble des traitements disponibles en rétramesst fait preuve de leur efficacité.
Ce qui conditionne leur dispensation en PUI, cd sl@$ contraintes particulieres de
distribution, de dispensation ou d’administratioa,peut également étre des raisons de
sécurité d’approvisionnement ou un nécessaire geiva prescription pour des produits

pouvant étre détournés de leur usage ou de leur AlgM

Les traitements dispensés en rétrocession hogpéationcernent la plupart du temps
des pathologies chroniques, pouvant étre invaletaoti handicapantes. Les contraintes
logistiques, notamment le maillage territorial debll, sont présentes et doivent

s’intégrer dans le parcours de soin du patient.

Pourtant une volonté publique d’acces égalitaireteaitements existe. La loi du 4 mars
2002 sur le droit aux malades ou I'objectif du GHidffrir I'égalité d’accés a des soins
sécurisés et de qualité vont dans ce sens. L'aguesrsel aux traitements innovants de

I'hépatite C mais aussi a ceux de I'hépatite BleVtH atteste également cette volonté.

Le besoin du patient est de subir le moins de aors, notamment liées a un aspect
logistique, pour accéder a son traitement. L'olfjet# ce circuit est de répondre a ce
besoin en apportant le médicament au plus presatienp. Par ce projet peut étre évité

l'interruption des traitements, le retard de posda mauvaise observance.

C. Systéme pérenne : I’Article 51

Par cet intermédiaire nous souhaitons financerdgp

1) Enjeux et objectifs
L’article 51 a été introduit par la loi de financemt de la sécurité sociale de 2018. I
permet la mise en place d’expérimentations innasrgn santé. [80] Ce droit a
I'innovation s’inscrit dans le cadre d'une démardeeransformation de I'offre de santé
et de ses modes de financement. Il vise a expér@nedes organisations contribuant a
améliorer le parcours des patients, I'efficiencesgsteme de santé, I'accés aux soins et

la qualité et la pertinence de la prise en chalgieade du patient. [81]
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Ces expériences peuvent étre développées et fimapoéir une durée maximale de cing
ans. [82]

L’article 51 permet de déroger aux régles de fieament de droit commun : facturation,

tarification et remboursement.

2) Eligibilité et champs d’application
Le décret du 21 février 2018 précise les modalidés mise en ceuvre de ces
expérimentations. [83]

Un projet est recevable uniquement s’il répond ameans une des 63 dérogations

prévues par I'article 51. [80] [84].

Le champ d’application peut étre local, régionatierrégional ou national. Deux circuits

sont distingués pour déposer un dossier :

- Local ou régional

- Interrégional ou national

Les dispositifs a échelle régionale sont déposé&SRE concernée et leur autorisation

dépendent des directeurs généraux des agences.

Les expérimentations nationales sont adresséemppioReur général et nécessitent un
avis de I'HAS. Elles sont autorisées par les miagsthargés de la sécurité sociale et de

la santé. [80]

La procédure se développe en quatre étapes :tivdtigpoint d’entrée, examen par le

comité technique, autorisation.

hY

L’article 51 s’adresse a toute personne morale a@tamt soumettre un projet

d’expérimentation dans le domaine de la santéeut g’agir : d’établissement de santé
(public ou privé), d’associations d’'usager, de exdivités territoriales, de syndicats,
d’entreprises ou de professionnels de l'aide a dibeniUn projet repose sur un porteur

de projet entouré d’acteurs volontaires et d'uraiard’expérimentation. [85]

Les candidatures se font en deux temps : lettnetedition puis cahier des charges.

(Annexe %
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'-lllllllllllllllllllllllllllllllIIlIIlll.

Demande de compléments, le
Le projet est-il cas échéant a I'occasion d’une
compréhensible ? rencontre

Le projet est-il

«pertinnovant »

(pertinent et Réorientation du projet
innovant) ?

hedpro‘jjf{t ”GCSSSitej Orientation vers un autre
Il des derogations a vecteur (FIR, projet de

des régles de
droit ? recherche, etc.)

oul

Le projet repose-t-
il sur un modele de Travail conjoint avec le porteur
financement de projet pour construire un
innovant ? modéle de financement

innovant
l our

[ Eligibilité et intérét pour le ]

projet confirmés

Figure 8 : Processus d'induction et co-constructifes initiatives et projets

(80]

3) Instances et outils

a) Les instances
Quatre instances sont mises en place pour le gdaalinstruction des projets :

- Le conseil stratégique de 'innovation en santé

Ce conseil a été installé le 5 avril 2018 par laistie des Solidarités et de la Santé,

Agnés Buzyn. [86]
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L’arrété du 28 février 2018 est relatif a la comipor de ce conseil, a sa présidence et

son fonctionnement. [87]

Cette instance a pour rble de formuler des propositsur les innovations dans le
systéme de santé, de suivre les expérimentatiode dbnner un avis sur I'éventuelle

généralisation des expérimentations. [88]

- Le comité technique de I'innovation en santé (CTIS)

Ce comité doit donner un avis sur :

- Les projets d’expérimentation
- Leur mode de financement
- Leurs modalités d'évaluation

- Leur opportunité de généralisation

Pour cela, il dispose d’'un délai de trois mois,topienois si un avis de 'HAS est requis.
Le CTIS fait appel a la HAS lorsque les projetsxg@imentation présentent des

dérogations au CSP concernant I'organisation alislgensation des soins. [80]

Les membres du comité peuvent eux méme préserdgurdgets d’expérimentation au

comité sous la forme de cahier des charges. [83]

- Un rapporteur Général est nommé par les ministrasgés de la sécurité sociale
et de la santé par l'arrété du 28 février 2018aeti@au Journal Officiel (JO) du 6
mars 2018. [87]

Le rapporteur coordonne les missions et action€dls et du conseil stratégique. Il

pilote et déploie le dispositif d’expérimentatiomdovation en santé.

Il transmet aux ministres chargés de la sécuritéaboet de la santé, les avis du CTIS et
eégalement les rapports d’évaluation au CTIS, as@bstratégique et aux ministres en

charge de la santé et de la sécurité sociale. [80]

Il élabore I'état des lieux annuel des expérimémtat (en cours ou achevées) a

destination des ministres chargeés de la sécurniiélscet de santé. [83]

- Les 17 ARS et organismes locaux d'assurance maldédsignant chacun un

chef de projet ou référent de ces expérimentations.

37



b) Les outils
Des outils ont été mis en place pour faciliterretcairager le dép6t des projets au niveau

régional et national.

- Le ministere des solidarités et de la santé domeesasur son site web a un
modéle de lettre d’intention et de cahier des atafgnnexe 4)84][81]

- Une plateforme de dépbt de projet est mise a digpogpar chaque ARS.

Par cette procédure dématérialisée les démarchedépi@ts de projet sont
simplifiées. Elle permet I'échange entre le portale projet et I'équipe
d’accompagnement a tous les stades de I'expéritmamtat assure leurs
tracabilités. Enfin elle garantit 'uniformisati@u sein du territoire. [80]

Cet outil est proposé par la Direction Interminigtiée du Numérique des
Systémes d’Information et de Communication (DINSIC)

- Une plateforme facturation est en cours de réaisgiar I'assurance maladie.
Elle a pour objectif d’assurer la rémunération gesfessionnels de santé.
L’ensemble des projets proposés ne pourront &temdiés par le systéme actuel,
la notion de flexibilité est intégrée dans I'imaafion de cet outil. On dit que le
mode de financement est dérogatoire du droit comn@iapendant chaque
expérimentation doit avoir un financement adaptésysteme de rémunération
doit donc étre imaginé. Cet outil permettra de répeer I'ensemble des acteurs
et structures impliqués dans le circuit et leurvaét pour calculer au plus
proche leur rémunération. Ces données pourrontn@chilées en fonction de la

qualité ou de la morbidité de la patientele. [80]
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4) Le circuit

Point d’entree Examen par le comité Portée
technique

Nationale ou
interrégionale :

3 ou 4 mois Nationale ou
interrégionale :

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

l Autorisation par

e arrété ministériel

Rapporteur
général

Porteurs de projets
BN B ussurance

~ Maladie

Régionale ou locale : arc .
N Régionale ou
arc Comité Technique
" donne son avis et %
détermine la portée de
I'expérimentation et le gr

financement

Autorisation par
arrété DG d'ARS
(avis conforme)

—mp | A

Porteurs de projets

NB: Quand des projets similaires sont portés dans différentes régions, le CT pourra les inscrire dans un appel a projet

national prévoyant des modalités d’application locales spécifiques le cas échéant.

Figure 9 : La procédure d'autorisation pour les argsations innovantes

[84]

Pour un projet a dimension local ou régional, letgqax de projet rédige la lettre
d’intention et 'adresse a 'ARS concernée. Cettentére a un role d’accompagnement
dans la réalisation du projet, les échanges erdse deux partis se font par
I'intermédiaire de la plateforme de dép6t. LAR$gude la recevabilité du projet selon
le respect des dispositions de larticle. Si lejgiraest éligible, 'ARS épaulée par
'ANAP (Agence Nationale d’Appui a la Performana&once les points du projet a
approfondir ou redéfinir. Parallélement le résemal de 'assurance maladie est intégré
a la réflexion. Une étroite collaboration se metptsce entre les différentes parties,
pour finaliser le cahier des charges. Ce derrsera transmis pour avis, par
l'intermédiaire du rapporteur général, au CTIS. dédai dont dispose le CTIS pour
émettre son avis est de trois mois a compter déckption du dossier par le rapporteur
général. Un délai de quatre mois est requis eml'eass par la HAS. Dans le cas ou un
complément d’'information est nécessaire ce délasespendu. Le comité énonce son
opinion sur le projet, quatre criteres rentrentocempte : la faisabilité, le caractere
innovant, la reproductibilité et I'efficience dugpet. L’avis émis par le CTIS peut étre
favorable ou défavorable. Dans le cas ou il estriable, le directeur général de 'ARS
donne l'autorisation de I'expérimentation par l&nnhédiaire d’'un arrété. On considere
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qu'il est favorable si le délai imparti est dépadsd@rsque plusieurs projets régionaux
sont semblables, un projet national peut étre m®ppar le CTIS. Si l'avis est
défavorable, il revient au rapporteur général didarmer le porteur de projet. Lorsque

I'avis de la HAS est requis, il est considéré contd@favorable au-dela de deux mois.

Dans le cadre d’'un projet interrégional ou natiotettains points sont différents. La
lettre d’intention sera adressée au rapporteurrgéridaccompagnement est réalisé par
I'équipe nationale d’appui dédiée. L'arrété poutoaisation de I'expérimentation est

interministériel.

Les projets qui concernent uniqguement les proddds santé seront adressés au

rapporteur général et auront une portée directenegitnale. [80]

5) Appels a projets et appels a manifestation d’itt&@][90]

Des Appels a Manifestation d’Intérét (AMI) peuvegtte lancés par le ministre des
Solidarités et de la Santé et la Caisse Nationa¥ssdrance Maladie (CNAM).
L’objectif est de coconstruire un projet avec detears volontaires de terrains. Les
acteurs volontaires envoient leur candidature pamirou plusieurs AMI. lls sont
sélectionnés par le ministére, les ARS et l'assteamaladie. Il s’agit d'une
expérimentation collaborative entre les institusicat les acteurs dans la construction
d’'un cahier des charges. Les acteurs pourront damsemier temps donner leurs avis,
exprimer leurs propositions et faire part de leyyegtise sur le projet. Le projet doit étre
compatible avec I'ensemble du territoire, adéquate pratiques de terrain et il doit
tenir compte des contraintes existanteans un second temps, ils pourront étre les

premiers acteurs de leur projet. Trois AMI ontlétécés en 2018 :

- Expérimentation d’'un paiement a I'épisode de spimsr des prises en charges
chirurgicales (EDS)

- Expérimentation d’'une incitation a une prise errghgartagée (Ipep)

- Expérimentation d’'un paiement forfaitaire en équileeprofessionnels de santé

en ville (Peps)

Le ministre des Solidarité et de la santé peutedgaht lancer des appels a projets
nationaux. L'objectif est de faire expérimenter aispositifs innovants soit par leur

organisation soit par leur mode de financement.fdretionnement est basé sur le
volontariat les acteurs envoient leur candidatwiesgra sélectionnée par le ministere et

les ARS. Le mode de sélection est notamment famct@la répartition sur le territoire
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des différents participants afin d’éviter une dr#gagéographique et la qualité des
actions menées sur le théme du projet. En débohé& 2019 un appel a projet national
a été lancé, il est relatif a I'expérimentation pdiuncitation a la prescription

hospitaliere de médicaments biologiques similaids/rés en ville. [91]

6) Mode d’évaluation
Les projets d’expérimentations seront sélectionsés 4 points principaux : leur
faisabilité, leur caractére innovant, leur effigenet la possibilité de reproductibilite.
[80][84] Pour que le projet soit recevable il doitpérativement comporter au moins
une des dérogations prévues par l'article 51. [B@ltres criteres sont pris en compte
dans leur sélection : 'amélioration du servicedwera la population, le schéma de
financement, I'impact sur le systéme sante, laafalgé opérationnelle et la pertinence
du mode d'évaluation. [84] Afin de permettre I'évalion du projet, le cahier des
charges doit comporter : les objectifs de I'exp@mation, la cible, la durée et le

périmetre géographique de I'expérimentation.

Au plus tard six mois apres la fin de I'expérimeiota un rapport d’évaluation est
transmis au CTIS puis au conseil stratégique, tleusx émettant un avis sur la possible
généralisation de I'expérimentation. Le rapportest avis seront par la suite présenter
au Parlement par le Gouvernement. La généralisatest pas la seule option a I'issu
de cette évaluation, I'abandon du projet peut éiequé ainsi que sa prolongation ou
son extension. Par l'intermédiaire de ce rappa@s, grojets similaires pourront étre mis

en paralléles, les facteurs de réussites ainsiegu@nites des projets seront relevés.
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7) Financement

Projet national Projet régional / local

Ingénierie/Support/Reporting

Evaluation

Soins partie dérogatoire
(supplément ou redistribution)

Soins financement de droit commun Inchangé Inchangé

Figure 10 : Principes de financement de l'article 5

(84]

Deux fonds sont mobilisés pour financer les expéniations : le Fonds d’'Innovation
du Systeme de Santé (FISS) et le Fonds d’IntermeRégional (FIR)

Le FIR peut étre mobilisé au niveau régional panaricer I'ingénierie, le support et
reporting (= communication des données) du prd@2] Le FISS fait partie de
'ONDAM (Obijectif National de Dépenses d’Assuraridaladie). Il a été créé par la loi
de financement de la sécurité sociale et est ¢oéspiar une dotation de la branche
maladie, maternité, invalidité et décés du régiraeégal. [80] Pour 2018, 20M€ [80]
ont été prévu, 10M€ supplémentaire pour 2019. [88FISS peut financer I'ingénierie,
support, reporting, I'évaluation et les soins ad&rogatoire pour les projets nationaux.
En ce qui concerne les projets régionaux, I'évaduagt les soins partie dérogatoire sont
concernés par ce fonds. L’avis d’éligibilité depérimentations au FISS est donné par

le comité technique.
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. ETAT DES LIEUX EN REGION PROVENCE-
ALPES-COTE-D’'AZUR

A. Organisation de Ila rétrocession du Centre Hospitadr

Universitaire de la Conception

Le CHU de la conception fait partie de I'Assistafuelique des Hopitaux de Marseille
(AP-HM). Le CHU de la Conception accueille le seevcentralisé de la rétrocession.
Les trois autres sites ont une rétrocession lindtéeARYV : I'hdpital Sainte Marguerite,

I'institut hospitalo-universitaire de la Timonel@&topital Nord.
Il est ouvert toute la semaine en continu de 8hB8haet le samedi de 9h a 12h.

L’équipe de rétrocession de la Conception, intégrée PUI de I'hdpital, est composée
d’'un pharmacien responsable ayant la compétendesautres sites de rétrocession de
'AP-HM, d'un pharmacien assistant, de deux intere® pharmacie hospitaliere, de
deux externes en pharmacie, de trois PréparateuPharmacie Hospitaliere (PPH) et

d’'un assistant administratif.

En moyenne une centaine de patients sont pris angehtous les jours par la

rétrocession du CHU de la Conception.

B. GHT 13
1. Composition

Le GHT 13 réunit treize établissements de santéépartement des Bouches-du-

Rhone :

- Un CHU : I'Assistance Publiqgue — Hopitaux de MaltsgjAPHM)

- Huit CH : le CH intercommunal Aix-Pertuis, le CH Bagne, le CH Allauch, le
CH La Ciotat, le CH Arles, le CH Martigues, le Ckl& de Provence, les
Hoépitaux des portes de Camargue

- Trois CH spécialisés : le CH spécialisé Edouardldiume, le CH spécialisé

Montperrin, le CH spécialisé Valvert

Il est associé a un établissement : I'hopital diungtion des armées Laveran.
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Il représente 9300 lits et places et couvre unersigie de 5087,5 kipour 1 984 784

habitants.

L’ARS PACA s’est orientée vers des GHT départementelon les recommandations

de la Fédération Hospitaliére de France.

Figure 11 : Cartographie des établissements du GBT 1

2. Organisation temporelle

Le 1% juillet 2016 la convention constitutive est sigmééransmise a ’ARS PACA.

Le 30 janvier 2017 le comité stratégique a défes filieres de prise en charge
prioritaire du projet médical partagé : neuro-véaice, cardiologie interventionnelle,

orthopédie-traumatologie, psychiatrie, urgencearplacie, imagerie, biologie. [93]

Le 1* juillet 2017 le projet médical partagé est fin@lidl se décline en 7 filieres
prioritaires du groupement. La pharmacie représkumbe de ces filieres et ses enjeux

sont mis en avant.
3. Projet médical partagé filiere pharmacie

Il s’agit d’organiser le partage de bonnes pratigetela coordination des pharmacies du
territoire, de mutualiser la formation et la perm@ace a I'échelle du territoire
géographique et de favoriser la convergence desrsgs d’'information au service des

coopérations entre PUI.
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a. Organiser le partage de bonnes pratigues et la codination

A ce jour seuls les documents mis a disposition’p&S PACA constituent le partage
de linformation au sein du deépartement. Il n'ezigbas d’outil informatique le
permettant. L’objectif est de créer une platefopagagée et centralisée qui permettra a
I'ensemble des PUI d’échanger leurs documents.eEqQué concerne les rétrocessions,
la réflexion sur les rétrocessions de proximiténdréout son sens dans l'objectif de
donner acces a une offre de soin égalitaire posirpktients. Pour cela, la mise a
disposition du dossier patient est indispensabée ame plateforme contenant pour les
rétrocessions, la liste des médicaments disponibdkess les différentes PUI, les
informations concernant le médecin (RPPS, spégjadit pour les patients des fiches de
bon usage et les informations pratiques des diftése rétrocessions (horaires). De
méme, la plateforme commune pourrait recenser if&rehtes molécules sensibles et

colteuses, (MDS, antidotes...) dans un but d’optitiWsaconomique.

b. Mutualiser les formations continues a I'échelle duerritoire

L’'uniformisation des formations concerne I'ensemble personnel travaillant au sein
d’'une PUI. Cela inclut les manutentionnaires, lesistants administratifs, les PPH, les
internes en pharmacie hospitaliere et les pharmacles’agit d'un renforcement de la

coopération intra sites et d’'une optimisation dgrige en charge par une politique et
une pratigue commune. La réalisation d’'une forrmpermet a chaque site d’apporter
son expérience et ses compétences. La mutualisgg®ulocuments et leur élaboration
commune apportent une plus grande diversité etogte solide pour une formation

efficace. L’accessibilité a certaines formations esvisagée pour les pharmacies

d’officine, permettant la prise en charge globalepdtient.

C. Favoriser la convergence du systéeme d’information wa service des

coopérations entre PUI

L’intérét est porté sur une simplification du fludes produits de santé et de
I'information. A I'heure actuelle, I'acte de dépamge et de coopération inter sites existe
déja. Cependant aucun systéeme n’est mis en plagefgumliter ces échanges. Le circuit
du médicament doit étre repensé pour faciliter eerstutres les dépannages entre

établissements par I'intermédiaire d’un outil conmsécurisé.
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C. Mise en évidence de la difficulté d’'acces aux médiments

rétrocédables
1. Introduction

Nous avons pour projet la mise en place d’un dingaermettant de faciliter I'acces aux
médicaments rétrocédables pour les patients p@guéts I'accessibilité est limitée
pour différentes raisons. La mise a dispositiorirdilement se ferait par I'intermédiaire

du pharmacien d’officine.
Les objectifs de notre étude sont les suivants :

- Obijectif principal : Organiser un parcours de sagtéstructurer la prise en
charge ambulatoire afin de garantir la sécurit@atient.
- Obijectifs secondaires :
= Evaluer le besoin du circuit que nous souhaitonstrenen place en
constatant la prise en charge actuelle
= Estimer la population et les médicaments concernés

» Quantifier I'intérét des patients a ce sujet
2. Patients et méthodes

a. Type et population d’étude :

Pour I'ensemble des études, I'échantillon est miplace en prenant comme seul critére

la présence dans son traitement d’au moins un rmuédict a dispensation hospitaliére.

1) Constat sur la prise en charge pharmaceutiqueatesns
Nous avons mis en place une étude descriptive,ppotise et monocentrique. La
population est constituée de facon transversadesugets inclus sont ceux présents au
moment de I'évaluation (patient ou accompagnangiteCétude ne comprend pas de

critere d’exclusion hormis le refus de participatau patient ou accompagnant.

2) Evaluation de la population concernée et du voldeemédicaments au sein
d’un site, TAPHM
Il s’agit d’'une étude rétrospective, nous avonseripié I'ensemble des patients se

présentant au service de la rétrocession de lagpting sur la période étudiée.
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3) Evaluation de la demande des patients au sein du 13H
Il s’agit d’'une étude prospective multicentriqguali®ée sur I'ensemble des sites du
GHT13 disposant d’'un service de rétrocession : AR-H\ix-en-Provence, Arles,
Aubagne, la Ciotat, Pertuis, Martigues. Il n’exigtes de critere d’exclus hormis le refus

de la personne l'interrogée.

b. Mode de recueil des données

1) Elaboration du questionnaire
Pour I'étude sur leonstat sur la prise en charge pharmaceutique ageptset celle
surl’évaluation de la population concernée et du vadutles médicaments au sein d'un
site, nous avons élaboré des questionnaifesnéxe 5 et )6 Pour chacun deux, les

guestions devaient étre courtes et compréhengblas’ensemble de la population.
Dans ces questionnaires, nous avons pose :

- Des guestions ouvertes, c'est-a-dire des questionslesquelles il N’y a pas de
réponses préétablies. A travers ces questionsjettb est de dynamiser le
questionnaire en donnant la parole au patient ¢oarapagnant) et d’obtenir des
données qui n'ont pas été envisageées lors de @Eption du questionnaire.

- Des questions fermées, permettant d’obtenir desns&@s précises, rapides et

exploitables. Elles ont été choisies pour des gquest’approfondissement.

L’alternance entre questions ouvertes et ferméemgiepremierement d’éviter la
lassitude de l'interrogé et deuxiemement d’obteles réponses précises sur le sujet en

ouvrant des perspectives.

2) Période d'étude
a) Constat sur la prise en charge pharmaceutiqueatesnfs

Notre étude s’est déroulée sur une période de ohaix (mars et avril 2018).

b) Evaluation de la population concernée et du volutlee médicaments au
sein d’un site, TAPHM

Nous avons extrait les données sur un mois, dau130 juin 2018 inclus.

c) Evaluation de la demande des patients au sein du I3H

Cette étude s’est effectuée sur une période dernmois (février a avril 2019).
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3) Recueil des données

a) Constat sur la prise en charge pharmaceutiqueatesfs

Pour chaque patient nous avons collecté diversesnations relatives :

- Aux caractéristiques démographiques : age, serégsion.

- A la dispensation en PUI: difficulté d'accés etuses, disponibilit¢é du
traitement, conseils pharmaceutiques et connaissdhérapeutique par le
pharmacien. La distance de la PUI au lieu de vie etoyen de transport sont
aussi demandés.

- A la dispensation en officine: disponibilit¢ duaitement, conseils
pharmaceutiques et connaissance thérapeutique phatmacien.

- A la connaissance du patient ou de son accompagnesue le traitement en
cours : médicaments, plan de prise, suivi, effetiesirables, médicaments hors
ordonnance.

- Au ressenti concernant la prise en charge par bamyacien d’officine et son
pharmacien hospitalier. Une partie libre permetaapérsonne interrogée de
proposer une ou plusieurs mesures d’amélioratimcemant sa prise en charge

pharmaceutique.

Le questionnaire était réalisé lors de la dispémsatu patient directement ou a
'accompagnant si le patient n’était pas présert tte la dispensation. Les internes en
pharmacie hospitaliere, les pharmaciens ou les pdthtaient realiser I'enquéte apres

accord de l'intéressé. Le questionnaire avait uméalestimée de dix minutes.

b) Evaluation de la population concernée et du vola®e médicaments au
sein d’un site, ’TAPHM
Une extraction sur Pharma rétrocession® a étésémlpour répertorier I'ensemble des
patients s’étant présenté dans le service de \antpublic de la Conception sur la
période étudiée. A partir de cette liste de patiene requéte sur Access® a permis de

distinguer les patients éligibles au circuit sedes criteres.

L'intégralité des dispensations ont été analyséese® données suivantes ont été

relevées :

- Lalocalisation géographique des patients.
- La distance (en kilometre) entre le domicile desiepés et le service de

rétrocession (référence Google Maps®).
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Nous avons également estimé le volume des médidcamigibles au circuit en projet

par jour.

c) Evaluation de la demande des patients au sein du13H
Nous avons distingué les sites ayant participétade, parmi lesquels nous avons
évalué le nombre de questionnaires par site. Lestimquns étaient posées directement au

patient ou a 'accompagnant par un pharmacien quéparateur.
Pour chaque patient nous avons récolté différanfesmations :

- Caractéristiques socio démographiques : sexetém@s de trajet aller-retour
de leur domicile a la rétrocession.

- Si une modification de leur planning professioniaépart anticipé, jour de
vacance...) a déja été realisée pour réecupérerritarhent dans le service de
rétrocession.

- Leur intérét pour récupérer leur traitement en pizaie d’officine ainsi que le

prix estimé pour ce service.

4) Analyse statistique
L’ensemble des données recueillies pour chacuneétietes, ont été saisies sur un

tableur Excel® afin d’étre analysées.
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3. Résultats

a. Constat sur la prise en charge pharmaceutique desapents

Nous avons recueilli 113 questionnaires.

1) Données démographiques

Figure 12 : Répartition de la population interrogée

Dans 54% des cas le patient a répondu lui-mémeiestignnaire, dans 46% il s’agit de
'accompagnant.

Figure 13 : Répartition de la population en fonctidu sexe
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Figure 14 : Répartition de la population en fonctide I'age

Figure 15 : Pourcentage des interrogés exercanisdammilieu médical

Les patients sont a 50% des femmes et 50% des hgniidge moyen est de 57 ans
[0 ;92] avec une médiane a 63 ans. lls n’exercastdans le milieu médical pour 93%
de la population étudiée.
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Figure 16 : Répartition de la population selon l@enneté de leur venue

42% des patients viennent depuis plusieurs anngéeservice de rétrocession, 49%
depuis plusieurs mois et 9% des patients viennaunt la premiere fois en PUL.

2) Données concernant la PUI
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Figure 17 : Répartition des notes attribuées aiffiailté pour récupérer le traitement en PUI (O=awne difficulté)

40% des interrogés estiment qu'il n'y a pas dedliffé a venir récupérer son traitement

en PUI, 9% estiment que la difficulté est maximale.
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Tableau 1 : Raisons évoquées a la difficulté depécer le traitement en PUI

Raisons évoquées Pourcentage

Distances domicile/PUI 39,5
Organisation 33
Attente a la PUI 13,8
Acces a la PUI 3,7
Disponibilité médicament 3,7
Moyen de transport 2,7
Maladie 1,8
Ne se prononcent pas 1,8

Parmi les 60% qui estiment que l'accés au traiténpeé@sente une difficulté, 58%
énoncent une ou plusieurs raisons. 39,5% évogaedistance entre la rétrocession et
leur domicile, 33% parlent d’organisation difficild3,8% soulignent l'attente trop
longue pour étre servi au sein de la PUI, 3,7%ntd¢jacces a la PUI difficile et 3,7%
ne sont pas satisfaits par la disponibilité desicaédents. Les transports compliquent
I'acceés au traitement pour 2,7%, 1,8% évoquent tealadie et 1,8% ne se prononcent

pas.

Tableau 2 : Moyens de transport pour se rendre RUA

Moyens de transport Pourcentage

Voiture 46,9
Transport en commun 28,3
A pied 10,6
Taxi 9,7
Ambulance 1,8
Vélo 0,9
Deux roues motorisées 0,9
Avion 0,9

En moyenne les patients habitent a 20 km [1 ;488]edi de vente au public, avec une
médiane a 5 km. Le moyen de transport utilisé ed68% la voiture, 28,3% les
transports en commun (métro, bus, tram, train%0yiennent a pied, 9,7% viennent
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en taxi et 1,8% par l'intermédiaire d’'une ambulantevélo, les deux roues motorisés

et I'avion représentent chacun 0,9% des moyengadsports pour se rendre a la PUI.

Tableau 3 : Notes évaluant la disponibilité desteiments en PUI

Disponibilité traitement Pourcentage

0 0,9
5 1,8
8 5,3
9 8
10 75
Ne se prononcent pas 9

Nous avons demandé aux patients de donner, su&aledle de 0 & 10, un score pour la
disponibilité des produits en rétrocession. 75%idi&srogés estiment que le traitement
est toujours disponible (score = 10) en PUI, sealdnd, 9% sont totalement insatisfait
par la disponibilité du traitement (score = 0). Phle 88% évaluent la disponibilité

strictement supérieure a 5. En moyenne elle estésta 8,3 sur 10 [0 ;10].

ne se
prononcent

Figure 18 : Connaissance de l'intégralité du traitem par le pharmacien hospitalier

Plus de 2/3 des patients estiment que le pharmdotmpitalier ne connait pas

l'intégralité de leur traitement.
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Figure 19 : Conseils délivrés par le pharmacien htzgier lors de la délivrance

Mais 52% des patients ou accompagnant ont déjafibiénde conseils associés a leur

traitement.

3) Données concernant l'officine

Tableau 4 : Notes évaluant la disponibilité destenments en pharmacie d'officine

Disponibilité traitement Pourcentage

0,9
0,9
2,6
1,8
1,8
0,9
3,5
10 77

Ne se prononcent pas 10,6

O 0 N o g b

77% des personnes interrogées estiment que lenraitt est toujours disponible (score
= 10) en pharmacie d’officine, aucun n’est totalatriasatisfait par la disponibilité du
traitement (score = 0). 85% évaluent la disporiébsirictement supérieure a 5 et 10,6%

ne se prononcent pas, en moyenne elle est esti®éesar 10 [1 ;10].
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Figure 20: Connaissance de l'intégralité du traiampar le pharmacien d'officine
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Figure 21 : Conseils délivrés par le pharmacien titife lors de la délivrance

63% des patients affirment que le pharmacien dwf@ connait I'intégralité de leur
traitement. Pour 42% des cas le conseil assoe@érdrhitement est dispensé.

4) Données concernant la connaissance du traitemetinparrogé
Sur I'ensemble des interrogés, 100% étaient capdiéhencer leur traitement quand il
s’agissait du patient ou celui du patient quangialjissait de 'accompagnant. 84,1%
connaissaient le plan de prise et 92,9% le sus®@é au traitement. 59,3% prennent

des traitements non prescrits sur leur ordonngmmer (7/1,6% il s’agit du paracétamol).

47,8% ont déja présenté des effets indésirables suite de la prise d’'un traitement,
connus par plus de 92% d’entre eux. Dans 2/3 deslsa’adressent a leur médecin
lorsqu’ils présentent des effets indésirables ss@pdies a la prise de traitement, dans
3,7% au pharmacien hospitalier, 1,8% a personmardbis a plusieurs professionnels
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de santé : 20,4% au médecin et pharmacien d’offic6% au médecin et pharmacien
hospitalier, 1,8% au médecin, pharmacien officatggharmacien hospitalier.

5) Données concernant le parcours de soin pharmaaeutiq
86,7% de la population interrogée estiment que peucours de soin pharmaceutique
est encadré. Chaque personne interrogée peut énome®u plusieurs caractéristiques
(confidentialité, accessibilité, conseil, dispohibi du pharmacien, disponibilité du
médicament) concernant leur pharmacie d’officinbaapitaliere en les classant soit en
caractere positif soit négatif. Pour la pharmacieffidine, la disponibilité du
pharmacien (52,2%) est I'élément positif tout comeebe de la PUI (46%). En ce qui
concerne le caractere négatif, le manque de coeseinis en exergue pour l'officine
(29,2%) et la PUI (18,6%).

Tableau 5 : Répartition des caractéristiques évegugar I'interrogé sur son pharmacien

+ PUI - PUI + Officine - Officine
Accessibilité 18,6 15 35 0
Confidentialité 34,51 7,08 49,6 8.8
Consell 20,35 18,6 22 29,2
Disponibilité médicament 28,3 4,42 31,85 5,3
Disponibilité pharmacien 46 15,16 52,2 12,4

Afin d’améliorer leur parcours les patients propugmur :

- 31,86% de transférer leur traitement en pharmdoiicine

- 8,85% d’apporter plus de conseils lors de la dispgon

- 8% d’améliorer les conditions d’accueil de la Pli(, attente, confidentialité)

- 7% d’effectuer une délivrance supérieure a un mois

- 3,5% de coordonner la délivrance avec la venueatiern

- 3,5% d’arréter leur traitement

- 2,65% de livrer leur traitement & domicile

- 1,77% d’améliorer la disponibilité des médicaments

- 1,77% d’améliorer la relation avec le pharmacien

- 1,77% de mettre a disposition des outils communse epharmaciens et
médecins

- 0,88% de mettre a disposition de points relaisiafigés dans des pathologies
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- 0,88% de transférer I'intégralité de leur traitetnem PUI
- 0,88% de réduire le délai entre 2 délivrances

- 0,88% de donner I'information sur la disponibilités traitements en PUI

26,55% n’ont pas répondu a cette question, 1,779mest qu’aucune amélioration

n'est a apporter et 0,88% ne proposent pas d’amélim mais souhaitent ne pas faire

intervenir de prestataires.

Tableau 6 : Axes proposés par le patient pour aonélisa prise en charge

Axes d’amélioration Pourcentage
Transférer le traitement en ville 31,86
Associer des conseils a la délivrance du traitement 8,85
Ameéliorer les conditions d'accueil 8
Effectuer une délivrance supérieure a 1 mois 7
Coordonner la délivrance en PUI avec la venue dtiepa dans le 3,5
service de soins

Arréter le traitement 3,54
Livrer le traitement a domicile 2,65
Améliorer la disponibilité du traitement 1,77
Améliorer la relation avec le pharmacien 1,77
Mettre en place des outils communs entre professisrde santé 1,77
Aucune amélioration a apporter 1,77
Mettre en place des points relais 0,88
Transférer le traitement en PUI 0,88
Réduire le délai entre 2 délivrances 0,88
Obtenir l'information sur la disponibilité des tt@ments 0,88
Ne pas faire intervenir de prestataires 0,88
Ne se prononcent pas 26,55
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b. Evaluation de la population concernée et du volumdes médicaments au
sein d’un site, 'APHM

Sur ce mois, 2228 patients ont été accueillis evicgede rétrocession de la Conception,
soit une moyenne de 86 patients par jour. 109k m&Etiétaient éligibles au circuit en
projet soit la moitié des patients. En moyenneole®nnances comportaient 1,3 lignes

de traitement pour un co(t de 845€ (marge de 2d€ga).

L’'analyse de l'origine géographique des patienigildes au réseau révele que 56,2%
des patients viennent de Marseille, répartis ssr 16 arrondissements pour une
superficie de 240,6 kiL’hdpital de la Conception se situe dans8°arrondissement

de Marseille. Les patients viennent de 'ensembkeatrondissements de Marseille.

16¢me

15éme -
13¢me o k

14éme

ler
6éme @ 11éme
me

10éme

8¢me 9éme

Figure 22 : Découpage des arrondissements de Mé&sei
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Tableau 7 : Répartition de la population « Rétraffe » & Marseille

Arrondissements Population (%)

13001 3,39
13002 1,13
13003 2,19
13004 4,16
13005 3,53
13006 2,82
13007 2,33
13008 4,65
13009 4,09
13010 3,24
13011 3,67
13012 5,85
13013 5,08
13014 4,58
13015 4,72
13016 0,78

30,96% des patients viennent du département dexhBeudu Rhoéne (13) hors
Marseille et 11,5% des autres départements deglanrd®ACA : 4,94% du Var (83),

3,46% du Vaucluse (84), 1,19% de la Corse (2A gt 2@®9% des Hautes Alpes (05),
0,71% des Alpes de Haute Provence (04), 0,21% dessAMaritimes (06) et prés de
2% d’autres régions.
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Figure 23 : Répartition des départements de lagagPACA
L’analyse des trajets des patients du départenemnBduches du Rhéne au cours du
mois de juin montre qu'’il faut en moyenne, pouraller-retour au service de

rétrocession de la Conception :

- Pour un patient hors Marseille : 45 km
- Pour un patient de Marseille : 10 km.

Afin de mettre a disposition un transport adagé,dlume des médicaments concernés
par ce réseau a été évalué. Sur le mois de juimplume de 5,1rha été estimé soit 0,2

m® quotidiennement.

C. Evaluation de la demande des patients au sein du GHL3

L’AP-HM et deux autres sites ont participé a I'é&ud centre n’a pu la réaliser par

manque de personnel et trois autres n'ont pas dépara demande.

Nous avons recueilli 120 questionnaires. Parmi é383% ont été realisés sur le site
de Martigues, 23,33% sur le site d’Arles et 65,8806 le site de 'AP-HM a la

Conception.

La population interrogée était représentée a maidie des hommes et des femmes,
52,5% avaient moins de 60 ans, 45% plus de 60 apsuw 2,5% nous n’avons pu

catégoriser.
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Figure 24 : Répartition de la population selon Kg
En moyenne les patients effectuent un trajet adieour, de leur lieu de vie au site de
rétrocession, de 54,29 minutes [10 ;240] avec ugdiane a 45 minutes. Parmi la
population interrogée, 20% ont modifié leur plamnprofessionnel pour récupérer leur

traitement en service de rétrocession.

La totalité de la population interrogée s’'est exye et 80% souhaiterait aller en
pharmacie d’officine pour une délivrance de leuédivaments rétrocédables.

Figure 25 : Volonté des patients de récupérer keaitement rétrocédable en officine

Nous leur avons demandé a quel prix ils estimaiette prestation. 77% ont évalué ce
service par un montant, 23% n’ont su évaluer ceicerLe prix moyen estimé est de
7,32€ [0 ; 100]. Pres de 20% estime a O€ le sereicdu.
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4. Discussion

Les études réalisées permettent de montrer I'intks® patients a optimiser leur prise en
charge pharmaceutique. Nous avons un échantilige lde la population représenté par
'ensemble des ages et des sexes (50% homme, S@%neleet étudie a différents

moments de I'année sur plusieurs sites du GHT 13.

Les traitements rétrocédées en PUI concernent pomajorité des cas des traitements de

longue durée, 42% des venues a la PUI se renoawmel@epuis plusieurs années.

Dans la premiere étude nous avons mis en évidane@ans pres de la moitié des cas
(46%) le patient ne se déplace pas au servicetdEedsion. Cela montre la difficulté

pour les patients de se rendre eux-mémes dans/lesse

Il est difficile de récupérer le traitement en Ppbur 54% des interrogés. Il est
important de prendre en compte que l'interrogé @ le patient ou 'accompagnant.
Les raisons expliquant la difficulté de se rendamsdle service de rétrocession sont
organisées en trois catégories : gestion, technajupropre a la PUI. Les raisons
relatives a la gestion regroupent l'organisatiore quela engendre en incluant les
contraintes de la maladie, les traitements officin@t de rétrocession, le délai de
dispensation pour les périodes d’absence du pdtiantinces), le respect des horaires
plus étroits qu’en officine. Les raisons techniggest relatives a la distance entre le
domicile et la PUI, le moyen de transport et I'asikilité de la PUI. Et celles
concernant la PUI sont I'attente au sein du serg&eétrocession et la disponibilité des
médicaments lors de leur venue. Nous avons soudggitévfondir la notion de gestion a
travers I'étude menée au sein des PUI du GHT 13laening professionnel de 20%
des interrogés a déja été modifié pour récupérerdigement dans le service de

rétrocession.

Le service de vente au public de la Conceptiora este distance moyenne de 20 km du
domicile des interrogés. Les distances ont étéldets pour les patients hors Marseille
et ceux de Marseille. En moyenne 45 km aller-retméparent les patients vivant en
dehors de Marseille contre 10 km pour les patienant dans la métropole. Au sein du
GHT 13 il faut compter 54 minutes pour réalisertniaet aller-retour domicile / lieu de
de dispensation. Les patients viennent de différdépartements faisant principalement
partie de la région PACA. Cela s’explique par lapdibilité des traitements dont

certains ne sont accessibles que dans les PUI dleé THagit notamment d’initiations
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de traitement (dosage ou spécialité) ou de traitsngarticuliers telle que les collyres
de sérums autologues. De plus, la répartition @egices de rétrocession n’est pas
homogene au sein du territoire et ne permet paffrid’ane accessibilité uniforme a

I'ensemble de la population.

L’intégralité des patients et accompagnants coseatdes lignes de traitements, 84,1%

le plan de prise et 92,9% le suivi associé. Lespakest acteur de sa prise en charge.

La plupart des patients estiment qu'ils sont eremdru niveau de leur parcours
pharmaceutique et que la disponibilité du pharnmaest satisfaisante dans les deux
circuits. Le conseil en revanche serait un poiatréliorer selon le patient. Les mesures
d’amélioration proposées par le patient releveand’part de la difficulté a récupérer le
traitement en PUI: transfert en ville, délivransepérieure a 1 mois, livraison a
domicile, réduction du délai entre deux dispensatianise en place de relais. D'autre
part, 'absence de coordination et de suivi ent&reville, I'hdpital et les différents

professionnels de santé est un point soulevé doooer la délivrance des traitements
avec la venue du patient dans le service de sauosdé consultation), mettre a

disposition des outils communs entre pharmacieitie @t hopital) et médecin.

Le pharmacien officinal semble avoir une relatigivifggiée avec le patient dans un
parcours composé de nombreux intervenants. La niisiite du pharmacien et la
confidentialité sont les principales caractéristisjuievoquées a son sujet. Il est un
interlocuteur de choix lorsque le patient préselee effets indésirables potentiellement
liés a un traitement. L'axe d’amélioration propaksds ce projet concernant la prise en
charge pharmaceutique est majoritairement la vélate transférer lintégralité du
traitement a la pharmacie d’officine. L’accessibilides officines est un critere

important dans cette décision.

La mise a disposition des médicaments rétrocédalesfficine intéresse une grande
majorité des patients (80 %). Et selon I'étudeiséal en juin 2018, la moitié de la
population serait éligible au réseau. Elle repriesene solution pour faciliter leur prise
en charge. Cependant la propension a payer ceceamste un frein dans la mise en
place du circuit. La plupart estime que cela déwete pris en charge par les caisses

d’assurance maladie.
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5. Conclusion des études

Ces études montrent lintérét des patients a abtdes solutions concrétes pour
récupérer leur traitement de rétrocession. Ellesy@nt que le pharmacien d'officine a

une place et une relation de choix auprés du patesms sa prise en charge.

A travers ces études nous avons souhaité recuailliision du patient sur sa prise en
charge et son ressenti sur I'acces aux traitemeetsdle du pharmacien est crucial dans
le parcours de soins du malade et c’est aux priofassls de santé de proximité

d’apporter des solutions pour améliorer ce parcetidsoptimiser leur prise en charge.

Nous avons mis en avant la difficulté d’acces araitdments de rétrocession, la
population concernée par le circuit en projet gttdrét manifeste des patients par ce
dernier. Dans un but d’équité d’acces au traitefrmntircuit est une solution.
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. LE PROJET : CIRCUIT « RETROFFICINE »

A. Description du dispositif proposé au sein de la rédcession

La mise en place de ce circuit est destinée aiticil'accés des patients aux
médicaments de rétrocession. La création de cegliffps’inscrit dans un contexte de
projet médical partagé au sein du GHT 13, 'APHMnét’établissement support. Tout
patient, s'il est éligible, peut demander a bénéfide cette organisation. Elle consiste a
récupérer son traitement rétrocédable hospitabes da pharmacie d'officine. La mise
a disposition du traitement en ville se fait pantérmédiaire du grossiste répartiteur.

Nous avons nommeé ce projet « Rétrofficine ».
1. Les objectifs

Aujourd’hui les prestataires offrent 'avantage aquatients de ne plus se déplacer. Les
pharmaciens doivent s’adapter pour offrir la géatie soins et maintenir le circuit du

médicament.
L’objectif du projet est double :

- Proposer a I'échelle du département des Bouchd®hdume la mise en place
d'un réseau, entre les rétrocessions hospitaliérdes officines du territoire,
pour faciliter 'accés aux médicaments de rétraoessL’acheminement des
médicaments vers la ville sera effectué par lesgystes répartiteurs. Par ce
présent, I'objectif est de pallier la disparité dedrocessions au sein du

territoire.
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- Sécuriser le parcours du patient par une meilleegerdination entre les
différents professionnels de santé. Le dispositierche a impliquer le
pharmacien officinal pour que celui-ci renforceriessage thérapeutique aupres

du patient et ait une connaissance compléte deetpption.
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2. Le circuit

Grossiste
répartiteur

m=) Traitement
Suivi
Documents administratifs
Facturation

Figure 27 : Schéma du circuit "Rétrofficine"

L'initiation du traitement est toujours hospitaéérla premiére dispensation sera
effectuée a la rétrocession de I'hopital. On cogr@dune interruption de traitement

Supérieure ou égale a quatre mois comme une neuwélhtion.

Le patient demande a étre inclus dans le circuiteopharmacien hospitalier propose
cette option. L’inclusion du patient revient toujpua la décision du pharmacien
hospitalier selon les critéres d’inclusion et leédisaments concernés. Le choix de la
pharmacie d’officine référente pour la réceptios timitements et le suivi revient au
patient, I'officine peut accepter ou non de paptci Tout changement d’officine au

cours du traitement revient a une nouvelle inclusio

Les dispensations sont effectuées par la pharntbaificine référente. Le pharmacien
d'officine est responsable de son acte de dispensat procede a la validation
pharmaceutique de la prescription. Il transmet duwarmacien hospitalier les
informations relatives au suivi du patient ainse dout changement dans les données
administratives et sociales. Le pharmacien hosgitalentretient tous les quatre mois
minimums avec le patient, pour s’assurer du bomeishu traitement et maintenir la

relation de soin. Cet entretien peut étre réaleaétgléphone si le patient ne se présente
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pas a la PUI durant cet intervalle de temps. Lamphaien d’officine peut réaliser le
guestionnaire de suivi si le patient n'a pas répoad pharmacien hospitalier, le
questionnaire lui sera alors transmis par la sligepatient s’engage a répondre aux

entretiens.

Le renouvellement d’ordonnance n’est jamais autmuat Seul le patient peut
solliciter le renouvellement. Il sollicite le phaamen d’officine en lui fournissant
'ordonnance originale en cours de validité. Lerphecien d’officine la fera parvenir au
pharmacien hospitalier ainsi que tous les documeddsessaires a la dispensation apres
vérification de leur validité : attestation d’outtee des droits de sécurité sociale sur

Ameli (& la date de facturation) et photocopiealedrte de mutuelle & jour.

Le pharmacien hospitalier se charge de la rétramestes médicaments et de leurs

facturations aux caisses de sécurité sociale.

Le pharmacien d’officine informe le patient de tiaée de ses traitements. Le patient a
un délai déterminé pour les récupérer au-dela dugiieaucune justification n’est

apportée, il sera exclu du circuit.

3. Les critéres d’inclusion

Initiation
hospitaliére du
traitement

Proposition du
pharmacien
hospitalier au patient
d’étre inclus dans le
circuit

Demande du
patient d’étre inclus
dans le circuit

Patient inéligible Patient éligible

Inclusion du patient

pharmacien
Circuit classique hospitalier

Choix de |la pharmacie
d’officine par le patient

Figure 28 : Inclusion d'un patient dans le circtiRétrofficine"
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Les critéres d’éligibilité sont subordonnés a I'wless deux conditions suivantes :

- Le patient habite a plus de 30 minutes de trajetransport en commun de
I'établissement le plus proche ayant une activiéerétrocession (référence :
Google Maps®)

- Le patient répond a I'un des critéres suivants :

= Aplusde 75 ans

= Est une personne isolée

» Est atteint d’'une pathologie restreignant la mab{HTAP, insuffisance
cardiaque, insuffisance respiratoire, SEP, dialysé)

= Est traité par anticancéreux par voie orale

» Est titulaire de la carte GIG/GIC

= Tout autre besoin laissé a I'appréciation du pharemahospitalier

Tous les médicaments de rétrocession peuventréthesidans le circuit a I'exception

des médicaments suivants :

- Médicaments réglementairement disponibles en offici
- A conservation entre +2 et +8°C

- Non pris en charge par I'assurance maladie

- Stupéfiants

- Produits de nutrition

- Enrupture en ville sans instruction de relais énpiar 'ANSM

4. Les engagements des différentes parties

Chacun des participants s’engage, par la signauree charte communeAfinexe Y

Chaque patient se verra attribué une fiche deolai@nnexe 8)
Le patient s’engage :

- A donner les informations correctes a son sujet fesucritéres d’inclusion.

- A répondre aux entretiens realisés par le pharmadtiespitalier ou le
pharmacien d’'officine.

- A fournir les documents originaux et validité néz@e a la dispensation au
pharmacien d'officine.

- A solliciter le pharmacien d'officine pour tout @mnvellement d’ordonnance.
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- A récupérer le traitement dans le délai indiquéssaunoi il ne pourra plus
bénéficier du circuit.

- A n’avoir qu'une pharmacie d'officine référente.
Le pharmacien hospitalier s’engage a :

- Effectuer I'envoi des traitements au pharmacienffidine en respectant les
conditions de conservation et 'anonymat des pttien

- A former le pharmacien d’officine sur le traitemepfil sera amené a dispenser
et a fournir les documents nécessaires a sa famatison information.

- A effectuer I'acte de dispensation.
Le pharmacien d’officine s’engage a :

- Se former sur les médicaments de rétrocessiondjapensera.
- A s’assurer de la validité des documents fournis lpapatient (ordonnance,
couverture sociale, mutuelle) et & les adressphatmacien hospitalier.

B. Les composantes du circuit « Rétrofficine »
1. La qualité pharmaceutique

La place du pharmacien est essentielle dans leuittiu médicament. Il est
indispensable de maintenir cette continuité denkiree pharmaceutique pour assurer la
sécurité de la dispensation médicamenteuse. Cissi da relation de confiance
entretenue entre le patient et son pharmacien gticipe a une prise en charge

optimale.

Pour cela, I'ensemble des professionnels du colmgnpaceutiqgue doit adhérer au
projet : hospitalier du groupement, officinaux, dipats, grossistes. L’élaboration de la

solution est un travail de collaboration et de domation des secteurs pharmaceutiques.

Le pharmacien hospitalier a un role dans la foromatlu praticien officinal sur les
connaissances a acquérir pour la dispensation iédicament rétrocédable et doit
s’'assurer de ses connaissances avant de lui cdmfdlivriance de ce médicament. |l

garantit également la sécurisation de la prisehange et le suivi du patient.
Les syndicats assurent le lien au sein de la puies

Les grossistes jouent un rdle de logistique pémalesport des médicaments.
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Le réle du pharmacien d'officine dans ce circuiinijage a délivrer le médicament ainsi
gue les conseils associés. Il doit avoir connassaiu médicament, de ses indications,
de ses potentiels effets indésirables, de sesezordications et de la conduite a tenir en
cas de survenue d’effets indésirables. Le pharmadiefficine maintient ce lien de

proximité et de confiance aupres du patient.

Le choix de l'officine appartient au patient, il rpeet de maintenir la qualité de
confiance. La répartition géographique des rétsioas et la disponibilité des
médicaments en sein des PUI ne permettent pastiemtpdiavoir la liberté de choisir.
En revanche le maillage territorial des pharmadiefficine offre cette possibilité. La
dimension relationnelle prend un sens plus importprand la décision appartient au

patient.
2. L'accés logistique

L’aspect logistique du circuit permet d’assurefflix physiqgue du médicament et des

données informatives relatives a sa dispensation.

L’objectif principal de ce circuit est de permettne acces égalitaire aux patients sur un
territoire et de mettre a disposition le traitemantplus prés du malade. Comme dit
précédemment, les PUI n'offrent pas cet acces.

L’aspect logistique est une composante essengielle la mise en place du circuit. Elle
permet d’intégrer et de mettre a disposition lessoarces nécessaires : acteurs,
organisation, respect de la réglementation. Larisait’'un bout a l'autre de la chaine
logistique est facilitée par une coopération avemsemble des partenaires. Les
conditions de sécurité et conservation sont pesesompte pour €laborer le circuit et
optimiser les flux. Dans un plan de gestion degues, la transmission d’informations

et de données doit étre sécurisée entre les profiesss.

Le patient exprime son besoin d’obtenir son tragetmavec le moins de contraintes
gu’elles soient organisationnelles ou géographiglespatient est au centre de cette
organisation et le circuit permet de répondre aastesmtes. Il met en paralléle le service

attendu avec le service rendu.

La qualité d’égalité d’accés au soin est un sugesahté publique, primordial, d’autant
plus a I'’heure actuelle avec la mise en place dé¢§,@our laquelle il est nécessaire de

définir des critéres d’inclusion pour y répondites’agit de critéres d’inclusion pour les
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patients éligibles a I'intégration du circuit maigssi pour les médicaments. L’ensemble
des médicaments rétrocédables ne peut pas faitie darcircuit soit pour des aspects
réglementaires (sécurité du circuit du médicameoridition de dispensation) soit pour
des données de conservation. Bien que I'égalitécd®soit un point important, I'acces

doit aussi étre sécurisé et de qualité.

L’engagement des différentes parties est un pééstdans la réussite de I'organisation.
Chacun doit respecter ses missions mentionnées ldamhartre commune. Cette
derniére n'a pas de Ilégitimité réglementaire mappoae une dimension de

responsabilité pour chacun des membres.

Le déploiement de « Rétrofficine » est centré sumise a disposition d’'un circuit
organisé et facilité pour I'ensemble de la popaolatible.

3. La pérennité du systeme

La pérennité d’'un systeme dépend a la fois de mahyjque et de I'interaction entre les
différentes parties, de leur engagement (professgignet patients), de I'organisation
mais aussi du financement. Ce principe de déliwalemeédicaments rétrocedables par
les pharmacies d'officine aux patients a ou existgamment dans deux villes
Montpellier et Toulouse. Cependant, il a été uneégbour le CHU de Toulouse par le
manque d’implication des patients, et ne s’étersl gaur le CHU de Montpellier par

manque de financement.

Le financement permet de subvenir aux ressourcesimes, ce qui favorise I'adhésion
et donc le développement du circuit. L'adhésion gesfessionnels qui dans leur
activité ne peuvent pas inclure une charge de itravpplémentaire donc une nécessité
de ressources humaines sans ressource financiexs. adissi pour I'adhésion des
patients qui peuvent bénéficier de leur droit &daté sans payer ce service. L'objectif
n'est pas pécunier, les ressources doivent comelspaaux besoins et I'impact sur la

population cible doit étre établie sur le long term

En France, plusieurs systemes de financement de anmmun ont vu le jour pour
combiner la santé et I'économie. Jusqu’a aujouidihun’existait pas de moyen de
réaliser des projets innovants dans le domaina @darté. La Loi de Financement de la
Sécurité Sociale (LFSS) tente de pallier le déealggi existe entre I'activité et les

missions du service public. Il s’agit d’'un financamh dérogatoire de droit commun.

73



Elle va permettre de mettre en place et de prolwveité de ce projet. Le circuit doit
s’inscrire dans un systeme de soins en évolutiar ponéliorer le service rendu au
patient et avoir un impact sur le systeme santé.rhedalités de financement définies

doivent s’adapter au parcours de santé du patient.

L'objectif est de faire valoir ce besoin afin d'ebir un financement et permettre
I'accés égalitaire des traitements aux patientas $@oi la possibilité de profiter de ce

systéme par le patient payant ce service abolliégilité.

La difficulté rencontrée lors de la mise en pla@e ak projet est essentiellement

financiere.

C. Post mise en place du circuit « Rétrofficine »

Afin d’évaluer la pertinence et I'efficience de pmjet, un mode d’évaluation doit étre
mis en place. Un questionnairAnfiexe Y est élaboré a destination des patients, il
évalue la qualité du service rendu pour les paiesmyant bénéficié du circuit
« Reétrofficine » sur le GHT 13. Ce dernier seraiseaux patients apres plusieurs mois
de participation. Le questionnaire est volontairetr@urt et concis pour obtenir des

réponses interprétables et exploitables.

Nous souhaitons quantifier la satisfaction glolwhde patients, leurs bénéfices, I'impact
sur leur qualité de vie et leur prise en charge ica@denteuse. Nous pourrons

également évaluer 'organisation et nous demariddiesest adaptée.

Cette expérimentation est possible par l'utilisatite I'article 51. Cette expérimentation
si elle est retenue, a une durée limitée de 5 Arla. suite de laquelle un moyen de
financement devra étre mis en place. L'évaluatienmettra de justifier I'intérét du

dispositif pour obtenir un financement. Il serdisgi comme indicateur.
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CONCLUSION

L’offre de soins proposée par les PUI aujourd’helir@pond pas aux besoins et attentes
des patients.

L’ensemble des professionnels de santé aspiremteacaoordination adaptée et une
communication efficiente entre les différents sexgeDes outils et des réseaux essaient
de faciliter le lien entre la ville et I'hOpital po assurer la prise en charge, notamment
dans une politique de GHT. Cependant, aucun nfeaginé pour faciliter 'acces des

patients au traitement.

A travers notre étude nous avons mis en évidenbedein d’un circuit pour améliorer

la prise en charge pharmaceutique et l'intéréfpadients a son égard.

Le circuit « Rétrofficine » permet de combiner laspirations des patients et les
missions du pharmacien. Il s’agit d’organiser umcpars de soins et de structurer la
prise en charge ambulatoire en intégrant les netitensécurité et de confidentialité. En
permettant I'acces aux traitements rétrocédables des pharmacies d'officine de
proximité, le circuit de ces médicaments est o@mniPar la création d’'un maillage
territorial, il offre une prise en charge pharmdpie globale, facilite I'acces aux
traitements, améliore le lien ville-hopital et hamse les pratiques de la rétrocession

sur un territoire.

La notion de financement ne doit pas étre une déid@ns la mise en place d’'innovation

organisationnelle.

Il s’agit d’'un projet multi établissements intégré sein de la mise en place des GHT.
La question de la difficulté d’accés au rétrocessioospitaliere et donc aux
médicaments rétrocédables, risque de se poser opose déja pour d’autres
établissements de santé disposant d’'un servicétdacession. Cependant la mise en
place de notre circuit peut étre transposable atiaia GHT.

A l'avenir, de nouvelles activités au sein desétdhtes rétrocessions du territoire et en
lien avec les pharmacies d'officine peuvent étreisagées. Nous souhaitons que la
mise en place de ce projet soit le début d’'uneaboliation fondée et étendue dans le

temps.
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ANNEXES



Annexe 1 :Fiche de déclaration d'effets indésirables ANSM

an

Imprimer le formulaire

REPUBLIQUE FRANCAISE
‘Agence nationale de sécurité du médicament Réinitialiser le formulaire
‘udn produits de santé
DECLARATION D’EFFET INDESIRABLE Transmettre
SUSCEPTIBLE D’ETRE DU A UN MEDICAMENT OU
PRODUIT MENTIONNE A L’ART. R.5121-150 du [cer/a]
Code de la Santé Publique N° 10011°07
DECLARATION A ADRESSER AU
Les informations recueillies seront, dans le respect du secret médical, informatisées et communiquées CRPV DONT VOUS DEPENDEZ
au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) et a I'Agence nationale de sécurité du médicament GEOGRAPHIQUEMENT
et des produits de santé (Ansm). Conformément aux articles 34 et 38 a 43 de la loi n° 78-17 relative a -
linformatique, aux fichiors of aux libertés, le CRPV veillera & assurer la confidentialité des données | | S3srles deuxchiies dudépariement (ex:01)
mentionnées sur cette déclaration. Par ailleurs, le patient dispose d'un droit d'accés auprés du CRPV,
lui permettant d'avoir connaissance de la totalité des infc ions saisies le et de corriger
d i i ou équivoq
Sila un 6 les Identification du professionnel de santé
Patient traité Da?e de médicaments ont été regus : et coordonnées (code postal)
Nom (3 premiéres lettres) Naissance EI par le nouveau-né
D directement
Prénom (premiére lettre) D via I'allaitement
sexe [JF [m Jourmes - amée [(Drar ta mére durant ia lors du | J4
Ou si disponible, indiquer la date des derniéres régles
Poids Taille
Age ans
kg m 9 ;J D par le pére
[ Antécédents du patient / Facteurs ayant pu favoriser la survenue de I'effet indésirable ]
. Voie . Début T p————— Indication
[ Médicament ] d’administration Posologie d'utilisation Fin d’utilisation Préciser si ATU ou. RTU e cas échéant
1
2
3
4
5
6
En cas d'administration de i (s) biologi ) par p é dérivé du sang ou vaccin, indiquer leurs numéros de lot
Service hospitalier dans lequel le produit a été administré Pharmacie qui a délivré le produit
En cas d'admini ion associée de produi g labiles préciser leurs dénominations ainsi que leurs numéros de lot
Déclaration d’hémovigilance : oui D non D
Département de survenue l_l L italisati u pi D Guérison
d’hospitalisation D sans séquelle
Date de survenue
D ou p D avec séquelles
D Mi d i tal D en cours
Jour  mois annéo se en jeu du pronostic vital D Sujet non encore rétabli
Durée deleffet || ans [ oeces O oecs
Déces
O a e ou i énital [ daarefret
Nature et description de I'effet : I leffet trib
Utiliser le cadre ci-aprés D Autre situation médicale grave D SN ISHOLAIpS conUer
[ sans rapport avec refret
D Non grave Inconnue




[ Description de I'effet indésirable ]

Bien préciser la chr logie et I'évolution des troubl liniq et biologiq avec les dates, par exemple :

- apreés la survenue de l'effet indésirable, si un (ou plusieurs) médicament(s) ont été arrétés (préciser lesquels)

- s'il y a eu disparition de I'effet aprés arrét du (ou des) médicament(s) (préciser lesquels)

- si un ou plusieurs médicaments ont été réintroduit(s) (préciser lesquels) avec I'évolution de I'effet indésirable apres réintroduction.

Joindre une copie des piéces médicales disponibles (résultats d'examens biologiques, comptes rendus d'hospitalisation etc ...)

Le cas échéant, préciser les conditions de su rvenue de l'eff et indésirable (cond itions nor males d'utilisation, erreur m édicamenteuse, surdosage,
mésusage, abus, effet indésirable lié & une exposition professionnelle).

14 Py Al "

Les 31 Centres régionaux de pharmacovigilance sont a votre disposition pour toutes infor es sur le

ses effets indésirables, son utilisation et son bon usage.




Annexe 2: Fiche d'information destinée aux pharmaciensfitiofe

ENTRESTO® - Sacubitril / Valsartan

Aide a la dispensation a I'attention des pharmaciens d’officine.

e Formes et présentations :

24 mg/26 mg 49mg / 51 mg 97 mg / 103 mg
Violet blanc Jaune Rose
Boite 28 Boite 56 Boite 56

e Indications :

Traitement de I'insuffisance cardiaque chronique symptomatique a fraction éjection (FE) réduite chez le sujet
adulte.

e Stratégie thérapeutique :

- 1 intention : IEC (ou ARA Il si intolérance IEC) + béta-bloquant (recommandations de I'ESC 2016)

- % +/- anti-aldostérone a ajouter progressivement pour prévenir I’aggravation, en surveillant la kaliémie.
% +/- diurétiques : cela permet de diminuer la rétention hydro-sodée

- L’association Sacubitril/Valsartan est indiquée a la place des IEC chez les patients avec une IC a FEVG < 35
% préalablement traités par IEC ou Sartan qui restent symptomatiques et nécessitent une modification de
traitement.

e Mécanisme d’action :

» Sacubitril : inhibe la néprilysine, enzyme responsable de la dégradation des peptides natriurétiques (ANP,
BNP)
» Valsartan : Inhibe le récepteur de type 1 de I'angiotensine II.

e Posologie :

Dose initiale recommandée : 49 mg/51 mg avec une prise 2 fois /j
& cette dose sera doublée selon la clinique jusqu’a la dose cible de 97 mg/ 103 mg a 2/j .
% ’augmentation de posologie peut étre différée selon I’hypotension du patient.
% La dose initiale 8 24mg/26mg 2 fois/j est recommandée chez le patient traité par petites doses IEC, le patient
ayant une pression artérielle comprise entre 100 et 110 mmHg et le patient insuffisant rénal modéré a sévere.

Si oubli d’'une dose d’Entresto®, le patient doit prendre sa prochaine dose au moment habituel.
Ne pas interrompre le traitement, ni réduire la posologie sans avis médical.

e Mode administration :

En Voie orale, pendant ou en dehors des repas.

e Cl : (A vérifier lors de toute initiation de traitement)




- Utilisation concomitante :
avec les IEC (Enalapril, Fosiretic, Lisinopril, Perindopril, Ramipril,...)
et les ARA2 (Losartan, Valsartan, Irbesartan, Candesartan...)
Important : % |l faut attendre 36 h aprés I'arrét de I'lEC pour initier Entresto®.

e Mises en garde :

1. HYPOTENSION ++
- Traitement établi uniquement chez les patients dont la PAS > 100 mmHg.
- Risque d’hypotension — diminution ou arrét temporaire du traitement.
% |l faut ajuster les traitements hypotenseurs concomitants : diurétiques qui entrainent des
hypovolémies +++
- Pas d’association avec médicaments contenant du Valsartan.

2. Insuffisance rénale (IR)
Quel que soit le stade de I'insuffisance rénale du patient :

- il faut prévenir la déshydratation.

- Eviter I'association avec des AINS et autres médicaments néphrotoxiques.
Si Le patient présente une IR légere (60 < DFG < 90mml/min), pas d’adaptation posologique.
Si le patient présente une IR modérée (30 < DFG < 60mml/min), la posologie initiale a envisager est de 24/26mg.
Si le patient présente une IR sévére (DFG < 30 ml/min) I'administration d’Entresto® est déconseillée (risque
d’hypotension). Sinon, Entresto® doit étre administré avec précaution et a la plus petite dose.
Il n’est pas recommandé en cas d’insuffisance rénale terminale.

3. Hyperkaliémie (> 4,5 mmol/L)
- Risque accru d’hyperkaliémie.
- Surveillance ++ chez patients Insuffisants Rénaux et diabétiques.
- Alerter sur les produits riches en potassium

o Café en poudre o  Fruits secs
o Curry o Chips
o Chocolat

4. Angioedémes :
- Oedemes sous cutanés et sous muqueux (localisation fréquente au niveau du visage et des lévres)

% Arrét immédiat de I'Entresto® qui ne doit plus étre re-administré.
& + Administration d’anti histaminique.
- Clavec la prise d'lIEC — Risque accru d’angioedeme
- Déconseillé (par précaution) avec le Racecadotril (Tiorfan®) — Risque accru d’angioedéme

e Grossesse :

Non recommandé pour le 1¢" trimestre
Cl pendant les 28™ et 3™ trimestres de grossesse

e Modalités de prescription :

Liste |
Initiation par un Cardiologue en général.
Renouvellement par tous les médecins.



Annexe 3: Document de liaison pharmaceutique

Document de liaison pharmaceutique

Assistance Publique

Hépitaux de Marseille Le
Patient :
Nom : Prénom :
Tel :
Date naissance :
Adresse :

CP . Ville :
Pharmacie d’officine : Fax :

Tel :

Adresse : CP: Ville :

3 pages faxées (y compris celle-ci)

Suite a notre conversation téléphonique, je vous informe que le traitement Entresto ®
de M est maintenant disponible aupres des grossistes de ville .
Le patient en est averti et prendra contact avec vous pour le commander.

La derniere dispensation a la Rétrocession a été effectuée le

Restant a votre écoute

Cordialement

Tel : 0491 38 39 36

Accord du patient : Je soussigné donne autorisation au
pharmacien hospitalier pour communiquer mon traitement de sortie a la pharmacie d’officine  pour faciliter ma
prise en charge pharmaceutique.

A Marseille, le Signature :

) Accord Téléphonique du patient, le / /

Héopital de la Conception, Pharmacie, 147 Boulevard Baille 13005 Marseille
Tel : 04 91 3839 35 Fax : 04 91 38 31 96



Annexe 4: Trame de lettre d’intention et de projet de cates charges pour les
projets d’expérimentation d’'innovation en santé

N
@e
Trame de lettre d’intention et de projet de cahier des charges

pour les projets d’expérimentation d’innovation en santé

Préambule :

Le cahier des charges des projets innovants sélectionnés dans le cadre du dispositif innovation en

santé est annexé a I'arrété d’autorisation de I'expérimentation pris par I’ARS ou la Ministre selon le
champ d’application territorial du projet.

Pour faciliter la sélection des projets, le cahier des charges est élaboré en deux temps.

Dans un premier temps, le porteur du projet d’expérimentation formalise une lettre d’intention qui
constitue le premier document décrivant le projet d’expérimentation. Celle-ci décrit en priorité la
nature et les objectifs du projet d’expérimentation, I'impact attendu sur les organisations, les
principes du modéle économique escompté et les modalités de conduite du projet
d’expérimentation envisagées. Il est souhaitable que cette lettre soit signée par les partenaires
participant au projet d’expérimentation.

Cette lettre d’intention doit permettre de vérifier si le projet reléeve bien du champ du dispositif
d’innovation en santé et s’il présente un stade de maturité suffisant. Des échanges s’engageront
ensuite, afin de compléter le projet d’expérimentation avec I'appui soit de I'ARS (lorsque la portée du
projet est régionale ou infrarégionale), soit de I'équipe nationale d’appui (lorsque la portée du projet
est interrégionale ou nationale), pour constituer ce qui deviendra le projet de cahier des charges.

Il est rappelé que les projets ne seront éligibles que si I'objet de I'expérimentation correspond a I'un
ou l'autre des objectifs du dispositif d’innovation en santé et si la mise en ceuvre de

I'expérimentation nécessite au moins une des dérogations financiéres ou organisationnelles

précisées par la loi. La sélection des projets se fera notamment au regard des critéres suivants : le
caractére innovant, la faisabilité, la reproductibilité et I'efficience.

Le projet de cahier des charges détaillera le contenu de I'expérimentation, sa durée, son objet et sa
catégorie, les dérogations aux dispositions réglementaires, son champ d’application territorial, la
nature des informations recueillies sur les patients pris en charge, les modalités de financement,
d’évaluation, les professions, structures ou organismes participants appelés a établir une déclaration
de liens d'intéréts. Les éventuelles tarifications et rémunérations expérimentales y sont précisées.

Lorsque le projet de cahier des charges est considéré comme suffisamment abouti, il est transmis
pour avis au comité technique de I'innovation en santé qui pourra demander des amendements.

Afin de vous aider a renseigner la lettre d’intention, vous pouvez utilement vous reporter au
document intitulé « Foire aux questions» sur le site du ministere (http://solidarites-
sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/parcours-des-patients-et-des-usagers/article-51).
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La lettre d’intention sera signée par le porteur et le cas échéant par les partenaires
parties prenantes du projet d’expérimentation afin de s’assurer de leur engagement.

1. Objet et finalité du projet d’expérimentation / Enjeu de I’expérimentation

Décrire I'enjeu et le contenu du projet d’expérimentation en répondant aux questions
suivantes :

- Décrire le projet d’expérimentation.

- Quels sont les objectifs du projet d’expérimentation ? (décrire le caractére innovant
du projet d’expérimentation, les objectifs stratégiques/opérationnels). Les objectifs
doivent étre définis le plus précisément et explicitement possible pour pouvoir servir
a I"’évaluation (voir cadre méthodologique d’évaluation).

- Quelle est la population ciblée par le projet d’expérimentation ? (typologie, volumétrie
et si toute la population, mentionner : toute la population).

2. En adéquation avec les objectifs fixés ci-dessus, quels sont les impacts attendus a
court et moyen terme du projet d’expérimentation ?
Plusieurs réponses possibles

- Entermes d’amélioration du service rendu pour les usagers ?

- En termes d’organisation et de pratiques professionnelles pour les professionnels et
les établissements ou services ?

- Entermes d’efficience pour les dépenses de santé ?

3. Durée de I'expérimentation envisagée (maximum 5 ans

- Quelle est la durée envisagée du projet d’expérimentation proposé ?
- Quel est le planning prévisionnel des grandes phases de mise en ceuvre du projet
d’expérimentation ?

4. Champ d’application territorial proposé :

a- Eléments de diagnostic

- Contexte et constats ayant conduit a la proposition de projet d’expérimentation.

- Quels sont les atouts du territoire sur lequel sera mise en ceuvre I'expérimentation ?
- Quelles sont les spécificités éventuelles du territoire ?

- Quels sont les dysfonctionnements ou ruptures de parcours éventuels observés ?
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b- Champ d’application territorial

OUI/NON Préciser le champ d’application territorial
Et observations éventuelles
Local
Régional
Interrégional
National

5. Présentation du porteur du projet d’expérimentation et des partenaires de
’expérimentation (ou groupe d’acteurs)

- Compléter le tableau ci-dessous pour :

o Présenter le porteur du projet d’expérimentation.

o Préciser I'implication d’autres acteurs dans le projet d’expérimentation et la
nature du partenariat ou de la participation au projet d’expérimentation
(prestation humaine ? financiere ?...). Il est souhaitable que les partenaires
soient également signataires de la lettre d’intention.

o Préciser les modalités d’organisation et de pilotage (gouvernance) du projet
d’expérimentation.

Entité juridique Coordonnées des | Nature du partenariat ou de

et/ou statut ; contacts : nom et | la participation au projet
Adresse prénom, mail, d’expérimentation (moyen
téléphone humain, logistique, financier,

autres a préciser,...)
Préciser les coopérations

existantes
Porteur :
Partenaire(s) du Préciser pour Préciser pour chaque
projet chaque partenaire de
d’expérimentation : | partenaire de I'expérimentation

’expérimentation
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6. Catégories d’expérimentations

- Aquelle(s) catégorie(s) d’expérimentations répond le projet ?
Il est possible de combiner les catégories.

Modalités de financement innovant (Art. R. 162-50-1 —I-1°) Cocher

a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités
financées a I'acte ou a |'activité

b) Financement par épisodes, séquences ou parcours de soins

¢) Financement modulé par la qualité, la sécurité ou I'efficience
des soins, mesurées a |’échelle individuelle ou populationnelle
par des indicateurs issus des bases de données médico-
administratives, de données cliniques ou de données
rapportées par les patients ou les participants aux projet
d’expérimentation d’expérimentations

d) Financement collectif et rémunération de I'exercice
coordonné

Modalités d’organisation innovante (Art. R. 162-50-1 — 1-2°) Cocher
a) Structuration pluri professionnelle des soins ambulatoires ou
a domicile et promotion des coopérations interprofessionnelles
et de partages de compétences

b) Organisation favorisant I'articulation ou I'intégration des
soins ambulatoires, des soins hospitaliers et des prises en
charge dans le secteur médico-social

¢) Utilisation d’outils ou de services numériques favorisant ces
organisations

Modalités d’amélioration de I'efficience ou de la qualité de la Cocher
prise en charge des produits de santé (Art. R. 162-50-1 — 1I°)* :
1o Des prises en charge par I'assurance maladie des
médicaments et des produits et prestations de services et
d’adaptation associées au sein des établissements de santé,
notamment par la mise en place de mesures incitatives et d’'un
recueil de données en vie réelle

20 De la prescription des médicaments et des produits et
prestations de services et d’adaptation associées, notamment
par le développement de nouvelles modalités de rémunération
et d’incitations financiéres

30 Du recours au dispositif de l'article L. 165-1-1 pour les
dispositifs médicaux innovants avec des conditions dérogatoires
de financement de ces dispositifs médicaux.

! Ne concernent les projets d’expérimentation déposés aupres des ARS que dans le cas ou ces modalités
s’intégrent dans un projet ayant un périmétre plus large relatif aux organisations innovantes (définies au 1° du |
de 'article L. 162-31-1)
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7. Dérogations envisagées pour la mise en ceuvre de I’expérimentation

Au moins une dérogation, et plusieurs réponses sont possibles.

| - Régles de financements de droit commun auxquelles il est souhaité déroger ?

Limites du financement actuel Décrire

Dérogations de financement
envisagées (article L162-31-1-II-
1°etet3°):
*  Facturation, Décrire
* Tarification,
* Remboursement,
*  Paiement direct des
honoraires par le malade,
*  Frais couverts par
I'assurance maladie
e Participation de I'assuré
* Prise en charge des
médicaments et dispositifs
médicaux

1l - Régles d’organisation de I'offre de soins auxquelles il est souhaité déroger ?

Limites des regles d’organisation Décrire
actuelles

Dérogations organisationnelles
envisagées (article L162-31-1-II-
2°):

* Partage d’honoraires entre | Décrire
professionnels de santé

* Prestations d’hébergement
non médicalisé

* Autorisation d’activité de
soins et d’équipements
matériels lourds & des
groupements

* Dispensation a domicile des
dialysats
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8. Principes du modéle économique cible et équilibre du schéma de financement :

- Décrire le modele de mise en ceuvre et de fonctionnement de I'expérimentation en
termes de :

Volumétrie de patients et critéres d’inclusion et/ou d’exclusion,

Estimation financiére du modeéle,

Soutenabilité financiere du projet d’expérimentation (bénéfices identifiés/
colts évités/ économies potentielles....)

9. Modalités de financement de I’expérimentation

- Préciser les besoins de financement pour le plan de montée en charge prévisionnelle
du projet d’expérimentation et les éventuels besoins d’aide au démarrage.
- Pour toute la durée du projet d’expérimentation, détailler les besoins nécessaires en
termes de :
= |ngénierie et fonctions support.
Détailler également les besoins en moyens humains, formation (ex :
montée en compétences IDE, secrétaire.., formation d’un
coordonnateur parcours, interprétation et lecture des données...).
= Besoins en systémes d’information.

- Présenter un budget prévisionnel distinguant les dépenses d’investissement, les
dépenses de fonctionnement ainsi que les recettes prévisionnelles (pour lesquelles il
convient, pour la conduite du projet d’expérimentation, de distinguer les
financements nécessaires relevant de la partie dérogatoire et ceux relevant du droit
commun).

- Le cas échéant, quelles sont les autres ressources et financement complémentaire
demandés ?

10. Modalités d’évaluation de I’expérimentation envisagées

Une évaluation systématique des projets d’expérimentations entrant dans le dispositif est
prévue par la loi. Le cadre d’évaluation des expérimentations d’innovation en santé précise
les parameétres et les conditions nécessaires pour que les projets d’expérimentations puissent
étre évalués (cf. note sur le cadre d’évaluation des expérimentations). A noter : ci-dessous
sont précisés les types d’indicateurs standards sur I'évaluation. Les dimensions susceptibles
d’étre améliorées (qualité et sécurité des soins, efficience, coordination, continuité,
accessibilité,...) dépendront des objectifs visés par I'expérimentation et seront in-fine
mesurées par les types d’indicateurs listés ci-apres.

- Quels sont les indicateurs de suivi proposés pour |'évaluation ou I'autoévaluation ?
(non exclusif : plusieurs catégories possibles) :
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o Indicateurs de résultat et d’impact (ceux correspondants aux impacts attendus
par I'expérimentation dans la rubrique 4) ;
Indicateurs de satisfaction et «expérience» des patients (et/ou de leurs aidants) ;

o Indicateurs de processus : ils permettront de suivre le déploiement du projet
d’expérimentation ;

o Indicateurs de moyens (financiers, humains...).

11. Nature des informations recueillies sur les patients pris en charge dans le cadre de
I’expérimentation et les modalités selon lesquelles elles sont recueillies, utilisées et
conservées
Préciser les modalités d’information des patients, les informations a recueillir sur les

personnes prises en charge, ainsi que leurs modalités de recueil, d’utilisation et de
conservation.

o Le projet nécessite-t-il de recueillir des données spécifiques auprés des
patients qui peuvent étre des données d’enquéte ou des données de santé
nécessaires a leur prise en charge. Comment sont-elles recueillies et
stockées ?

o Les données ont-elles vocation a étre partagées avec d’autres professionnels
ou structures que celui qui a recueilli la donnée, selon quelles modalités ?

o Les modalités de recueil du consentement du patient a la collecte, au
stockage, au partage et a l'utilisation des données ainsi recueillies doivent
étre, le cas échéant, précisées.

12. Liens d’intéréts

Liste des professionnels, organismes ou structures participant aux projets
d’expérimentation qui remettent a I’ARS une déclaration d’intérét au titre des liens
directs ou indirects (au cours des cing années précédant I'expérimentation) avec des
établissements pharmaceutiques ou des entreprises fabriquant des matériels ou des
dispositifs médicaux.

Pour plus de précisions, vous pouvez vous reporter a I'annexe de I'arrété du 31 mars
2017 qui fixe le contenu de la DPI.

13. Fournir les éléments bibliographiques et/ou exemples d’expériences étrangéres
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Annexe 6: Questionnaire d’évaluation de la demande dasrgatau sein du GHT13

Site :
Sexe :

1) Quel est le temps que vous mettez en moyenne (aller et retour compris) pour
chercher vos médicaments a la rétrocession ?

2) Avez-vous déja dii modifier votre emploi du temps professionnel ou poser des RTT ou
des conges pour venir a la rétrocession

3) Sion vous proposait de récupérer vos traitements de rétrocession dans votre
pharmacie d’officine, seriez-vous intéressé ?

4) Quelle participation pourriez-vous faire pour cette prestation ?



Annexe 7: Chartre commune « Retrofficine »

Charte commune du patient, de I'officinal

et du Pharmacien hospitalier

Le pharmacien d’officine s’engage a :

- signer la charte ci jointe et en respecter tous les termes et la renvoyer avec la fiche
de liaison au PH pour inclusion dans le circuit Retr’Officine. Il devient I'officinal
référent du patient pour ce traitement.

- Fournir au PH 'ordonnance originale et vérifie sa validité lors d’'une demande de
renouvellement sollicité par le patient.

- récupérer et vérifier la validité des documents administratifs : attestation carte vitale
sur Ameli a la date du jour + mutuelle.

- réceptionner le colis et contacter le patient dans les 24h. En cas de non retrait du
médicament sous 8 jours ouvrés, le PO peut retourner le paquet a la PH. En
conséquence, le patient sera exclu du circuit.

- Dispenser le médicament le et procéder a la validation pharmaceutique de la
prescription

- Transmettre au PH tout changement concernant les informations administratives et
sociales du patient.

- compléter et retourner (fax ou email) la fiche de liaison au PH apreés réception du
produit.

- réaliser le questionnaire de suivi auprés du patient si celui-ci n’a pas répondu a la PH

Fait a Le



Annexe 8: Fiche de liaison « Retrofficine »

Fiche de liaison RETR’OFFICINE

Numéro Anonymat Patient :
(renseigné par le pharmacien hospitalier a I'inclusion)

Date Inclusion :

o Nom de la Pharmacie :

f Tampon Pharmacie
Numéro FINESS :

f

. Titulaire(s) :

1
Adresse :

C

i Téléphone : Fax :

n Email :

e Aremettrea: ocp] cere I  Alliance ] Phoenix [

h

o Tampon Rétrocession
Regu le :

P

i Préparé le :

t Préparé par :

a

1

(0] .

Tampon Pharmacie

f Regu le :

f Par:

i
Heure :

C

i

n

e




Annexe 9: Questionnaire de satisfaction patient

Questionnaire Satisfaction

1) Globalement, que pensez-vous du nouveau circuit mis en place pour les

médicaments rétrocédables ?

Tres satisfait Plutot satisfait Plutot insatisfait Tres insatisfait
2) Considérez-vous que cela facilite votre prise en charge thérapeutique ?

Oui  Non
3) L'accessibilité au traitement est-elle aujourd’hui simplifiée ?

Oui  Non

4) Sur une échelle de 1 a 10, comment notez vous I’'amélioration de votre qualité de vie
liés aux soins ?



SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers
de ['Ordre des pharmaciens et de mes condisciples :

* D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de
mon art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant

fidéle a leur enseignement.

% D'exercer, dans [intérét de la santé publique, ma
profession avec conscience et de respecter non seulement la
législation en vigueur, mais aussi les régles de ['honneur,
de la probité et du désintéressement.

% De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs
envers le malade et sa dignité humaine, de respecter le
secret professionnel.

“* En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les meeurs et
favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confréres, sij'y
mangque.

Université d’Aix-Marseille - Faculté de Pharmacie - 27 bd Jean Moulin - CS 30064 - 13385 Marseille cedex 05 - France
Tél. : +33 (0)4 91 83 55 00 - Fax : +33 (0)4 91 80 26 12 - www.pharmacie.univ-mrs.fr



RESUME

La rétrocession hospitaliere est une activité optédle et dérogatoire. L'offre de soin qu’elle
propose n'est pas égalitaire pour I'ensemble ddgermia d’'un territoire. Ajouté a cela,
'absence de coordination entre les pharmaciesiltee et d’hopital, et le manque d’outils
communs ne répondent pas aux besoins et atterdgsatients. Le pharmacien est pourtant
impliqgué dans I'amélioration de la qualité des soiet la sécurisation du circuit du
médicament. Des expérimentations ont découlé deasstations pour tenter de répondre a
ces attentes. Aujourd’hui la mise en place de ggmgnt hospitalier de territoire s’inscrit
dans un modele de projet médical partagé au semtdiritoire. Il vise a développer le travail
en réseau, la coordination des secteurs de saritégatantir I'égalité d’acces a des soins
sécurisés et de qualité. Cette restructuration g@eitmettre de réduire les inégalités

territoriales et sociales de santé.

Dans ce contexte de groupement hospitalier dadiee; I'objectif est de définir un circuit

permettant d’optimiser la prise en charge médicdeuse du patient. Par I'intermédiaire de
larticle 51 (article 29 en 2019) de la loi finameent de la sécurité sociale de 2018,
linnovation et I'expérimentation dans le systeme shnté semble possible. Elle répond a
'aspect financier et réglementaire. Afin d’amédiote parcours patient, nous avons imaginé
un réseau réunissant I'ensemble des pharmacieage uistérieur du GHT 13 ainsi que les
pharmacies d’officine. Le patient est le dénominatsommun autour duquel s’organise ce
réseau pharmaceutique. Le circuit allége la camiaigéographique des services de
rétrocession hospitaliere en permettant au patkstoir accés a ces traitements par sa
pharmacie d’'officine. Il garantit le suivi pharmatigue par son pharmacien hospitalier et
lanalyse de lintégralité des ces traitements pan pharmacien d’officine. Ce projet

contribue a I'égalité d’acces au soin et s’intégnene politique de groupement hospitalier de

territoire.

Mots clés : rétrocession hospitaliere, médicamersptialier, dispensation pharmaceutique,

innovation organisationnelle, maillage territoratcessibilité aux soins



