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Introduction

La profession de pharmacien d’officine est en pleine mutation. Face a la remise en
guestion du monopole et de la place du pharmacien, le métier ne cesse d’évoluer avec de
nouvelles missions qui lui sont confiées. Il doit s’adapter a ces nouvelles exigences et
assumer ces nouvelles missions. Le pharmacien, aujourd’hui, est au plus proche des
patients. Il est soucieux de leur offrir la meilleure qualité de service possible, c’est tout
I’enjeu de la qualité au sein des officines avec pour objectif principal de sécuriser les actes

effectués.

Le pharmacien d’officine est un acteur clé du systeme de soin. Le but
d’entreprendre une démarche qualité est de s’améliorer sans cesse ; en répondant aux
exigences réglementaires, elle permet au pharmacien de jouer pleinement son role de

professionnel de santé.

Valoriser le pharmacien en tant qu’acteur de santé publique passe aussi par sa
participation a la pharmacovigilance en déclarant les effets indésirables rencontrés. La
prévention de la iatrogénie est un des intéréts recherchés par la mise en place d’une

démarche qualité.

Les effets indésirables des médicaments ne sont pas tous connus au moment de la
mise sur le marché. C’'est le réle de la pharmacovigilance de surveiller et d’évaluer ces
risques. Son systeme repose, entre autres, sur la notification spontanée des cas d’effets
indésirables. Il dépend donc des professionnels de santé. Or la sous notification est un

probleme connu et largement répandu auquel n’échappe pas la profession...

Quelles difficultés rencontrent les pharmaciens a notifier les effets indésirables ? La
démarche qualité améliore-t-elle les connaissances et les pratiques de

pharmacovigilance des pharmaciens d’officine ?

Nous avons souhaité réaliser une enquéte afin d’étudier les pratiques de
pharmacovigilance chez les pharmaciens de Seine-Maritime et de I'Eure a la lumiere du
niveau d’avancement dans la démarche qualité. Dans un premier temps, nous
présenterons la démarche qualité et la maniére dont elle peut se mettre en place a

I’officine.
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Puis nous décrirons le fonctionnement des systemes de Pharmacovigilance
(francais, européen, mondial) et la place occupée par le pharmacien. Enfin, nous
présenterons les résultats de notre étude et tenterons d’évaluer dans quelle mesure la
mise en place d’une démarche qualité au sein de I'officine impacte le signalement de

pharmacovigilance.
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Partie | : Démarche qualité a I'officine

Les concepts de qualité se développent au début du XIXé™e siécle, en premier lieu
dans le domaine de l'industrie, en particulier I'industrie automobile avec le taylorisme
américain. Le produit est uniquement controlé une fois fini. Puis les industriels mettent
en place un contréle de la qualité selon un cahier des charges regroupant les critéres de
bonne fabrication. La qualité rencontre un essor pendant la seconde guerre mondiale au
sein des industries d’armement. Les japonais en sont les pionniers avec I'aide des travaux
de Deming. Ce dernier développa une méthodologie Qualité reposant sur le cycle dynamique
PDCA (Planifier (plan), Faire (do), Contréler (check), Agir (act)). En 1946 naissent I'ASQC
(American Society for Quality Control) aux Etats-Unis et la JUSE au Japon (sous la direction
d'ISHIKAWA), équivalent de I'Association Francaise de Normalisation (AFNOR). L'Organisation

Internationale de Normalisation (ISO) est créée le 23 février 1947 [1].

La qualité et I'assurance qualité prennent place dans le milieu de la santé. Dans les
années 1990 les industries pharmaceutiques deviennent concernées par la qualité avec
des référentiels, notamment le guide des bonnes pratiques de fabrication paru par arrété
en 1992, modifié plusieurs fois, dernierement en 2016. L’accréditation des établissements
sanitaires et sociaux par le Comité francais d’accréditation (COFRAC) créé en 1994, est
introduite par la réforme de I’hospitalisation publique et privée (ordonnance n°96-346 du
24 avril 1996). En 2013 l'article L. 6221-1 du Code de la santé publique rend obligatoire
I'accréditation des laboratoires de biologie médicale sur I'ensemble de I'activité qu’ils

réalisent [2].

Il faut attendre les années 2000, pour voir apparaitre la mise en place de la qualité
au sein des officines. En 2005, on assiste a la premiere certification d’'une pharmacie

francaise certifiée selon ISO 9001 : 2000 [3].
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1 Généralités qualité

1.1 Définitions

1.1.1 La qualité

Selon la norme AFNOR NF X 50-120, la qualité est « 'ensemble de propriétés et
caractéristiques d’'un produit ou service qui lui conférent I'aptitude a satisfaire des

besoins exprimés et implicites » [4].

L'organisation internationale de normalisation (ISO) définit la qualité

comme « |'aptitude d’un produit ou d’un service a : satisfaire les exigences spécifiées »

[5].
Pour toute entreprise I'objectif final de la qualité est la satisfaction de ses clients.

En santé, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit : « la qualité des soins
est une démarche qui doit permettre de garantir a chaque patient la combinaison d’actes
diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en terme de santé,
conformément a I’état actuel de la science médicale, au meilleur co(t pour un méme
résultat, au moindre risque iatrogene et pour sa plus grande satisfaction en termes de

procédures, de résultats et de contacts humains a I'intérieur du systéme de soins » [6].

La Haute Autorité de Santé (HAS) précise : « la qualité d’'un systéme de santé
augmente lorsque les soins prodigués sont aussi efficaces, slrs et accessibles que

possible, dans des conditions aussi équitables et efficientes que possible » [7].
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1.1.2 L’Assurance de la qualité (AQ)

C'est: « L’'ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires pour
donner la confiance appropriée en ce qu’un produit ou service satisfera aux exigences
données relatives a la qualité. L'assurance de la qualité est une méthode préventive qui
intégre le concept de contréle du service rendu et le compléte par des actions de
prévention des défauts » [6]. C'est tout ce qui prouve et donne confiance en la capacité

de I'entreprise.

Cela permet de s’assurer pour |'officine que non seulement les produits mais aussi
les services (conseils, éducation ...), les actes pharmaceutiques, sont de la qualité requise.
Ce qui permettra de répondre aux exigences des clients et d’établir avec eux une relation

de confiance.

L’assurance qualité, pour ce faire, va s’appuyer sur un systeme qualité.

1.1.3 Le systéme qualité

Le systeme qualité se définit par I'ensemble de |‘organisation des modes
opératoires, processus et des moyens nécessaires pour mettre en ceuvre le management
de la qualité. Autrement dit c’est I'outil de gestion de la qualité permettant ainsi son

amélioration continue.

La gestion de la documentation en est un point essentiel.
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Manuel
Qualité

/ Procédures

Instructions
Modes opératoires

/ Enregistrement \

Figure 1 : Représentation schématique pyramidale de la structure documentaire du

systéeme qualité [8].

En effet le systéme documentaire permet d’instaurer un langage commun dans

I’entreprise. Les documents y sont accessibles par tous et mis a jour régulierement.

On distingue :

-Le manuel qualité :

« Un document énoncant la politique qualité de I'entreprise et décrivant les
dispositions générales prises par un organisme en matiére d’assurance de la qualité » [9].
Il comprend les informations générales utiles au suivi de la politique qualité : documents,
comptables, économiques, budgétaires et la description des ressources humaines :
organigramme, définition de fonction, répartition des taches, réglement interne [10]. Le

manuel évolue au fil du temps, des modifications lui sont apportées.

-Les procédures :

« Ensemble de regles qui doivent étre observées pour obtenir un résultat

déterminé » [9].

Une procédure décrit la maniére de réaliser une activité dans un ordre précis de son

début jusqu’a sa fin pour ne rien oublier.
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Chaque membre de I'équipe peut ainsi réaliser I'ensemble des activités de

I’entreprise sans en avoir forcément I'habitude, en étant s(ir de ne pas oublier d’étape

importante. Elles aident l'intégration des nouveaux arrivants. En résumé la procédure

permet de « bien faire » et de « faire bien a chaque fois » [10].

La présentation est propre a chaque entreprise, une procédure posséde un titre, un

numéro, une version, des références (textes réglementaires, site internet...), si besoin des

annexes, la date a laquelle elle a été établie, le rédacteur et celui qui I'a vérifiée...

La rédaction comprend :

- Les objectifs : Pour quoi faire ou ne pas faire ?

- Qui : les personnes concernées, susceptibles d’appliquer la procédure.

- Ou, Quand : A quel endroit, a quel moment ?

- Comment : description de ce qui doit étre fait et comment cela doit-il étre

fait avec un maximum de détails.

Pharmacie

Adresse

Type de

document

No

Version

Nom du document

Nbre
pages

de

Documents annexes :

Références bibliographiques :

Objet :
Création le : Validé le : Date d'application :
Par : Par :

Date de réévaluation :
Signature : Signature :

Figure 2 : Exemple de présentation d’une en- téte de procédure. [11]
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A |'officine on trouve par exemple des procédures relatives au coeur de métier :
procédure de délivrance d’une contraception d’urgence, procédure de dispensation de
produits OTC, des procédures relatives au back office : procédure d’ouverture de la

pharmacie, gestion des promis...

-Les fiches d’instruction de poste ou modes opératoires :

lIs vont permettre de détailler des taches de la procédure, principalement des
tdches quotidiennes assurant alors leur reproductibilité. Ces modes opératoires/
protocoles font gagner du temps, la réalisation des actes est standardisée, I'équipe est

ainsi polyvalente.

-Les enregistrements :

lls garantissent la tracabilité des procédures et font preuve du bon fonctionnement

du systéme de management de la qualité.

Par exemple a l'officine, I'ordonnancier est un « enregistrement » qualité, qui

assure la tracabilité des produits, en conformité avec le code de la santé publique.
Différentes fiches peuvent étre mises en place :
Fiches de suivi :

Elles vont garantir la bonne exécution d’une procédure. Ces fiches permettent grace
au recueil de données de suivre I'évolution d’'une tache donnée, de garder une trace de

qui a fait quoi...

Exemple : fiche de suivi d’entretien et de contréle des températures des
réfrigérateurs (si I'armoire réfrigérée de la pharmacie n’est pas associée a une sonde
enregistreuse) : chaque jour la température sera relevée, avec I'heure et le visa de celui

qui contréle. (Annexe 1)
Fiche de suivi des périmés.

Fiche des appels téléphoniques aux prescripteurs. (Annexe 2)
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Fiches erreurs de délivrance :

Lorsqu’une erreur de délivrance est détectée : mauvais dosage, confusion nom de
médicament..., une fiche d’erreurs doit étre remplie afin d’identifier les causes et trouver
les mesures correctives. Apres identification de la cause, la fiche permet I'enregistrement
de cette erreur afin d’éviter qu’elle ne se reproduise. La fiche doit étre pris en compte et

signée par I'ensemble de I'équipe. (Annexe 3)
Fiches de progreés :

Elles sont rédigées lorsqu’un dysfonctionnement est repéré, le but est de mettre en
place une action corrective et d’en informer I’'ensemble de I'équipe. Elles font I'objet d’un
suivi régulier lors des réunions d’équipe. Elles décrivent les objectifs a atteindre dans

I’'année. C'est une maniere de motiver I'équipe. (Annexe 4)

D’autres documents sont utiles pour I'assurance qualité :
Fiches de poste :

La fiche de poste est un outil élaboré par le pharmacien titulaire avec son employé.
Elle permet de noter les points importants liés aux compétences fondamentales requises :
diplémes, expériences et comportements nécessaires a I'exécution optimale des activités
liées au poste. La mission principale, les sous missions, les activités réelles et
guotidiennes, les responsabilités y sont définies. Cette fiche évoluera au fil des entretiens
individuels. L’analyse réguliere de la fiche de poste au cours de I’entretien annuel pourra
déceler d’éventuels besoins en formation et/ou redéfinir des objectifs de progrés dans

I’occupation du poste [12]. (Annexe 5)
Fiches d’entretien individuel :

La réalisation de cet entretien individuel une fois par an est important, il permet
d’évoquer avec chaque employé son sentiment général dans l|'officine (ambiance,
implication), ses performances (gammes qui ont été développées...), les points forts, les
points a améliorer, de préparer le plan de formation annuel, pourquoi pas évoquer une
revalorisation de salaire...La fiche permet de préparer et de mener I'entretien. (Annexe

6)
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1.1.4 Les normes

La Qualité répond a des normes, elles servent de référence aux pharmaciens et a
toute entreprise et déterminent les exigences et les objectifs a atteindre relativement a la

qualité.

Une norme désigne un ensemble de spécifications décrivant un objet, un étre ou

une maniere d’opérer. Il en résulte un principe servant de regle et de référence technique

[5].

A partir des années 1980, se développent les normes et les guides de management
et d’assurance de la qualité. L'ISO publie les normes ISO 9000, dont la norme I1SO 9001 en
1987. La derniére version de la norme a été publiée en 2015. ISO 9001 est une norme qui
établit les exigences relatives a un systeme de management de la qualité. Elle aide les
entreprises et organismes a gagner en efficacité et a accroitre la satisfaction de leurs
clients [5]. Elle représente la référence en matiere de management de la qualité au
niveau international. Elle est applicable a toutes les entreprises, de toute taille, et de

toute activité. Le référentiel 1ISO 9001 est utilisé pour la certification des entreprises.

1.2 Management de la qualité

1.2.1 Définition

« Aujourd’hui, tous les objets de consommation que nous trouvons sur le marché
sont a peu pres de qualité égale » [13]. Le consommateur n’oriente plus son choix en
fonction de la qualité intrinseque du produit mais désormais sur I'ensemble des services

qui lui sont proposé autour : c’est I'ére du management de la qualité.

Selon I'ISO c’est I'ensemble des activités qui déterminent la politique d’une
entreprise ainsi que les objectifs, les responsabilités et les mettent en ceuvre dans le

cadre d’un systeme qualité.

31



C’est ce qu’une entreprise doit réaliser pour répondre aux exigences réglementaires
comme a celles du client/patient dans notre cas tout en visant a améliorer la satisfaction
des besoins exprimés par les consommateurs et ses performances dans la recherche de

ses objectifs [14].

Cela regroupe plusieurs principes de management de la qualité, plus ou moins

importants a développer en fonction de I'entreprise.

La norme I1SO 9001 : 2000 décrit 8 principes de management de la qualité :

e écoute des clients et compréhension de leurs besoins,

e engagement de la direction,

e motivation du personnel,

e approche par processus,

e management du systéme qualité,

e amélioration continue de la qualité,

e approche factuelle de la décision stratégique,

e relation avec les partenaires économiques et maitrise des co(ts [5].

1.2.2 Le principe de I'amélioration continue

Le principe d’amélioration continue du systéme qualité est basé par la roue de
Deming ou cycle PDCA créé par William Edwards Deming au début des années 1950 [15].
Cette roue en perpétuel mouvement illustre la mise en place d’'une démarche qualité
dynamique et évolutive au sein d’une entreprise améliorant sans cesse son systeme

qualité.
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Le cycle PDCA comprend quatre étapes :

Plan : planifier : identifier les problemes, fixer des objectifs, établir un plan et

choisir les méthodes pour atteindre les objectifs

Do : faire : mettre en ceuvre ce qui a été planifié : les actions prévues...

Check : vérifier : I'atteinte des objectifs fixés

Act : agir: en fonction des résultats obtenus ajuster et prendre des mesures
correctives si besoin, puis vérifier que les actions mises en place sont efficaces dans le

temps.

Ce cycle peut étre utilisé pour tous les processus, les procédures...

Planifier
(Plan)

Vérifier
Systéme (Check)

de management
de la qualité

Figure 3 : lllustration de I'amélioration continue : roue de Deming. [16]

1.2.3 Quelques exemples d’outils de la qualité

Différents outils simples et efficaces utilisés en qualité vont permettre de récolter et
d’organiser des idées, d’élaborer des plans d’actions, de définir les causes possibles d’un

probléme... On développera quelques outils de base pour la qualité.
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Outils de recueil de données

1.2.3.1 Le brainstorming ou remue-méninge

Provenant des USA dans les années 1950, le brainstorming est une méthode
créative d’analyse utilisée pour générer des idées, des concepts. Elle permet a chacun au
sein d’un petit groupe de s’exprimer librement, d’apporter ses idées dans le but par
exemple d’identifier des dysfonctionnements, de trouver des solutions aux problémes

[17].

Outils de résolution de probleme

1.2.3.2 Le Diagramme d’Ishikawa ou méthode des 5 M

Ce diagramme causes-effets représente sous la forme d’une arborescence
I’ensemble des causes qui engendrent un probléme. Les causes peuvent étre identifiées a

I'aide d’un brainstorming puis classées selon les 5 M :

- Main d’ceuvre: tout le personnel, en y incluant la hiérarchie :
motivation, formation, absentéisme, probléme de compétence...

- Matériel : I'équipement, les machines, le petit matériel, les locaux...

- Matiére : matiére premiére, fourniture, documents...

- Méthode : la fagon de faire, orale ou écrite : procédures, manuels...

- Milieu : environnement physique et humain, conditions de travail

(bruit, température), le relationnel...
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Matériel Main-d’ceuvre

N T

7

Matiére Meéthode Milieu

Figure 4 : Représentation schématique d’un diagramme causes-effets [17]

1.2.3.3 Méthode QQOQCP

Probléme

Cette méthode est basée sur six questions : Quoi ? Qui ? Ou ? Quand ? Comment ?

Pourquoi ? Ce questionnement systématique permet a I'équipe d’analyser une situation,

d’identifier les aspects essentiels d’'un probléme, en n’oubliant aucune information.

L'équipe cerne alors le sujet dans toutes ses dimensions, de maniére la plus compléte

possible.

Les questions sont posées les unes apres les autres a 'ensemble de I’'équipe pour

rechercher une solution au probléme que I'on se pose.

Quoi : De quoi s’agit-il ? Que voulons- nous faire ? Qu’a-t-on observé ?

Qui : Qui est concerné ? Qui va faire quoi ?

Ou : A quel endroit ? Ou cela se produit ?

Quand : A quel moment ?

Comment : Comment procéder ? Quelles modalités, procédures, moyens...

Pourquoi : se pose a chaque réponse des questions précédentes : Pourquoi le faire ?

Pourquoi avec cette personne ? Pourquoi a cet endroit, a ce moment, de cette maniére ?
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Une fois toutes les idées et réponses émises, on les trie pour en faire une synthese

qui servira a établir un plan d’action impliquant chaque participant [18].

Ces outils peuvent servir a animer des réunions collectives.

2 Qualité a I'officine

L'ordre des pharmaciens est a |'origine de la mise en place de la qualité au sein des
officines. A sa demande un groupe de pharmaciens aquitains réalisa en 2002 un guide

d’Assurance Qualité Officinale. Il fut diffusé a toutes les officines francaises [19].

La pharmacie est une entreprise a part entiére. Instaurer une démarche qualité a
I’officine prend tout son sens. Isabelle Adenot, ancienne présidente du conseil national de
I'ordre des pharmaciens (CNOP) en a fait une priorité : « exercer avec qualité, c’est
répondre aux exigences de santé des patients et c’est renforcer I'image et la notoriété de
la profession » [20]. S’engager dans une démarche qualité devient un atout indispensable

d’autant plus que la profession est en pleine évolution.

2.1 Objectifs et intéréts

La démarche qualité a I'officine va permettre I'amélioration et I'évolution continue
de I'ensemble des pratiques de I'équipe officinale et assurer la mise en place de criteres
de qualité et de sécurité [21]. Comme pour toute entreprise, un des enjeux primordiaux

est la satisfaction du client/patient.
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Voici quelques objectifs de la mise en place de 'AQ a I'officine :

2.1.1 Sécuriser les actes pharmaceutiques et prévenir les accidents

iatrogenes

La sécurisation de la prise en charge du patient est essentielle.

L’AQ pour la sécurisation de la chaine du médicament préconise et exige par
exemple linstauration d’'un double contréle des ordonnances et la consultation
systématique de [I'historique du patient avec création systémique du dossier

pharmaceutique (DP).

L'utilisation du DP, créé par la loi du 30 janvier 2007, est essentielle. Il permet aux
pharmaciens de consulter I'historique des médicaments prescrits ou conseillés, dispensés
au patient au cours des quatre derniers mois, au cours des trois dernieres années pour les
médicaments biologiques et au cours des 21 dernieres années pour les vaccins [22]. Au
1°" novembre 2018, 37 592 917 DP sont actifs, 99.9% des pharmacies sont connectées au

DP, soit 21 711 officines [23].

Le DP améliore I'analyse pharmaceutique en limitant les risques d’interactions
médicamenteuses et les traitements redondants. Des effets indésirables pour le patient
peuvent ainsi étre évités. Le pharmacien participe alors a la prévention de la iatrogénese

médicamenteuse.

Le DP sécurise le patient et aussi la chaine d’approvisionnement du médicament : il
diffuse les informations sur les ruptures d’approvisionnement (DP-rupture), les alertes

sanitaires (DP-Alertes), les rappels et retraits de lots de médicaments (DP-rappels).

L'utilisation du DP est un critere qualité et de sécurité.
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La mise en place d’un double contréle a posteriori ou a priori, directement au
comptoir ou en back office dans la journée avant I'envoi des dossiers de
télétransmission sécurise la délivrance. Cela permet de diminuer les erreurs et de repérer
celles qui sont les plus fréquentes. Cet acte est tracé : le pharmacien signe le contréle sur
les ordonnances directement au comptoir ou de fagon informatique dans la journée. Les
erreurs sont ensuite analysées par 'ensemble de I'équipe, elles peuvent étre notées sur
un tableau ou sur une fiche de dysfonctionnement. Le patient sera prévenu
immédiatement évitant ainsi tout effet indésirable, conflit... Des mesures correctives

sont mises en place permettant d’éviter de reproduire le méme type d’erreur [24].

2.1.2 Acquérir une meilleure organisation du travail, améliorer le

management

La qualité concerne les actes professionnels mais aussi I’'organisation interne de la
pharmacie avec tout le personnel : tous les secteurs de I'officine sont concernés. Pour
mettre en place une démarche qualité, il est donc nécessaire que toute I'équipe soit

impliquée.

Le management par la qualité permet de motiver, de fédérer I'équipe: des
entretiens individuels et annuels, des réunions collectives sont des outils de
management. lls permettent de définir des objectifs individuels et communs pour
I'entreprise, de redéfinir les missions de chacun en valorisant leur domaine de
compétence et en leur confiant de nouvelles taches. Cela conduit a une
responsabilisation de I’équipe. Le travail est réparti en fonction des compétences de
chacun, le personnel sait ce qu’il doit faire et quels sont les objectifs a atteindre,

améliorant ainsi la gestion et I'organisation du travail et de I’équipe.

Dans une démarche qualité la communication interne au sein de l'officine est
évaluée. Mettre en place un cahier de liaison, un briefing systématique a chaque alerte
sanitaire, un point sur chaque nouveau médicament/dispositif médical, sont des

exemples qui améliorent la transmission d’informations au sein de I'équipe.
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Les comptes rendus de réunion d’équipe sont aussi des enregistrements qualité, ils

prouvent la régularité de la communication interne et du suivi du systeme qualité.

2.1.3 Accroitre les connaissances de tous

L’évaluation et la mise a jour des connaissances est un des axes majeurs du
programme d’accompagnement qualité des pharmaciens d’officine proposé par I'ordre

des pharmaciens, que I’'on détaillera plus loin.

Le développement professionnel continu (DPC) est une obligation pour les
pharmaciens et les préparateurs. Selon l'article R. 4235-11 du CSP : « Les pharmaciens ont
le devoir d’actualiser leurs connaissances. » Selon I'article L. 4242-1 du CSP : « [...] Le DPC
est une obligation pour les préparateurs en pharmacie et les préparateurs en pharmacie

hospitaliere. »

La formation continue est un élément incontournable de la démarche qualité. Il
convient de demander les besoins en formation de chacun pour établir des plans de

formation personnalisés.

Le CNOP contréle le respect du suivi du DPC: initié par la loi Hopital, Patients,
Santé et Territoires (HPST) en 2009 et adapté par la loi de Modernisation du systeme de

Santé en 2016 ;
Tous les trois ans le pharmacien doit justifier les formations effectuées [25].

Piloté par I'Agence nationale du DPC en lien avec les représentants des
professionnels de santé, le dispositif du DPC est I'un des leviers d'amélioration de la

gualité et de la sécurité des soins au bénéfice des usagers.

Le DPC permet aux pharmaciens et préparateurs de parfaire leurs connaissances,
améliorant ainsi la qualité des soins, I'accueil pharmaceutique, le conseil, le dialogue avec
le patient. Cela renforce et améliore la relation de confiance avec les patients et facilite la

communication avec les professionnels de santé [20].
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2.1.4 Renforcer son role de prévention, d’éducateur de la santé

Conformément a l'article R.4235-2, le pharmacien participe aux campagnes de
sensibilisation et d'éducation du public en matiere sanitaire et sociale. Dans le cadre de la
démarche qualité un responsable peut étre désigné pour se tenir informé des nouvelles
campagnes, et se procurer les outils de communication (affiches, brochures...) entre
autres disponibles sur le site cespharm. Pour chacune d’entre elle, I'équipe officinale
définie une stratégie d’intervention aupres du public : organisation de la vitrine, remise

de documents, éléments de langage, formation de I'équipe sur le theme [26].

La démarche qualité permet aux pharmaciens d’assumer ses nouvelles missions. En
effet la loi HPST est une véritable révolution dans la définition et le réle du pharmacien
d’officine en l'intégrant davantage au parcours de soins du patient dans une logique

d’optimisation de la chaine de soins en lui confiant des nouvelles missions.
L’éducation thérapeutique des patients :

Cette mission est évoquée a l'article L.1161-1 du CSP : « L’éducation thérapeutique
s’inscrit dans le parcours de soins du patient. Elle a pour objectif de rendre le patient plus
autonome en facilitant son adhésion aux traitements prescrits et en améliorant sa qualité

de vie. »

Pour cela grace a la loi HPST et par la suite par la convention pharmaceutique avec
I'assurance maladie de 2012, les entretiens pharmaceutiques concernant les patients
chroniques présentant un traitement d’Anti vitamine K (AVK), d’Anticoagulants Oraux
Directs (AOD) ou d’Asthme ont été mis en place [27]. Le but est d’aider les patients a

mieux comprendre leur maladie, les traitements, mieux maitriser les dispositifs ...
Le bilan de médication :

Il est entré dans le quotidien des pharmaciens en 2018 suite a la signature de
I'avenant n°12 a la convention pharmaceutique. Ce bilan peut étre proposé aux patients
agés de 65 ans en ALD et de plus de 75 ans qui ont plus de cinqg médicaments pour des

traitements chroniques.
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Le bilan se déroule en 4 étapes :

- I’entretien de recueil d’informations pour recenser les traitements, les habitudes

de vie ...

-L’analyse des traitements

-L’entretien conseils (faire le point avec le patient en fonction de I|'analyse

précédente)

- Le suivi d’observance du patient

2.1.5 Réduire les dysfonctionnements

S’impliquer dans une démarche qualité conduit a réduire les dysfonctionnements

et participe ainsi a 'amélioration de la rentabilité.

La non qualité colte a toute entreprise. A I'officine les problemes de stocks, les
commandes en double, les erreurs de délivrance conduisant parfois a la reprise de
médicaments, un produit onéreux n’ayant pas été mis au réfrigérateur, sont des
exemples de co(t de non qualité chiffrables. D’autres co(its ne sont pas chiffrables : perte
de temps suite a une mauvaise organisation, absence d’explication lors de location
d’appareil (aérosol, tire lait...) : le patient doit revenir pour avoir une explication, manque
de conseils, conflits... Un patient satisfait en parle a trois autres personnes, un patient

mécontent en parle a dix [6].

Les documents vus précédemment : fiche erreurs de délivrance permettent une
discussion au sein de I'équipe afin de trouver des solutions, mesures correctives selon le

PDCA de Deming avec la rédaction d’une fiche de progres.

Les dysfonctionnements et suggestions internes sont suivis par les fiches de
progres, elles sont connues et accessibles a I’ensemble du personnel. Elles ont aussi pour
objectif de permettre une mutualisation réguliere des dysfonctionnements et des
suggestions au sein de I’équipe, et de faciliter la prise d’actions correctives ou préventives

efficaces. ( Annexe 4)
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L’ensemble des objectifs concourt a garantir I'intérét du patient : le cceur de la
démarche. Ses besoins et attentes sont pris en compte. L'amélioration de la qualité de
I"accueil, du conseil, de la relation est nécessaire a la satisfaction de ces besoins explicites
mais aussi implicites [28]. Le patient/ client devient fidele. La qualité est aussi un moyen
de se démarquer de ses concurrents, de valoriser les pratiques professionnelles pour

garantir la conservation du monopole pharmaceutique.

2.2 Les référentiels

La démarche qualité doit répondre aux exigences réglementaires et légales de la
profession, aux recommandations des agences sanitaires et sociales. En effet la
profession est une des plus réglementées, du fait d’étre une profession a double
casquette associant commerce et santé. Elle est soumise a de nombreux textes

réglementaires, lois, bonnes pratiques que I’on détaillera.

2.2.1 Le Code de la santé publigue (CSP)

Il réglemente les professions médicales et paramédicales, il définit les droits et les
devoirs du pharmacien : on y trouve de nombreux articles : sur le médicament, sur les

conditions d’exercice, dispensation, délivrance ...

Le code de la santé publique fait de la qualité une obligation : « L'organisation de
I'officine ou de la pharmacie a usage intérieur doit assurer la qualité de tous les actes qui

y sont pratiqués ». (CSP Article : R4235-55)

On peut apercevoir la notion de démarche qualité dans I'article 4235-12 : « Tout
acte professionnel doit étre accompli avec soin et attention, selon les regles de bonnes

pratiques correspondant a |'activité considérée ».
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2.2.2 Le code de déontologie

Intégré dans le CSP, il définit les exigences éthiques auxquelles sont soumis les
pharmaciens. Il codifie ses rapports avec les autres toujours dans l'intérét du patient. Il
s'impose a tous les pharmaciens inscrits au tableau de I'ordre avec sanction disciplinaire

si infraction [29].

La partie des devoirs et interdictions généraux énonce les régles générales de

comportement professionnel auxquelles sont soumis tous les pharmaciens, notamment :

erespecter la vie et la personne humaine ;

e contribuer a l'information et a I'éducation sanitaire du public ;
e préserver son indépendance professionnelle ;

erespecter le secret professionnel ;

¢ Ou encore faire preuve du méme dévouement envers toutes les personnes

qui ont recours a leur art.

Le CNOP a rédigé un code de déontologie commenté. Chacun des 77 articles du
code est accompagné d’une analyse juridique et d'un cas pratique ou d’une
jurisprudence. |l facilite la compréhension des articles et leur mise en application. Il est
accessible sur le site de I'ordre des pharmaciens et sur le site évaluation Qualité officine

(eQo) également.

-Le code de la consommation, le code de la sécurité sociale, le code du travail

reglementent aussi la profession.

2.2.3 Les bonnes pratiques

Les pharmaciens sont concernés par plusieurs guides de bonnes pratiques.
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Bonnes pratiques de préparation :

Rédigées par I’ANSM elles ont été publiées au journal officiel le 21/11/2007. Elles
sont opposables et destinées aux pharmaciens de ville et aux pharmacies intérieures des
établissements de santé pour garantir la qualité de leurs préparations pharmaceutiques
[30]. Ce guide définit les modalités concernant la réception, le stockage, le contréle des
matiéres premiéres, la sous-traitance, I'organisation des locaux, la gestion qualité et la

documentation.

Bonnes pratiques pharmaceutiques :

En 1992, |la fédération internationale pharmaceutique (FIP) avec I'approbation de
I’'OMS est a I'origine de bonnes pratiques pharmaceutiques : des normes pour la qualité
des services pharmaceutiques. Chaque pays adapte les normes en fonction de leurs
spécificités... (lois...). Leurs applications garantissent des actes pharmaceutiques réalisés

et controlés selon les principes de qualité requis dans I'intérét de chaque patient [31].
Bonnes pratiques de dispensation :

Le 1¢" décembre 2016 est publié, au journal officiel, I'arrété du 28 novembre 2016
relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies
d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours miniéres. Ces bonnes
pratiques de dispensation étaient attendues par les pharmaciens d’officine ; en effet elles
constituent un texte de référence opposable incluant I'ensemble des activités liées a

I’exercice de la profession [32].

Elles précisent les différentes étapes du processus de dispensation : I'analyse de
I'ordonnance ou d’une demande de médicament a prescription facultative, le conseil
pharmaceutique, la délivrance... Une partie est dédiée a la démarche qualité appliquée a
la dispensation. Cet arrété est en vigueur depuis février 2017, les pratiques officinales
doivent y étre conformes. Ce référentiel opposable commun pourrait permettre une
certification des officines sur un modeéle similaire a ce qui existe pour les industries
pharmaceutiques, les établissements de santé et les laboratoires d’analyse de biologie

médicale [33].
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ARRETE DU 28 NOVEMBRE 2016 RELATIF AUX BONNES
PRATIQUES DE DISPENSATION DES MEDICAMENTS DANS

LES PHARMACIES D'OFFICINE. LES PHARMACIES MUTUALISTES
ET LES PHARMACIES DE SECOURS MINIERES, MENTIONNEES

A LARTICLE L. 5121-5 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

ANNEXE
1/ PREAMBULE

2/ LES DIFFERENTES ETAPES DU PROCESSUS
DE DISPEMSATION
2.1’ANALYSE DE LORDONNANCE OU D'UNE DEMANDE
DE MEDICAMENT A PRESCRIPTION FACULTATIVE
2.1.1/ Définition de 'analyse pharmaceutique
2.1.2/ Sulvi et réévaluation du traitement
2.2/ CONSEIL PHARMACEUTIQUE
2.3/DELIVRANCE
2.4/CONTRIBUTION AUX VIGILANCES ET TRAITEMENTS
DES ALERTES SANITAIRES

3/ LA DEMARCHE QUALITE APPLIQUEE
A LA DISPENSATION

4/ PERSONNEL DE L'OFFICINE
4.1 RESPONSABILITE
4.2/SECRET PROFESSIONNEL

LOCAUX

LIVRAISON ET DISPENSATION A DOMICILE

REGLES COMPLEMENTAIRES APPLICABLES AU COMMERCE
ELECTRONIQUE DE MEDICAMENTS

7.1/ CONSEIL PHARMACEUTIQUE

7.2/ QUANTITES MAXIMALES RECOMMANDEES

7.3/ CONTROLE PHARMACEUTIQUE

7.4/ DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES
ET INFORMATION DES PATIENTS

7.5/ PERSONNEL

7.6/ PREPARATION DE LA COMMANDE ET LIVRAISON
7.6.1’ Préparation de la commande
7.6.2/ Livraison

Figure 5 : Table des matiéres des bonnes pratiques de dispensation.

2.2.4 Loi Hopital Patient Santé Territoire (HPST)

Elle renforce les devoirs et missions préexistantes des pharmaciens et leur accorde

de nouvelles missions.
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En effet I'article L-5125-1-1 A du CSP relatif aux misions du pharmacien d’officine, et
créé par l'article 38 de la loi 2009-879 du 21 juillet 2009 compléte le code de la santé

publique :
« Dans les conditions définies par le présent code, les pharmaciens d’officine :
1) Contribuent aux soins de premier recours définis a I'article L. 1411-11 ;
2) Participent a la coopération entre professionnels de santé ;
3) Participent a la mission de service public de la permanence des soins ;

4) Concourent aux actions de veille et de protection sanitaire organisées par les

autorités de santé ;

5) Peuvent participer a [I'éducation thérapeutiqgue et aux actions

d’accompagnement de patients définies aux articles L. 1161-1a L. 1161-5;

6) Peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un établissement
mentionné au 60 du | de I'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles ayant
souscrit la convention pluriannuelle visée au | de I'article L. 313-12 du méme code qui ne
dispose pas de pharmacie a usage intérieur ou qui n’est pas membre d’un groupement de

coopération sanitaire gérant une pharmacie a usage intérieur

7) Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 4011-1 du
présent code, étre désignés comme correspondants au sein de I'équipe de soins par le
patient. A ce titre, ils peuvent, a la demande du médecin ou avec son accord, renouveler
périodiguement des traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et

effectuer des bilans de médications destinés a en optimiser les effets ;

8) Peuvent proposer des conseils et prestations destinés a favoriser I'amélioration
ou le maintien de I'état de santé des personnes. (Un décret en Conseil d’Etat fixe les

conditions d’application des 7 et 8) »

Ces nouvelles missions créées par la loi HPST contribuent a I’évolution de la
qualité et de I'efficience du systeme de soins. Elle redonne au pharmacien une place a
part entiere dans la prise en charge du patient. Les pharmaciens d’officines devront suivre

de nouvelles formations pour assurer ces nouvelles missions.
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2.2.5 La Convention nationale des pharmaciens titulaires d’officine

La qualité y trouve une place importante :

Le TITRE ler s’intitule « promouvoir la qualité de I'exercice pharmaceutique, y
compris les nouveaux modes de prise en charge du patient » et le Sous-titre ler « Garantir

la qualité de I'exercice pharmaceutique »

La derniere a été signée le 4 avril 2012 entre I'Union nationale des caisses
d’assurance maladie(UNCAM) et les trois syndicats représentatifs des pharmaciens : la
Fédération des syndicats pharmaceutiques de France, I'Union des syndicats de
pharmaciens d’officine et I'union nationale des pharmacies de France. Elle integre la
modernisation de la profession en incluant les nouvelles missions des pharmaciens avec
I'ambition de revaloriser son réle en santé publique. Elle marque la reconnaissance de
son role de santé publique avec la création de modes de rémunération diversifiés portant
notamment sur desengagements individualisés de qualité, d'efficience et de
modernisation (honoraire de dispensation pour analyse pharmaceutique, conseils au
patient) [34]. Elle apporte des éclairages concrets sur les conditions de mise en ceuvre de
ses nouvelles missions, tant au niveau de I'exercice pharmaceutique en lui-méme qu’au

niveau de la rémunération de I'officine.

D’autres référentiels peuvent aider et soutenir les pharmaciens dans leur démarche

d’amélioration de leur exercice.

2.2.6 Le référentiel de pharmacie d’officine

Rédigé par la société francaise de pharmacie clinique (SFPC) en association avec les
représentants de [|'Ordre national des Pharmaciens, de I'HAS, des organisations
syndicales, de professionnels de santé et de méthodologistes, il répertorie I'’ensemble des
activités réalisées a I'officine. En s’appuyant sur I'ensemble des textes réglementaires et
en associant des travaux de groupes avec la participation des officinaux (interventions
pharmaceutiques ville hopital, éducation thérapeutique...) ce référentiel trés complet
permet a I’équipe officinale de s’évaluer sur ses pratiques et d’élaborer un plan d’action

en fonction de sa situation dans le but d’améliorer la qualité des pratiques [35].
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On peut citer également le rapport de I'académie nationale de pharmacie sur les

bonnes pratiques de dispensation du médicament par le pharmacien d’officine.

Nous parlerons plus loin du guide d’assurance qualité a I'officine, un référentiel et

un outil majeur pour la qualité a I'officine.

S’engager dans une démarche qualité permet de faire face aux nombreuses

modifications réglementaires et de concrétiser ces textes législatifs et réglementaires.

Le pharmacien s’investit alors dans ses nouvelles missions.

3 Mise en place de la démarche qualité

Le titulaire doit informer et montrer son engagement dans la démarche qualité a
I’ensemble du personnel.
L'implication du personnel est une condition clé de la réussite d’'une démarche

qualité.

Les conditions clés de la réussite

7 Sensibiliser 2
Faire confiance Former
BUT
6 Impliquer le personnel 3
PO — Compréhension des objectifs |-
Responsabiliser = = Adhésion au projet Motiver

= Participation au projet

/ N

5 4

Valoriser Convaincre

Figure 6 : Facteurs de réussite d’une démarche qualité. [6]
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3.1 Le PRAQ

Un Pharmacien Responsable de I’Assurance Qualité (PRAQ) est nommé au sein de
I'officine. Le PRAQ est la personne chargée de mettre en place I'assurance qualité de
I'officine. Il informe I'équipe sur les objectifs pour la qualité, il organise le management,

détaille les méthodes de travail : procédures....

En 2004, le Président du CNOP a lancé le mot d’ordre suivant : « un PRAQ. dans

chaque officine en 2007 » [36].

Pour devenir PRAQ des formations sont proposées aux pharmaciens : I'association

UTIP innovations assure la formation PRAQ let PRAC 2.

La formation Pharmacien Responsable Assurance Qualité 1 présente les bases
générales du processus d’assurance qualité (présentation du site eQo) en associant des
études de cas concrets avec mise en place d’actions et rédaction de procédures. Le
pharmacien doit ensuite rédiger et envoyer deux procédures effectivement mises en
place dans son officine afin de mettre en pratique les acquis du stage et valider la
formation [37]. Il s’agit d’'une formation validant pour le DPC. Cette formation est
dispensée dans certaines universités comme a Rouen lors du cursus universitaire. De
nombreux pharmaciens suivent cette formation PRAQ par I'UTIP, environ 13000 a 14000

par an selon Thierry Barthelme président de I'UTIP.

L'UTIP assure aussi la formation PRAC 2 : pharmacien responsable amélioration
continue. Cette formation suit celle du PRAQ1: il s’agit de mises en situation,
d’exercices... La journée de formation se concrétise par la rédaction d’un plan d’action

personnalisé pour son officine [38].

Des diplomes universitaires (DU) sur la démarche qualité existent comme le DU
management de |'Officine par la qualité proposé a Lyon ou le DU Management, qualité et

nouvelles missions HPST du pharmacien d'officine proposé a Bordeaux.

Les étudiants ont des cours de qualité dans leur cursus ; une partie dans le guide de
stage de pratique professionnelle de sixieme année d’étude en pharmacie y est

consacrée.
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3.2 Les outils

De nombreux outils d’informations et d’auto-évaluation permettent de débuter une

démarche qualité :

3.2.1 Le guide d’assurance qualité officinale

A la demande du CNOP un groupe de pharmaciens aquitains réalise en 2002 un
guide d’Assurance Qualité Officinale pour le diffuser a toutes les officines francgaises. Les
pharmaciens aquitains ont ensuite créé la Commission Qualité Aquitaine pour la
Pharmacie d’Officine (CQAPO). Ce guide permet de pratiquer une auto-évaluation grace a
son questionnaire : il constitue une premiere étape pour initier une démarche qualité

proposant des axes d’amélioration de I'exercice professionnel [39].

Le questionnaire d’auto-évaluation comprend les parties suivantes : dispensation,
les structures, I'équipe, les structures/ locaux/installations, procédures/documents,

traitement des non conformités.

Ce guide est également un référentiel pour la qualité.
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Figure 7 : Sommaire du guide d’assurance qualité officinale

3.2.2 Lesite de la CQAPO

La CQAPO a rédigé ses bonnes pratiques officinales. Elles sont publiées sur son site
internet. On y trouve également des exemples de procédure, des fiches pratiques, des

auto-évaluations, pour commencer a les appliquer.
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Le site se donne plusieurs missions : promouvoir I’AQ a l'officine sous toutes ses
formes, anticiper et préparer par I'expérimentation les évolutions de la profession vers la
labellisation, la certification ou tout autre moyen adéquat, le développement d’outils
pour les officinaux, étre une force de réflexion et de proposition pour les instances

professionnelles... [40]

Le site, comprenant une partie pour les débutants, et par sa richesse

d’informations, constitue un outil majeur pour se lancer dans une démarche qualité.

3.2.3 Programme d’accompagnement qualité du CNOP

L'ordre des pharmaciens mobilisé sur I'amélioration des pratiques professionnelles
a l'officine propose d’accompagner les pharmaciens dans leur démarche qualité en leur
mettant a disposition de nouveaux outils. lls permettent par exemple, d’améliorer
I'accueil pharmaceutique des patients sans ordonnance ou de réaliser I'auto-évaluation
de l'organisation de la pharmacie [20]. Ce programme lancé en 2014 s’organisait

initialement autour de quatre outils.

LA QUALITE,
QU EN
ETES VOUS ?

A0 it eQo AU

Figure 8 : Brochure du programme qualité distribuée en 2014
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3.2.3.1 Site AcQO

Le site Accueil qualité officine (AcQO) reprend les recommandations du guide
accueil des patients sans ordonnance publié par I'ordre en 2011. Les recommandations
sont « classées » en trois axes : les mesures générales, le comportement face au patient
et les requétes du patient. Le but est d’optimiser la qualité de I'accueil des patients sans
ordonnance. |l définit la démarche A.C.R.0.P.O.L.E pour organiser la prise en charge du

patient :

Accueillir : se rendre disponible, accueil chaleureux

Collecter : les informations, écoute attentive

Rechercher : poser des questions pour compléter les informations recueillies

Ordonner : reformuler, résumer

Préconiser : analyse / intervention pharmaceutique (orienter la personne)

Optimiser : expliquer la décision prise, rappel des regles hygieno diététiques

Libeller: plan de prise, modalités d’administration (mise en garde des effets
indésirables)

Entériner : s’assurer de la compréhension du patient [41]

3.2.3.2 Site eQo

Il est dédié a I’évaluation de la qualité de I'officine. Il propose des auto-évaluations

sur différents themes :

- L'assurance qualité

- La dispensation des médicaments et des produits de santé

- Les locaux matériels achats et stocks

- La gestion de I'officine et gestion des ressources humaines

- La tracabilité (enregistrement et archivage)

- Les actions de prévention, d’éducation pour la santé et les autres missions

- Bonnes pratiques de dispensation
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Le site est en libre acces, les auto-évaluations se font de fagcon anonyme, a tout
moment. Le pharmacien peut choisir de s’évaluer sur un theme particulier et, en fonction
de ses résultats, définir par la suite un plan d’action. Le site permet de facon anonyme de
se situer par rapport a ses confreres engagés dans la méme démarche. Eqo constitue
également une base de connaissances: pour chaque théme, I'ensemble des textes
réglementaires, bonnes pratiques, recommandations associées ...peut étre téléchargé,

consulté [26].

3.2.3.3 Le patient Qualité

Le CNOP a mis en place un dispositif de visites aléatoires et anonyme des
pharmacies par une société indépendante de 'ordre, dans le but d’aider les titulaires a
évaluer la qualité et la sécurité de la dispensation de médicaments sans ordonnance. Le
patient mystére lors de sa visite évalue plusieurs criteres dont la qualité du conseil,
I’écoute, la redéfinition des besoins, la conformité de I'officine a certaines dispositions du
code de la santé publique. A la suite de cette visite, le titulaire recoit un retour
d’expérience personnalisé, confidentiel, sur une vingtaine de points clés : information du

patient, brochures, écoute, confidentialité, posologie conseils associés, El...) [42].
Une premiere phase pilote a été menée début 2015 suivie d’une deuxieme phase

conduite en novembre décembre 2015. Chaque phase incluait environ 800 confreres.

Apres ces deux phases pilotes, le projet du patient qualité s’est arrété.

3.2.3.4 Audits pédagogiques

L'ordre a proposé des audits pédagogiques de I'organisation générale et du
fonctionnement de I'officine, pour voir la conformité de I'officine a la réglementation en

vigueur.
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Ces audits se font a la demande du titulaire a titre gracieux. Les auditeurs sont des
pharmaciens volontaires ayant suivi une formation. L'audit pédagogique s’organise
principalement autour d’une grille d’audit. Une partie concerne les exigences jugées
fondamentales, décrites dans le CSP ou d’autres textes de référence, et une deuxiéme
partie de questions issues du site Evaluation Qualité Officine, sur les pratiques

souhaitables pour garantir une sécurité optimale des patients.

L'audité réalise son auto évaluation en remplissant la grille d’audit, et I'auditeur

prépare l'audit en s’appuyant sur les résultats de I'autoévaluation [43].

La phase pilote s’est déroulée en 2015-2016, elle s’est suivie d’une phase de
déploiement. Pour Hélene Sferlazza, conseillere ordinale qui a participé aux audits, les
retours ont été tres positifs : I'expérience est trés enrichissante des deux cbtés : pour les
auditeurs et pour les audités dans un esprit confraternel. Le comité pilotage qualité de
I'ordre des pharmaciens a décidé de ne pas poursuivre les audits pédagogiques surtout
pour des raisons organisationnelles, contraintes financiéres, les bonnes pratiques de

dispensation de 2016 n’imposent pas d’audit externe...

A ce jour les outils qualité de I'ordre se composent des sites EQO et AcQo, de

I’éphéméride qualité et des sites de I'ordre.

3.2.3.5 LU'éphéméride qualité

Depuis 2016, 'ordre des pharmaciens a lancé son Ephéméride destinée a faire
réviser les bonnes pratiques officinales. Disponible sur ordinateur et mobile,
I’'éphéméride propose chaque jour une nouvelle question sur la pratique officinale :
droit pharmaceutique, culture générale, cas de comptoir, en y associant une réponse

synthétique [44].
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- télécharger léphéméride, un outil pratigue a installer sur vos ordinateurs, mobiles
ef tableties.

YOI DI

>

7]
L
o

'

Téléchargez 'Ephéméride Qualité de 'ONP

Figure 9 : Ephéméride Qualité

3.2.3.6 Lessites de l'ordre

- Cespharm :

Le comité d’éducation sanitaire et sociale de la pharmacie francaise aide les
pharmaciens a s’impliquer dans la prévention, I'éducation pour la santé et I’éducation

thérapeutique du patient.

Le site propose des outils d’'information et d’éducation du public : brochures, flyers,
carnet de suivi AVK..., répertoriés dans un catalogue. Le pharmacien peut commander la
documentation qu’il souhaite sur un theme particulier, pour la mettre a disposition du

patient [45].
-Meddispar :

Le site répertorie les médicaments a dispensation particuliere a [l'officine :
médicaments d’exception, dérivés du sang, contraception d’urgence, substances
vénéneuses dont les stupéfiants et les hypnotiques, certains médicaments en accés
direct... On y trouve pour chaque médicament les modalités de prescription (PIH, PH, SPE,

SUR...) et de conservation [46].

56



3.3 Evaluation de la qualité

Pour se rendre compte de la progression de I'assurance qualité dans son officine, le

systeme qualité peut étre évalué grace a différents outils.

Le site eQo, le patient qualité et les audits pédagogiques, étudiés précédemment

permettent d’évaluer la qualité.

Le titulaire ou le PRAQ réalise directement un état des lieux de leurs pratiques

grace aux questions posées sur le site eQo.

D’autres questionnaires d’auto-évaluation correspondant a des audits internes
peuvent étre par exemple mis en place dans le cadre d’une démarche de certification ou
étre proposés par un groupement. lls amenent a redéfinir les objectifs en fonction de

I’efficacité des mesures qui avaient été prises.

Le patient qualité, les audits pédagogiques évaluent la qualité d’un regard extérieur.

Il s’agit d’indicateurs externes.

Le patient qualité ou client mystére est un moyen d’étudier la satisfaction du client.

Ce service est aussi proposé par les groupements, les répartiteurs....

Le client mystere effectue une ou plusieurs visites aléatoires par an de la
pharmacie, il demande un conseil et évalue la qualité de sa prise en charge, il observe
aussi le point de vente et son agencement...ll remplit alors une grille d’analyse. Comme
pour le patient qualité, le titulaire recoit les résultats et pourra en faire part a son équipe

lors d’une réunion afin d’améliorer certains points.

Les enquétes de satisfaction aupres des patients complétent I’évaluation du client
mystére. Les patients vont évaluer certains criteres : I'aspect extérieur, la facilité d’acces,
I'aspect intérieur, les horaires d’ouverture, le temps d’attente, la qualité de l'accueil,
I'information et les conseils donnés, la confidentialité, la disponibilité des produits et
médicaments, le choix des produits proposés, la facilité a repérer les produits recherchés,

les offres promotionnelles, les différents services qui sont proposés [47].
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Les résultats sont analysés par I’équipe toujours dans le but d’améliorer sans cesse

la qualité en définissant de nouveaux objectifs.

Par ailleurs, le nombre de promis/manquants, de périmés, d’erreurs
médicamenteuses, de rejets de la sécurité sociale et des mutuelles, d’erreurs de stocks

sont des exemples d’indicateurs faciles a mettre en place pour I’évaluation de la qualité.

En effet ce sont des moyens de juger de I'efficacité d’'une mesure corrective d’une
action mise en place a [lofficine. Si lindicateur montre une diminution des

dysfonctionnements relative a I'action, cette mesure corrective est efficace [48].

Ces indicateurs refletent de facon plus objective |’évolution de la qualité par rapport
aux résultats d’'une autoévaluation réalisée par le titulaire ou le PRAQ, ou d’une visite

patient mystére.

3.4 Certification

L’objectif final d’'une démarche qualité est d’aboutir a une certification.

Une certification peut se définir comme : « une attestation réalisée par une tierce
partie relative a des produits, des processus, des systémes ou des personnes, grace a des

audits, des essais, des examens et toute autre activité de surveillance » [49].

Elle atteste qu’un produit ou service est conforme aux normes en vigueur. Le

Comité francais d’accréditation (Cofrac) définit les bases de la certification 1SO.

Il existe plusieurs organismes certificateurs : Pharma Systéme Qualité (Référentiel
ISO 9001 QMS Pharma), Qualiref (référentiel accueil, dispensation, information et

conseils en officine / certification de services) ...
Chacun procede avec différentes étapes, pour Pharma Systeme Qualité (PSQ) :
-autodiagnostic : état des lieux des pratiques (points forts, voies de progres)
- planning pour mettre en place les outils de la démarche qualité

-autoévaluation (faire un point apres 6-8mois)
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-audit interne et de certification [50].
La certification est délivrée pour une durée de trois ans.

La démarche de certification 1SO9001 — QMS Pharma ® rassemble aujourd’hui 17

Groupements d’officines et 145 pharmacies indépendantes [51].

En mai 2017, 2 335 officines (11% de I'effectif total) sont engagées dans une
démarche de certification ISO 9001-QMS Pharma. Selon cette association plus de 2000

officines sont déja certifiées [52].

En 2018 pres de 2500 pharmacies sont engagées dans la certification 1SO 9001-
QMS, dont 2100 sont certifiées.

Attention au biais de la certification par groupement, pour I'association PSQ, la
certification est délivrée sur la base de I'audit d’'un échantillon représentatif : c’est Ia
certification multisite. « Chaque année, un échantillonnage des pharmacies des différents
groupements (86 en 2015) est audité par l'organisme de certification afin d'attribuer la
norme officielle ISO 9001-QMS Pharma a l'ensemble du réseau de pharmacies » [53].
Selon les groupements, il suffit de quelques pharmacies auditées pour donner la

certification a toutes les officines du groupement.

Une certification prend du temps en moyenne 12 a 14 mois, cela varie en fonction
de la taille de l'officine, de la motivation de I'équipe..., de plus elle a un certain co(t. Cela
freine en partie les pharmaciens. La certification via I'association permet de diminuer les
colts : « Concréetement, les frais sont divisés par quatre par rapport a une démarche

individuelle » [54].

On parle aussi de labels : le label est reconnu par la profession, il s’agit d’un signe
d’identification, d’'une marque qui s’appuie sur un référentiel défini par un syndicat
professionnel ou une association. Un label est un gage de qualité supérieure d’un produit

ou d’un service. (Exemple label rouge pour les viandes, label agriculture biologique).

Un label est a différencier d’une certification, en effet celle-ci s’appuie sur un

référentiel élaboré par un organisme certificateur publié au Journal officiel [55].
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Partie Il : Pharmacovigilance généralités

1 Pharmacovigilance

1.1 Définition

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit la pharmacovigilance comme
étant « la science et les activités relatives a la détection, a [I'évaluation, a la
compréhension et a la prévention des effets indésirables ou de tout autre probléeme liés

aux médicaments » [56].

Pour I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) « la pharmacovigilance est la surveillance des médicaments et la prévention du
risque d’effet indésirable résultant de leur utilisation, que ce risque soit potentiel ou

avéré » [57].

1.2 Naissance de la pharmacovigilance

La nécessité de surveiller les médicaments aprés leur mise sur le marché est
récente, en effet la naissance et la construction de la pharmacovigilance se sont opérées

tardivement.

Malheureusement, ce sont des scandales et des drames apparus depuis le milieu du
XIXeme siécle qui ont conduit a la création et a I’évolution de la pharmacovigilance. Le
drame de la thalidomide en 1961 améne en France a la création du centre National de
Pharmacovigilance en 1973. La France fut épargnée, mais plus de 12 000 malformations,
ne se limitant pas aux seules anomalies des membres (dont la phocomélie était la plus
caractéristique), furent enregistrées, principalement en Europe, en Australie et au

Canada.
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D’autres affaires, notamment celle du DES diéthylstilbestrol, 10 ans apres la
thalidomide, aménent a réfléchir sur les risques médicamenteux au cours de la grossesse.

En France on estime qu’environ 160 000 expositions au DES ont eu lieu in utero.

Plus récemment I'affaire du benfluorex, réforma I'agence nationale de sécurité du

médicament...

Ces événements font ressortir I'importance de disposer de systemes efficaces de

contr6le des médicaments [58].

1.3 Place de la pharmacovigilance dans la vie du médicament

« Prés de 15 ans sont nécessaires pour qu’une molécule d’intérét thérapeutique

devienne un « vrai médicament » [59].

Le schéma suivant montre les différentes étapes du processus de développement

du médicament :

Phase | Phase Ill
Essais sur 20 a 50 volontaires Essais sur 250 & 4000 groupes de
sains pour réunir des patients plus variés pour déterminer
données préliminaires I'innocuité et I'efficacité a court terme
I
Expérimentation sur I'animal pour déceler Phase I
les problemes de toxicité aigué d'atteintes | Essais sur 150 & 350 sujets Erud é""*".“ v e
organiques, d'effets indésirables liés 2 la malades pour évaluer tudes apres mise sur le mar
dose, de troubles métaboliques, de I'innocuité et formuler pour régler certains problémes
pharmacocinétique, de carcinogénécité des recommandations de sécurité spécifiques
et de mutagénédté/tératogénécité concernant le dosage
Expérimentation
rrégllmqne sur Phase | Phase I Phase lll
"animal
|
Enregistrement
- Développement - | -€— Postenregistrement —3

Figure 10 : Développement clinique des médicaments [56]
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Le développement d’un médicament est long et tres reglementé. Aprés avoir validé
les essais précliniques, I'évaluation clinique chez 'homme pourra débuter a condition
d’avoir recu l'avis favorable d’un comité consultatif de protection des personnes (CPP) et
une autorisation de I’ANSM. Les essais cliniques ont pour objectif d’évaluer la sécurité et

I’efficacité chez des volontaires sains ou malades.

Ces essais cliniques chez I’'hnomme reposent sur trois phases :

- La phase | : menée sur un petit nombre de volontaires sains, elle permet,
pour la premiere fois chez ’homme, d’observer la cinétique et d’évaluer la toxicité
de la molécule.

- La phase Il : menée sur un nombre limité de volontaires malades, son but
est d’évaluer la sécurité d’emploi de la molécule a court terme et de déterminer
les éventuels effets indésirables. On cherchera la dose minimale efficace du
médicament pour définir la dose envisageable pour le traitement.

- La phase Ill est réalisée sur une cohorte de patients plus importante.
L'objectif de cette phase finale est d’évaluer |'efficacité du traitement et sa

sécurité a long terme.

Le médicament, une fois I'autorisation de Mise sur le Marché (AMM) obtenue, est
mis sur le marché. A ce stade, la plupart des médicaments n’ont été testés, du point de
vue de leur sécurité a court terme et de leur efficacité, que sur un nombre limité de sujets
soigneusement sélectionnés. Dans certains cas, a peine 500 sujets et rarement plus de
5000 auront recu le produit avant sa diffusion. Malgré ces différentes phases de
surveillance, les risques médicamenteux ne sont pas totalement identifiés dans le cadre
des essais cliniques et de la mise sur le marché. Un suivi aprés commercialisation est donc

nécessaire.

La surveillance de la toxicité de la molécule est réalisée des le début de sa
découverte, et le sera toute sa vie : une phase IV existe apres la mise sur le marché. Son
but est de suivre I'utilisation du médicament a long terme dans des conditions réelles, le

médicament continue d’étre surveillé.
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En effet une fois commercialisé, le médicament s’adresse a des patients bien plus
nombreux dont les caractéristiques plus variées different de celles des patients étudiés en
phase lll. (Femmes enceintes, personnes agées, enfants...) Cela permettra de détecter des

effets indésirables rares, des complications tardives...

C’est un des principaux roles de la pharmacovigilance, elle fait partie intégrante de

cette phase. Le suivi post AMM est obligatoire.

1.4 Son organisation

OM35

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
g Uppsala
Monitoring
s Centre

| CMDh / CHMP / PRAC | —»
| N7

Les entreprises du médicament -~

Commission nationale de
pharmacovigilance

Comité technigue de
pharmacovigilance

CRPV

e N

Professionnels de santé
Patients et associations de patients

PHARMACIENS

Figure 11 : Acteurs de la pharmacovigilance
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1.4.1 Au niveau mondial

La pharmacovigilance mondiale est récente, elle n’a qu’un demi-siecle.

L'Organisation des Nations Unies (ONU) créée en 1945 aborde la création d’une
organisation mondiale de la santé. La constitution de 'OMS entre ainsi en vigueur le 7

avril 1948.

L'OMS est chargée de « diriger et coordonner la santé internationale », « surveiller

la situation sanitaire mondiale » [60].

Le drame de la thalidomide a accéléré I'organisation de la pharmacovigilance dans
les années 60. Il améne a la mise en place d’échanges internationaux concernant les
effets indésirables médicamenteux. L'OMS orchestre ces échanges en 1968 lors de sa
seizieme assemblée et lance son programme « International Drug Monitoring »,
surveillance internationale du médicament. Ce programme est a I'origine de la création
du premier centre mondial de pharmacovigilance basé a Genéve puis transféré a Uppsala
en Suede a partir de 1978. A ses débuts 10 pays y sont représentés, en 1974 20 pays,

aujourd’hui 123 pays collaborent avec I'OMS pour la sécurité du médicament [61].
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Figure 12 : Nombre de pays participant a la pharmacovigilance mondiale
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L’'Uppsala Monitoring Center (UMC), le centre de surveillance d’Uppsala créé en
1978, participe a la coordination du programme de surveillance Internationale des
médicaments. Il assure [|‘organisation scientifigue et technique du réseau de

pharmacovigilance.

Les principaux objectifs des programmes de pharmacovigilance de I'OMS sont :

- d'améliorer la prise en charge et la sécurité des patients pour tout ce qui
touche a l'utilisation des médicaments et aux interventions médicales et
paramédicales ;

- d'améliorer la santé et la sécurité publiques pour tout ce qui touche a
['utilisation des médicaments ;

- de contribuer a I'évaluation des bienfaits, de la nocivité, de I'efficacité et
des risques présentés par les médicaments et d'encourager une utilisation sire,
rationnelle et plus efficace de ceux-ci (y compris sur un plan économique);

- de promouvoir une meilleure connaissance de la pharmacovigilance, une
éducation et une formation clinique dans ce domaine et d'améliorer I'efficacité de
la communication pertinente avec les professionnels de la santé et le grand public

[60].

L’'UMC développe et analyse la base de données mondiales de I'OMS : Vigibase.

Le centre recoit les notifications d’effets indésirables des centres nationaux de
pharmacovigilance des 123 pays membres. Depuis sa création, plus de 16 millions de cas
ont été rapportés. Cette base de données mondiales unique facilite la détection d’effets
indésirables et augmente la probabilité de détecter des effets indésirables rares grace aux

données internationales [62].

D’autres centres travaillent avec I’'OMS sur la pharmacovigilance. Le centre Anti-
Poison et de Pharmacovigilance du Maroc a Rabat aide a développer Ia
pharmacovigilance dans les pays du Magreb et du moyen Orient. Le centre Lareb aux Pays
Bas s’intéresse principalement a la déclaration des effets indésirables par les patients. Le
centre a Oslo en Norvege se concentre sur la méthodologie pour la classification des

notifications.
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L'Inde est un centre collaborateur pour la pharmacovigilance dans les « programmes de
santé publique et les services de réglementation ». Le centre de Ghana en Afrique a pour

mission de développer la pharmacovigilance dans les pays d’Afrique [63].

La France contribue a Vigibase, elle fait partie du programme de I'OMS depuis 1986,
elle contribue a environ 4 % du total de nombre de cas d’effets indésirables. Au 31
décembre 2016, elle avait transmis au total 560 880 cas issus de la Base nationale de

pharmacovigilance » [64].
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Figure 13 : Pays les plus contributeurs dans vigibase

Depuis avril 2015, 'OMS met en ligne Vigiaccess, une application accessible par
tous. Elle donne acces aux informations relatives aux effets indésirables des produits de

santé

Il existe aussi un service uniquement destiné aux centres de pharmacovigilance :

vigilyze.

Vigilyze est un outil d’analyse qui permet de rechercher et de classer les données de

manieére statistique pour une utilisation plus facile et plus claire de vigibase [65].
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1.4.2 Au niveau européen

1.4.2.1 EMA

L’agence européenne du médicament (EMA) créée le 1°" janvier 1995, implantée a
Londres, a permis d’organiser et de structurer un systéme de pharmacovigilance au
niveau communautaire. Elle échange et collabore avec I'OMS, les autres autorités de
santé (Japon, Etats Unis...), les instances nationales des pays européens et également
avec les différents laboratoires pharmaceutiques. Elle veille a ce que tous
les médicaments distribués en Union Européenne (UE) soient s(rs, efficaces et de grande
qualité : elle est chargée de I’évaluation scientifique, de la surveillance et de Ia
pharmacovigilance des médicaments développés par des entreprises pharmaceutiques en

vue de leur utilisation dans I'UE [66].
Elle centralise et coordonne les notifications émanant de chaque Etat membre.

L'organisation de la pharmacovigilance au sein de I'agence comprend différents
comités. Les roles de chacun sont définis dans les bonnes pratiques de pharmacovigilance

publiées en 2010 [67].

1.4.2.2 CMDh

- Le groupe de coordination pour les procédures de reconnaissance mutuelle
et décentralisées (CMDh) The Coordination Group for Mutual Recognition and

Decentralised Procedures - Human (CMDh)

Le CMDh est en charge d’examiner les demandes d’autorisation d’AMM
décentralisées et les procédures de reconnaissance mutuelle. Chaque Etat membre y est
représenté. D’autres taches lui sont confiées : le CMDh examine les questions liées a la
pharmacovigilance, un groupe de travail analyse les PSUR (periodic safety update
reports), rapports périodiques actualisés de sécurité, pour les substances autorisées a un

niveau national.
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1.4.2.3 CHMP

-Le Comité des Médicaments a Usage Humain (The Committee for

Medicinal Products for Human Use (CHMP))

Il joue un réle important dans |'autorisation des médicaments dans 'UE. Composé
de représentants de chacun des Etats membres, il est responsable de I’évaluation initiale
des demandes d’AMM des spécialités dans le cadre des procédures centralisées. En
matiere de pharmacovigilance, il tient compte des recommandations du PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), en fonction desquelles il recommande a
la commission européenne des modifications d’AMM, des suspensions voire des retraits

du marché.

1.4.2.4 PRAC

- Le PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) : le comité pour

I’évaluation des risques en matiére de pharmacovigilance

Le PRAC a pour mission I"évaluation et la gestion de I'ensemble des risques des
médicaments, il est aussi responsable de l'organisation des études de sécurité post
commercialisation et de la réalisation des audits s’assurant de la qualité du systeme de
pharmacovigilance. Il se réunit une fois par mois. Il est chargé d’émettre des
recommandations aux CHMP et CMDh sur toute question relative a la gestion du risque

au regard des bénéfices des médicaments [68].

Le PRAC est aussi responsable de la liste des médicaments sous surveillance
renforcée, mesure prise en 2012 par 'EMA. Depuis avril 2013, une liste européenne de
médicaments sous surveillance renforcée est publiée tous les mois. Elle est consultable
sur le site de I'EMA et de 'ANSM. Leur inscription sur cette liste signifie qu’ils sont
surveillés de maniere plus étroite que les autres mais en aucun cas cela signifie qu’ils sont

dangereux ou présente un probleme de sécurité.
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Les spécialités figurant sur cette liste sont concernées par les cas suivants : « nouvelle
substance active autorisée dans I'UE depuis le ler janvier 2011, les médicaments
biologiques dont les données sont limitées, ceux bénéficiant d’une autorisation
conditionnelle et ceux pour lesquels des études complémentaires ont été demandées
(par rapport a l'utilisation prolongée du médicament ou un effet indésirable rare survenu
lors des essais cliniques) ». D’autres médicaments peuvent étre inscrits sur cette liste sur
décision du PRAC, et a n’importe quel moment de la vie du médicament. Les
médicaments y sont inscrits pour une période de 5 ans maximum. La plupart des
médicaments figurant sur cette liste sont des médicaments enregistrés selon une
procédure centralisée or la majorité des médicaments mis sur le marché le sont selon une
procédure nationale. Les Etats membres via leur instance nationale completent cette liste

au fur et a mesure.

Un triangle noir « black symbol » est apposé sur le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) et la notice de ces médicaments accompagné d’une courte phrase : "Ce

médicament fait I'objet d’une surveillance renforcée ».

Ce symbole est commun dans tous les pays membres de |'union européenne, il
encourage patients comme professionnels a déclarer tout effet indésirable susceptible

d’étre lié a ce médicament [69].

1.4.2.5 Eudravigilance

Le systeme de pharmacovigilance européen dispose lui aussi de sa propre base de
données nommeée Eudravigilance. Le systéme Eudravigilance recoit les rapports
concernant les effets indésirables suspectés des médicaments signalés au cours des
phases a la fois avant et aprés autorisation. Cela permet de détecter des effets
indésirables graves inattendus (EIGI) suspectés au cours des essais cliniques notifiés par
les promoteurs. Concernant les médicaments commercialisés au sein de I'Espace
Economique Européen (EEE), les notifications proviennent essentiellement des autorités
sanitaires des Etats membres par la notification spontanée des professionnels de santé et

des patients, et de I'industrie pharmaceutique [70].
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Une mise a jour du systeme est en cours depuis novembre 2017, le nouveau
systeme Eudravigilance bénéficie de nouvelles fonctionnalités notamment un outil
d’analyse plus performant pour une meilleure détection de nouveaux signaux de
pharmacovigilance, des procédures de déclarations simplifiées pour les laboratoires...

(amélioration des échanges OMS/EMA)

Depuis 2012, les données sur les rapports des effets indésirables sont accessibles au

public par la création d’un site : http://www.adrreports.eu/ , dans le but de renforcer la

transparence sur les bénéfices et les risques d’utilisation des médicaments. Les
statistiques actualisées des effets indésirables des médicaments sont publiées et classées

pour chaque molécule selon I'age, le sexe ou I'origine géographique du patient.

1.4.2.6 Les laboratoires pharmaceutiques

Part de l'industrie pharmaceutique dans la pharmacovigilance européenne : réle

des entreprises du médicament :

« La mise en ceuvre des activités de pharmacovigilance et du respect des obligations
de pharmacovigilance incombant a toute entreprise exploitant des médicaments, s’exerce
sur le territoire national sous la responsabilité du pharmacien responsable. » principes 4.2
des bonnes pratiques de pharmacovigilance (BPPV) actualisées en février 2018. Toute
entreprise pharmaceutique se doit de disposer d’'un systeme de pharmacovigilance et
d’en nommer un responsable. Il doit étre médecin ou pharmacien. Il lui incombe de
nombreuses missions, définies dans les BPPV, par exemple la déclaration de tout effet
indésirable qui lui est transmis, la transmission des rapports périodiques actualisés de
sécurité (PSUR) aux autorités de santé, la mise en oceuvre du systeme de gestion des
risques, la réalisation et le suivi des études de sécurité post-AMM, la réponse a toute

demande de ’ANSM...
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Les PSURs( periodic safety update reports) ont pour objectif de permettre un suivi
régulier de la sécurité d’emploi des médicaments sur le marché. Ils sont soumis a la
réglementation de la législation européenne : ces rapports doivent fournir des résumés
des informations relatives aux bénéfices et risques du médicament, une évaluation de ce
rapport bénéfice / risque du médicament, les informations relatives aux volumes de

ventes et prescriptions, et une estimation de la population exposée au médicament.

lls doivent étre transmis a des moments précis aprés [|'‘autorisation d’un

médicament :

-tous les 6 mois jusqu’a la mise sur le marché, puis tous les 6 mois durant les 2
premieéres années aprés sa mise sur le marché; tous les ans pendant 2 ans

supplémentaires, puis tous les 3 ans
ou immédiatement lorsque les autorités en font la demande.

Le plan de gestion des risques (PGR) est une autre mesure participant a la

surveillance des médicaments.

Il concerne tout nouveau médicament contenant une nouvelle substance active. Il
peut étre mis en place pour les spécialités ayant de nouvelles indications, de nouveaux
dosages ou encore lorsque des médicaments font I'objet d’une alerte (lorsqu’un risque a

été identifié).

Le PGR implique un suivi renforcé de pharmacovigilance, des études de sécurité
peuvent étre lancées, des mesures de minimisation du risque, des documents pour les

professionnels de santé, pour les patients, peuvent étre diffusés...

PSUR et PGR sont des mesures complémentaires : le PSUR évalue les bénéfices et
les risques d’un médicament, le PGR détermine les mesures a prendre pour gérer les

risques identifiés par le PSUR [71].
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1.4.3 Au niveau national

En 1973, suite aux recommandations de I'OMS, sont créés les premiers centres
hospitaliers de pharmacovigilance puis le systeme frangais de pharmacovigilance se met
en place progressivement dans les années 1980. En effet c’est I'arrété du 10 avril 1980 qui
définit pour la premiére fois la Pharmacovigilance. Des lois et des décrets vont ensuite
fixer ses régles. En 1984 un décret institue la notion de déclaration obligatoire pour les
professionnels de santé a I'exception des pharmaciens qui seront concernés a partir de

1995 [72].

Le systéme francais de Pharmacovigilance s’organise autour de structures locales,

régionales et nationales, plusieurs acteurs coopérent au quotidien.

1.4.3.1 U'ANSM

L’ANSM s’est substituée le 1°" mai 2012 a I’Afssaps.

Ses nombreuses missions sont définies dans le code de la santé publique, aux
articles L5311-1 et suivants. Elle veille a la sécurité de I'emploi des médicaments et

contribue a leur bon usage.

Concernant la pharmacovigilance, elle en assure la mise en ceuvre et coordonne son
systeme national. Le systeme repose sur le recueil basé sur la notification spontanée des
effets indésirables par les professionnels de santé, les patients et associations agréées de
patients, les industriels avec l'appui du réseau des 31 centres régionaux de
pharmacovigilance (CRPV) [57]. L'ANSM exploite et évalue toutes les informations
concernant le risque d’effets indésirables. Elle met en place des enquétes concernant la
sécurité des médicaments, (participation a la mise en place et le suivi de plan de gestion
des risques PGR), elle informe aussi les professionnels de santé sur les questions de

pharmacovigilance...
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Le systeme de Pharmacovigilance francais est intégré dans une organisation
européenne de la pharmacovigilance, il échange aussi avec les institutions internationales

(OMS, USA, Japon).

L’ANSM dispose d’une unité de pharmacovigilance travaillant avec une commission

nationale et un comité technique :

La commission nationale de Pharmacovigilance :

Elle est une instance officielle consultative. [Code de la santé publique. Article
R5121-159]. Elle a pour mission de donner un avis au directeur général de I’'agence sur les
mesures a prendre pour prévenir et minimiser les risques associés aux médicaments. Elle
lui propose aussi des enquétes et des travaux qu’elle estime utiles pour la pratique de la
pharmacovigilance. Le ministre chargé de la santé peut lui poser toute question relevant

de ses compétences.

Le comité technique de Pharmacovigilance :

Il permet de préparer les travaux pour la commission de Pharmacovigilance : en
effet il travaille en amont des réunions de la commission en supervisant la collecte des
notifications. Il évalue les informations sur les effets indésirables. Il propose également
des enquétes de PV pour approfondir certains sujets. Il comprend des membres de droit
de la commission et un représentant de chacun des centres régionaux de

pharmacovigilance.

L’ANSM a publié ses propres bonnes pratiques de pharmacovigilance en 2005, elles
furent réactualisées en février 2018. Elles décrivent les roles de chacun des acteurs du

systeme francais.
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1.4.3.2 Les CRPV

Le systéme de PV au niveau régional est composé de 31 CRPV, répartis sur toute la
France permettant de favoriser les échanges de proximité avec les professionnels de
santé et les patients. lls assurent, le recueil et I'analyse des notifications d’effets
indésirables médicamenteux en provenance des professionnels de santé et des patients,
une aide au diagnostic d’effets indésirables médicamenteux, la réponse aux questions
portant sur le médicament, son bon usage, ses interactions et les risques qui lui sont

associés. Les missions sont définies par I’Article R5121-167 du CSP.

Amiens Montpellier
Angers Nancy
Besancon Nantes
Bordeaux Nice

Brest Paris (6 centres)
Caen Poitiers
Clermont-Ferrand Reims

Dijon Rennes
Grenoble Ro_uen _
Lille Samt-Etienne
Limoges Strasbourg
Lyon Toulouse
Marseille Tours

Figure 14 : Répartition des 31 CRPV en France.

Par ailleurs, dans chaque région, un réseau régional de vigilances et d’appui (Rréva)
est mis en place par I’ARS afin d’améliorer la qualité et la sécurité des prises en charge en
santé et de faciliter la déclaration et la gestion des évenements sanitaires indésirables.
Les CRPV sont des structures régionales de vigilances et d’appui (SRVA) participant ainsi
aux RREVA de leurs régions. Les CRPV de Rouen et de Caen participent au réseau de

Normandie [73].
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1.4.3.3 Les professionnels de santé

Les professionnels de santé sont impliqués dans la pharmacovigilance dés sa mise
en place, la déclaration des effets indésirables graves ou inattendus est rendue
obligatoire en 1984 pour les professionnels de santé suivants : médecin, chirurgien-

dentiste ou sage-femme. (Article R5121-170. Code de la santé publique)

L'obligation de déclarer les effets indésirables pour les pharmaciens n’intervient

qu’en 1995, avec I'ajout, a I'article précédent, de la mention suivante :

« De méme, le pharmacien ayant eu connaissance d'un effet indésirable grave ou
inattendu susceptible d'étre d0 a un médicament ou produit mentionné a l'article R.
5121-150 qu'il a délivré, le déclare aussitot au centre régional de pharmacovigilance. »

(Code de la santé publique. Article R5121-170)

Depuis le décret du 8 novembre 2012 relatif au renforcement des dispositions en
matiere de sécurité des médicaments a usage humain soumis a autorisation de mise sur
le marché et a la pharmacovigilance, les professionnels de santé doivent « déclarer
immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii a un médicament ». L’obligation
de déclaration est étendue et ne se limite plus aux effets indésirables graves ou

inattendus.

Les professionnels de santé jouent un role fondamental dans le systeme de PV : ils
sont habilités a prescrire, administrer ou a délivrer les médicaments. La

pharmacovigilance repose sur leurs signalements.

1.4.3.4 Les patients/ associations de patients

Depuis le 12 juin 2011, les patients et associations de patients participent a la
déclaration des effets indésirables : « Les autres professionnels de santé, les patients et
les associations agréées de patients peuvent déclarer tout effet indésirable suspecté
d'étre dG a un médicament ou a un produit mentionné a I'article R. 5121-150, dont ils ont

connaissance, au centre régional de pharmacovigilance ». (Article R5121-161 CSP)
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2 Le role de la Pharmacovigilance dans la prévention de la iatrogénie

La pharmacovigilance a pour objet la surveillance et la prévention du risque d'effet
indésirable résultant de |'utilisation des médicaments et produits a usage humain. Les
regles générales relatives a la pharmacovigilance s’appliquent a I'ensemble des
médicaments et produits a usage humain mentionnés a I'article L.5121-1 CSP, y compris
aux médicaments dérivés du sang et autres médicaments d’origine humaine. (Les
médicaments et produits aprés délivrance d’'une AMM - Les médicaments apres
délivrance d’une Autorisation temporaire d’utilisation (ATU) - Les préparations

magistrales - Les médicaments homéopathiques.) [57]

2.1 Définitions

EFFET INDESIRABLE : Réaction nocive et non voulue suspectée d’étre due a un
médicament survenant dans les conditions d’utilisation conforme ou non conforme aux
termes de l'autorisation ou de I'enregistrement du médicament y compris en cas d’usage
hors-AMM, de surdosage, de mésusage, d’abus, d’erreur médicamenteuse, d’interaction,
lors d'une prise pendant la grossesse, l'allaitement et lors d'une exposition

professionnelle [68].
MESUSAGE : utilisation non conforme aux recommandations du RCP.

ABUS : usage excessif intentionnel, persistant ou sporadique, de médicaments,

accompagné de réactions physiques ou psychologiques nocives.

ERREUR MEDICAMENTEUSE : tout évenement iatrogene médicamenteux évitable
résultant d’un dysfonctionnement non intentionnel dans I'organisation de la prise en

charge thérapeutique médicamenteuse du patient.
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Figure 15 : lllustration définition d’un effet indésirable. [74]

L'effet indésirable peut étre grave, il s’agit « un effet indésirable létal, ou
susceptible de mettre la vie en danger, ou entrainant une invalidité ou une incapacité
importantes ou durables, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation, ou se
manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale » article R5121-152 du

CSP.

L'effet indésirable peut étre inattendu : « un effet indésirable dont la nature, la
sévérité ou I'évolution ne correspondent pas aux informations contenues dans le résumé

des caractéristiques du produit mentionné a l'article R. 5121-21 »

On parle aussi d’EVENEMENT INDESIRABLE : il s’agit d’un « événement non
souhaité, ou un effet inhabituel affectant la santé, lié a la manipulation ou a la

consommation d’un produit, d’une substance ou survenu lors d’un acte de soins » [75].

La PV repose aussi sur la participation a la politique de santé publique de lutte
contre la iatrogénie médicamenteuse. Sa prise en charge est un enjeu de santé publique.
La iatrogénie reste un probleme majeur de la thérapeutique moderne : du fait de sa

fréquence et de ses conséquences.

Son ampleur et ses conséquences néfastes sont cependant mal connues et sous

estimées.
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Définition de la IATROGENIE proposée par le Professeur Patrice Queneau : «
manifestations cliniques et/ou paracliniques non souhaitables, consécutives soit a des
prises de médicaments, soit a d’autres conduites thérapeutiques, soit a des techniques

instrumentales a finalités diagnostiques ou thérapeutiques » [76].

2.2 Quelques chiffres

En France, plusieurs enquétes ont été réalisées pour suivre I'évolution des

événements indésirables graves (EIG) liés aux soins.

On estime que la iatrogénie médicamenteuse est a l'origine chaque année de

140 000 hospitalisations, et de 13 000 déces.

L’enquéte nationale sur les événements indésirables liés aux soins (ENEIS) réalisée
en 2009 estime que 4.5% des hospitalisations en 2009 étaient causées par un EIG qui,
dans pres de 60 % des cas serait évitable. Les EIG survenant pendant I’hospitalisation sont
le plus souvent associés aux actes invasifs et les EIG a I'origine d’admissions le sont plus
aux produits de santé. Les EIG exclusivement associés a I'administration de produits de
santé (1.7% sur les 4.5% d’hospitalisations provoquées par un EIG), en particulier les
médicaments, ont été plus souvent jugés évitables que les autres EIG a 'origine d’une
hospitalisation : cela concerne plus des deux tiers d’entre eux, contre moins d’un tiers des

EIG associés a un acte invasif par exemple.

L'enquéte ENEIS montre également que les patients agés et fragiles sont plus
exposés aux EIG évitables, suggérant des pistes d’actions ciblées sur certaines catégories

de la population [77].
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2.3 Modeéle de Reason

Le Modele de Reason : Swiss Cheese Model (SCM) ou Modéle Fromage Suisse.,

provenant de l'industrie aéronautique est congu par James Reason. [78]

Le modele de Reason

LE MODELE DE REASON

i,

— Patignt || Infirmier, aide-soignant,| | Pharmacien || Médecin
Erreurs ponctuelles individuelles ' | entourage oy patient _'.[___‘ T
= Fautes, négligences, oublis. .. l | —
= Non-respect des procédures Q:DO '
spect des prooédures S O |
Elles sont généralement la conséquence O '_') \_
} de mauvaises conditions |atentes ) =
collectives. ) O o/
DNEIRIon dLENLES JIHEBELIVE @
—Manque de lemps O
—Manque de personnel (fatigue) O ’

- Manque de formation, inexpérience,

personnel non qualifié ,
Accident
iatrogéne

—Manque d'organisation et de communication
’ Elles peuvent étre identifiées et solutionnées.

Figure 16 : lllustration du modele de Reason

Les causes latentes sont plus difficilement identifiables que les erreurs humaines qui
elles apparaissent comme les causes immédiates des accidents. Ces causes latentes sont
déléteres de fagon synergique lorsque surviennent une ou plusieurs erreurs individuelles,
car elles les facilitent et multiplient leurs conséquences. Elles mettent le plus souvent en

évidence une mauvaise organisation ou coordination du systeme. [79]

2.4 Facteurs de risques

Des patients a risques :

En effet 'enquéte ENEIS en 2009 identifiait les personnes agées plus a risque d’EIG.
Les nourrissons, les enfants, les femmes enceintes, les patients insuffisants rénaux,
hépatiques, cardiaques... les patients dénutris ...sont aussi exposés a un risque d’EIG.

79



Des médicaments a risques :

Les médicaments récemment mis sur le marché (PGR), a marge thérapeutique
étroite, certaines classes thérapeutiques a risque iatrogéne (les psychotropes,

diurétiques...) ...

Des situations a risques :

Un nouveau traitement, un changement de posologie, le passage d’une spécialité a

un générique...un changement dans la vie du malade (infection, déshydratation, deuil...).

Les pharmaciens sont confrontés aux accidents iatrogénes a |'officine : interactions
médicamenteuses (contre-indication), prescriptions inadaptées, erreurs de délivrance,

confusion des noms des médicaments (Annexe 7), mésusage des traitements...
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3 La déclaration d’un effet indésirable

3.1 Différents moyens pour déclarer

3.1.1 Fiche CERFA de ’ANSM pour les professionnels de santé

Elle est téléchargeable sur le site de ’ANSM. (Annexe 8)

Pour pouvoir déclarer I'effet indésirable, il faut au minimum les informations

suivantes :

une source identifiable (le notificateur), un patient identifiable, le nom du produit
suspecté et le numéro de lot (indispensable pour la tracabilité du médicament dérivé du
sang), la nature de l'effet indésirable. Mais pour étre évalué correctement, il faut

renseigner le maximum d’informations [80].

En pratique dans un premier temps, il faut identifier le patient en renseignant les
trois premieres lettres de son nom de famille et la premiéere lettre de son prénom, et

également son sexe, son poids, sa taille, sa date de naissance ou son age.

Ensuite, le professionnel de santé s’identifie lui-méme, pour permettre au CRPV de

le recontacter pour compléter le dossier si besoin.

Puis il doit lister les antécédents du patient et les facteurs de risque susceptible

d’étre liés a I'apparition de I'effet indésirable.

Enfin il faut renseigner les médicaments pris par le patient, en précisant leur voie
d’administration, leur posologie, leur indication, et les dates de début et de fin de

traitement, le cas échéant.

Concernant |'effet indésirable, il faut inscrire la date et le département de survenue,

sa durée, évaluer sa gravité et décrire son évolution.
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On trouve au dos de la feuille de déclaration un cadre dans lequel, doit étre détaillé
la chronologie des faits, si un ou des médicaments ont été arrétés et si I'effet indésirable

a alors disparu...

Tout document utile a la déclaration doit étre joint : bilan biologique...

La fiche CERFA peut étre envoyée par courrier, par mail ou par fax au CRPV

concerné.

(Il est possible aussi de faire la déclaration sur papier libre en I'envoyant au CRPV,

par courrier, par mail, par fax.)

Il est également possible de joindre directement le CRPV par téléphone pour

déclarer I'effet indésirable ou méme s’y rendre.

3.1.2 Fiche CERFA de ’ANSM pour les patients

Les patients comme les professionnels de santé doivent adresser leur déclaration
au CRPV dont ils dépendent géographiquement. Le formulaire est spécifique et

téléchargeable sur le site de I’ANSM. (Annexe 9)

Le patient doit remplir les informations sur lui-méme, avec des données
personnelles pour permettre au CRPV de pouvoir le recontacter. Les données restent
confidentielles (seules les 3 premieres lettres du nom et premiere lettre du prénom
seront enregistrées dans la BNPV (base nationale de Pharmacovigilance). Le médecin

traitant doit étre identifié.

Il doit renseigner un certain nombre d’informations concernant le médicament
suspecté : numéro de lot, mode d’utilisation, dosage, indication date de début date de fin
de la prise du traitement. Il renseigne aussi les autres médicaments pris pendant la

période.

Comme pour les professionnels de santé, le patient doit détailler I’effet indésirable

avec un maximum de détails, les circonstances, |’évolution...
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3.1.3 Portail signalement-sante.gouv.fr

Depuis le 13 mars 2017 : le portail des événements sanitaires indésirables
sighalement-sante.gouv.fr est mis en place. Il permet a tous les professionnels de santé,
patients, consommateurs, usagers, de signaler en quelques clics tout événement

indésirable aux autorités sanitaires.
La plateforme est commune aux différents systémes de vigilances :

Pharmacovigilance, cosmétovigilance, matériovigilance, toxicovigilance,

pharmacodépendance, nutrivigilance...

En effet il est possible de signaler les événements indésirables suspectés d’étre liés
aux produits de santé, produits de la vie courante et actes de soins, répertoriés dans 8

rubriques sur le site :

® by b V4

Medicaments Dispositifs Produits de la vie Actes de soins
médicaux courante ou de (dont infections
I'environnement associées aux

s0ins)

) [ 8 &)

Produits de Produits Compléments Produits ou
tatouage cosmétiques alimentaires substances ayant
un effet
psychoactif

Figure 17 : Différents types de signalements du portail sighalement-sante.gouv.fr

Concernant les médicaments, la déclaration sur le site reprend les mémes

informations que la feuille CERFA, de maniére progressive, facilitant la déclaration.

La démarche a suivre est tres simple, le site est trés intuitif, il suffit de se laisser

guider.
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Le portail facilite la déclaration pour les patients. La démarche est guidée par le site.

Les informations a fournir restent les mémes.

3.2 Analyse de la déclaration

Les CRPV analysent les déclarations : le CRPV valide ou non une relation causale

entre le symptome et la prise de médicament, selon I'algorithme d’imputabilité francais.

La méthode francaise d’imputabilité est officielle et obligatoire, elle distingue
I'imputabilité intrinseque, qui ne concerne que le cas clinique, de l'imputabilité

extrinseque, qui est fondée sur les données bibliographiques.

L'imputabilité intrinseque est basée sur deux criteres :

- La chronologie des évenements C: délai d’apparition de I'événement
indésirable, son évolution a I'arrét (éventuelle disparition a I'arrét du traitement),

et la potentielle réapparition a la réadministration du médicament.

- La sémiologie de I’événement indésirable S : il s’agit de la recherche de la
correspondance entre I'événement indésirable décrit et la pharmacodynamie de
la spécialité en cause, les résultats d’examens complémentaires en faveur de
I'implication du médicament, la présence d’un facteur favorisant la survenue de

I’événement (antécédents, interactions médicamenteuses)

On obtient un score d’imputabilité intrinseque : (paraissant exclu/ douteux /

possible/ probable/ trés probable).
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On associe a ce score I'imputabilité extrinséque, comprenant quatre catégories :
- B3 : effet notoire du médicament et bien décrit,

- B2 : effet non notoire du médicament publié seulement une ou deux fois avec une
sémiologie relativement différente, ou rapporté seulement avec un médicament voisin,

ou pour lequel seules des données expérimentales sont disponibles,
- B1 : effet non décrit conformément aux définitions B3 ou B2,
- BO : effet tout a fait nouveau et jamais publié. [81]

(Annexe 10 : tableaux d’imputabilité)

Si I'imputabilité du médicament est retenue, le CRPV enregistre le cas dans une

base nationale de pharmacovigilance, les notifications sont transmises a I’ANSM.

Le CRPV envoie également une réponse a la personne ayant notifiée I'événement
indésirable, avec des précisions par exemple sur le mécanisme de celui-ci ou sa fréquence

pour les professionnels de santé.

3.3 La pharmacovigilance en chiffres

En 2016, les pharmaciens ont déclaré 21 % de I'ensemble des effets indésirables
signalés aux CRPV, contre 64% pour les médecins spécialistes et 7% pour les médecins

généralistes [64].

Au cours du premier trimestre de I'année 2017, les médecins sont a I'origine de 65

% des signalements aux CRPV, les pharmaciens a I'origine de 25%.

La contribution des patients est en hausse, ils représentent environ 8 % des

déclarations [82].
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Non professionnel de santé
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Pharmacien
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Médecin spécialiste

Médecin généraliste
6 %

Figure 18 : Répartition des notifications (1°" janvier au 31 mars 2017)

Au total sur I'année 2017, les pharmaciens ont participé aux déclarations a hauteur

de 17%, les médecins spécialistes a 36%, les médecins généralistes a 5% et les patients a
40% [83].

Ces derniers chiffres s’expliquent par une hausse des notifications (55 761 cas
notifiés en 2016, 82 077 cas en 2017) notamment aux mois d’aolt, septembre et octobre

2017, par les patients suite a I'affaire levothyrox.

13770
8377 - Total des déclarations
6048 5913 5468 5684 2017:82 077
ugeg 5159 5303 4427 2274 Total des cas 2016:
4 4L 55761
w2 393 513 w2 ot 1751 1060 1912 j3g6

Jan. Fév. Mars Avr. Mai Juin Juil. Aodt Sept. Oct. Nov. Déc.

Figure 19 : Nombre de déclarations au systeme national de pharmacovigilance en
2017
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Figure 20 : Profil des déclarants des cas d’effets indésirables enregistrés en 2017.
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Figure 21 : Auteurs des déclarations de pharmacovigilance entre 2002 et 2014. [84]

Concernant les pharmaciens, leur participation a doublé en I’espace de dix ans [84].
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Figure 22 : Evolution des déclarations par les pharmaciens au CRPV de Rouen.

Cette augmentation des déclarations par les pharmaciens se confirme au CRPV de
Rouen. Le nombre de déclarations par les pharmaciens a été multiplié par cing en
I'espace de sept ans, 40 % de ces notifications sont apportés par les pharmaciens

d’officine.

Leur participation est en hausse mais leur implication reste faible. Le rapport de
2011 de I'IGAS concernant I'enquéte nationale sur les pratiques officinales reprend les
résultats d’'une évaluation des missions réalisées par les pharmaciens d’officine, menée
par les Agences Régionales de Santé sur 250 officines. Le taux de participation des
officines a la pharmacovigilance était de 12,1% au cours de |'lannée 2010 avec 49

événements rapportés [85].

Le pharmacien est un spécialiste du médicament, il délivre des médicaments
prescrits ou sans ordonnance a des patients aux profils diversifiés. Il a ainsi acces a des
informations sur la tolérance des médicaments sur une population variée une fois
commercialisation du médicament. Chaque jour, pas loin de 4 millions de personnes

franchissent le seuil d’'une pharmacie [86].
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C'est aussi un interlocuteur de choix. D’apres I'étude Avenir Pharmacie, le
pharmacien est percu comme le premier interlocuteur santé du patient. La proximité est

I’élément le plus important dans ce choix [87].

En effet, au premier décembre 2018, la France compte 21 598 officines, réparties
selon un maillage territorial [88]. Le maillage officinal garantit un accés aux soins grace
aux pharmaciens disponibles sans rendez-vous, gratuitement et a tout heure (service de

garde).

La pharmacovigilance est un enjeu pour la profession : Isabelle Adenot confie dans
un dossier de 'ONP sur I'automédication des patients : « Pres de deux Frangais sur trois
jugent « normal » et méme « citoyen » de se soigner eux-mémes pour des pathologies
qu’ils estiment bénignes, en prenant conseil auprés d’un pharmacien d’officine.
Officinaux, vous avez donc un réle clé a jouer dans la médication officinale, du conseil

jusqu’au suivi de la pharmacovigilance » [89].
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Partie lll : Qualité et Pharmacovigilance a l'officine : étude sur les pratiques des
pharmaciens

1 Référentiels concernant la pharmacovigilance

Les pharmaciens d’officine doivent prendre en compte les référentiels et les
recommandations concernant la pharmacovigilance. Ils sont soumis aux bonnes pratiques
de pharmacovigilance. Elles ont été publiées par arrété du 28 avril 2005 et mises a jour en
juin 2011 prenant en compte I'arrété du 10 juin 2011 relatif aux modalités de signalement
des effets indésirables par les patients et les associations agréées de patients. Une
nouvelle édition a été publiée en 2018, pour apporter les modifications nécessaires au
systeme actuel prenant en compte I’harmonisation des pratiques au niveau européen et
la loi de modernisation du systeme de santé francais [90]. Le chapitre 2: rble des
professionnels de santé nous concerne plus particulierement, il précise des
recommandations pour les déclarations d’évenements indésirables. La version 2018
integre la procédure de déclaration des évenements indésirables via le portail de

signalement des évenements sanitaires indésirables du ministere chargé de la santé [68].

Nous avons vu précédemment que les pratiques professionnelles devaient étre
conforme aux bonnes pratiques de dispensation. Ce nouveau texte opposable pourrait

mener a la création d’une certification par I'HAS.

La partie :2.4 CONTRIBUTION AUX VIGILANCES ET TRAITEMENTS DES ALERTES

SANITAIRES concerne le réle du pharmacien dans la pharmacovigilance.
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Elle reprend les devoirs du pharmacien envers la pharmacovigilance selon le CSP et

ajoute :

« Ces effets indésirables peuvent étre spontanément signalés au pharmacien par le
patient ou détectés par le pharmacien lorsqu’il procéde au suivi du traitement. Le
pharmacien peut informer le patient de la possibilité de déclarer des effets indésirables
sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de
santé. Afin de contribuer au dispositif de pharmacovigilance, I'équipe officinale dispose
de toute la documentation utile : un document relatif a la détection des effets
indésirables des médicaments indiquant des éventuelles questions a poser aux patients,
le formulaire de déclaration, les coordonnées du centre régional de pharmacovigilance »

[32].

Le renforcement de son réle en pharmacovigilance répond aux nouvelles missions
confiées par la loi HPST (vu précédemment : coopération entre professionnels de santé,

action de veille et de protection sanitaire, mission de service public).

L'académie nationale de Pharmacie a rédigé des recommandations relatives a la
Pharmacovigilance : « Concernant la place des pharmaciens d’officine, elle recommande
d’inciter a notifier et déclarer les effets indésirables rapportés et constatés, d’avoir une
attention particuliére pour les médicaments OTC (automédication, médication familiale,
plantes médicinales...), de mettre en place une aide a la notification par des actions

d’information et de formation... » [91].

Le rapport du pharmacien d’officine dans le parcours de soins de 2009 : avenir de la
pharmacie d’officine, évoquait déja la nécessité d’impliquer le pharmacien dans la
déclaration des El: « 6. Missions de veille sanitaire : Le pharmacien d’officine doit
renforcer son réle dans la pharmacovigilance systématique (par déclaration informatisée),

il pourrait ainsi aspirer a la valorisation de I’acte accompli dans les cas positifs » [92].

91



2 Etude : Etat des lieux de la démarche qualité et des pratiques de

pharmacovigilance des officines de I’Eure et de Seine Maritime

2.1 Contexte

Tous les professionnels de santé ont le devoir de participer a la pharmacovigilance :
chirurgiens, sages-femmes, médecins, kinés... Les pharmaciens d’officine sont eux aussi
des acteurs a part entiere du réseau de pharmacovigilance. Mais en pratique, le
pharmacien d’officine ne s’affirme pas réellement comme un acteur essentiel de la PV, du
point de vue des notifications aux CRPV (centre régional de pharmacovigilance) et au vu
du potentiel de la profession. Cependant la profession ne cesse d’évoluer, les nouvelles
missions lui conferent un véritable réle dans le parcours de soin du patient. Le
pharmacien doit renforcer son role de prévention, garantir la sécurité des actes
pharmaceutiques. C’'est pourquoi la qualité est un enjeu majeur pour les pharmacies. Elle
permet de répondre aux exigences réglementaires et a celles des patients. Basée sur une
amélioration continue des pratiques professionnelles, la qualité est un moyen de

s’approprier les nouvelles missions et de sécuriser la prise en charge du patient.

La pharmacovigilance n’a-t-elle pas pour objectif de garantir la sécurité d’usage des

médicaments, et donc la qualité des soins ?

Contribuer a la pharmacovigilance semble ainsi une notion importante a développer

au sein d’'une démarche qualité a I'officine.

Cette réflexion nous a conduit a la réalisation de cette étude.

2.2 Objectif

Les objectifs de cette étude sont d’une part, d’apercevoir la mise en place de la
qualité au sein des officines, et, d’autre part, d’étudier les pratiques du pharmacien

d’officine concernant la pharmacovigilance.
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Le but est de comparer, les pratiques de pharmacovigilance en fonction de la mise

en place de la qualité au sein des officines.

2.3 Méthodologie

Afin que sa diffusion soit la plus pratique possible, le questionnaire (annexe 11) a
été élaboré a la fois en format papier et en format numérique via un GoogleForm. La
diffusion du questionnaire a débuté le 13 avril 2018, grace a Madame Detuncq qui a
diffusé le lien GoogleForm sur la page facebook des pharmaciens adjoints de Haute
Normandie. Puis grace au syndicat des pharmaciens de Normandie il a été diffusé par
mail a toutes les pharmacies de I'Eure (148 pharmacies) et de la Seine Maritime (362

pharmacies) (données démographiques de janvier 2018).

Une relance a été effectuée le 18 mai 2018 par I'intermédiaire de la CERP Rouen

(grossiste-répartiteur) qui a envoyé le lien par mail a 250 pharmacies.

J’ai pu aussi compter sur I'aide des étudiants de ma promotion qui ont profité de
leurs stages de 6éme année de pratique officinale pour demander a leurs maitres de

stage de répondre a ce questionnaire.

La diffusion s’est arrétée mi-aolt, quand le nombre de 70 réponses a été atteint.

Nous avons obtenu un retour de 14 % sur toutes les pharmacies contactées.
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2.4 Résultats

2.4.1 Introduction

s Département de 'officine

Figure 23 : Quel est le code postal de votre officine ?

En janvier 2018, il y avait 148 pharmacies dans I'Eure et 362 pharmacies en Seine

Maritime. Cette répartition des réponses en fonction du département, (ratio 1/3 2/3)

correspond a la distribution des pharmacies au sein de la région Haute-Normandie.
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< Type d’officine

-

centre
commercial
7,1%

Figure 24 : Dans quel type d’officine exercez-vous ?

Les réponses proviennent de différents types d’officines principalement d’officine
rurale, de centre-ville et de périphérie d’agglomération « a parts égales ». Les
pharmacies de centres commerciaux ne sont représentées qu’a 7.1 %, cinq pharmaciens

de centres commerciaux ont répondu a cette étude.

+* Pharmacien adjoint ou titulaire ?

Figure 25 : Quelle est votre fonction au sein de votre officine ?
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Trente-sept pharmaciens titulaires et 33 pharmaciens adjoints ont répondu au
questionnaire. Cela permettra d’étudier si une différence existe concernant leurs
pratiques de pharmacovigilance. On expliquera par la suite que c’est aussi une limite de

I’étude.

2.4.2 La démarche qualité au sein des officines

R/

«  Situation qualité :

certifiée seule
0,0%

en cours de
certification seule

pas de démarche certifiée via un 0,0%
qualité groupement

30,0% 32,0%

démarche qualité
envisagée

11.4% qualité sans

certification

en cours de

- . . __ certification via un
ormelle est mise en groupement
place 7,1%

18,6%

Figure 26 : Concernant la qualité, quelle situation correspond a votre officine ?

Parmi les 70 réponses obtenues, un tiers est obtenu par des pharmaciens exercant
dans des officines certifiées via un groupement, un peu plus d’un tiers (37 %) par des
pharmaciens exercant dans des pharmacies portant un intérét pour la qualité si I'on
regroupe les trois situations suivantes : démarche qualité envisagée, démarche qualité
sans certification formelle mise en place et en cours de certification via un groupement,

et enfin 30% par des pharmaciens exergant dans des pharmacies sans démarche qualité.
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Aucune réponse ne provient de pharmacie en cours de certification sans I'aide d’un
groupement ou bien de pharmacie certifiée seule sans I'aide d’un groupement. Cela
s’explique facilement par le fait que la quasi-totalité des officines sont adhérentes a un
groupement. On compte aujourd’hui une quarantaine de groupements plus ou moins

importants. (Annexe 12).

La certification via un groupement présente des avantages notamment la

mutualisation des colts.

Concernant les officines montrant un intérét pour la qualité, sur 37 %, 7% des
officines sont en cours de certification. Cela montre une difficulté a la certification. 19 %
des officines ont mis en place une démarche qualité sans certification formelle, cela

souligne cette limite a la certification.

7

s PRAQ : Pharmacien Responsable Assurance Qualité.

X/

ne connais pas
notion PRAQ
7,1%

PRAQ, prévu en 2018
- i

1,4%

non
40,0%

Figure 27 : Un PRAQ (Pharmacien Responsable Assurance Qualité) est-il-nommé ?
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La moitié des pharmaciens interrogés ont un PRAQ dans leur pharmacie ce qui est le

minimum attendu étant donnée la proportion de pharmacies certifiées.

En tout 70 % des réponses proviennent de pharmacies sensibilisées a la qualité.
Pour entreprendre une démarche qualité, nommer un responsable qualité est
indispensable. Cela veut dire que les officines s'impliquant dans la qualité n’ont pas
toutes un responsable nommeé en charge du développement de la qualité, qui pourrait en

faciliter la mise en ceuvre.

Nous avons utilisé un histogramme empilé 100 %, dans le but de connaitre le

nombre de PRAQ en fonction des différentes situations qualité des officines.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30% MW prévu 2018
20% .
10% - . B oui

0% non

démarche en cours de

certifiée via démarche . e pas de .
. qualité sans = certification . M ne connais pas
un qualite e . démarche
roupement = envisagée certification Viaun qualite
g formelle groupement
W prévu 2018 0,0% 12,5% 0,0% 0,0% 0,0%
H oui 91,3% 37,5% 53,8% 100,0% 0,0%
non 8,7% 37,5% 46,2% 0,0% 81,0%
M ne connais pas 0,0% 12,5% 0,0% 0,0% 19,0%

Figure 28 : Nombre de PRAQ par situation qualité des officines

Nous pouvons voir que, pour les officines s’inscrivant dans une démarche qualité
sans certification formelle ou pour celles envisageant une démarche qualité, sur environ 1

sur 2 il n’existe pas de PRAQ.

Comme attendu, aucune des pharmacies sans démarche qualité n’a nommé un

PRAQ.

En revanche 19 % des pharmaciens exercant dans celles-ci ne connaissent pas la
notion de PRAQ, malgré une communication de I'ordre des pharmaciens ces derniéres

années.
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7

%  Programme d’accompagnement qualité de I'ordre des pharmaciens :

consultation du site Eqo

Figure 29 : Avez-vous déja consulté le site eQo (Evaluation Qualité Officine) lancé par
I'ordre des pharmaciens dans le cadre de son programme d’accompagnement qualité ?

Une majorité des pharmaciens a déja consulté le site Eqo. Ce site a été créé en

2014, réactualisé en 2016.

« En 2016 le site eqo.fr a accueilli 14 282 visites pour prés de 10 500 utilisateurs,

soit plus de 1 300 utilisateurs de plus qu'en 2015. » (Site Eqo)

26 558 pharmaciens titulaires et 27 586 pharmaciens adjoints sont inscrits a I'ordre
(au 1°" janvier 2018 chiffres démographiques), prés de 20 % des pharmaciens d’officines

ont consulté le site.
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60%
50%

40%
30%

W oui

20% non
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démarche en cours de
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Figure 30 : Consultation du site Eqo en fonction de la situation qualité de I'officine

Pour les pharmacies sans démarche qualité, les pharmaciens sont répartis dans les

mémes proportions dans les trois catégories : oui, non, ne connais pas.

Pour celles en situation certifiée, en cours de certification et sans certification

formelle la majorité des pharmaciens ont déja consulté le site.

Pour les pharmacies ou une démarche est envisagée 1 pharmacien parmi les 8 a
déja consulté le site, 3 ne connaissent pas, 4 ne I'ont pas encore fait. La démarche n’étant
pas encore mise en place cela peut paraitre normal. lls pourront se servir de ce site pour

commencer leur démarche qualité.
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2.4.3 La pharmacovigilance a I'officine

< Avez-vous déja déclaré un évenement indésirable médicamenteux a la

pharmacovigilance (PV) ?

Figure 31 : Avez-vous déja déclaré un évenement indésirable médicamenteux a la
pharmacovigilance (PV) ?

Pres des trois quarts des pharmaciens ayant répondu au questionnaire ont déja

déclaré un évenement indésirable a la pharmacovigilance.

100%
90%
80%
70%
60%
50% Houi Mnon
40%
30%
20%
10%
0% dé hy d
certifiée via démarche en.la'rc N en c.o.urs. € pasde
. qualité sans | certification .
un qualité L. . démarche
. certification via un .
groupement envisagée qualité
formelle groupement
M oui 73,9% 62,5% 76,9% 100,0% 71,4%
non 26,1% 37,5% 23,1% 0,0% 28,6%

Figure 32 : Réponse a la question avez-vous déja déclaré un évenement indésirable
médicamenteux a la pharmacovigilance (PV) ? en fonction des situations qualité des
officines.
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Il n’y a pas ou peu de différence dans notre étude entre le fait d‘avoir déja déclaré

un événement indésirable et le fait d’étre dans une pharmacie « qui fait de la qualité ».

Nous avions demandé a la suite de cette question combien de déclarations étaient

effectuées par an.

18

16
14
12
10
<1 2 3 - 5

nombre de déclarations

nombre de pharmaciens

[ S AT * <]

6

10a 20

Figure 33 : Nombre de déclarations effectuées approximativement par an par les
pharmaciens

La majorité des pharmaciens en déclare moins de cing par an.
Quatre pharmaciens n’ont pas répondu a cette question.

Parmi les pharmaciens qui notifient le plus (> 5), 4 travaillent dans des pharmacies
certifiées, 4 dans celles en cours de certification, 5 dans lesquelles une démarche qualité
sans certification formelle est mise en place, enfin 1 dans une pharmacie sans démarche

qualité.
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< Comment déclarez-vous les événements indésirables médicamenteux ?
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Figure 34 : Le cas échéant, comment déclarez-vous les éveénements indésirables
médicamenteux ?

On note que contacter le CRPV par téléphone et contacter le laboratoire par
téléphone sont les deux moyens les plus utilisés pour transmettre les déclarations des
évenements indésirables médicamenteux. Suivent ensuite le contact du CRPV et du
laboratoire par mail. La fiche CERFA de I’ANSM et le portail signalement-santé.gouv.fr

restent peu utilisés.
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Figure 35 : Quelles difficultés pouvez-vous rencontrer concernant les déclarations de

PV ?

En analysant les réponses, on note que les deux premieres difficultés rencontrées

par les pharmaciens sont d’une part |'effet indésirable déja connu et d’autre part de ne

pas savoir si le médicament est responsable de I'effet indésirable.

Par ailleurs, la peur de la lourdeur administrative et le manque de temps sont aussi

des difficultés exprimées.

by

Néanmoins, 21 pharmaciens, sur les 70 interrogés, n’ont aucune difficulté a déclarer

un évenement indésirable.

Peu d’entre eux, 3 pharmaciens sur 70, ne rencontrent pas d’effet indésirable ; 2 ne

savent pas que c’est une obligation de les déclarer.
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+* Avez-vous a la pharmacie un document relatif a la déclaration des effets

indésirables (formulaire de déclaration, coordonnées du centre régional de

pharmacovigilance...) ?

Figure 36 : Avez-vous a la pharmacie un document relatif a la déclaration des effets
indésirables (formulaire de déclaration, coordonnées du centre régional de
pharmacovigilance...) ?

Quarante et un pharmaciens ont un document a la pharmacie relatif a la déclaration

des El.

Or, conformément aux bonnes pratiques de dispensation opposables de 2016,
I'officine a pour devoir d’étre en possession « de toute la documentation utile : un
document relatif a la détection des effets indésirables des médicaments indiquant des
éventuelles questions a poser aux patients, le formulaire de déclaration, les coordonnées
du centre régional de pharmacovigilance. » ( BPDO)

Ces bonnes pratiques de dispensation sont entrées en vigueur dans les officines le
1¢" février 2017. Une brochure reprenant ces bonnes pratiques a été envoyée a tous les

pharmaciens par I'ordre des pharmaciens.
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Figure 37 : Possession d’un document relatif a la déclaration d’un El en fonction de la

situation qualité de I'officine.

On s’attend a ce que 100% des officines certifiées ou en cours possede un

document. Toutefois dans notre étude 2 pharmacies sur les 23 certifiées n‘ont pas de

document.

Les bonnes pratiques de dispensation officinale sont un référentiel opposable a

prendre en compte lors d’une démarche qualité, ce document doit étre mis en place, sous

forme de procédure pour permettre d’étre archivé et plus accessible pour I'ensemble de

I’équipe officinale.

Nous avions également demandé s'il existait une procédure, si la pharmacie

possédait un document.

Treize pharmaciens possédent une procédure dans leur officine.

Dans les pharmacies sans démarche qualité, 80% n’ont pas de document a leur

disposition pour déclarer.
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% La nouvelle plateforme pour déclarer les événements indésirables

(signalement-santé.gouv.fr en ligne depuis mars 2017) facilite-t-elle vos

déclarations de pharmacovigilance ?

70,0% 62,9%
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30,0% 25,7%

20,0%

10,0%
10,0%
0,0% —
oui non ne la connais  jamais utilisé
pas pour le moment

Figure 38 : La nouvelle plateforme pour déclarer les évenements indésirables
(signalement-santé.gouv.fr en ligne depuis mars 2017) facilite-t-elle vos déclarations de
pharmacovigilance ?

La majorité des pharmaciens ne connaissent pas la plateforme signalement-

santé.gouv.fr.

o,

% Informez-vous les patients sur la possibilité de déclarer eux méme les

effets indésirables ?

non
81,4%

Figure 39 : Informez-vous les patients sur la possibilité de déclarer eux méme les effets
indésirables ?
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J’ai posé cette question car cette possibilité est indiquée dans les bonnes pratiques

de dispensation :

« Le pharmacien peut informer le patient de la possibilité de déclarer des effets
indésirables sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité des médicaments et des

produits de santé. » (BPDO)

Par ailleurs, le cespharm a édité une brochure a destination des patients informant
du site signalement-sante.gouv.fr.

(Annexe 13)

+* Hormis les diffusions d’alertes via le Dossier Pharmaceutique ou recues par

fax, avez-vous d’autres moyens pour vous informer ?

Figure 40 : Hormis les diffusions d’alertes via le Dossier Pharmaceutique ou regues
par fax, avez-vous d’autres moyens pour vous informer ?

La plupart des pharmaciens s’informe via des magazines d’actualités : le moniteur

des pharmacies, le quotidien du pharmacien.

Le CRPV est un vecteur d’informations. A Rouen un bulletin d’informations le

Vigiking est publié chaque mois.
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Figure 41 : Différentes sources d’information utilisées par les pharmaciens.

Dans les réponses proposées, on note que le quotidien du pharmacien et le

moniteur des pharmacies sont les revues les plus « utilisées », les plus « consultées ».
La plupart des pharmaciens interrogés sont inscrits aux deux.

Ce sont des revues hebdomadaires, un numéro est publié chaque semaine
reprenant les actualités pharmaceutiques de la semaine (les nouveaux médicaments,

rupture de médicaments, nouvelles missions du pharmacien) ...

27.1 % des pharmaciens sont abonnés au bulletin du CRPV de Rouen. C’est une des

missions du CRPV de sensibiliser et d’informer les professionnels de santé.

D’autres moyens sont cités par des pharmaciens : le bulletin de I'ordre, via 'HAS, le
pharmacien de France, les réseaux sociaux, les applications mobiles, univadis par exemple

sont également utilisés.
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+* Seriez-vous intéressé de participer a une journée de pharmacovigilance

organisée par le CRPV de Rouen ?

suffisamment _
formé o
2,9%

Figure 42 : Seriez-vous intéressé de participer a une journée de pharmacovigilance
organisée par le CRPV de Rouen ?

68.6 % des pharmaciens sont intéressés par une formation d’une journée sur la

pharmacovigilance. L'un d’entre eux a précisé qu’il était intéressé par une demi-journée.

28.6 % ont répondu ne pas étre intéressés mais ne sont pas pour autant

« suffisamment formés ». Un pharmacien a précisé qu’il n’avait pas de temps.

Deux pharmaciens ont répondu qu’ils étaient suffisamment formés, ces deux

pharmaciens n’exprimaient aucune difficulté a déclarer un El. lls en déclarent 3 a 5 par an.
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Figure 43 : Intérét de se former en fonction des situations qualité des officines.

Il n’y a pas de relation entre I'intérét de se former et le fait d’avoir une situation
qualité. On aurait pu penser que les pharmaciens des pharmacies certifiées aient envie de
se former ou soient suffisamment formés; ce n’est pas le cas. Les pharmaciens sans

démarche qualité sont en majorité intéressés par une formation.
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Figure 44 : Intérét de se former selon la fonction du pharmacien

Les titulaires sont un peu moins nombreux que les adjoints a vouloir participer a

une journée de PV.
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+* Seriez-vous intéressé par la création d’un réseau régional de pharmacien

d’officine vigilant ?

Figure 45 : Seriez-vous intéressé par la création d’un réseau régional de pharmacien
d’officine vigilant ?

Plus de 60 % des pharmaciens interrogés sont intéressés de participer a un réseau

de pharmaciens d’officine vigilants.

112



2.5 Discussion

2.5.1 Difficultés et limites de I’étude

Une des principales limites de cette étude est liée au faible taux de participation

(14%).

Les chiffres de I’ANSM montrent une faible implication des pharmaciens pour la
pharmacovigilance. Il est probable que les pharmaciens n’aient pas vu l'intérét de
répondre a une enquéte sur des pratiques qu’ils « ne réalisent pas » au quotidien. De
plus, il faut rappeler que les pharmaciens sont tres souvent sollicités pour répondre a des
guestionnaires de théses d’étudiants, et que leur emploi du temps leur laisse peu de

temps a consacrer a cette tache.

D’autre part le questionnaire était adressé aux pharmaciens titulaires et adjoints, et
les réponses étaient anonymes ce qui laisse supposer la possibilité de doublons pour les
réponses concernant la qualité. Le pharmacien peut penser qu’on évalue ses pratiques, le
fonctionnement de son officine, avec 'instauration de la qualité un sujet d’actualité. La
qualité est amenée a se généraliser dans les officines, « une certification obligatoire
pourrait étre mise en place ». Le pharmacien peut se sentir mal a l'aise vis-a-vis de cela et

donc ne pas souhaiter répondre.

2.5.2 Discussion des résultats

Concernant les difficultés a la pharmacovigilance, cette étude fournit quelques

explications a la sous notification que I'on retrouve dans d’autres études.

Premierement, nous pouvons constater que le fait que I'El soit déja connu et le fait
de ne pas savoir si le médicament est responsable de I'El sont des freins a la notification.
Une difficulté réside aussi dans la capacité a identifier I’El (survenue tardive par rapport a

une prise ...). Il apparait que le pharmacien ne sait pas quoi déclarer.
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Beaucoup de pharmaciens ignorent que tous les El doivent étre notifiés, suite au
renforcement de la loi en 2012 [93]. Quand un effet indésirable est déja connu, pour le
pharmacien I'imputabilité est déja vérifiée, il n’est plus besoin de la démontrer, il ne voit
pas I'intérét de le notifier. Trente pharmaciens ont répondu que I'effet indésirable déja

connu était une difficulté rencontrée.

« La peur du ridicule » est souvent exprimée dans d’autres études [93]. Les
pharmaciens qui ne sont pas certains que le médicament soit responsable de I'El ne le
déclare pas. Or c’est au CRPV de juger de I'imputabilité du médicament, c’est lui qui

établit le lien de causalité entre I'El et le médicament [84].

On peut noter que les pharmaciens sont confrontés a des El, le fait de ne pas

rencontrer d’El n’est cité que par 3 pharmaciens.

Ensuite, d’autres difficultés apparaissent : le manque de temps est 'une des raisons
les plus évoquées. Le pharmacien, aujourd’hui, se voit confier de nouvelles missions qui

leur prennent du temps...

La charge administrative s’ajoute au manque de temps, un motif de sous
notification important. On peut voir la un point d’amélioration a développer, ce qui est
déja effectué par le portail commun des déclarations. Ce portail facilite la déclaration qui
ne prennent plus que 10 minutes. Mis en place il y a plus d’'un an, on constate avec cette
étude que ce moyen n’est pas connu des pharmaciens et donc peu utilisé. Pour
seulement un quart des pharmaciens, la plateforme permet de faciliter leurs déclarations.
Plus de 60% des pharmaciens n’en connaissent pas |'existence. Cette plateforme est un

outil majeur pour faciliter la déclaration des El par les professionnels de santé.

Des raisons personnelles s’y ajoutent : manque de motivation, manque d’intérét,

oubli de déclarer...

Les pharmaciens connaissent leur devoir d’obligation de déclarer. Pourtant le
systeme de PV est souvent mal connu des professionnels de santé. Seulement 3
pharmaciens dans notre étude ne savent pas comment s’y prendre, cependant une
majorité est intéressée par une journée de formation. Le manque de connaissance sur le

fonctionnement de la déclaration est une difficulté que I'on peut remédier.
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Dans de nombreuses études, I'amélioration de la PV doit passer par une meilleure
information du systéme et de meilleures connaissances des professionnels de santé [94].
Améliorer les connaissances, simplifier la démarche sont des facteurs clés pour permettre

une augmentation des notifications par les pharmaciens.

Enfin, il semble aussi qu’une partie des pharmaciens déclare les El rencontrés aux
laboratoires pharmaceutiques commercialisant le médicament incriminé. Trois quarts des
pharmaciens ont répondu qu’ils avaient déja déclaré un El a la pharmacovigilance : la
majorité des pharmaciens déclare a la pharmacovigilance des laboratoires. Ces

déclarations ne passent pas par les CRPV ce qui augmente la sous notification...

Néanmoins, plusieurs pharmaciens ne ressentent pas de difficulté. On constate que
les pharmaciens travaillant dans une pharmacie dans laquelle la qualité est mise en place
sont plus nombreux a n’exprimer aucune difficulté. Parmi les 21 pharmaciens qui n’ont
pas de difficultés a déclarer des El, 11 travaillent dans des pharmacies certifiées, 5 dans
des pharmacies en cours de certification, 3 dans des pharmacies sans démarche qualité, 1
dans laquelle la démarche qualité est mise en place sans certification formelle, enfin 1

dans laquelle une démarche qualité est envisagée.

Intégrer la pharmacovigilance dans la démarche qualité peut permettre d’élaborer
une procédure et de disposer des documents utiles pour la déclaration. Pour rappel, dans
notre étude 80% des pharmaciens travaillant dans des pharmacies sans démarche qualité
n‘ont pas a leur disposition de documents. Pour celles envisageant la qualité ou pour
lesquelles une démarche qualité sans certification formelle est mise en place, 50 % n’ont
pas de document. D’apreés le rapport de 2011 de I'lGAS sur I'enquéte menée par les ARS

sur 250 officines, 44.76% d’entre elles détiennent un document relatif a la PV.

Les bonnes pratiques de dispensation ont rendu la possession d’un document relatif
a la pharmacovigilance obligatoire dans toutes les officines. La connaissance et la
disponibilit¢é du document a I'ensemble de [I'équipe doit faire I'objet d’une

communication.

L'audit de certification prend en compte la pharmacovigilance dans ses critéres
d’évaluation, les pharmacies certifiées doivent donc étre conforme a la législation en
vigueur. Plus de 90% des pharmacies certifiées et 100% des pharmacies en cours de

certification possédent un document.
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Sur les 70 pharmaciens ayant répondu au questionnaire, 49 travaillent dans des
officines qui integrent ou envisagent la qualité dans leurs pratiques. Trente-six d’entre
eux ont un PRAQ nommé dans leur officine. Pour trouver une aide ils peuvent consulter le

site eQo, 58 % l'ont fait.

L’étude montre un intérét des pharmaciens pour la qualité. Elle leur permettra
d’homogénéiser le travail, de I'organiser afin d’augmenter la rentabilité et la productivité
de l'officine. La volonté d’'une démarche qualité est ainsi de plus en plus présente au sein

des officines.

Consacrer « une place » pour la pharmacovigilance dans sa démarche qualité peut
permettre la mise en place, par exemple, d’'un plan d’amélioration avec une fiche de
progres sur le nombre de déclarations. Le nombre de déclaration peut devenir alors un

indicateur interne pour I’évaluation de la qualité [84].

Participer a la pharmacovigilance peut présenter des intéréts pour le patient. Le
pharmacien vigilant fait preuve d’une attention renforcée a I’égard des El. Interlocuteur
privilégié, il ouvre le dialogue avec le patient, le questionne sur d’éventuels symptomes
ressentis évocateurs d’un El. Lorsqu’il détecte un El il pourra donner des conseils,
renvoyer le patient chez son médecin pour une adaptation du traitement... Il participe
alors a 'amélioration de I'adhésion du patient a son traitement. Les El des médicaments
en sont l'un des obstacles les plus important. Le suivi thérapeutique et la sécurité du

patient sont aussi améliorés.

Le pharmacien, en établissant la déclaration, préte attention au vécu et au ressenti
du patient ce qui peut permettre d’éviter un conflit. Le patient se sent intégré dans le
parcours de soin. La prise en charge est personnalisée. Le pharmacien instaure une
relation de confiance avec le patient, lui permettant d’autre part de le fidéliser a

I’officine.

Les patients contribuent au systéme de pharmacovigilance, le pharmacien peut
avoir un role d’accompagnement du patient qui souhaite déclarer un El via le portail. On
constate que peu de pharmaciens informent les patients sur la pharmacovigilance. Une
brochure éditée par le cespharm est destinée aux patients pour les informer sur ce droit.
Elle est accessible sur le site par tous les pharmaciens. lls peuvent la télécharger

gratuitement et la mettre a disposition des patients dans leur officine. (Annexe 13)
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Par ailleurs, le CRPV constitue une source d’information pour les pharmaciens en
répondant a leurs questions sur le médicament. Le CRPV de Rouen publie chaque mois un
bulletin d’information. Dans notre étude la majorité des pharmaciens est abonnée a une,
voire deux revues hebdomadaires: le quotidien du pharmacien ou le moniteur des

pharmacies. Dix-neuf pharmaciens sont abonnés au Vigiking.

2.5.3 Perspectives

Pour faciliter la démarche, la rendre la plus rapide possible, intégrer la procédure de
déclaration dans les logiciels de gestion officinale (LGO) pourrait étre une aide pour le
pharmacien. Une partie de la fiche de pharmacovigilance comprend des renseignements
administratifs que connait déja le LGO a travers la fiche du patient, une autre partie
demande quels sont les médicaments pris, c'est-a-dire I'historique médicamenteux. La

aussi, le LGO connait déja cette information grace au DP [95].

Certains pharmaciens ont répondu qu’ils déclaraient via le LGO mais peu de LGO
proposent cette fonctionnalité. Les logiciels LGPl de Pharmagest sont équipés d’un portail
intégré permettant d’accéder au comptoir a de multiples informations utiles a I'exercice
quotidien du métier du pharmacien. Il peut ainsi accéder directement a la plateforme de

déclaration des El.

Par ailleurs, en janvier 2018, I'USPO syndicat des pharmaciens a réalisé un sondage
aupres des pharmaciens d’officine sur leurs attentes concernant les LGO. A la question
« Souhaitez-vous que les signalements de PV soient intégrés a votre LGO? », les

pharmaciens ont répondu qu’ils étaient tres intéressés a 55%, intéressés a 37.85% [96].

Cette question montre aussi I'intérét des pharmaciens pour la pharmacovigilance. Il

faut espérer que cette fonctionnalité sera amenée a se généraliser.

Suite a notre travail, il nous a semblé intéressant de proposer des documents pour
aider aux déclarations de pharmacovigilance dans les officines. A titre d’exemple nous
avons réalisé une procédure, une fiche aide a la déclaration « check-list » et un tableau de

suivi des effets indésirables. (Annexe 14, 15, 16)
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Une revue trimestrielle de I'Ordre des pharmaciens en septembre 2018, consacrait
un dossier sur la pharmacovigilance et communiquait sur le portail de signalement mis en

place par le ministére des Solidarités et de la Santé, facilitant les déclarations [97].

Par ailleurs, la formation pour devenir PRAQ a intégré une formation sur la
pharmacovigilance avec une présentation de la nouvelle plateforme, cela suite aux BPDO.
Les PRAQ récemment formés sont sensibilisés a la PV et pourront la développer dans leur

officine.

Cependant, la PV est peu abordée au cours des études et peu pratiquée dans
I’exercice quotidien a I'officine. Il est essentiel d’apporter aux professionnels de santé les
connaissances et les compétences nécessaires concernant le systéme de
pharmacovigilance et son fonctionnement. Cela permettrait d’augmenter les notifications
des pharmaciens d’officine aux CRPV en évitant de passer par les laboratoires. Les
formations doivent intervenir a la fois au cours du cursus initial et dans le cadre du DPC.

A Rouen le CRPV intervient désormais dans le cursus des 6° années officines.

Aprés formation des pharmaciens, on peut s’attendre a une augmentation des
notifications ; des études montrent qu’un suivi sera nécessaire pour relancer les
pharmaciens (car I'on constate une hausse du nombre de déclarations a la suite d’une

campagne de communication puis une rechute des taux un peu plus tard) [94].

Selon une étude au Canada, un systeme local de déclaration permettrait d’en

augmenter le nombre [98].

Nous avons proposé dans notre étude aux pharmaciens d’officine la création d’un
réseau régional de pharmacien d’officine vigilant a I'instar de ce qui a été créé dans les
Hauts-de-France. Un grand nombre d’entre eux s’est déclaré intéressé. Les CRPV et
I’Omedit de Normandie, en partenariat avec le centre d’addictovigilance, I’Ordre régional
et 'URPS pharmaciens et les facultés de pharmacie de Normandie souhaitent créer un
réseau sentinelle de pharmaciens vigilants normands dont les objectifs sont de renforcer
le réle des pharmaciens d’officine dans toutes les vigilances, en créant un réseau
d’échange autour des évenements indésirables et des problématiques rencontrées au
comptoir. Ce réseau permettra également de valoriser |‘expertise du pharmacien

d’officine, acteur essentiel du parcours de soin.
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Conclusion

La démarche qualité se développe de plus en plus a I'officine. Elle s’appuie sur des
référentiels, sur un systeme documentaire : procédures, modes opératoires, fiches... Elle
apporte alors une meilleure organisation du travail, une maniere de procéder commune a
I’équipe, une uniformisation des actes...afin de garantir la sécurité et I'efficacité de la
prise en charge du patient. Les outils développés par le CNOP ont facilité I'engagement
des pharmaciens dans cette démarche permettant ainsi d’évaluer le niveau de qualité au
sein de leur officine. La qualité devient indispensable pour assurer les nouvelles missions

qui lui sont confiées.

La mission de vigilance médicamenteuse est 'une des missions du pharmacien
définie par la loi Hopital Patients Santé Territoires : le pharmacien doit concourir aux
actions de veille et de protection sanitaire. Il doit assumer son role dans la
pharmacovigilance. Du fait de leur activité, les pharmaciens sont confrontés a la détection
des El, interlocuteurs privilégiés des patients, ils sont a méme de s’impliquer dans cette

démarche.

Au cours de ce travail, nous avons souhaité faire un état des lieux des connaissances
et des pratiques du pharmacien concernant la pharmacovigilance en fonction de la
situation qualité de l'officine dans laquelle il travaille. Malgré le faible taux de
participation (14%), nous avons pu voir que les pharmaciens ont des difficultés a
déclarer: incertitude quant a [I'El, manque de temps, peur de la lourdeur
administrative...lls sont une majorité a ne pas savoir ce qui doit étre déclaré. Cette étude
a montré que de nombreuses démarches qualité sont initiées dans les officines, et bien
gue celle-ci favorise la connaissance des pharmaciens sur la pharmacovigilance , les

pratiques de déclaration sont a améliorer.

La formation reste donc un élément clé pour améliorer les pratiques de PV. La
majorité des pharmaciens y est favorable. Un réseau de pharmaciens vigilants normands
est en train d’étre crée. Il devrait permettre de renforcer I'implication des pharmaciens
dans toutes les vigilances. Ce réseau, basé sur I'échange, pourra améliorer les pratiques

des pharmaciens sur le long terme.
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La notification répond a une procédure visant a assurer une sécurité optimale aux
patients, une qualité des soins. L'intégrer dans la démarche qualité grace a I'organisation

du travail permettra de pérenniser la notification des El.

Enfin un collectif qualité composé de représentants de la profession et des
étudiants, organisé sous I'égide de I'Ordre vient de rendre une feuille de route a
destination de la ministre des solidarités et de la santé sur le déploiement d’une
démarche qualité a l'officine a grande échelle avec pour objectif : 100 % des officines

engagées dans la démarche a 5 ans.
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Annexe 1 : Fiche de relevé de températures (thése Bezine Morgane)

FICHE DE RELEVE DE TEMPERATURES

Date

Température relevée

Opérateur

plu ]

21

i

13

5

5

18

9

30

31
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Annexe 2 : Fiche des appels téléphoniques aux prescripteurs
(CQAPO)

FICHE APPELS TELEPHONIQUES AUX PRESCRIPTEURS

DATE | INITIALES | NOM DU PRESCRIPTEUR NOM DU MOTIF DE L’APPEL ET
PATIENT SOLUTION PROPOSEE

REPONSE DU
PRESCRIPTEUR
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Annexe 3 : Fiche erreur de délivrance (CQAPO)

FICHE D’ERREUR DE DELIVRANCE

Date :

Le produit a-t-il é4¢ délivré au patient 7 oui O non O]

Si oui, le patient a-t-il absorbé le produit 7 oui O non O
Si oui : depuis combien de temps

Quelles sont les conséquences pour le patient :

- aucune O
- intervention médicale O
- hospitalisation )
Qui a détecté 'erveur 7
officine O tierce personne [

Comment I'erreur a-t-clle é1é détectée ?

Si l'erreur est détectée avant de 1'étre par le patient, quelle mesure immédiate a éé prise pour
I'en avertir ?

Natwre de "erreur :
- omission O
- médicamem O
7 nom du médicament déliveé -
7 nom du médicament prescrit :
= dosage O
= forme galénique O
- erreur d&e générique 0
» nom de la spécialité prescrite :
» nom du génénique délivré :
- posologie O
- durée d"administration O
- moment d"administration [J
- regle de délivrance O
- médicament non destiné au patient

Descriptif des circonstances ayant conduit 4 erreur :

[ Des mesures ont-elles éé mises en place pour que I"erreur ne se renouvelle pas ?
ovi O non O
Lesquelles ?
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Annexe 4 : Fiche de progres (document Apsara PSQ)

Qpsara
Fiche de progres

Emetteur : Date d’ouverture: N° Fiche :
Objet : :| In’sat.isfaction cIient. . ; Organis?tion, pro'c.édur.es internes
[ ] Défaillance prestataire /fournisseur || Suggestion d’amélioration
Risque : I 1. majeur 2. important 3. faible
Constat :

Solution immédiate apportée par I'émetteur :

Solution suffisante : oui[] Date:....... Non [ ]
[] Fiche interne officine [ ] Fiche transmise au groupement
Quelles sont les causes du dysfonctionnement ? (analyse des causes et hiérarchisation) <

Comment éviter que le dysfonctionnement ne se reproduise ? (recherche des solutions et hiérarchisation)

Action corrective et/ou préventive souhaitée : Délai de réalisation :

Cloture de la fiche : I'action est-elle efficace ? oui[ ] Non [_]
Date de cloture: ..............

Signature de I’émetteur (Titulaire ou Responsable qualité) :
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Annexe 5 : Fiche de fonction « pharmacien adjoint » (document PHSQ Apsara)

Fiche de fonction @
Pharmacien adjoint '

Nom du collaborateur :

Rattachement hiérarchique

Missions principales

Veiller au respect des Bonnes Pratiques de Dispensation

Assurer la dispensation des ordonnances et le conseil des médicaments

Assurer le controle effectif de la délivrance des médicaments

Garantir le respect du cadre juridique et réglementaire de la pharmacie.

Assurer une présence au comptoir compatible avec les régles éthiques

Contréler 'exécution des préparations officinales et magistrales selon les BPP et valider la
conformité (libération)

Conseiller la médication officinale

Accompagner et encadrer I'équipe dans les actes quotidiens

o Assurer le respect des régles de traitement des Alertes de retraits de lot

O 0O 0O 0 0 O

O O

Missions spécifiques (exemples)

S’impliquer dans le systéme qualité ISO 9001 — QMS Pharma en coordination avec le titulaire
Assurer la formation sur les médicaments nouveaux

Assurer le relais du titulaire dans 'encadrement des équipes

Tenir a jour le registre des stupéfiants

Dans le cadre de ses missions, respecter la confidentialité et le secret professionnel requis
concernant 'ensemble des informations et données personnelles des patients

@ O O B ‘O

Délégations (exemples)

o Délégation aux achats sur les gammes XXX
o Encadrement de I'équipe, gestion des plannings

Diplome, Compétences, Expérience nécessaires

o Dipléme de pharmacien

o Inscription a la section D

o BU .

o Adhésion au plan de formation et validation du DPC

Suppléant en cas d’absence

Date : Signature du collaborateur :

V3 - JANVIER 2018
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Annexe 7 : Liste des confusions de noms de médicaments (ANSM)

LISTE DES CONFUSIONS DE NnOMS

Ensemble des confusions déclarées depuis
mars 2005

» En gras sur fond vert, les confusions
rapportées entre le 01/10/2014 et le 0110/2016

ALFASTIN® et UN-ALFA®

CELIPROLOL et ACEBUTOLOL (confusion él\he DCl)

AMIODAROME® et AMLODIPINE CEFTRIAXONE et CEFOTAXIME (conf de DCI)
AMYCOR®™ et CLAMYCOR® CERUBIDINE ® et CERULYSE *

AMYCOR® et OMACOR® CIFLOX® et CIBLOR®

ANGELIQ® et ARKOGELULES ANGELIQUE® CIFLOX® et OFLOCET®

ANSATIPINE®™ et ASASANTINE L.P*

A

ABILIFY™ et ALIBI®
ACEBUTOLOL-AMIODARONE (confusion entre

ARGANOVA® et ORGARAN ®

ATARAX® et AGYRAX™

ATARAX® et AZANTAC®

CIPROFLOXACINE et OFLOXACINE (confusion de
bla)]

CITALOPRAM™ et CIPRALAN®
CLARADOL® et CLARADOL CAFEINE®
CLORAZEPATE DIPOTASSIQUE et CLONAZEPAM

DCI) AVANDAMET® et AVODART® CLoRAstRaIE DFO!

ACTISKENAN® et SKENANT® AZILECT® et ARICEPT® R R T

A AN RO : B CONTRAMAL® et COLTRAMYL®

BORENALINEE et NORADRENALINES (confusion entre - gRi<TOPEN® ot BRISTAMOX® COOLMETEC® et OLMETEC®

ADVAGRAF ® et PROGRAF ® C es L i A

ADVILTAB® et ADVILCAPS® CALTRATE et CALCIPRAT CORTANCYL® et COLTRAMYL® (générique)
COUMADINE® et CORTANCYL®

AIROMIR®™ et INNOVAIR®

CARTREX® et CARVEDILOL

COVERSYL®™ et CORTANCYL® FLUDROCORTISONE et HYDROCORTISONE
COVERSYL®™ et CORVASAL® (confusion entre DCI)

COZAAR® et HYZAAR® FEUlNquNE - FLORIDINE (complément
D FORTZAAR®, COZAAR® et HYZAAR®
DAFLON® et DAFALGAN™ FUMAFER® et FEMARA®

DALACINE® et DOLENIO®

DEPAKINE® et DEPAMIDE™
DEPAKINE CHRONO® et DEPAKOTE®

G

LAMOTRIGINE® et LAMISIL®
LAMOTRIGINE et LARGACTIL®
LARGACTIL® et LAROXYL®
LAROXYL® et LORAMYC®

LEVOFLOXACINE et LEVETIRACETAM {confusion
entre DCI)

LEVOTHYROX® et LEVOTONINE®

GENESERINE® et GENESERVICE® grossesse {voir
bulletin n® 27) (complément alimentaire)

LEXOMIL® et LAMISIL®
LEXOMIL® et TEXODIL®

DIAZEPAM et DIASIP® (complément alimentaire) GEyATRAN® et VERATRAN® LOGIMAX ® et LOGIFLOX®
DIMETHYL FUMARATE et FER FUMARATE GYDRELLE® et GYDRELLE PHYTO® (complément LUTENYL® et LUTERAN®

DI-HYDAN® et DITROPAN® alimentaire) 7

DUPHASTON® et DUSPATALIN® GLIBENCLAMIDE GLICLAZIDE (DCI) m |

DOBUTAMINE et DOPAMINE (confusion entre DCI) H Inl:nNIDIPINE et MEMANTINE (confusion entre
E HALDOL DECANOAS® et HALDOL® MEBEVERINE et MEMANTINE (confusion entre
EDEX ® et EPREX® Hydrochlorothiazide et Hydroxyzi D)

EPITOMAX® et ZITHROMAX® HYPERIUM® et HEPT A MYL® METHOTREXATE® et METEOXANE®

EPREX® ET METOJECT® HYPERIUM® et HYPERICUM® METHOTREXATE® et METHYLFREDNISOLONE®

ESCITALOPRAM ET ESOMEPRAZOLE (confusion
entre DCI)

ESPERAL™ et HEPSERA®

HYPNOMIDATE® et HYPNOVEL®

ISOPTO PILOCARPINE® et ISOPTO-HOMATROPINE®

MIFLASONE® et MIFLONIL®
MIOREL® et MOVICOL®
MIZOLLEN ® et MYSOLINE *®

EUCREAS® et CREON® MOCLAMINE® et MODAMIDE®
EXVIERA® et VIEKIRAX® K MODANE® et MODAMIDE®
EZETROL™ et LETROZOLE KALEORID® et Kayexalate® MONICOR® et MOVICOL®

F KETOTIFENE et KETOPROFENE MONOPROST® et MONOSEPT®

FELODIPINE et INDAPAMIDE (confusion entre DCI)
FEMIBION® (complément alimentaire) et PERMIXON®

FERINJECT® (carboxymaltose ferrique) et FER
INJECTABLE (hydroxyde ferrique-sacch )

FLIXOTIDE® et SERETIDE®

KIVEXA® et KALETRA®

MOVICOL® et MOVIPREP®

KREDEX® et ESIDREX®

MONO TILDIEM® et MONOCRIXO®

LAMICTAL® et LAMISIL®

LAMICTAL® et LARGACTIL®

MYDRIATICUM® et HYDRACUR® (complément
alimentaire) ar \\
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NEODEX® {médicament en ATU) et NODEX® adultes

NEULASTA® et NEUPOGEN®

NICORANDIL et NICARDIPINE (confusion entre
DCl)

PREDNISOME et PREDNISOLONE (confusion entre
DCl)

PRETERAX® et REPEVAX ®

PREVISCAN®™ et PERMIXON®

PREVISCAN®™ et PRESERVISION®

SEROPLEX® et SEROPRAM®

SEROPLEX® et SERESTA®

SIBELIUM® et SILETTUM®

SILODYX® et STILNOX®

SPASFON® et STABLON®

NIDREL® et NICORANDIL PROSTINE VR® et PROSTINE E2® STABLON® et STALEVO®
{ ] { ]
NIFEDIFINE et NITRENDIPINE (confusion entre DCI)  ROSTINE® et PROSTIGMINE SUFENTA® et FENTANYL
o
e T PRIMPERAN® et PRIMALAN -
L] o
NORDAZ* (générique) ot NORSET® PRITOR® et PRITORPLUS e
NOVATREX® et NOLVADEX® R TAMOXIFENE-TERBINAFINE (confusion entre
0 RECTOGESIC® et DUROGESIC® DCl)
D REI’—RESH: et RepHesh: (dispositif médical) TAVANIC® et TAZOCILLINE®
Y REMINYL® et AMAREL _ TECFIDE.RA atTELFAﬁST‘
R o e gsc?eumbs et RILMENIDINE (c entre :E::Rg Ee: TE::E;;:TO i
LITHE® et L*
OCTAREEX=etVIALEBEX REPAGLINIDE et RISPERIDONE (confusion entre  [osRex® o TOBRADEX®
OFLOCET® et ORELOX® el e
| -AN® et TRIFLUC A
OFLOXACINE et OXACILLINE RHINOFLUIMUCIL® et RHINOTROPHYL®
2 TRACUTIL® et TRACRIUM®

OLMETEC® et OMEXEL®

OXYCONTIN® et MOSCONTIN®

OXYCONTIN® et OXYNORM®

OXYCONTIN® et OXYNORMORO®

P

PARALYOC® et PROXALYOC®

PAROXETINE et FLUOXETINE {confusion entre DCI)

RIFINAH® et RIFAMPICINE

ROTARIX® et REVAXIS®

RIVOTRIL® ET RITALINE®

S

SABRIL® et SEEBRI BREEZHALER®

SALBUMOL® et SALBUTAMOL

SANDOSTATINE®™ et SOMATOSTATINE

PHOSPHOSORB® et PHOSPHONEUROS®

SANDOSTATINE L.P.* et SOMATULINE L.P.*

POLARAMINE® et POLERY®

POLYDEXA® et POLYFRA®

PRAZEPAM-LORAZEPAM (confusion entre DCI)

SEDACOLLYRE CETHEXONIUNM® et SEDACOLLYRE,
collyre®

SERETIDE® et SEREVENT®

TRAMADOL® et TRANXENE®

TRILEPTAL® et TIAPRIDAL®

TRIVASTAL® et TRIATEC®

TUSSIDAME® et TUSSISEDAL®

\

VALDOXAN® et VALSARTAN

WVALIUM® et VALINOR™

VIDEX® et VI-DE®

VOGALEME® et VOLTARENE®

VOLTARENE® et VOLTARENDOLO® _

FrL

ACtvVer Windon

w

2

WYTENS® et WYSTAMM® ZYLORIC® et ZYVOXID®
X ZINNAT® et ZECLAR®
XATRAL LP® et XATRAL® e I L
s ZOVIRAX® et ZITHROMAX®
S ZYPREXA® et ZANEXTRA®

Wo
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Annexe 8 : Fiche CERFA de I'’ANSM déclaration d’effet indésirable pour les professionnels

de santé

Imprmer i2 formisaine
3ansMm —
1S

T e — Reinitialser k2 formuiaie

i sl e e

DECLARATION D’EFFET INDESIRABLE Transmetirz
SUSCEPTIELE D'ETRE DU A UN MEDICAMENT OU
PRODUIT MENTIONNE A L'ART. R 5124150 du
Code de la Santé Publique

DECLARATION & ADRESSEI AL

Les warmabons recusiies sl dats e respec du mcrel mdical wicemstmkan o commuRudes CRPV DONT VOLSE DEPERDLY
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[ Dascription de I'sffst Indssirabls

Elen prociser ia chronodogie of M'volution des troubles cinigues ot bicloglgues sveo los dates, par exempls -
- aprs g sunenue de et ngdsiatie, ©f 0 fou plusieors) madic ament/s) onf dnd amitds (onfciser msguels)
- 5T @ ey dispantion de Meffer sorks st dy fow ces) médicamentys) (prbciner jqusic)

- =i wm o ol 'S mdaic vl oot il el ) (preciser fasousis) aver Mvoaition de Mefs inodsicabie apris rEntmaurion.

<fofndre une copks des pifces mddicales afsponibles [resoifats dexamens biooglgoes, compdes mendes dhosplalisabion e ...)

Le cas schéant, précier jes conoiors de sorienue de efet inddsiatle (condiions normales cutlisation, smewr mégdicamenfeuse, surdosage,
mésusage, abus, st lnodsiatie Ié 4 pne sxposiion professionneile).

Lec 21 Cantrac nig) x de ph dgll sont & votre dispoctiion powr towtes Info ntalres cur s méd) nt,
coc offets Indécinbles, con uillication «f con bon ucage.
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Annexe 9 : Fiche CERFA de '’ANSM déclaration d’effet indésirable par le patient

a n:}m I Imprimer le formulaire

'ubnlh ll e it i bl am

el Réinitializer le formulaire
m DECLARPLTION PAR LE PATIENT
D’EVENEMENT(S) INDESIRABLE(S) LIE(S) AUX
N 15031°D4 MEDICAMENTS OU AUX PRODUITS DE SANTE Transmetire
(L nmealios ractdlies sermc, cans b st 1 macrad mcal, dos au | ((DECSloN & adresoer ay Cenre Regkraice )
Conire rigional i pharmmecouighunce fAPY) ot d Agance nacnase e mbcurki b micicamant o ced giznce {GHRPY) donk vous dependez
prodils da aneld (e Cosfivenkmet! suy arichs 34 of 35 & 43 de i i 5t TE1 T selaitew d Cafmsique,
ave fotvecs of sus KperMis b CRPY vellore i sesue e confidentinhind des clovrmdes menD onsies sor Samr bs rumém du ddoecmrect jax 0] D

cotte ddolaration Par elisurs, e peden! desose Jon dral Secods scprks o CRPY, [ parmetlan Qe
coinaizanicn de s [odaltd des inlmatons sases e cncemanl of de coriger diksenimales donides

vensdes, incompllieg ou dgareigues
A w
. A
ayant précents rév t Déclarant [zl diftérent de  la percomna [ Médesin trattant du patient ou autr
[-mu ] [m-t ba 1 ] profacelonrel de cants, ds préférenos
oalul ayant oonctats M'éwvénament

wom | | Indésirakis

—
P

I'ri'l'.l'nl Hom I
Lermil

L-rmil I'1rll'|'||
Tasphore

Taldpons Lol
Acreune

Ao Tedpnons
Lo postal Eommune

Code powtal Commune Acreems
H F L
- = O £ i e - ad, Code postal
i e b s s e .
L e = L |m_xd Eommuns

I R Cusicwsicn
Uwim 2w Fim s rocs
Y T —— ans - [ =ar im rrobrm -1 | nimsmema-t
Anthcssdenic du patlent ] =ar = rmirm cormrt i prowsenss oo | e
Ay e S LA ] (T el el
[ zar e puis

Wode 0 atmeacn +71 7] TIn ot d=

nacals. .| utilise LD LiL Al

B TR T R RSN ik PR SO B o R Tl Ve

Evénement Indécirable

Ewval
Dum S mrvmnas [ cursan
[ narm scpsate
[ awec mecpsaten, mncusiian
DIHDI.I’I

G e rutt | |are - [ sumtnon scom stk

= wur la vie (i e trivd], impoa Bl de soflie de chel s, ...

Hutre ot demzipion de [efsi o D - D
Lititnar fs cacre chapria Priscianr
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[mmwmdalmlwﬂ Indéairabla st de son évolution

B e | fon O SLL e fowr mu apvda b repas ), Fisiuton s itary sric sur e ol oo des dvlioemants Fricise
e’ &

- i SV o Mol claebie, on oo shemiecrs] midkanant]s) o B et (ko sl

- ¥ au gt de Mbvicerant apvds amil oy ded) mddicamania) jokcer leagueis

-t 2w phosiry e ety o ik s (oot o] avic fhoklon de Ckoamend Sciareie aonks e

- ditres et ¥ meie .| ol o cours Futialion ou ond il stk ko

ok i i o Vo [riia afy o usmmes bicfogrg uea, Compten ot o Toag tale Don e .0

# POUF QUE VoI Sigraiement puissE §tne DS &n pompls, | &St INCGSpEnsanie QUE SCHT INGAUES 3 MINITLIY B RO U MECCETant SUSpEc, |3 Naturs de FEvnament Indssmoe
ains gue Mige, ie seve ef e code posial de fa personme ayant prisentd iedit ésénement.

# Wous pouvesz repi cete e e, vwous-mdme deecement ou v wne association de paBents, &£ Madresser au Cante Fégional de Fharacovigiance (CRFY) dont wous o pendes
pkographiguement.

ME - Le signsiement que vous =i ectuez A Faide de cefte che ne peut &n aucun cas s& substiuer 8§ une consuftafion mé-dcaie. En cas de doube sur les syrpidmes ressentis, ler
évolution ou simpéement pour avolr pius. dinformations, I faut en parier & woine médecin. Le signaiement n'a pas powr objedf Fobienir une néparation des conséquences e
I'sgnamant Incdésiabie, TS de COMrbusr 813 SUrvElance des rsques S AU medcaments. Pour &0 SHVOI [iUS SUF | SYSISme natonal de phaaoovigiance, consuler e 5
wawansTsanseF
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Annexe 10 : Tableaux d’'imputabilité

i
1
W,

Criteres chronologiques (C)

o
I %1

%,

Delaid” i:pparftinndel’ &venement par rapport

Administration du au début du traitement
medicament - - -
Tressuggestif | Compatible |Incompatible
Evolution aprés arrét FRéadministration du médicament
du medicament B(+)|(Ric) | R |Bi{+) | Bic) | B.(-)
Evolution suggestive
ATrEt traitement 3 améioation C3|C3|C1|C3|C2|Ca
Evolution non concluante
A&ﬂﬂmﬁmﬁnﬂﬂfﬁ C3 |C2 |C1|C3|C1|Ca
traitementsvmpomatique
Evolution non suggestive

Pas de régrassiond” un événament

Ci|C1|C1|C1

Criteres sémiologiques (S)
5
------------------------------- Il!'{_c=_§j!-l
Evocatrice durdle de
Examenclinique ou ce médicament Autres éventualités
paraclinique (et /ou facteurirés favorisant semiologiques
bien vaidé)
Examens complementaires spécifiques fiables (L)
Autre explication
non médicamenteuse
L(+) | L{o) | L) | L{+) | L@ | LB
Absente
(aprésbi &) 53 53 51 53 52 51
Possible
( non rechercheée 53 S22 51 53 51 51
ol présente]

135



Imputabilité intrinseque

O
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Annexe 11 : Questionnaire

Questionnaire Qualité et Pharmacovigilance a I'officine

1) Quel est le code postal de votre officine ?  .......cccceeeueee

2) Dans quel type d’officine exercez-vous ?
e Officine de centre-ville

e Officine de périphérie d’agglomération
e Officine de centre commercial

e Officine rurale

3) Quelle est votre fonction au sein de votre officine ?

Pharmacien titulaire Pharmacien adjoint

4) Concernant la qualité, quelle situation correspond a votre officine ?

e L'officine est certifiée
» Viaun groupement oui non
e L'officine est en cours de certification
» Viaungroupement [loui _Inon
e Une démarche qualité sans certification formelle est mise en place
e Une démarche qualité est envisagée

e Pas de démarche qualité

5) Un PRAQ (Pharmacien Responsable Assurance Qualité) est-il-nommé ?

Oui Non Prévu en 2018 [ Ne connais pas cette notion

6) Avez-vous déja consulté le site eQo (Evaluation Qualité Officine) lancé par I'ordre des pharmaciens
dans le cadre de son programme d’accompagnement qualité ?

Oui Non Ne connais pas

Dans le cadre de votre démarche qualité concernant la pharmacovigilance :

7) Avez-vous déja déclaré un évenement indésirable médicamenteux a la pharmacovigilance (PV) ?

Oui Non

» Combien de déclarations effectuez-vous par an (approximativement) ? : ................

8) Le cas échéant, comment déclarez-vous les événements indésirables médicamenteux ?

e Encontactant le centre régional de pharmacovigilance (CRPV)
» Sioui, comment ? Téléphone [ mail [ fax [ courrier [ visite

e Encontactant le laboratoire — Sioui, comment ? [ Téléphone [ mail [Ifax [|courrier [ visite

i Suite des propositions page 2 —
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e Fiche CERFA sur le site de '’ANSM e Viale Portail signalement-santé.gouv.fr

e Logiciel métier € AUE  covasamsnmsamnsnsn s anssssssivesiens

9) Quelles difficultés pouvez-vous rencontrer concernant les déclarations de PV ?

e Ne rencontre pas d’effets indésirables e Ne sais pas si le médicament est responsable

o 3 de I'effet indésirable
e Peur de la lourdeur administrative

Ne sais pas comment s’y prendre
e Manque de temps ¢ P LR

i g Ne pense pas a déclarer
e |'effet indésirable est déja connu ¢ P P

5 ; e e Aucune difficulté
e Ne sais pas que c’est une obligation

LI YU < BRSO P SRRSO UPPPRRRNY

10) Avez-vous a la pharmacie un document relatif a la déclaration des effets indésirables (formulaire
de déclaration, coordonnées du centre régional de pharmacovigilance...) ?

| Oui Non

\

» Sioui, une procédure est-elle créée ? 1 Oui ~ Non

11) La nouvelle plateforme pour déclarer les événements indésirables (signalement-santé.gouv.fr en
ligne depuis mars 2017) facilite-t-elle vos déclarations de pharmacovigilance ?

1 Oui 1 Non [ Ne connais pas

12) Informez-vous les patients sur la possibilité de déclarer eux méme les effets indésirables ?

[ Oui Non

13) Hormis les diffusions d’alertes via le Dossier Pharmaceutique ou regues par fax, avez-vous
d’autres moyens pour vous informer ?

1 Oui [TNon

» Sioui, lesquels ?

e Bulletin du CRPV de Rouen e Bulletin d’un autre CRPV : .....ccccocevveeenee
o Le moniteur des pharmacies e Le quotidien du pharmacien
e Larevue prescrire O AULIE & oeeiiiieeeeeeeiee e

14) Seriez-vous intéressé de participer a une journée de pharmacovigilance organisée par le CRPV de
Rouen ?

| Qui Non 1 suffisamment informé

15) Seriez-vous intéressé par la création d’un réseau régional de pharmacien d’officine vigilant ?

| Oui INon

2 Je vous remercie d’avoir répondu a ce questionnaire !
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Annexe 12 : Classement des groupements de pharmaciens et réseaux d'enseignes

Smart Pharma Consulting. Distribution & Economie de |'officine en France — Perspectives

2020
Nombre de

fehoraoles Nkssnces Nombre d'officines adhérentes / affiliées’ Aclia 480
Univers SEL 458
130 Népenthés Réseau Santé 340

60 Optipharm Les pharmaciens
140 Centrale des pharmaciens® associés 274
110 Evolupharm DPGS 269
40 Pharmactiv . e -
B APM 170
59 PHR Référence Cofisanté 150
40 Directiabo Forum Santé 140
88 Giphar Leader Santé 140
Pharmacorp 130
68 Alphega pharmacie AEPK 110
70 Pharm UPP ¥4 100
85 Univers Pharmacie Socopharma 97
80 PharmaVie Pharmavenir France 20
>70 Groupe Apsara’ CEIDO 86
70 Giropharm "FIH Direct ;g
75 Pharmodel Group Hoxapharm 70
. Agir Pharma* Pharmacyal 70
107 UGP Lafayette 62
74 Objectif Pharma Pharmadom 55
Autres 3745 —9 Europharmacie 45
- . Mutualpharm SRA 45
0 1000 2000 3000 4000 AGPF 30
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Annexe 13 : Brochure Cespharm : Signalement-sante-gouv.fr - Agir pour sa santé et celle

des autres
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Annexe 14 : Procédure déclaration

‘ . , Procédure n°®
Waraiaie: Déclaration d’un
effet indésirable | Version:
médicamenteux | Page:
Date :
Objectif : Réaliser une Annexe : Fiche aide a la déclaration
Redigé par : déclaration d'un effet | (check-ist)
indigdipabl ¥ Tableau de suivi des déclarations d’El
ValldEEs in esnr‘la : e au centre
régional de
pharmacovigilance

Qui ? : Toute personne déclarant un effet indésirable

Quand ? : A tout moment

Quoi ? : Tout effet indésirable suspecté : les effets indésirables graves et inattendus en priorité

Ou ?: Al'officine

Comment ? : Proposer au patient de faire la déclaration ensemble immédiatement (10-15 minutes)
1% cas : le patient a le temps :

Aller si possible avec le patient dans I’espace confidentiel, aller sur internet dans les favoris cliquer
sur Signalement-sante.gouv.fr

Suivre les instructions du site

S’assurer que la fiche patient est créée et que le numéro de téléphone est renseigné
(Demander si le patient accepte qu’on le rappelle pour des précisions)

Remercier le patient

2%™e cas : le patient n’a pas le temps : déclaration a posteriori sans le patient :

Recueillir toutes les informations utiles pour la déclaration :

Aller chercher la fiche d’aide a la déclaration « check-list » dans le classeur pharmacovigilance
Compléter la fiche avec le patient Remercier le patient

Quand le temps le permet déclarer I'effet indésirable sur le site Signalement-sante.gouv.fr a I'aide
de la fiche.

Ranger la « check-list » dans le classeur

Dans les deux cas :
Compléter le tableau de suivi des déclarations d’El dans le classeur pharmacovigilance

A la réception du courrier de réponse du CRPV, I'archiver dans le classeur pharmacovigilance et
mettre un message sur la fiche patient (logiciel ordinateur)
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-

Si doutes/difficultés pour la déclaration (remplissage...)
Contacter le CRPV de ROUEN :
Téléphone : 02 32 88 90 79 (de 9h a 18h du lundi au vendredi)

Mail : pharmacovigilance@chu-rouen.fr

Courrier : Centre Régional de Pharmacovigilance — Institut de Biologie

Clinique 2éme étage au CHU Charles Nicolle

Fax:02.32.88.90.49
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Annexe 15 : Fiche aide a la déclaration « check-list »

Fiche Aide a la déclaration « check-list »

FICHE PATIENT :
Créée
Numéro de téléphone

Nom du médecin prescripteur/ médecin traitant

MEDICAMENTS :

Historique médicamenteux complet disponible avec ordonnances disponibles [(Ctrl +O) winpharma]

Sinon : compléter ce tableau :

Médicaments pris par le patient Depuis combien de temps ?

posologie

CHRONOLOGIE :

Prendre un calendrier (disponible sur I'ordinateur) pour étre précis
Quand est-ce est survenu I'effet indésirable ? A quel moment ?
Avez- vous arrété le(s) médicament(s) ?

Si oui Quand ?

Quelle est I’évolution a I'arrét ?

Avez-vous essayé de reprendre le(s) médicament(s) ?

Si oui que s’est-il passé ?

SIGNES CLINIQUES :

Qu’avez-vous ressenti ? Description ? Comment |'effet indésirable a-t-il évolué ?
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Annexe 16 : Tableau de suivi des déclarations des effets indésirables
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RESUME

Le métier de pharmacien d’officine est en pleine évolution, de nouvelles missions lui sont
confiées. Prendre en charge de facon sécurisée le patient est une priorité. La démarche qualité
au sein des officines est aujourd’hui un enjeu majeur. L'ordre des pharmaciens les accompagne
dans cette démarche.

Des drames sanitaires ont conduit a la création de la pharmacovigilance, étape obligatoire
de tout médicament aprés sa commercialisation. Les professionnels de santé jouent un réle
fondamental dans le systéme national de pharmacovigilance. Il repose sur le signalement des
effets indésirables aux 31 Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Les pharmaciens délivrent
les médicaments, interlocuteur privilégié des patients ils détectent les effets indésirables. Le
portail de signalement mis en place par le ministére des Solidarités et de la Santé facilite les
déclarations. Cependant la sous notification reste majeure et I'implication des pharmaciens reste
faible.

Nous nous sommes intéressés aux pratiques de pharmacovigilance du pharmacien
d’officine selon le niveau d’avancement dans la démarche qualité de I'officine dans laquelle il
travaille. La démarche qualité pourrait améliorer les pratiques des pharmaciens en intégrant la
pharmacovigilance dans son organisation du travail : un moyen de pérenniser la déclaration des
effets indésirables au sein des officines. Suite a notre enquéte, il apparait que de nombreux
freins conduisent a une sous notification : manque de temps, manque de connaissances.... La
majorité des pharmaciens de Seine-Maritime et de I'Eure de notre étude travaille dans des
officines s’engageant dans une démarche qualité. Ces derniers sont plus sensibilisés a la
pharmacovigilance mais les modalités de déclaration au quotidien ne sont pas encore bien
connues. Ce travail nous permet d’identifier des axes d’amélioration possibles concernant les
connaissances et I'implication des pharmaciens pour la pharmacovigilance.

MOTS CLES : démarche qualité, pharmacien d’officine, pharmacovigilance, déclaration, effets
indésirables
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