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Liste des abréviations
AGYV : Automatic Guided Vehicles (en francais, véhicule a guidage automatique)

AMM : Autorisation de mise sur le marché

ANAP : Agence nationale d'appui a la performance

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
ASN : Autorité de sdreté nucléaire

ATIH : Agence technique de l'information sur I'nospitalisation

ATU : Autorisation temporaire d’utilisation

BCMA : Bar Coded Medication Administration

BPP : Bonnes pratiques de préparation

CAQES : Contrat d'amélioration de la qualité et de I'efficience des soins
CEC : Circulation extra corporelle

CHU : Centre hospitalier universitaire

CHUAP : Centre hospitalier universitaire d’Amiens-Picardie

CPP : Comité de protection des personnes

CSP : Code de la santé publique

DCI : Dénomination commune internationale

DG : Dispensation globale

DGOS : Direction générale de I'offre de soins

DHOS : Direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins

DIN : Dispensation individuelle nominative

DINA : Dispensation individuelle nominative automatisée

DJIN : Dispensation journaliére individuelle nominative

DLU : Date limite d’utilisation

DMI : Dispositifs médicaux implantables

D.M.S : Dispositifs médicaux stériles

DMS : Durée moyenne de séjour

DREES : Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques
DU : Dose unitaire

ECMO : Extracorporeal Membrane Oxygenation

EHPAD : Etablissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes
EIG : Effet indésirable grave

ENEIS : Enquéte nationale sur les événements indésirables graves associés aux soins
ETP : Equivalent temps plein

FIU : Formes injectables unitaires

FIFO : First In First Out


https://fr.wikipedia.org/wiki/V%C3%A9hicule_%C3%A0_guidage_automatique

FOS : Formes orales seches

FOU : Formes orales unitaires

GEF : Gestion économique et financiere

GHT : Groupement homogéne de territoire

GV : Grands volumes

HAS : Haute autorité de santé

HDJ : Hépital de jour

HS : Hors stock

IDE : Infirmier dipldmé d’Etat

IRM : Imagerie par résonnance magnétique

IT : Interruption de tache

LAP : Logiciels d’aide a la prescription

MCO : Médecine chirurgie obstétrique

MCU-PH : Maitre de conférence universitaire — praticien hospitalier
MDP : Médicaments dérivés du plasma

NCNI : Non-conformités non intentionnelles

NC : Non-conformités

NCT : Non-conformités Totales

OMEDIT : Observatoire du médicament, des dispositifs médicaux et de linnovation
thérapeutique

ORL : Oto-rhino-laryngologie

PEP : Pratique exigible prioritaire

PDA : Préparation des doses a administrer.

PH : Praticien hospitalier

PPH : Préparateur en pharmacie hospitaliére
PUI : Pharmacie a usage intérieur

PUI-PLF : Pharmacie a usage intérieur - plateforme
PV : Petits volumes

S : Stock

SFPC : Société francaise de pharmacie clinique
SLD : Soins de longue durée

SSR : Soins de suite et de réadaptation

TEP : Tomographie par emission de positrons
UF : Unité fonctionnelle

UPCO : Unité de pharmacie clinique oncologique
USMP : Unité sanitaire en milieu pénitentiaire

WMS : Warehouse Management System



Introduction

En France, la sécurisation du circuit du médicament est un objectif majeur de santé publique,

tres largement encouragé par la politique actuelle de gestion de la qualité au niveau national.

En effet, I'enquéte nationale sur les évenements indésirables graves associés aux soins
(ENEIS) diligentée par la direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des
statistiques (DREES) en 2009 a permis de relever en moyenne 6,2 effets indésirables graves
(EIG) pour 1000 jours d’hospitalisation. Les EIG évitables ont été a l'origine en 2009 de
2,6 % de I'ensemble des séjours hospitaliers. Les médicaments ont été impliqués dans 40 %
des EIG (1).

De nombreuses instances se sont emparées du sujet de la sécurisation du circuit du
médicament, notamment la haute autorité de santé (HAS) qui a intégré la prise en charge
médicamenteuse dans son manuel de -certification, avec entre autres deux criteres
concernant le management de la prise en charge médicamenteuse et le circuit du
médicament (20.a et 20.a bis) en pratique exigible prioritaire (PEP) qui ont pour but de
mettre en place une « démarche qualité concertée » afin de prévenir «la iatrogénie

médicamenteuse évitable » (2).

Cette notion d’amélioration et de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse est
également reprise dans le volet obligatoire du contrat d’amélioration de la qualité et de
I'efficience des soins (CAQES) relatif au bon usage des médicaments, des produits et des

prestations (3).

L’objectif final de la prise en charge médicamenteuse du patient est d’administrer le bon
médicament, a la bonne dose, sur la bonne voie, au bon moment, au bon patient (Régle des
5B) (4).

Pour ce travail, nous développons d’abord les aspects généraux du circuit du médicament,
d'un point de vue réglementaire et au centre hospitalier universitaire Amiens-Picardie
(CHUAP), puis nous exposons succinctement les différentes options proposées par les
fournisseurs de systémes automatisés.

Dans un deuxiéme temps, nous présentons une analyse a la fois quantitative et qualitative
du circuit du médicament au CHUAP.

Le recueil et 'analyse de I'ensemble de ces éléments doivent nous permettre de montrer
'intérét ou non de s’orienter vers I'automatisation de la dispensation des médicaments au
CHUAP.



1 Le circuit du médicament : approche générale et
perspectives

1.1 Geénéralités

Le circuit du médicament (5) en établissement de santé couvre deux aspects différents, mais

complémentaires et liés :

- le circuit « clinique », lié & la prise en charge médicamenteuse du patient, allant de la
prescription a I'administration et au suivi,
- le circuit « logistique » qui regroupe toutes les étapes de I'achat a la délivrance dans

le service de soins, jusqu’au dernier stade de I'administration au patient.

Nous détaillons dans un premier temps la Iégislation correspondant au circuit « clinique » du
médicament, puis les différents modes de délivrance qui font partie du circuit « logistique ».

Enfin, nous présentons I'organisation pharmaceutique au CHUAP.

1.1.1 Réglementation du circuit du médicament

Le circuit du médicament, pour son versant clinique, est défini par 'HAS (4) comme une

succession de 4 étapes centrées sur le patient.
Ces 4 étapes sont :

% Laprescription :

Elle est réalisée par un professionnel habilité et doit répondre a l'article R. 5132-3 du code
de la santé publique (CSP) pour sa rédaction (6).

Chaque ordonnance doit permettre d’identifier le prescripteur, le malade et d’effectuer une
dispensation et une administration efficientes et slres pour le patient. En outre, des
exigences particulieres peuvent s’appliquer a certains médicaments, en termes de
restrictions de prescription (Article R. 5121-77 du CSP (7)) ou de support de prescription
pour certains types de médicaments comme les stupéfiants (article R. 5132-5 du CSP (8) et
arrété du 12 mars 2013 (9)) et les médicaments d’exception (arrété du 26 juin 2006 (10)).

% Ladispensation:
Elle est réalisée par le pharmacien, a partir de la prescription.
L’article L. 5126-5 du Code de la Santé Publique définit les missions du pharmacien gérant
d’'une pharmacie a usage intérieur (11).
Ces missions sont d’assurer « la gestion, I'approvisionnement, la préparation, le contréle, la
détention et la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés a l'article L.
4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux stériles et, le cas échéant, des médicaments

expérimentaux tels que définis a l'article L. 5121-1-1 et d'en assurer la qualité. »


http://www.codes-et-lois.fr/code-de-la-sante-publique/article-l4211-1
http://www.codes-et-lois.fr/code-de-la-sante-publique/article-l4211-1
http://www.codes-et-lois.fr/code-de-la-sante-publique/article-l5121-1-1

De plus le pharmacien doit concourir au bon usage de ces produits, étre un acteur de
vigilance et mettre en ceuvre ou participer a des actions visant a « concourir a la qualité et a
la sécurité des traitements et des soins dans les domaines relevant de la compétence
pharmaceutique. »

L’Article R. 4235-48 du CSP (12) donne une définition de I'acte de dispensation :

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l'acte de dispensation du médicament,
associant a sa délivrance :

1° L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;

2° La préparation éventuelle des doses a administrer ;

3° La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du
médicament.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené a délivrer un médicament qui ne
requiert pas une prescription médicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au

soutien apporté au patient. »

< L’administration :
Elle peut étre réalisée par le patient lui-méme ou un membre de son entourage, un infirmier
ou un médecin.
Celle-ci se divise en 5 sous-processus (13) décrits par la direction générale de l'offre de
soins (DGOS) :

a. « Réalisation de la préparation extemporanée du médicament a partir d’une
prescription médicale ou d’un protocole thérapeutique,
Vérification des concordances entre le produit, le patient et la prescription,
Administration proprement dite du médicament,

Enregistrement de 'administration,

© a0 o

Surveillance du patient. »
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%

Le suivi et la réévaluation :
Ce suivi permet de s’assurer que le produit est bien toléré et efficace et que le patient est

observant.

Les différentes étapes sont résumeées dans la figure 1 ci-aprés :
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Figure 1 — Le macroprocessus du circuit du médicament - HAS d'aprés la société francaise
de pharmacie clinique (SFPC) — 2013 (4)

Il faut ajouter des étapes logistiques d’achat, d’approvisionnement, de transport et de

stockage qui doivent s’articuler avec ce processus afin de fournir le bon traitement au patient

(4).

1.1.2 Les difféerents modes de délivrance a I’hopital

1.1.2.1 Les médicaments « classiques »

Ce chapitre aborde la délivrance des médicaments avec autorisation de mise sur le marché
(AMM), sans statut particulier et appartenant a la liste I, Il ou non listés.

% Ladélivrance globale
C’est le mode de délivrance des médicaments le plus courant dans les établissements de
sante (14).

La dotation de médicaments dans les unités de soins est établie conjointement par le
pharmacien et le médecin responsable et réactualisée régulierement en fonction de
I'évolution des besoins (15). Le renouvellement de la dotation se fait sur commande du

service de soins.



Le traitement est prescrit par le médecin et administré par linfirmier diplémé d’Etat (IDE),

avec ou sans analyse pharmaceutique.

% Ladélivrance reglobalisée
Ce mode de distribution permet une délivrance globale des médicaments, pour un service et
une peériode donnés, avec une quantité correspondant aux besoins des patients, d’aprés les

prescriptions.

« Ladispensation individuelle nominative (DIN) non guotidienne
Les ordonnances sont validées par un pharmacien (ou un interne). La délivrance est
effectuée pour un patient donné par un préparateur en pharmacie hospitaliere (PPH) selon
un rythme défini (généralement hebdomadaire ou bimensuel). L'IDE ou le PPH assure

ensuite la préparation du pilulier journalier.

% Ladispensation individuelle nominative journaliére (DJIN)
La pharmacie prépare les piluliers journaliers, avec des doses unitaires de médicaments,
tous les jours selon les besoins du service. Ce mode de dispensation implique une validation
pharmaceutique préalable a la préparation des piluliers (16).
La dispensation individuelle nominative peut étre manuelle ou automatisée (Dispensation

individuelle nominative automatisée ou DINA).

1.1.2.2 Les médicaments a statut particulier

En raison de leurs caractéristiques pharmacologiques, leur codt, leur caractére innovant ou
le risque potentiel qu’ils peuvent engendrer, certains médicaments nécessitent une tracgabilité

particuliere lors de leur dispensation et une surveillance accrue.

Ces médicaments sont donc dispensés nominativement ou par renouvellement de dotation

avec Vvérification a posteriori de I'ordonnance.
Il s’agit des :

% Médicaments dérivés du plasma (MDP) :
Du fait du risque infectieux inhérent a leur utilisation, une tracabilité renforcée a été mise en

place permettant de savoir exactement quel lot a été administré a quel patient (17,18),

I'information devant étre conservée pendant 40 ans.

% Médicaments stupéfiants ou médicaments soumis a la réglementation des
stupéfiants :

Ces médicaments sont soumis a une réglementation stricte en termes de détention,

distribution, destruction et prescription mentionnée dans I'arrété du 12 mars 2013 (9).



Le support de prescription et le lieu de stockage sont sécurisés. Une comptabilité stricte est
exigée. Le chevauchement entre deux prescriptions est interdit sauf mention expresse du
prescripteur (article R. 5132-33 du CSP).

s Médicaments facturés en sus du groupe homogene de séjour (GHS) :
Les médicaments inscrits sur la « liste en sus » sont des médicaments dont le colt engendre

un dépassement du tarif GHS concerné par l'indication.

L’inscription sur la liste doit répondre aux conditions édictées dans le décret n° 2016-349 du
24 mars 2016 relatif a la procédure et aux conditions d'inscription des spécialités
pharmaceutiques sur la liste mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale
(29).

Ce dispositif permet un financement dérogatoire a 'AMM du médicament dans son
intégralité, sous réserve que lindication soit conforme. La vérification de cette indication est
un préalable a la dispensation. L’agence technique de linformation sur I'hospitalisation
(ATIH) (20) est chargée de recueillir les données en vue du remboursement par I'assurance
maladie (AM).

« Médicaments disposant d’une autorisation temporaire d’utilisation (ATU) (21) :
Ce sont des médicaments qui ne disposent pas d’'une AMM. lIs sont prescrits en 'absence
d’alternative appropriée sur le marché, notamment pour le traitement de maladies rares,
dans le cas ou «/lefficacité et la sécurité d’emploi sont présumées en ['état des

connaissances scientifiques ».
Sont distingués :

- les médicaments soumis a ATU dite nominative qui sont délivrés pour un patient
désigné nommément par le médecin prescripteur qui effectue une demande aupres
de I'agence nationale de sécurité du médicament (ANSM). La délivrance ne peut étre
réalisée qu'aprés accord de 'ANSM ;

- les médicaments en ATU dite de cohorte qui répondent a un protocole d’utilisation
thérapeutique et dont l'autorisation de délivrance est fournie au titulaire des droits

d’exploitation par TANSM.
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% Médicaments rétrocédables :

Ce sont des médicaments non disponibles en ville, mais dont la vente au public est autorisée
« dans l'intérét de la santé publique (22) ». lls sont inscrits sur la liste des médicaments
rétrocédables aux patients ambulatoires et sont titulaires d'une AMM et d’'un agrément aux

collectivités.



Les produits bénéficiant d’'une ATU nominative ou de cohorte, d’'une autorisation temporaire
d’importation, ainsi que les préparations magistrales ou hospitalieres peuvent également étre

rétrocédés (23).

Leur dispensation est assurée exclusivement sur une ordonnance nominative, devant
répondre a la législation en vigueur selon le type de médicament, afin de donner lieu au

remboursement par le régime obligatoire d’assurance maladie.

% Médicaments cytotoxiques :
Ces médicaments, contenant des substances dangereuses pour I'environnement et le
personnel, doivent faire I'objet de conditions particuliéres de dispensation et de préparation
qui sont mentionnées dans les bonnes pratiques de préparation (BPP) (24). Les préparations
de chimiothérapies anticancéreuses sont réalisées au sein d'unités de préparation
centralisée des cytotoxigues, qui assurent une protection de I'environnement, du personnel

et du patient en respectant des conditions de préparation aseptique.

lls sont préparés extemporanément au regard d’'une prescription nominative (préparation

magistrale) ou a I'avance, selon le principe du « Dose Banding » (préparation hospitaliére).

s Médicaments radiopharmaceutiques :
La préparation et 'administration de ces médicaments répondent a la fois aux BPP (24),
mais aussi aux principes de radioprotection édictés par 'agence de s(reté nucléaire (ASN)
(principes énonceés dans larticle L. 1333-2 du CSP (25)).

% Médicaments expérimentaux :
Ces médicaments sont utilisés dans le cadre d’essais cliniques afin d’établir certaines

données pharmacocinétiques, pharmacodynamiques ou thérapeutiques.

D'apres I'ANSM, le médicament expérimental est un «principe actif sous forme
pharmaceutique ou placebo expérimenté ou utilisé comme référence dans un essai clinique,
y compris les produits bénéficiant déja d'une autorisation de mise sur le marché, mais utilisés
ou formulés (présentation ou conditionnement) différemment de la forme autorisée, ou
utilisés pour une indication non autorisée ou en vue d'obtenir de plus amples informations

sur la forme autorisée » (26).

Leur utilisation est soumise a autorisation délivrée par 'ANSM et le comité de protection des
personnes (CPP), dans le strict respect du protocole de recherche clinique établi avant le

début de I'essai.



1.1.3 Présentation du CHU Amiens Picardie et de la pharmacie a usage
intérieur (PUI)
1.1.3.1 Le CHU Amiens Picardie

Le centre hospitalier universitaire d’Amiens Picardie est I'un des deux CHU de la région

Hauts de France.

[l est I'établissement support du groupement homogene de territoire (GHT) Somme Littoral
Sud comprenant 10 établissements (ANNEXE 1).

Quatre GHT du sud des Hauts de France lui sont associés (coordonnés par les centres
hospitaliers de Creil-Senlis, Beauvais, Saint-Quentin et Compiégne).

Actuellement, le CHUAP est réparti sur 3 sites géographiques (ANNEXE 2) :
s le site SUD qui regroupe la majeure partie des activités de médecine,
chirurgie et obstétrique (MCO) et qui comprend le batiment principal dit
« nouveau CHU » et 3 batiments pavillonnaires ;
+ le site NORD ou sont regroupés quelques services de médecine et soins de

suite et de réadaptation (SSR) ;

4

7
*

le site Saint-Victor qui comprend les services de longs séjours,

*,

établissements d’hébergement pour personne agée dépendante (EHPAD) et

soins palliatifs.

Le CHUAP comprend aussi des sites annexes, tels que l'unité sanitaire en milieu
pénitentiaire (USMP), I'institut ophtalmologique de Picardie ou le centre de prévention des

maladies transmissibles.

A terme, toutes les activités de MCO devraient étre regroupées sur le site SUD, le site

NORD sera fermé et ne resteront que les activités gériatriques a Saint-Victor.

Le CHUAP dispose de 1671 lits et places dont (27) :
s 1241 lits et places de MCO (768 en médecine, 401 en chirurgie, 72 en
obstétrique) ;
85 lits de SSR ;
190 lits de soins de longue durée (SLD) ;
140 lits ’EHPAD ;

15 places en accueil de jour thérapeutique.

0.0

X3

%

X3

%

7
'0

)

La durée moyenne de séjour (DMS) pour 2017 est de (28) :
- 5,6 jours en MCO ;
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- 27,7 jours en SSR.

Le taux d’occupation est de (28) :
< 84,1 % en MCO ;

» 86,3% en SSR;

» 89,3 % en EHPAD.

7

7

Le CHU assure une triple mission de soins, d’enseignement et de recherche.

Il dispose de 30 salles d’'opération et de plusieurs services de réanimation, de soins intensifs
et d’'une maternité de niveau 3.

C’est un centre de référence en cancérologie notamment pédiatrique.

Au niveau de la prise en charge de l'urgence, sont comptabilisés environ 85 000 passages
aux urgences par an, dont 800 urgences SOS mains.

Le CHUAP dispose d'une autorisation par l'agence de biomédecine a pratiquer des
prélevements d’organes et de tissus (moelle osseuse, rein, face, cornée).

Au niveau des équipements, le plateau technique dispose de robots de chirurgie mini-
invasive, d’équipements de circulation extra corporelle (CEC) et d’Extracorporeal Membrane
Oxygenation (ECMO), d'un plateau d’'imagerie complet comprenant des salles d’'imagerie
interventionnelle, de salles de radiologie conventionnelles, de scanners, d’imagerie par
résonnance magnétique (IRM), d’ostéodensitométres, de gamma-caméras et d’un appareil

de tomographie par émission de positrons (TEP) numérique.

1.1.3.2 Lapharmacie a usage intérieur du centre hospitalier universitaire Amiens

Picardie

Elle pratique les activités suivantes, « définies et autorisées par l‘arrété d’autorisation
d’ouverture de la PUI délivré par 'ARS (29) sous la responsabilité du pharmacien gérant :

1. Gestion, approvisionnement, contréle, détention, dispensation des meédicaments et
dispositifs médicaux stériles et autres produits pharmaceutiques.

2. Production de préparations magistrales et hospitaliéres.

3. Production de préparations de médicaments contenant des substances dangereuses pour
le personnel et I'environnement (anticancéreux).

4. Production de préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales et
préparations des médicaments expérimentaux (médicaments expérimentaux).

5. Production de médicaments radiopharmaceutiques.

6. Délivrance des aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales.

7. Vente de médicaments au public.

11



8. Sous-traitance de la réalisation de préparations magistrales et hospitalieres, de la

reconstitution de spécialités pharmaceutiques ou des contrdles. »

Le service comprend, sans tenir compte des temps patrtiels :

28 pharmaciens dont 13 praticiens hospitaliers (PH), 3 hospitalo-universitaires

(maitres de conférence universitaire — praticien hospitalier (MCU-PH)), 2 praticiens

attachés, 1 praticien contractuel, 6 assistants spécialistes ;

15 internes ;

2 cadres de santé et un cadre supérieur de santé ;

1 technicien supérieur hospitalier, logisticien ;

1 technicien supérieur hospitalier, technicien de recherche clinique ;

43 préparateurs ;

1IDE;

15 agents logistiques ;

7 agents administratifs.

La PUI du CHUAP est implantée sur 4 sites :

K/
0‘0

K/
0‘0

Le site Sud regroupe :

la plateforme logistique qui comprend la plupart des activités de la PUI
avec un secteur approvisionnement qui effectue les commandes
auprés des fournisseurs, un secteur ou est réalisé le stockage et la
distribution des produits de santé, un secteur achats et évaluation des
produits de santé, une unité de pharmacotechnie, un secteur de
gestion des essais cliniqgues, un secteur rétrocession, un secteur
vigilances et un secteur pharmacie clinique ;

I'unité de pharmacie clinique oncologigue (UPCO) assure la production
de poches et de seringues de produits cytotoxiques au sein d’une
zone de préparation a atmosphére controlée ;

la radiopharmacie effectue la préparation extemporanée de

médicaments radiopharmaceutiques ;

le site Nord: seuls les produits pour essais cliniques en cours dans les

services cliniques du site Nord y sont gérés. Un pharmacien et un interne en

pharmacie sont sur place pour assurer les missions de pharmacie clinique.

Deux PPH assurent la préparation des piluliers et la gestion des stocks de

médicaments dans plusieurs services ;

le site Saint-Victor: les médicaments y sont dispensés de maniere

nominative, par un PPH ;

12



% la maison d’arrét : un pharmacien et un PPH assurent I'approvisionnement et
la dispensation nominative (avec validation pharmaceutique des prescriptions)

pour les patients incarcérés.

La permanence des soins est assurée sur le site Sud avec la présence d'un interne en

dehors des heures d’ouverture de la PUI, sous couvert d’'un pharmacien d’astreinte.

Le terme « magasin » se rapporte aux fonctions comptables de réception, gestion et sortie
de stock qui y sont assurées et suivies financierement. Trois magasins de stockage
différents existent a la PUI :
- la pharmacie plateforme (PUI-PLF) :
o ce magasin approvisionne la totalit¢é des services du CHU en dispositifs
médicaux stériles (D.M.S) et solutés massifs ;
o elle fournit les médicaments des services de soins des sites Sud et Nord ;
o elle est le fournisseur de I'antenne Saint-Victor.
- l'antenne Saint-Victor :
o elle délivre les médicaments sous la forme d'une dispensation nominative
bimensuelle ou d’'une dotation globale a partir de son propre stock ;
- TUPCO:
o elle est autonome en termes de commandes auprés des fournisseurs, de
stockage et dapprovisionnement des unités de soins en produits

anticancéreux reconstitués au sein de l'unité.

La pharmacie plateforme gére 2925 références en stock et 7440 en hors stock dont :

- pour le stock : 2001 médicaments et 924 D.M.S (dont 1% de dispositifs médicaux
implantables ou DMI) ;
- pour le hors stock : 222 médicaments et 7218 D.M.S (dont 55% de DMI).

Elle comprend plusieurs zones de stockages :

- une zone « Grands volumes » (GV) : elle est composée d’'un rayonnage a palettes
(pour différentes hauteurs de palettes) avec des palettes entieres stockées dans les
étages et une zone de picking située au niveau du sol. Des D.M.S et des solutés
massifs y sont stockés ;

- des zones « Tours de stockage » : elles contiennent des médicaments et des D.M.S.
Les 5 tours de stockage (KARDEX®) sont réparties en deux zones :

o lazone «llot 1 » regroupe 2 tours de stockage ;
o lazone «llot 2 » regroupe 3 tours de stockage.
13



- deux automates de dispensation globale ROWA® :

Ce type d’automate est prévu pour effectuer une délivrance a la boite (comme en

officine), ce qui ne correspond pas toujours aux besoins hospitaliers. En effet, les

conditionnements hospitaliers sont souvent de taille supérieure a ceux disponibles en
ville et ne sont pas en phase avec les dotations des services de soins, qui sont étudiées
pour étre les plus faibles possibles afin d’éviter le surstockage. Cela implique la nécessité
de devoir déconditionner des plaquettes, voire des doses unitaires (DU) afin d’ajuster les
dispensations aux besoins réels des services et donc de devoir remettre en stock des
boites entamées dans les robots ROWA®. Cette activité manuelle, est trés chronophage.

- 3 chambres froides ;

- une zone « Petits volumes » (PV) : il s’agit d’'un rayonnage a palettes sur 2 niveaux,
qui permet une distribution en picking des médicaments ayant une consommation
importante ;

- une zone ATU-VP : elle est constituée de rayonnages sur étagéres qui sont utilisés
pour les médicaments en ATU, certains médicaments de rétrocession et les

préparations.

Le plan de la PUI-PLF est représenté schématiquement dans la figure 2.
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Figure 2 - Plan schématique de la plateforme logistique de la PUI du CHUAP

Les médicaments sont principalement stockés dans les 2 robots ROWA® de dispensation a
la boite (57% des références) comme nous le constatons dans la figure 3. Les médicaments
se repartissent ensuite majoritairement dans les réfrigérateurs (11 % des références). Les

stupéfiants et MDP sont rangés dans des zones spécifiques.
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Figure 3 - Répartition des médicaments par zone de stockage en nombre de références

Les demandes de médicaments et D.M.S sont préparées par plusieurs personnes, affectées
sur les différentes zones de stockage.

Une consolidation avant expédition par les autoguided vehicles (AGV) (ou par camion pour
les services extérieurs) est réalisée afin de regrouper les produits préparés par les différents

agents pour un méme service.

Le systeme d’information (SI) utilisé pour gérer le circuit des médicaments et D.M.S au CHU
est complexe, avec de nombreux logiciels utilisés engendrant un risque lié aux multiples

interfaces.

% Logiciels d’aide a la prescription (LAP)
La prescription des médicaments au CHUAP est informatisée a 100 %.
Le logiciel de prescription majoritairement utilisé est DxCare™ (qui contient également le
dossier patient informatisé).
L’analyse d’ordonnance concerne en moyenne 30 % des lignes prescrites sur DxCare™.
555 lits de MCO et 363 lits de long séjour bénéficient d’'une analyse pharmaceutique
réguliére.

Ce logiciel trace aussi 'administration.

Selon les spécialités, sont retrouvés d’autres logiciels de prescription :

e Clinisoft™ pour les réanimations adultes ;

e Logipren™ pour la réanimation néonatale ;
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o Resurgence™ pour les urgences ;
e Hemodia™ pour 'hémodialyse ;
e Venus™ pour les médicaments radiopharmaceutiques ;

e Chimio™ pour les chimiothérapies ;

% Lelogiciel de gestion économique et financiére (GEF) est Magh2™ ;

% Le Warehouse Management System (WMS) pour la gestion des stocks de la
PUI-PLF est Gildas™.

Il permet de tracer I'ensemble des flux des produits de santé et pilote les étapes de

réception, stockage, préparation et expédition.

% Logiciels de passation des demandes des services :
Les demandes de D.M.S sont passées dans le module web de Gildas™ (e-order) avec une
gestion en mode plein-vide dans les services de soins.
Les renouvellements de dotations et les demandes urgentes de médicaments sont passées

dans DxPharm™, le module pharmaceutique de DxCare™.

% Hesiode™ est utilisé pour gérer les préparations magistrales et hospitaliéres relevant
du secteur pharmacotechnie, ainsi que Venus™ et Chimio™ respectivement pour les
médicaments radiopharmaceutiques et pour les cytotoxiques. Les deux derniers

logiciels permettent également de tracer 'administration.

>

7
*

Sedistock™ est utilisé dans les blocs opératoires pour tracer les DM implantables.

*,

X3

%

Gestretrocess™ assure la dispensation en rétrocession.

X3

%

Traceline™ permet la gestion et la tracabilité des MDP.

Les liens entre ces différents logiciels sont résumés dans la figure 4.
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Figure 4 - Cartographie des Systemes d’information et d’interopérabillité



La complexité du systéme d’information nécessite une veille accrue des échanges de données par

les pharmaciens et informaticiens.

1.2 Les automates de dispensation sur le marché

Il existe différents types d’automates sur le marché qui permettent soit une distribution globale, soit

une dispensation nominative.

Les avantages et inconvénients des principaux types d’automates sont recensés dans le tableau |
(30).
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Tableau | - Avantages et inconvénients des principaux automates

Type d’automate

Distribution globale
Tours de stockage
ou automate de
collecte

Dispensation
nominative
Déconditionnement

+ automates de
controle de la
production

Dispensation
nominative
Formes liquides

Dispensation
nominative
Surconditionnement
FOS ou toutes
formes

Dispensation
nominative
Formes injectables
Armoires
automatisées

Avantages

Gain de place

Aide a la gestion des stocks
Aide au rangement

Aide a la distribution (limite le
déplacement du personnel)
Gain de place

Production rapide
Relativement simple
d’utilisation

Faible taux d’erreur
Investissement modéré

Production de gobelets
nominatifs scellés pour
médicaments en gouttes
Essentiellement en
psychiatrie

Production de doses unitaires
Production de piluliers
nominatifs

Maintien du conditionnement
primaire

Faible taux d’erreurs

Gestion des retours possible
Possibilité de charger toutes
les formes (selon modéle)
Seringues ou poches
Principalement cytotoxiques
-> sécurité

Connectée au systeme
informatique

Inconvénients

Pour les hépitaux, important travail
de déconditionnement / retour de
boites entamées

Aménagements importants
nécessaires

Formes orales séches (FOS)
uniguement

Etape préalable de
déconditionnement

Quid de la date limite d’utilisation
(DLU) des FOS déconditionnées ?
Paramétrage des cassettes de
stockage pour chaque gélule /
comprimé

Un sachet par médicament ou un
sachet par prise

Pas de gestion des retours
Contamination croisée

Stabilités a maitriser

Taille imposante

Investissement important
Technologie complexe, utilisation
plus compliquée

Stabilités a maitriser

Risque de prélever le mauvais
médicament

Pour tous ces types d’automates, I'étape de chargement manuelle est critique et nécessite une

surveillance particuliére pour ne pas engendrer d’erreur de dispensation.

Les solutions de conditionnement unitaire peuvent étre couplées a des systémes d’armoires

sécurisées et de lecteur de code-barres rendant possible la tracabilité nominative de chaque unité

dispensée au patient.
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+ Les automates de distribution globale :
lls permettent d’optimiser le stockage et la distribution par une tracabilité automatisée (numéro de
lot et date de péremption) des quantités en stock et des sorties de stock avec gestion des périmés.
Ce mode de rangement en boites pleines de médicaments n’offre pas une solution totalement
adaptée au fonctionnement hospitalier car les conditionnements secondaires comportent souvent
un nombre important d’unités qui peut conduire soit a la nécessité de déconditionner les plaquettes
soit conduire a un surstock dans les services de soins.
En revanche, ils présentent 'avantage d’optimiser le rangement en diminuant 'espace dédié aux
rayonnages.
Plusieurs fabricants se sont positionnés sur ce créneau notamment BD avec le robot ROWA®
(31), Omnicell qui commercialise le robot ROBOMAT® (32)...

Des tours de stockage telles que les KARDEX® (33), les MODULA® (34) sont également
disponibles sur le marché et permettent un gain de place important. Elles proposent un rangement
aléatoire des produits de santé. Un pilotage informatique garantit soit la sortie prioritaire des
produits rentrés en stock en premier, principe du FIFO (First In First Out), soit le produit dont la
date de péremption est la plus proche.

% Les automates de dispensation nominative de déconditionnement :
Ces automates sont nombreux sur le marché.
Il existe notamment 'automate VBM 200F® d’Omnicell (35). JVM Europe (36) propose 14 modéles
d’automates. Baxter (37) commercialise le FDS Il Proud® et BD propose le ROWA Dose® (38)...

lls présentent 'avantage de produire des doses rapidement.

L’inconvénient majeur est qu’ils nécessitent un déconditionnement pour la plupart des spécialités
préalablement a la mise en pilulier. Ce déconditionnement induit un risque d’altération de la

stabilité du principe actif et est une étape chronophage et sensible en termes de risque d’erreurs.

% Les automates de forme liquide :
La société Packinov (30) a mis au point un automate de formes liquides particulierement adapté

aux hopitaux psychiatriques qui sont de grands consommateurs de solutions buvables.

% Les automates de surconditionnement :
Les sociétés citées dans le tableau Il proposent des solutions alliant le surconditionnement et la
DIN automatisée. Nous avons rencontré les sociétés Ecodex et Sinteco qui ont fourni des
estimations du colt des automates, pour la société Swisslog les colts ont été recueillis dans la

littérature.
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Tableau Il - Les principaux fournisseurs d'automates de surconditionnement et de dispensation
automatisée sur le marché francais

Gamme

Formes séches

Toutes formes

Cadence production DU

Gestions des
comprimés fractionnés

Gestion des retours

Surface nécessaire

Production de piluliers

Niveau sonore

Codt dela maintenance
annuelle (PUHT)

CoQt par automate (k€)
Codt consommable
(PUHT)

Armoire sécurisée

ECO-DEX

Acced® (40):
préparation des doses a
administrer (PDA)

+ DINA
Aide® (41) : DINA

Oui

Oui

500 DU / heure (FOS)

Oui
Oui

Environ 80m2 selon la
solution proposée par le
fournisseur
Oui
Piluliers et sachets

111 600 €

160-270
0,0271€ / DU

Oui

Swisslog
(30)
Pillpick®

Oui

Oui

Oui

Oui

Anneaux

71 dB
50 000 €

Oui

Sinteco
(39)
Calypso ®
(production de

doses)
Pegasus®
(stockage,

préparation piluliers)

Oui (Calypso OS®)

Oui (Calypso Easy®
en semi-
automatique, ALL®
en automatique)
1000 DU / heure
(FOS et toutes
formes)

Oui

Oui

Environ 50m?2 selon
la solution proposée
par le fournisseur
Piluliers et clips

75 dB
59 000 €

61-150
0,015€ /DU

Oui

Ces automates permettent une tracgabilité a I'unité sans altérer le conditionnement primaire mais

nécessitent un investissement plus important et sont plus encombrants.

lIs sont utilisés pour délivrer des doses unitaires et pour préparer le traitement nominatif individuel

pour une période déterminée aprés validation pharmaceutique en garantissant une sécurisation de

la délivrance.
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D’autres sociétés telles que France PHARMA SYSTEMS (42) proposent des solutions de
surconditionnement et réétiquetage sans préparation automatisée des piluliers mais avec
apposition sur chaque unité d'un code datamatrix et de lidentification compléte du produit
(molécule, dosage, lot, date de péremption). lls présentent 'avantage de produire des doses
rapidement (jusqu'a 100 doses par minute) et de prendre en charge toutes les formes
pharmaceutiques. Pour assurer une tracabilité absolue, ils doivent étre couplés a une armoire
sécurisée avec lecture du code datamatrix au moment de la préparation des doses a administrer,

voire au moment de I'administration au chevet du patient.

+ Les armoires automatisées
Les armoires automatisées permettent une dispensation nominative et sécurisée des produits par

acces restreint a leur contenu grace a leur lien informatique avec le logiciel de prescription.

De plus, elles permettent une gestion optimisée des stocks avec un suivi en temps réel des
consommations par la pharmacie ce qui permet d’éviter les surstocks et de limiter les ruptures de

stock.
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2 Organisation du circuit du médicament au Centre
Hospitalier Universitaire Amiens Picardie
Afin d’avoir une vision globale du circuit du médicament au CHUAP, nous avons recueilli et
analysé différentes données et extractions. Ce recueil s’est articulé selon deux axes :
- recueil de données quantitatives (organisationnelles, de production (i.e. consommations),
de temps et de colts) pour la PUI et pour des services de soins sélectionnés ;
- recueil de données qualitatives avec un audit de contréle des piluliers pour évaluer les non-

conformités éventuelles.

La figure 5 représente les différentes étapes du recueil.

Extraction sur un Recueil de temps Recueil de temps : Recueil des données
an des . ; Analyse concernant les
- Préparation des . . .
prescriptions pour demandes pharmaceutique boites entameées et
i - our les services de le pourcentage de
les S?.N'Ces de Gestion des retours p b P g
I'étude I'eétude DU

\

A

Pour I'ensemble du CHU : Inventaire des Recueil de temps dans les
Recueil des consommations Controle des armoires des services sélectionnées :
annuelles piluliers services de Passation des commandes
Produits gérés en retour I"étude Préparation des piluliers

. Chirurgie cardiaque

Chirurgie vasculaire

& Médecine interne
-

(R

Figure 5 - Frise chronologique du recueil de données

2.1 Recueil de données quantitatives

Des données quantitatives d’activités ont été recueillies a la PUI et dans quelques services de
soins sélectionnés pour leur représentativité, dans le but d’évaluer les consommations et les

contraintes organisationnelles actuelles.
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Les extractions ont été réalisées a partir de notre logiciel financier (Magh2®) ou de notre logiciel
d’aide a la prescription (DxCare®). Les recueils de temps passé ont été obtenus a l'aide de
formulaires complétés par les personnes effectuant les différentes missions.

Les analyses ont été réalisées sur Excel®.

2.1.1 Alapharmacie

2.1.1.1 Données organisationnelles (43,44)

+ Lapharmacie plateforme
Les demandes de médicaments sont préparées par la PUI-PLF pour les services du site Sud qui
sont livrés en moyenne deux fois par semaine, a I'exception des réanimations, livrées 3 fois par
semaine, et des services peu consommateurs comme les consultations externes qui ne sont livrés

gu’une fois par semaine (Tableau llI).

Quelques services bénéficient d’'une DJIN pharmaceutique avec préparation des piluliers par un
PPH dans le service a partir d’'une dotation globale. Il s’agit de I'oto-rhino-laryngologie (ORL), de

I'ophtalmologie, de la chirurgie cardiaque.

La PUI-PLF prépare les médicaments pour les services du Nord 3 fois par semaine. La gériatrie, la
rhumatologie et le service de pathologies infectieuses sont en DJIN pharmaceutique selon les

mémes modalités qu’au Sud.

Tableau Ill - Nombre de services dont la demande de médicaments est programmée par jour

Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi Samedi

Nombre de 66 103 123 77 125 21

services

Chaque jour de la semaine, la répartition du personnel sur les différents postes liés a la

préparation des médicaments est réalisée comme présenté dans le tableau IV.
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Tableau IV - Répartition type du personnel sur les différents postes de validation et de préparation
des demandes de médicaments

Poste de travall Equivalent temps plein (ETP)

personnel / Qualification

Validation Validation des demandes de 0,5 PPH
renouvellement de dotation
Validation des demandes urgentes 1 PPH
llot 1 0,2 magasinier
Préparation sur
toutes les llot 2 0,2 magasinier
zones
PV 1 magasinier
Préparation des médicaments réfrigérés 0,2 PPH
Préparation des caisses robot ROWA 1 PPH

Pour tous les postes ou un magasinier est amené a préparer des commandes de médicaments, un

PPH effectue un double contrble des caisses avant envoi dans les services de soins.

Les services présents dans le nouveau batiment du CHU sont livrés le jour méme par les véhicules
a guidage automatique (AGV ou « tortues ») dont est équipé le CHU. Les autres services sont

livrés par des magasiniers.

En dehors des demandes globales, certains médicaments font I'objet d’'une délivrance nominative.
Il s’agit des médicaments a statut particulier définis dans le paragraphe 1.1.2.2 (dont les ATU,
médicaments « hors GHS », MDP...) et certains médicaments définis par les pharmaciens comme

nécessitant un contréle pharmaceutiqgue (notamment les antibiotiques a large spectre).

La pharmacie de Saint-Victor est réapprovisionnée une fois par semaine, le mercredi par la PUI-
PLF.

% Lapharmacie Saint-Victor
Les 8 services du site Saint-Victor bénéficient d’'une DIN bimensuelle.
Les armoires des services de Saint-Victor sont complétées a la pharmacie de Saint-Victor par un
PPH, a raison de deux armoires par jour.
Chaque service dispose de deux armoires, une armoire nominative avec des casiers par patient
comprenant leur traitement pour deux semaines et une armoire de dispensation globale pour les
traitements non dispensés nominativement.

Toutes les semaines, une des deux armoires de chaque service est renouvelée.
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Parallélement, l'unité de soins palliatifs est renouvelée de maniére hebdomadaire en mode
reglobalisé.

2.1.1.2 Données de production (16,43,44)

Le livret thérapeutique comprend 2 220 spécialités.

Au total, 9 393 987 doses unitaires (DU) ont été consommeées en 2017, d’'aprés une extraction du
logiciel MAGH2® dans un document Excel®. Ces consommations ont été réparties par type de
service et en quatre groupes que sontles formes orales séches (FOS) (comprimés non
dispersibles, gélules), les autres formes orales unitaires (FOU) (sachets, ampoules...), les formes
injectables unitaires (FIU) (flacons, seringues...), les autres formes (collyres, formes topiques...),
en excluant les solutés et les poches de nutrition qui ne seront dans tous les cas pas pris en

charge par un automate de dispensation nominative.

Les services de long séjour, SSR et dans une moindre mesure de MCO, utilisent majoritairement
des FOS alors que les services d’urgences et réanimation consomment plus de FIU comme nous
le voyons dans la figure 6.

90%
80%
70%
60%
50% M FOU

40% i FOS
30%
20%

Ll autres formes
10% |:
0% -

long séjour MCO réanimation SSR urgences

L FIU

Répartition des formes
pharmaceutiques {%)

Type de service

Figure 6 - Répartition des formes pharmaceutiques par type de séjour

Le nombre de lignes de dispensations de I'ensemble des médicaments et D.M.S est de 760 184
lignes pour 'année 2017.

Les lignes dispensées sont majoritairement issues des robots ROWA® (42 % des cas soit 321 791
mouvements).

Dans un objectif économique, les dispensations sont réalisées a la plaguette pour les

médicaments ou a l'unité pour les formes injectables.
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Cette organisation génere en conséquence la réintroduction dans le robot des boites entamées
apres chaque dispensation. Une évaluation a un instant t a montré que les robots contenaient 725
boites entamées (pour un total de 37 834 boites) ce qui représente 1,9 % des boites.

L’activité de retour des services représente 9 357 mouvements en 2017 pour 1 458 références.

Nous avons évalué sur un échantillon de 587 médicaments (sur les 725 références de FOS que
nous avons e