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Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
Agence Régionale de Santé
Assistant Technique en Pharmacie (Canada)
Anti-vitamine K
Controlled Drugs (Royaume-Uni)
Centre Hospitalier
Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens
Code de la Santé Publique
Club des Utilisateurs d’Automates en Pharmacie
Délivrance A I'Unité
Date Limite d’Utilisation
Equality Act (Royaume-Uni)

European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare
(Direction européenne de la qualité du médicament et des soins de santé)
Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
Foyer d’Accueil Médicalisé
Fonds d’Assurance Responsabilité Professionnelle
de I'Ordre des Pharmaciens du Québec (Canada)

Foyer a Double Tarification (désormais appelé FAM)

Formes orales seches
Geindividualiseerde DistributieVorm (Pays-Bas)

Infirmier diplédmé d’Etat
International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

Maison d’Accueil Spécialisée
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MCCA Multi-Compartment Compliance Aids (Royaume-Uni)

MDS Monitored Dosage System (Royaume-Uni)
MNU Médicaments Non Utilisés
NHS National Health System (Royaume-Uni)
NPA National Pharmacy Association (Royaume-Uni)
OAA Outil d’Aide a I’Administration (Canada)
Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux
OMEDIT
et de I'lnnovation Thérapeutique
oPQ Ordre des Pharmaciens du Québec (Canada)
PACA Provence-Alpes-Cote-d’Azur
PDA Préparation des Doses a Administrer
PIL Patient Information Leaflet (Royaume-Uni)
PMI Préparation de Médication Individuelle (Belgique)
PSNI Pharmaceutical Society of Northern Ireland (Royaume-Uni)
PUI Pharmacie a Usage Intérieur
RCP Résumé des Caractéristiques du Produit
RPS Royal Pharmaceutical Society (Royaume-Uni)
UNPF Union Nationale des Pharmacies de France
UPB-AVP Union Professionnelle des Pharmaciens de Bruxelles (Belgique)
URPS Union Régionale des Professionnels de Santé
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Introduction

Aujourd’hui, on compte environ 20 millions de Frangais atteints d’'une maladie
chronique. Or, une étude réalisée par IMSHealth(1), portant sur 6 pathologies chroniques et
publiée en 2012, a mis au jour que seulement 40% des patients sont observants. Cela signifie
gue dans 60% des cas, les prescriptions sont suivies a moins de 80% (en termes de temps ou
de dose). Cela pose des problemes d’effets indésirables et surtout d’efficacité, pouvant
impacter la qualité de vie du malade, provoquer des complications, mais aussi entrainer, de

fait, un surcolt pour I’Assurance Maladie (évalué a 9 milliards d’euros annuels).

Les patients les plus concernés par la non-observance sont les personnes agées,
souvent polymédiquées et pouvant présenter des troubles de la mémoire ou des difficultés
cognitives. Toutefois, d’autres types de patients sont également concernés, parmi lesquels les

personnes présentant un handicap.

C’est dans ce contexte qu’a été imaginée la Préparation des Doses a Administrer (ou
PDA). Nouvelle mission du pharmacien, elle permet de fournir au patient son traitement

préparé a I'avance, afin de favoriser sa prise médicamenteuse et d’améliorer son suivi.

Ce travail vise a définir ce qu’est la PDA, ainsi qu’a en présenter les différentes
méthodes (manuelle, automatisée...). Nous verrons ensuite les recommandations fournies par
les autorités (Agences Régionales de Santé, Académie Nationale de Pharmacie...), que nous

comparerons avec ce qui se pratique a I'étranger.

Mon expérience personnelle sera également mise en avant a travers la présentation
de la PDA a la PUI du Centre Hospitalier de Sainte-Marie. Puis nous présenterons la relation
entre pharmacies et établissements médico-sociaux a travers sa mise en place a la pharmacie

LAVOISIER pour des foyers de ’ADAPEI 63.

Enfin, les sujets épineux de la PDA seront pointés afin d’engager la discussion et peut-

étre de formuler des pistes d’améliorations pour une législation a venir.
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Partie 1. Législation

1.1.Etat des lieux sur la législation francaise

A I'heure actuelle, la PDA ne fait pas I'objet d’'une législation claire et précise. Elle est
seulement mentionnée dans I'article R4235-48 du Code de la Santé Publique(2), daté de 1995,

qui définit les différents roles du pharmacien lorsqu’il dispense un médicament :

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité I'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 conseils nécessaires au bon usage du

médicament »

Si I’'on analyse ces termes, on remarque tout de suite la présence du mot « éventuelle ».
Cette préparation n’est donc pas obligatoirement liée a chaque délivrance médicamenteuse.

Elle se présente sous la forme d’une réponse adaptée au contexte et au patient.

La « dose », en pharmacie, correspond a une quantité déterminée d’une substance, ou a
une unité de prise d’un médicament(3). Le terme de « préparation » et la préposition « a »
renvoient a une notion de prévision, d’anticipation, d’organisation pour fournir au patient ses

médicaments a prendre.

Pour expliciter le terme de PDA, assez flou, I’Académie nationale de Pharmacie a émis en
2013 un rapport et des recommandations(4). Elle la définit comme « l'action qui, aprés
validation de la prescription médicale, consiste en la préparation personnalisée des
meédicaments selon le schéma posologique du traitement prescrit, dans un conditionnement
spécifique (pilulier ou autre), nominatif et tracé. Elle permet de délivrer la quantité nécessaire
et suffisante de médicaments a un traitement pour une période déterminée, selon le schéma
posologique prescrit, sous la forme la plus intelligible et praticable pour le patient et son
entourage. »

14



Ainsi, il s’agit de préparer a I’avance, les doses médicamenteuses prescrites a un patient
sur ordonnance, de fagon nominative, souvent pour une durée d’une semaine. La PDA a donc
pour but de faciliter 'administration et donc I'observance d’un traitement, notamment si le
patient est agé ou handicapé, dépendant, ainsi que de garantir la tracabilité des médicaments

prescrits.

Dans un nouveau rapport, publié en 2021, I’Académie Nationale de Pharmacie a simplifié
sa définition de la PDA: « opération qui consiste a préparer pour un patient le nombre
d’unités d’un ou plusieurs médicaments prescrits et les regrouper dans une méme entité —
sachet individuel ou solidarisé, type « chaine de sachets, casier de pilulier, etc. — par séquence
d’administration en vue de leur utilisation par ce patient ». L’Académie met ici en avant la

notion de la préparation par instant de prise.

La PDA est a différencier de la délivrance a I'unité (DAU) évoquée a I'article 40 de la loi du
10 février 2020, relative a la lutte contre le gaspillage et a I'économie circulaire (5). Toutes
deux comprises dans I'acte de dispensation pharmaceutique, la DAU se définit toutefois
comme « |I'opération qui consiste a délivrer, pour un médicament, dans une méme entité
(sachet, flacon...) le nombre exact d’unités nécessaires pour la durée totale ou fractionnée du

traitement »(6).

1.2.L"histoire de la PDA en France : un cadre difficile a définir

Les prémices de la délivrance a I'unité s’annoncent dés 1995, quand M. Alain JUPPE, alors
Premier Ministre, évoque la « possibilité donnée aux pharmaciens de distribuer exactement
la quantité de médicaments nécessaire au traitement prescrit, afin de limiter le gaspillage et

les abus » (7).

La méme année parait I'article R5015-48 du CSP, évoquant la « préparation éventuelle des

doses a administrer »(2). Il sera abrogé en 2004 pour donner l'article 4235-48.

La commission des Affaires Sociales mandatée par le Sénat pour étudier le projet de loi de
finances de la Sécurité Sociale de 1996 émet immédiatement des réserves sur cette réforme.
Le rapporteur, Louis Boyer, évoque « probablement plus d’inconvénients que d’avantages »,

notamment concernant les col(ts, le stockage, les vignettes, le codage... (8)
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En avril 2009, Mme Roselyne BACHELOT, alors Ministre de la Santé, annoncait au salon
Pharmagora, la parution prochaine de textes de loi encadrant la PDA.(9) Un projet de
décret(10) est alors a I'étude, comme I'atteste le syndicat Synprefh, a qui ce document a été

transmis en juin 2009.

En 2011, Mme Nora BERRA, Secrétaire d’Etat chargée de la Santé, assurait dans une
interview au Quotidien du Pharmacien, que le projet de décret avait été signé, et Xavier
BERTRAND, Ministre du Travail, de I'Emploi et de la Santé, en promettait la sortie

imminente(9).

Aucun texte de loi ne sera toutefois promulgué ; et en juin 2013, I’Académie Nationale de
Pharmacie publie son rapport et ses recommandations sur la PDA. L'objectif est de sécuriser

la pratique officinale de la PDA, qui n’est toujours pas encadrée.

En 2018, la Ministre de la Santé et des Solidarités, Agnes BUZYN, évoquait a nouveau la
PDA : « Au regard de la disparité des pratiques actuelles, et afin de renforcer la prévention
de la iatrogénie médicamenteuse, je souhaite organiser de maniére plus efficiente la
préparation des doses a administrer (PDA), ou mise en pilulier chez les personnes dgées
dépendantes, qu’elles soient a leur domicile ou résidentes d’un Etablissement Hébergeant des
Personnes Agées Dépendantes (EHPAD). La préparation des doses & administrer constitue une
amélioration dans la sécurité de la dispensation des médicaments ; et un moyen efficace de

prévenir la iatrogénie médicamenteuse chez les patients dépendants. »

Actuellement, en 2021, le décret encadrant les pratiques de PDA n’a toujours pas été
publié au Journal Officiel. La crise sanitaire du coronavirus occupe les esprits et a certainement

relégué au second plan la nécessité de ce texte de loi, attendu depuis 25 ans.

1.3.Quid du déconditionnement ?

La PDA nécessite, dans la majorité des cas, le déconditionnement des médicaments,

puisque les formats de piluliers permettent rarement de conserver I'emballage d’origine.

Cependant, I'autorisation de déconditionner pour la PDA est controversée. Si aucun texte

ne 'interdit expressément, nous pouvons toutefois noter que :
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- « Le déconditionnement d’une spécialité en vue de son incorporation dans une
préparation magistrale en officine » est interdit selon I’article R 5132-8 du CSP(11).
-« le fait de commercialiser ou de distribuer [...] une spécialité pharmaceutique [...] sans
autorisation de mise sur le marché [...] est puni [...] » selon I'article 5421-2 du CSP(12).
Or, une spécialité est présentée « sous un conditionnement particulier »(13) et le
dossier d’AMM doit comporter « une ou plusieurs maquettes ou échantillons du
conditionnement extérieur et du conditionnement primaire ». Un médicament
commercialisé se définit donc aussi par son conditionnement, gage de sécurité et de

transmission de I'information au patient.

Dés lors, le déconditionnement remet en cause les termes de '’AMM, et la question de la
légalité de la PDA se pose. En 2008, la Cour d’appel de Rouen a condamné pénalement un
pharmacien pratiquant la PDA pour un EHPAD. Il était poursuivi pour « fabrication industrielle

de médicaments sans autorisation » et « vente de spécialité sans AMM »(14).

C’est toutefois une décision rare au regard de la quantité d’officines qui proposent la PDA,
soit prés de 4000 en mai 2019 selon le magazine PORPHYRE(15). Nous pouvons également
noter que cette décision date de 2008, et qu’un texte aurait pu étre formulé par le législateur
dans le but d’interdire de facon claire et formelle le déconditionnement en vue de pratiquer
la PDA, puisque celle-ci est de plus en plus répandue. Dans le projet de loi sur les Bonnes
Pratiques de la PDA, le déconditionnement et le reconditionnement sont d’ailleurs

mentionnés comme pouvant faire partie de la PDA.

Par ailleurs, ’ANSM précise, sur son site(16) que « certaines opérations ou certains

produits ne correspondent pas a des préparations :

- [.]
- L'opération de déconditionnement de spécialités pharmaceutiques en vue de leur
répartition pour une aide a I’'administration des médicaments aux patients, des lors que

leur composition et leur forme galénique ne soient pas modifiées. »

En 2014, le tribunal administratif de Bordeaux a également estimé que la pratique de la
PDA par les pharmaciens « implique seulement le changement de conditionnement du
médicament dans le respect des regles sanitaires et non son déconditionnement pour
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I'incorporer a une préparation magistrale ». Il juge également qu’il n'y a pas de nécessité de

nouvelle AMM face a un simple changement de conditionnement.(17)

1.4.La PDA, un rdle infirmier ou pharmaceutique ?

Le Code de la Santé Publique définit I'administration médicamenteuse comme une mission
qui revient aux infirmieres et infirmiers diplomés d’Etat (IDE). En effet, on trouve citée dans
I'article R4311-5(18), la mission n°4 qui est « I'aide a la prise des médicaments présentés sous

forme non injectable ».

Il est également précisé, a I'article 4311-4(19) de ce méme Code, que, « lorsque les actes
accomplis et les soins dispensés relevant de son role propre sont dispensés dans un
établissement [...] a caractére sanitaire, social ou médico-social, l'infirmier ou l'infirmiére peut,
sous sa responsabilité, les assurer avec la collaboration d'aides-soignants, d'auxiliaires de
puériculture ou d'aides médico-psychologiques qu'il encadre et dans les limites de la

gualification reconnue a ces derniers du fait de leur formation. »

Le r6le du pharmacien concerne donc principalement la dispensation du médicament, et
celui de l'infirmier I'administration véritable du médicament, ainsi que la réalisation des soins.
Mais qu’en est-il du role de I'infirmier vis-a-vis de la PDA ? Avant sa mise en place, les infirmiers
étaient seuls responsables dans la pratique courante de la préparation des piluliers, le cas

échéant, puis de leur administration.

C’est une mission, qui, si elle n’est pas clairement citée, se retrouve dans les lignes de
I’article R 4311-2 du Code de la Santé Publique : « Les soins infirmiers [...] ont pour objets [...]
de contribuer a la mise en ceuvre des traitements en participant a la surveillance clinique et a
I'application des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des protocoles

établis a I'initiative du ou des médecins prescripteurs »(20).

On la retrouve aussi par le référentiel de compétences des infirmiers, défini le 11
décembre 2008, et cité en annexe Il dans 'arrété du 31 juillet 2009 relatif au diplome d’Etat
d’infirmier. La compétence 4 consiste a « mettre en ceuvre des actions a visée diagnostique

et thérapeutique », parmi lesquelles :
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-« Préparer et mettre en ceuvre les thérapeutiques médicamenteuses [...] »

-« Organiser I'administration des médicaments selon la prescription médicale, en
veillant a I'observance et a la continuité des traitements. »

-« Mettre en ceuvre les protocoles thérapeutiques adaptés a la situation clinique d’une

personne. »

Le r6le de I'IDE est donc bien de préparer et d’organiser I'administration des médicaments,
ce qui ramene a la préparation du pilulier. Toutefois, I'IDE est également responsable de I'aide
a l'administration du médicament, une notion qui n’est pas comprise dans la PDA

pharmaceutique.

On peut noter ici une récurrence du terme de « préparation ». En effet, le pharmacien est
responsable de la « préparation éventuelle des doses a administrer », tandis que I'IDE a pour
mission de « préparer et mettre en ceuvre les thérapeutiques médicamenteuses ». Le role de
chacune des parties n’est pas clairement défini, et cette préparation du pilulier peut donc

échoir a I'une ou 'autre des deux professions.

De fait, la question de la PDA a soulevé des débats, notamment chez les IDE. En effet,
certains estiment que la PDA est une fagon, pour les pharmaciens, de récupérer une partie de
I’exercice infirmier. A I'inverse, parmi les pharmaciens, des syndicats ont déclaré illégale la

préparation des piluliers par les infirmiers(21).

En I'absence de législation, ces tensions ont connu un regain lors de |'autorisation de la
vaccination antigrippale par les pharmaciens d’officine. Rappelons toutefois que la majorité
de la PDA pratiquée en officine vise des structures de type EHPAD ou établissement médico-
social, et non le patient a domicile, au contraire de la plupart des préparations des

thérapeutiques proposée par I'IDE.

L’administration du médicament reste cependant un réle infirmier, et le pharmacien a
donc tout intérét a collaborer avec les IDE pour la garantie de la sécurité et de I'observance

du patient.
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Partie 2. Les différentes formes de PDA

2.1.La PDA de FOS avec déconditionnement

2.1.1. La PDA manuelle

Cest la forme la plus classique de préparation des médicaments avant leur
administration. Les piluliers hebdomadaires sont d’utilisation trés courante a domicile, qu’ils

soient remplis par le patient, un aidant ou un infirmier.

2.1.1.1. Lesformes journalieres

Les formes journaliéres, avec 4 ou 5 cases (matin, midi, soir, nuit et parfois si besoin)
sont rarement utilisées dans la PDA. En effet, elles ne permettent que la préparation pour une
seule journée par pilulier, ce qui pose des problemes de logistique et de temps pour les
officinaux. Ces formes sont majoritairement utilisées par les patients autonomes et sont

pratiques en cas de déplacement sur la journée.

| ANABOX"

- nwit
matin midi

i,
besoin

0T

Figure 1 : Pilulier journalier ANABOX®

Figure 2 : Piluliers DAILY de PILBOX®

Ce format journalier est tres utilisé a I’hdpital, ou les piluliers journaliers sont intégrés
aux chariots de soin des infirmiers. Ces modeles moins résistants ne sont, bien sir, pas
destinés a voyager. lls peuvent donc étre adaptés a la Préparation des Doses a Administrer au

sein des établissements (hopitaux, EHPAD...).

Selon leur taille, ces modeéles peuvent contenir des médicaments encore sous blister.

Cela évite a la fois le déconditionnement par la pharmacie, le mélange des différentes
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spécialités dans une méme case, et cela permet aussi de conserver les données imprimées sur

le blister comme le numéro de lot et la date de péremption.

Figure 3 : Pilulier PRATICIMA®

Ces piluliers présentent I'avantage d’étre petits et pratiques, surtout pour ceux qui
souhaitent emporter leurs médicaments pour un déplacement court. A I’hopital, leur format
est prévu pour s’intégrer dans un plateau qui en contient huit en général, et qui est inséré

dans le chariot de soin. lls sont également réutilisables.

Toutefois, il s’agit d’'une forme journaliére, donc il faut préparer les traitements tous

les jours, ou alors en avoir plusieurs pour stocker quelques jours.

2.1.1.2. Les piluliers hebdomadaires

Ces piluliers en forme de carnets ou de petites boites sont organisés pour 7 jours, avec

une ou plusieurs cases pour les différentes prises quotidiennes.

&
Figure 4 : Pilulier TEMPO de PillBox

Figure 5 : Pilulier LIBERTY de PillBox

21



Figure 6 : Pilulier hebdomadaire ANABOX® (35 cases)

Comme pour les piluliers journaliers, ils sont plutot utilisés par les patients autonomes,
ou par les infirmiers a domicile, car ils ne sont pas vraiment destinés a une PDA importante.

Les plus gros piluliers semainiers peuvent contenir les médicaments dans leur blister d’origine.

Ce type de pilulier a plusieurs avantages :

- Consommables réutilisables (faible colt économique et environnemental)
- L'utilisation de spécialités encore dans leur conditionnement primaire est une garantie
de sécurité pour plusieurs raisons :
o L'identification des médicaments
o La présence de la date de péremption
o Pas de dégradation de la forme médicamenteuse (délitement)
o Pas de probleme d’interactions au niveau galénique

- Facile a transporter (format adapté au voyage)

Toutefois, on note aussi plusieurs inconvénients :

Risque d’erreur humaine (comme tous les piluliers préparés manuellement sans
assistance)

- Méthode de préparation chronophage

- Format pouvant étre assez encombrant

- Déblistérisation parfois nécessaire selon la taille du pilulier

22



- Toutes les spécialités n’existent pas sous forme détachable, et donc ne peuvent pas
étre découpées car on perdrait alors I'identité du médicament, ainsi que son numéro

de lot et sa date de péremption

2.1.1.3. Les cartes blistérisées

Ce systeme ressemble aux piluliers semainiers, avec des prises différenciées par heure
et jour. Elles sont toutefois a usage unique, avec un support doté de cases, sur lequel est collée

une étiquette d’identification.

Leur présentation peut se faire sous forme de classeur ou a I'aide d’un support mural.

Figure 7 : Exemple de support de cartes blistérisées.

Dans les deux cas, ce sont des solutions standardisées, adaptées a une PDA officinale
de petite ampleur, notamment quand les cartes blistérisées sont remplies a I'aide d’un logiciel

dédié (voir partie 2.1.2 en page 24).

Le principal avantage de la carte blistérisée est I’hygieéne, puisque ce sont les consommables
ne sont pas réutilisés. A l'inverse, cela entraine un surco(t économique et environnemental.

Leur format accrochable sur un support mural peut aussi étre utile en institution.
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2.1.1.4. Les piluliers intelligents

On trouve aujourd’hui des piluliers dits « intelligents ». lls sont de forme classique, journaliers,
hebdomadaires ou sous forme de cartes blistérisées, mais présentent quelques

fonctionnalités supplémentaires pour améliorer I'observance des patients :

e Des rappels automatiques sur le téléphone a I’heure de prise prévue
e Une distribution médicamenteuse

e Une alerte destinée au médecin ou aux proches si le médicament n’a pas été pris

\
\{

Figure 8 : Pilulier intelligent MEMOBOX 7 DAYS de Tinylogics (22)

Egalement destinés a un usage familial, ces piluliers sont toutefois plus colteux que leurs

homologues non connectés. lls sont encore rares.

2.1.2. Les méthodes assistées par ordinateur (ou semi-automatisées)

Ce sont notamment les systémes OREUS® et MEDICAL DISPENSER de MDose®. La production
est manuelle assistée par informatique. Les systemes de base ressemblent aux cartes

blistérisées.
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2.1.2.1. Le systeme OREUS®

Ce systeme est composé :

- Du support semainier en plastique

- Des planches d’étiquettes pour I'identification du patient

- D’un logiciel informatique

- D’un support avec écran horizontal, adapté a la taille du pilulier, doté d’une lampe et

d’une caméra

Lors de la préparation, le support plastique du pilulier est déposé sur I’écran de la table de
travail. Le logiciel informatique réclame les spécialités a inclure dans le pilulier. L'opérateur
scanne la bofte de médicament; I'ordinateur lui présente I'aspect des comprimés et, sur

I’écran horizontal, I'emplacement du pilulier ou ils sont attendus.

A
[}

N

-

Figure 9 : Systeme OREUS

Lorsque le préparateur a fini de remplir le pilulier, une photo est prise par la caméra, pour une
vérification ultérieure. Le pilulier peut alors étre fermé avec une planche d’étiquettes
rappelant I'identité du patient (parfois avec la photo), les médicaments pour chaque prise, et

ceux en « si besoin ».

Le logiciel qui accompagne le pilulier permet donc de faciliter la préparation de celui-ci, en

indiguant les emplacements des médicaments. Il améliore aussi la tracabilité par rapport aux
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solutions hebdomadaires classiques, grace a l'identification des médicaments par le

datamatrix, et grace a I'étiquetage du pilulier
Il existe plusieurs formats de piluliers OREUS :

- Les cartes blistérisées a huit alvéoles par prise, en quatre prises par jour (Multi®)

- Leformat asix alvéoles pour une prise par jour (Flexi®), dont les séparations se retirent
en méme que I'étiquette pour que le patient puisse prendre tous ses comprimés en
une fois

- Le format en une case par prise, pour quatre prises par jour (Mono®)

Figure 10 : Exemple de pilulier Multi® de OREUS.

- \
ONO =
Figure 11 : Exemple de pilulier Mono® de OREUS.

Figure 12 : Exemple de pilulier Flexi® de OREUS.

Leur organisation est prévue pour que les personnes qui les utilisent puissent découper
les lignes des jours passés afin de diminuer I’encombrement du pilulier. Par exemple, si le
pilulier est fait du vendredi au vendredi, et que nous sommes lundi, les trois lignes du bas,
correspondant respectivement au vendredi, samedi, et dimanche, déja utilisées, peuvent étre

détachées.
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2.1.2.2. L'application SIAPDA de Medissimo® et les piluliers MEDIPAC

Le groupe Medissimo® propose également un systeme de piluliers dont la production

peut étre manuelle simple ou assistée par informatique a I'aide de I'application SIADPA.

Il existe plusieurs formats de piluliers, allant du simple format journalier (OneDay®), a
la carte blistérisée hebdomadaire plus classique de 28 cases, qui prend la forme d’un livre
grace a un rabat (Medipac®). Ce modele est développé sous une forme plus imposante qui
permet de conserver le conditionnement d’origine des médicaments (Medipac Plus®). Enfin,
le dernier format se présente sous forme de boitier (Medipac Box®). Il permet de séparer les

différents jours et horaires de prise, ce qui peut étre plus pratique pour voyager par exemple.

MEDIPAC

MEDIPAC PLUS

Figure 13 : Exemples de piluliers proposés par Medissimo.
Ces différents formats de piluliers sont disponibles a I’achat sur le site internet de Medissimo.
Le patient peut donc lui-méme acheter ses consommables et les apporter a la pharmacie pour
que celle-ci prépare son traitement, mais la pharmacie peut aussi fournir les consommables

sans passer par I'achat sur internet.
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L'application facultative destinée au pharmacien, SIAPDA, est également payante, a
hauteur de 2,39 € par patient et par mois (dans la limite de 399 €)(23). Selon les données

fournies par I'entreprise, 1600 officines frangaises utilisent leurs produits.

2.1.2.3. Avantages et inconvénients des systemes semi-automatisés

Les systemes semi-automatisés présentent plusieurs points forts :

- L'utilisation de matériel a usage unique permet de limiter les risques de contamination

- Un nombre d’erreurs limité grace aux aides logicielles et a la vérification post-
préparation a I'aide de la photographie du pilulier terminé

- Une meilleure tracabilité (numéro de lot, date de péremption...)

- L’étiquetage du pilulier peut comporter la photo du patient, facilitant I'ladministration
par le personnel intérimaire par exemple

- Lerappel du contenu de chaque prise et des « si besoin » permettant d’éviter les oublis

- Le prix, plus abordable que pour les automates

Les inconvénients sont globalement les mémes que ceux des cartes blistérisées :

- Le déconditionnement/reconditionnement

- L’absence d’alvéoles pour les prises intermédiaires (uniquement matin, midi, soir, nuit)

- Le colt élevé des blisters et étiquettes (consommables), ainsi que du logiciel et du
support informatique

- Le co(t environnemental des blisters a usage unique

- La complexité pour les renouvellements d’ordonnance, a surveiller 8 jours a I’avance

- La gestion de l'urgence et des autres formes (avec des spécialités a rajouter lors de
I’'administration) et des arréts et changements de traitement (il faut alors jeter le
pilulier qui ne peut plus étre utilisé a Cyclamed®)

- L'encombrement (format carte blistérisée)

- Le temps, car la méthode manuelle reste chronophage
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2.1.3. La PDA automatisée

Les automates de reconditionnement de formes orales seches sont apparus autour des
années 1990(24). lls sont de plus en plus nombreux sur le marché, mais le fonctionnement de
base des différents modeéles reste le méme. Il sera explicité a travers I'exemple de 'automate

de la PUI de Sainte-Marie, a Clermont-Ferrand.

2.1.3.1. Les modeles destinés a une production importante

Ces automates se présentent sous la forme de grandes armoires, souvent assez
volumineuses. Elles sont composées d’un certain nombre de « cassettes » (canisters en
anglais). Les médicaments sont déconditionnés puis rangés dans ces cassettes, chacune

renfermant une spécialité.

=

Figure 14 : exemple d'automate producteur de sachets (modéle JV-100BX de HD-Medi)(25)
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Permettant une production bien plus rapide que le remplissage manuel des piluliers,
ils présentent toutefois deux inconvénients majeurs pour les officines : leur encombrement et
leur prix. Ainsi, selon I’ARS d’lle-de-France(26), ces automates peuvent colter entre 100 000
et 200 000 euros. La taille et le colit de ces modeles font qu’ils sont principalement utilisés par
les pharmacies a usage intérieur (PUI) des hopitaux. Toutefois, certaines pharmacies d’officine
qui pratiqguent une PDA importante, pour plusieurs établissements par exemple, peuvent en
étre dotées également. Seules 450 a 500 officines francaises seraient équipées d’automates,

dans le cadre d’une PDA contractuelle avec un ou plusieurs EHPAD.(6)

v )

Figure 15 : Exemple d'automate producteur de sachets

(Robotik AP-405 de ROBOTIK TECHNOLOGY)(27)
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La majorité de ces automates produisent des traitements qui se présentent sous forme
de sachets. Les sachets peuvent étre mono- ou multi-dose, ce qui signifie qu’ils peuvent

contenir une ou plusieurs spécialités correspondant a une méme prise horaire.

Nom patient

Figure 16 : Exemple de sachet produit par un automate (28)

Figure 17 : Exemple de production sous forme de rouleaux de sachets.(29)

A l'inverse, certains modeles d’automates, comme celui présenté en Figure 18,
présentent les comprimés directement sous blister de type pilulier semainier. Dans les deux

cas, les consommables ne sont pas réutilisables.
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Figure 18 : Exemple d'automate et sa production sous forme de pilulier alvéolé

(BlisterPack de ROBOTIK TECHNOLOGY)(30)

2.1.3.2. Les modeles destinés a une production moins importante

Les modeles d’automates destinés a la PDA sont majoritairement volumineux, car le
but est la production « massive » pour des structures comme les hopitaux ou les plus gros
EHPAD. llIs sont donc assez encombrants, notamment pour des officines dont la patientele

concernée est moins nombreuse (patients habituels ou structures d’accueil plus petites).

Des solutions se développent donc pour combler ce vide entre PDA manuelle assistée
et automates grands modéles. Egalement assistés par un logiciel, ces petits automates sont
plus pratiques et plus accessibles financierement pour les pharmacies d’officine dont le

nombre de patients est intermédiaire aux solutions présentées précédemment.

32



2.1.3.2.1.  Modele Celia par MDose®

Ce modele de forme carré comporte vingt-quatre chargeurs, c’est-a-dire vingt-quatre

flacons renfermant les différentes spécialités utilisables pour la production.

Figure 19 : Chargeurs de I'automate CELIA de MDOSE®
Cet automate fonctionne sur le méme principe de cassettes que les gros modeles, mais
sa taille (80x52x44 cm) le rend plus adapté a un plus faible nombre de patients, et donc a de

plus petites structures comme les officines de quartier(31).

Figure 20 : Automate CELIA et le logiciel associé OCelium R1 par Mdose(32)

L’automate s’occupe de la production a partir des spécialités stockées dans les cassettes.
Une fois le remplissage automatisé terminé, I'écran affiche la liste des médicaments non

préparés, qu’il distingue en trois catégories :
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- Les hors pilulier (antalgiques par exemple)

- Les médicaments a remplissage semi-automatique (introduits dans une petite trappe
dans I'automate)

- Les médicaments a remplissage manuel (devant étre positionnés a la main dans le

pilulier)

Remplissage semi-automatique :
Pour les fractionnés ou & falble

rotation

1
]

:

MARGUERIE Hélbne
Trgkeresd du \TO8 2018wy 22 3 2000

BETAHISTINE EG 8
mg

Figure 22 : Capture d'écran du logiciel OCelium indiquant ol placer les médicaments pour le
remplissage manuel du pilulier.(33)
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2.1.3.2.2. Le systeme MEDICAL DISPENSER®

Ce systéme utilise un petit automate a chargement manuel, et s"accompagne d’un logiciel.

.
&

S
&
S
=
v

Figure 23 : Solution Medical Dispenser avec son automate (MIDOSE®)

Une fois les ordonnances retranscrites dans le logiciel, il faut introduire le support du
pilulier, dans ce cas-ci de forme circulaire, dans la machine. La, I'automate réclame que
I'opérateur scanne les différents traitements prescrits. Tous les comprimés d’'une méme
spécialité médicamenteuse sont alors introduits dans I'automate au niveau de I'entonnoir
blanc situé au-dessus de I’écran. La machine détecte le nombre de comprimé déposé dans cet
entonnoir. Une fois tous les comprimés déposés, le support tourne alors pour placer les

médicaments dans les alvéoles correspondantes. On peut ensuite changer de spécialité.

Ce systéme semainier présente vingt-huit cases, chacune différenciée par un symbole
en référence au moment de la prise, et une couleur associée a un jour. Il est donc multi-

alvéolé, avec plusieurs comprimés différents dans une méme case.
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2.1.3.2.3. Lesrobots de petite taille de ROBOTIK TECHNOLOGY®

La marque ROBOTIK TECHNOLOGY propose, en plus de ceux vus précédemment, des
automates dédiés a I'officine, dont la taille varie selon la production envisagée. Ce sont des
modeles plus volumineux que le CELIA® (Figure 20) ou le MEDICAL DISPENSER® (Figure 23),
mais plus petits que les gros automates (figures 13, 14 et 16). lls mesurent environ un metre
de largeur, un métre de profondeur (pouvant aller jusqu’a un meétre cinquante) et deux metres

de hauteur environ.

Ainsi, le modéle Mini-FSP ne mesure qu’un metre quinze de hauteur pour quatre-vingt-
quatre cm de largeur et seulement cing cm de profondeur. Le modele SAP-88 est plus haut
(deux metres environ), plus large (1m20) et plus profond (36 cm), mais il reste plus petit que
les automates de grande envergure vus précédemment. Ces modeles sont destinés a une

production intermédiaire de 50 a 130 lits(34).

" s omomon m W om oM omom
L e D e L e e OO W W

T T T T T T T T T T T T T

\
U BN BB BN BN BB R BB R R

e e e e e T e s B n ot an et ot e L et e ]
|
i'l m . = mom
T

e e e e e T e L Tl

" m 8D e E @@ mEmm W E W W
TR TRt e T e e L e e D e D L e e L L L

Figure 24 : Automate Mini-FSP de Robotik

technology.(26)
Figure 25 : Automate SAP-88 de Robotik

Technology
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2.2.Les autres types de PDA

2.2.1. La PDA pour formes orales liquides

Cette pratique de la PDA est trés rare en France. Cela s’explique a la fois par un nombre
plus faible de spécialités présentées sous forme buvable, mais aussi par le caractére plus
complexe de la gestion des formes liquides (machinerie, entretien et consommables de

conditionnement individuel), qui entraine un codt plus élevé que pour les formes séches.

La PDA pour formes liquides est principalement utilisée en psychiatrie pour la praticité
des formes liquides dans cette spécialité. On peut toutefois noter qu’elle présente un intérét

pour les personnes agées ou handicapées ayant du mal a déglutir et a avaler les comprimés.

Puisque ces automates sont peu communs, nous avons choisi de présenter I'exemple
du Centre Psychothérapique de Nancy, qui s’est doté d’un robot a la fin de I'année 2012, pour

un co(t de 170 000 €(35).

Figure 26 : Automate pour formes orales liquides de la marque Packinov (35)
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Les flacons, enclenchés sur I'automate, délivrent une petite quantité déterminée de
liquide, qui peut étre diluée si besoin avec de I'eau stérile. La dose ainsi obtenue est déposée
ensuite dans un contenant de type gobelet en plastique, sur lequel sont imprimées toutes les

informations nécessaires a I'identification du patient et de son traitement.

Figure 27 : Exemple de gobelet de plastique produit par l'automate pour les formes orales

liquides du centre psychothérapique de Nancy(35)

2.2.2. Préparation de doses unitaires injectables

Il est a noter que des automates existent également pour la préparation de doses
unitaires injectables. Comme les automates pour formes orales liquides, ils sont rares en
France. lls sont surtout utilisés dans les PUl pour les préparations cytotoxiques(24).

N’intéressant pas vraiment |'officine, ils ne seront pas détaillés ici.

2.2.3. Les automates de surconditionnement

Pour préserver la galénique et garantir la conservation des médicaments, des
automates de surconditionnement ont été développés a partir des années 2000. lls découpent
puis suremballent les blisters. Les médicaments conservent donc leur emballage primaire

d’origine. Cela permet de garantir la stabilité de la forme galénique jusqu’a la date d’expiration
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indiquée par le fabricant puisque le comprimé reste dans son blister. Les spécialités sont
suremballées dans des sachets (Figure 29) ou un format de type carte (Figure 28), assemblés

respectivement en rouleau ou autour d’un anneau-patient.

lbuprofen
B W

600 mg
Lot: ZCBT6

Figure 28 : Exemple de format "carte" produit par le robot Therapick® de Swisslog Healthcare®.(36)

Figure 29 : Exemple de sachet de surconditionnement.(37)

Ces machines permettent d’inclure a la PDA les formes qui ne se conservent pas quand
elles sont déconditionnées, comme les comprimés orodispersibles par exemple (exemple du
Spasfon Lyoc® ci-dessus). Certains modéles peuvent méme mettre en sachet toutes les formes

galéniques conditionnées en doses unitaires (comme les ampoules buvables par exemple).
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Figure 30 : Fonctionnement de I'automate de surconditionnement Therapick® de Swisslog

Healthcare®.(36)

L'avantage majeur de ces automates est le principe du surconditionnement. Le

conditionnement primaire étant conservé, la tragabilité du médicament est assurée, et il n'y
a pas besoin de se poser la question de la durabilité, puisque le comprimé n’est pas

déconditionné, et que la DLU fixée par le fabricant s’applique toujours. Cela permet une
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meilleure gestion des spécialités, évite le déconditionnement préalable et limite donc le

gaspillage.

Ces automates sont utiles en cas de production importante (300-400 lits pour
I'automate ACCED par exemple), ce qui explique pourquoi elles sont plutot destinées a un
usage hospitalier. Ils contribuent aussi a réduire le taux d’erreur. L’hdpital européen de
Marseille, qui s’est doté en 2013 d’une machine ACCED® de la marque Eco-Dex® (désormais
Deenova®), note par ailleurs que, parmi les erreurs relevées, il n’y a aucune erreur qualitative,

mais seulement des erreurs quantitatives(37).

Les surconditionneuses permettent également d’améliorer I'identitovigilance, c’est-a-
dire « 'ensemble des mesures mises en ceuvre pour fiabiliser I'identification de I'usager »(38),
avec une tragabilité améliorée, et la possibilité de retours. Enfin, la PUI marseillaise met en

avant le gain de temps pour les IDE.

Toutefois, les automates de surconditionnement présentent aussi des inconvénients
notables. Tout d’abord, ce sont des machines trés volumineuses : I'automate Therapick®
(Swisslog Healthcare®) occupe 10 m? au sol, alors que les modeles Calypso® de la marque
Sinteco® mesurent entre 2 et 3 metres de longueur pour 1 a 2 métre(s) de largeur, sur environ

2 metres de hauteur.(36,39)

En plus d’étre volumineux, ces automates sont également colteux: de plusieurs
centaines de milliers a environ un million d’euros. Il faut ajouter a cela le contrat de
maintenance, ainsi que les colts des consommables, calculés a 15000 € par an(37). En
comparaison, un automate de déconditionnement colite autour de 100 000 a 150 000 €, et

un automate pour formes orales liquides environ 200 000 €(24).

De plus, les automates de surconditionnement ne sont souvent pas en mesure de
découper tous les types de blister existants. Les formes vracs ne peuvent également pas étre

surconditionnées puisqu’elles ne sont pas conditionnées sous forme individuelle.
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Figure 31 : Automate de surconditionnement ACCED® de la marque Deenova ®(40)

L'hopital européen de Marseille note également des améliorations a apporter
concernant l'interface, ainsi que des soucis réguliers de maintenance, nécessitant des appels

au service concerné de I'entreprise, voire méme parfois I'intervention d’un technicien.

Comme toutes les méthodes nécessitant un emballage a usage unique, les automates
de surconditionnement utilisent des consommables en grande quantité, augmentant le colt

écologique de cette méthode.

Les surconditionneuses sont des machines destinées a de grandes productions (au-dela de
300 lits). En raison de leurs capacités, de leur volume et de leur co(t, elles ne sont pas vraiment

destinées a I'officine, mais plutot aux PUI.
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Partie 3. La PDA en officine

3.1. Marche a suivre selon les guides et les recommandations

Pour compenser le manque de clarté législative sur le sujet de la PDA, certains guides et

recommandations ont été publiés :

Les recommandations de I’Académie Nationale de Pharmacie, en 2013(4) et 2021(6)

- Les recommandations sur |'automatisation, par le Club des Utilisateurs d’Automates,
en 2015(41), mises a jour en 2021(42)

- Le guide de la mise en ceuvre de la relation EHPAD-pharmacien dans le cadre de la
PDA, par I’ARS des Pays de la Loire, en 2016(43)

- Leguide de mise en ceuvre de la PDA pour les EHPAD et établissements médico-sociaux
par I’ARS de la région PACA, en 2017(44)

- Des fiches pratiques, par I’ARS de la région PACA, en 2018(45)

Ces guides sont — comme leur nom l'indique — des recommandations, qui n’ont donc pas
vocation a étre opposables. Leur seul objectif est de proposer une aide pour garantir une mise

en ceuvre optimale et sécurisée de la PDA.

3.1.1. Convention avec I’établissement

Il existe en France 6 900 EHPAD, dont 5 100 seraient fournis en médicaments par 3 500
pharmacies. Parmi celles-ci, 2 500 (soit environ 71%) pratiqueraient la PDA. A l'inverse, un
millier d’établissements effectueraient uniquement la PDA manuellement grace aux

infirmiers.(6)

Avant que la PDA puisse étre mise en place dans une officine pour un établissement a
visée médico-sociale, une convention doit étre signée entre les deux parties, selon I'article L
5126-6-1 du Code de la Santé Publique(46) : « Les établissements [...] qui ne disposent pas de

pharmacies a usage intérieur [...] concluent, avec un ou plusieurs pharmaciens titulaires
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d’officine, une ou des conventions relatives a la fourniture en médicaments des personnes

hébergées en leur sein. »

Cette convention a pour objectif de préciser les conditions de la préparation éventuelle
et de la dispensation des médicaments pour garantir la sécurité des patients. Elle peut
également mentionner les modalités de réaction face a des urgences, comme le retrait de lots
d’'un médicament, un changement de traitement, les médicaments disponibles a I’'EHPAD pour

les cas d’urgence...

La Convention doit désigner un pharmacien référent, dont les roles sont définis ci-
aprés (voir 3.1.2). Cette convention sera ensuite transmise par |'établissement a I’Agence
Régionale de Santé (ARS) concernée, et au Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens

(CROP) par le pharmacien référent.(43) Un exemple de convention est proposé en annexe I.

L’établissement peut travailler avec plusieurs officines partenaires. Il est alors
souhaitable que celles-ci harmonisent leurs pratiques et procédures. Au moment du choix de
la (ou des) officine(s) partenaires, |'établissement prendra en compte les critéres pratiques
(colt éventuel, horaires, rapidité, type de PDA...), mais il est aussi conseillé de privilégier les
officines de quartier — ou tout du moins proches — pour une meilleure liaison et une réactivité

améliorée.

Il est important de rappeler, dans la convention, que le patient a libre choix de son
officine, comme défini a 'article L 1110-8 du CSP(47). Les pharmaciens ne doivent pas non
plus démarcher les établissements dans le but d’établir une convention car cela s’apparente

a de la concurrence déloyale, et est donc contraire au code de déontologie.

3.1.2. Les r6les du pharmacien référent

Le pharmacien référent auprés de I'établissement devra fournir a ce dernier toutes les

modalités de la préparation des doses a administrer, comme :

- Les instructions concernant le type de PDA et I'emballage utilisé (conservation,
utilisation...)

- Les procédures d’urgence (manquants, conditionnement perdu, retrait de lot...)
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- Les conseils et informations nécessaires au bon usage du médicament, pour les
patients comme pour les professionnels de santé (liste des médicaments écrasables,

liste des équivalences...)

Son role sera aussi de travailler avec les médecins des résidents, notamment le médecin
coordinateur, et de définir avec eux une liste de médicaments préférentiels dans chaque
classe thérapeutique. Il mettra également a leur disposition la dotation qualitative et

guantitative pour les besoins urgents.

C’est également au pharmacien référent de veiller a la formation du personnel soignant
concerné par la PDA, et de mettre a sa disposition toutes les informations nécessaires a la
bonne prise en charge des patients (sécurisation de la transmission d’informations, bon usage
des médicaments, modalités de prises, conditions de stockage des médicaments hors PDA,

modalités de retours, tracabilité des stupéfiants...).

Enfin, le pharmacien référent doit superviser I'organisation du circuit de distribution du

médicament, et gérer les dispositifs médicaux.

3.1.3. Les locaux

La PDA destinée a un établissement peut étre réalisée a [|'officine, ou dans
I’établissement médico-social concerné. Dans tous les cas, elle nécessitera des locaux adaptés
et réservés a cette activité. Par dérogation, le préparatoire de I'officine peut étre utilisé pour
la zone de préparation des doses a administrer. Cela nécessite que toutes les conditions
mentionnées ci-aprés soient respectées, et que lors de la préparation proprement dite,

aucune autre activité n’y soit réalisée en méme temps.

Les locaux doivent étre suffisamment grands, secs et bien aérés. L’hygrométrie doit
étre contrélée (de 60% maximum pour le stockage des médicaments sensibles a 'humidité),

et la température comprise entre 15 et 25°C.

Il est recommandé que les murs et les sols soient lisses et imperméables pour éviter
I'accumulation des poussieres médicamenteuses. Le nettoyage et la désinfection seront

effectués régulierement et tracés.

45



L’acces aux locaux doit étre limité aux personnes habilitées, et les taches organisées
pour éviter toute interruption qui pourrait entrainer une contamination ou un risque de

confusion.

3.1.4. Personnel habilité a la PDA

La PDA ne peut étre effectuée que par:

- Uninfirmier (au sein de I'établissement)

- Un pharmacien (en établissement ou a |'officine)

- Un préparateur en pharmacie, sous controle effectif du pharmacien (c’est-a-dire en sa
présence), en établissement ou a |'officine

- Un étudiant en pharmacie ayant validé sa deuxieme année et régulierement inscrit en

troisieme année (y compris externe en 5 AHU et interne en pharmacie)

Toutes les personnes qui prennent part a la PDA doivent étre formées. La formation, dont

le pharmacien référent est responsable, doit étre tracée et évaluée.

Chaque personne doit avoir connaissance des procédures liées a la PDA et a le devoir

d’actualiser ses connaissances dans son domaine.

3.1.5. Hygiene et habillage

Pour garantir la sécurité du personnel, des procédures liées a I'hygiéne et a I'habillage
doivent étre établies. Dés qu’elle est confrontée a un médicament sorti de son emballage
primaire (lors de I'étape de déconditionnement notamment), il est ainsi recommandé a

chaque personne de porter :

- Des gants a usage unique non stériles
- Une charlotte
- Une blouse (ou sur-blouse) dédiée

- Un masque anti-poussiere contre les médicaments générant des particules
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En cas de PDA automatisée, seule la blouse est recommandée.

Le lavage des mains a I'eau et au savon, ou une friction a I'aide d’un soluté hydro-
alcoolique (SHA), est obligatoire avant la production et recommandé en post-production dans

le but d’éviter le passage transcutané des composants chimiques.

3.1.6. Durée de préparation

Quelle que soit la méthode utilisée pour la préparation des doses a administrer, les
différents guides recommandent de ne pas préparer plus de sept jours de traitement a

I’avance. Cette restriction est due a deux raisons principales :

- Un risque majoré de changement de traitement au-dela de sept jours, qui nécessite
une nouvelle préparation, et donc des déchets et du gaspillage

- La question de la stabilité des médicaments déconditionnés

Comme le rappelle Prescrire dans son article daté d’avril 2019 a propos de la PDA(48),
lorsqu’ils sont « sortis de leur emballage, les comprimés et gélules sont soumis a I’humidité,
la chaleur, la lumiere, la poussiére avec le risque d’une teneur en substance active diminuée,

de formation de produits de dégradation, sources potentielles de toxicité ou d’inactivation ».

Le Club des Utilisateurs d’Automates Pharmaceutiques (CUAP) est une association fondée
en 2013, dont le but est de partager les connaissances sur les automates pour PDA utilisés en
pharmacie(49). Elle évoque la possibilité de préparer les traitements jusqu’a quatorze jours a
I'avance. En effet, selon I'expérience de ses membres, la durée limite d’utilisation d’une
spécialité (FOS), en I'absence de données fournies par le fabricant, est variable entre 10 et 180
jours. Le CUAP recommande donc d’établir une liste des produits pouvant étre utilisés pour

la PDA (notamment automatisée) et de ceux devant en étre exclus.

Dans tous les cas, les médicaments déconditionnés seront suivis a |'aide d’une
identification claire, avec nom, dosage, numéro de lot, date de péremption et datamatrix si

possible. Si les médicaments sont déconditionnés a I'avance, une date de conservation hors
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du conditionnement primaire devra étre fixée. Celle-ci ne pourra évidemment pas dépasser la

date de péremption initiale du médicament.

Les spécialités en vrac seront privilégiées pour la PDA, puisqu’elles permettent de définir
une DLU plus juste et permettent de générer moins de déchets. Tout déconditionnement ne

pourra concerner qu’une seule spécialité, et qu’un seul lot a la fois.

Selon les recommandations des ARS, si tous les emballages primaires sont conservés, la

durée maximale de préparation peut étre portée a vingt-huit jours.

3.1.7. Déroulé de la PDA

3.1.7.1. Vérification des prescriptions

Comme vu précédemment, la PDA s’inscrit dans |'acte de dispensation du médicament
par le pharmacien, défini par I'article R4235-48 du CSP(2), et elle y est précédée de « I'analyse

pharmaceutique de I'ordonnance médicale ».

Comme au comptoir de I'officine, la premiere étape de la PDA est donc la vérification

de la conformité de I'ordonnance, et de I'absence d’interactions ou contre-indications.

3.1.7.2. Vérification de l'identité du patient et des médicaments

Avant tout, il faut vérifier la conformité du nom sur le pilulier et sur I'ordonnance.

Lors de la préparation, les médicaments doivent étre contr6lés (nom, dosage, date de
péremption, posologie). Une fois terminée, un examen visuel permettra un dernier contréle

des médicaments et de I'étanchéité de la préparation.

Aucun comprimé non identifié ne doit étre retrouvé dans les piluliers. Chaque

médicament doit étre identifiable jusqu’a son administration.
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3.1.7.3. Controles

En plus des contréles liés a la préparation en elle-méme, des contréles pourront étre

mis en place tout au long du circuit du médicament jusqu’a son administration, notamment

sur les étapes considérées comme « a risque » suite a une évaluation des risques.

3.1.8. Etiquetage

Le matériel de reconditionnement des médicaments doit comporter plusieurs mentions,

lisibles et indélébiles :

L'identification du patient (nom, prénom, date de naissance), et, le cas échéant, sa
localisation dans I’établissement

Les caractéristiques des médicaments présents (nom, dosage, quantité)

La date et I'heure de prise

L’identification de I'officine

D’autres inscriptions sont recommandées :

Le descriptif des médicaments (taille, forme, couleur)

La photo du patient et son numéro d’identification

La date et I'heure de la PDA

Les recommandations de bon usage du médicament, conseils de prise (écrasement
possible, prise pendant ou en dehors du repas...)

La date limite d’utilisation

La mention « vérifier la prescription avant administration »

3.1.9. Entretien

Le nettoyage du matériel est essentiel, notamment pour limiter le risque de

contaminations croisées, surtout dans les goulottes des automates. L'entretien doit donc faire
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I'objet d’une procédure indiquant les moyens de réalisation et la fréquence. Chaque

nettoyage sera tracé.

Concernant les automates, les procédures doivent respecter les recommandations
émises par le fabricant. L'équipement nécessaire a la PDA doit également étre vérifié,

requalifié et mis a jour régulierement, notamment pour les logiciels par exemple.

Toutes les surfaces de I'automate en contact avec les médicaments doivent étre
nettoyées avec un détergent agréé « contact alimentaire » (type TP4), compatible avec les
recommandations du fabricant. Le CUAP et I’ARS PACA recommande un nettoyage une fois
par semaine a minima, pour les surfaces les plus accessibles (plateau, entonnoirs, trémies...).
Pour les zones plus difficiles d’acces, qui nécessite un démontage complexe de I'appareil, la
fréguence minimale conseillée est d’'un nettoyage par an. Il est précisé que cet entretien plus
complexe peut étre réalisé par le fournisseur dans le cadre d’un contrat de maintenance. Pour
les cassettes (ou canisters), il est recommandé de faire I'entretien par aspiration, au moins

une fois par semaine, et en cas d’empoussiérement apparent.

3.1.10. Rémunération

En I'absence de décret pour encadrer la PDA, le service de la préparation des piluliers
ne peut pas étre facturé au patient ou a un établissement. Le pharmacien peut toutefois fixer
un tarif pour ses consommables. Quand il est pratiqué, celui-ci est généralement compris

entre 3 et 5 euros par semaine(50).

3.1.11. Responsabilité

Comme nous l'avons vu, la PDA, si elle est pratiquée, fait partie intégrante de la
dispensation du médicament, tel que défini par I'article 4235-48 du CSP (2). En réalisant la
PDA, le pharmacien engage donc sa responsabilité pénale, civile et disciplinaire, comme pour
tout acte pharmaceutique. Toutefois, la PDA n’a pas de cadre légal, ce qui en fait donc une

pratique risquée pour le pharmacien.
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La responsabilité pénale correspond a I'obligation de supporter, face a I'Etat, la peine
prévue pour la violation d’une loi pénale (emprisonnement ou amende). Elle intervient en cas
de trouble a I'ordre public, contrevenant a la « paix sociale », autrement dit la sécurité et la

tranquillité publiques (51-53).

Plusieurs tribunaux ont été saisis ces derniéres années pour des affaires concernant la
pratique de la PDA, et il ressort que les décisions ne sont pas unanimes. Ainsi, en 2008, un
pharmacien a été condamné pour la pratique de la mise en pilulier au titre de « fabrication
industrielle de médicaments sans autorisation » (article L. 5421-2 du CSP), et de vente de
spécialités « sans autorisation de mise sur le marché » (article L. 5423-3 du CSP) (14). Cette
décision se base sur le fait que le conditionnement fait partie intégrante du dossier d’AMM,

et que le déconditionnement s’apparente alors a une vente hors AMM.

A l'inverse, plus récemment, en 2014, le tribunal administratif de Bordeaux a reconnu
gue la PDA n’est pas une pratique illégale, puisqu’elle « implique seulement le changement
de conditionnement du médicament dans le respect des regles sanitaires et non son
déconditionnement pour l'incorporer a une préparation magistrale »(17). Tant que la PDA ne
fait pas I'objet d’une législation, elle ne peut pas étre interdite puisque, selon I'article 5 de la
Déclaration des Droits de I’'Homme et du Citoyen, « tout ce qui n'est pas défendu par la loi ne

peut étre empéché »(54).

La responsabilité civile vise a réparer les préjudices et dommages causés a autrui (55).
La PDA implique dans la majorité des cas le déconditionnement puis le reconditionnement des
spécialités, pouvant entrainer d’éventuels effets indésirables pour le patient. Le pharmacien
devient responsable, en plus de la délivrance, de la préparation du médicament. On assiste a

un transfert des responsabilités des industriels et des IDE vers le pharmacien.

Enfin, la responsabilité disciplinaire « sanctionne un manquement, par le pharmacien,
inscrit au tableau de I'Ordre, a ses obligations professionnelles et déontologiques prévues par
le CSP »(56). Une plainte peut étre déposée par un patient, un autre pharmacien, le directeur
d’une ARS ou de I’ANSM, ou encore par le procureur de la République. Les sanctions vont de
I'avertissement a l'interdiction d’exercer la profession de pharmacien.
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Plusieurs affaires concernant la PDA ont été jugées en instance disciplinaire. Plusieurs
concernent la préparation des piluliers pour tous les patients d’un ou plusieurs établissements
de facon « systématique » et sans respect du libre choix de son officine par le patient, avec
des peines allant de une semaine de sursis a un mois d’interdiction d’exercer la pharmacie

(57-60)

On note également la condamnation d’un pharmacien pour divers manquements,
parmi lesquels la réalisation des piluliers par une apprentie (personnel non qualifié) en
I'absence de contréles effectifs par le pharmacien, ayant entrainé une peine établie en appel

a quatre mois d’interdiction d’exercer dont deux avec sursis.(61)

Enfin, si la réponse a un appel d'offre de la part d’'un EHPAD n’est pas
répréhensible(62), la signature d’un contrat avec celui-ci visant a pratiquer une PDA
systématique et généralisée, accompagnée de la fourniture de matériel, consiste en une
violation du devoir déontologique du pharmacien.(63) A noter que l'utilisation, pour la
livraison, d’un véhicule mentionnant le nom et le logo de la pharmacie, s’apparente a de la

publicité sur un support non décrit par le CSP(62).

3.2.Avantages et inconvénients

3.2.1. Les objectifs de la PDA

La PDA présente, sur le plan théorique, de nombreux atouts. En effet, elle a pour buts :

- D’améliorer I'observance, que I'on estime a 50% seulement dans le cas des pathologies
chroniques. Une faible observance, en plus de freiner |'efficacité de la prise en charge
thérapeutique peut étre responsable d’effets iatrogenes, et augmenter la morbi-
mortalité. De plus, elle a un co(t certain en hospitalisations et médicaments non
utilisés (MNU).

- De sécuriser 'administration médicamenteuse.

o Le patient a face a lui la quantité exacte de médicaments a prendre, avec des
horaires bien définis. Des rappels de prise peuvent étre ajoutés pour les

piluliers connectés.
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o En établissement, I'administration au bon patient est facilitée grace a une
identification rigoureuse sur les dispositifs de PDA (sachet ou étiquette des
piluliers), voire méme grace a la photographie du résident

- De sécuriser la préparation des médicaments en piluliers, grace a des méthodes
automatisées ou assistées par informatique
- De garantir la tracabilité du médicament, avec le numéro de lot et la date de

péremption imprimés sur le conditionnement de PDA

Comme nous allons le voir peu apres, la PDA est aussi une pratique déja répandue dans
certains pays. Par ailleurs, la PDA est aussi I'un des roles du pharmacien, tels que définis par
I'article R4235-48 du Code de la Santé Publique(2). Peu pratiquée, elle est mise en avant
comme une nouvelle mission du pharmacien. En plus de fidéliser sa patientele, le pharmacien

peut aussi y trouver un intérét économique (contrat avec les EHPAD...).

Enfin, si 'on considere pour I'instant que la PDA n’a pas de rémunération prévue, elle
présente un intérét économique pour I’Assurance Maladie au contraire de la préparation des

piluliers par les IDE, pour lesquels elle fait I'objet d’'une rémunération par I’Assurance Maladie.

3.2.2. Les points faibles de la PDA

Si les intéréts de la PDA sont clairement définis, elle présente aussi plusieurs

inconvénients qui ne sont pas a négliger.

Tout d’abord, on note I'absence de législation claire en France (malgré I'exemple
d’autres nations) qui complique sa mise en place et n’établit pas clairement les responsabilités

mises en jeu. Toutefois, des guides permettent de répondre aux questions des pharmaciens.

Ensuite, la PDA est une nouvelle activité qui nécessite souvent du matériel et des outils
informatiques, dont l'installation est colteuse. La PDA est aussi tres chronophage. Si I'on
rapporte cela a I'absence de rémunération prévue pour ce service, la PDA peut devenir une

activité peu rentable pour le pharmacien.
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L'aspect écologique représente un autre point négatif de la PDA. En effet, si I'hygiéne
est essentielle, I'utilisation de consommables a usage unique représente un surplus de

déchets, d’autant plus que les médicaments sont déconditionnés pour étre reconditionnés.

3.3.La PDA a I’étranger : comparatif avec les recommandations francgaises

La PDA, en progression en France, est déja d’usage courant dans d’autres pays. On estime
par exemple a soixante-quatre millions le nombre de Multi-Compartments Compliance Aids

(MCCA) réalisés chaque année au Royaume-Uni(64).

3.3.1. Législation

Si la PDA n’a pour l'instant pas de cadre légal en France, certains pays, comme la
Belgique, le Canada ou encore le Royaume-Uni ont déja légiféré sur le sujet, depuis plusieurs

années.

En Belgique, c’est en 2012 qu’un arrété royal(65) définit la Préparation de Médication
Individuelle (PMI) comme « |'opération visant a [déconditionner] des médicaments [pour] les

grouper en un conditionnement fermé [...] destiné a un patient a3 un moment déterminé »(66).

Au Canada, comme aux Etats-Unis, les médicaments sont délivrés en vrac dans des
flacons identifiés au nom du patient, avec la quantité exacte de traitements prescrits. Tout
comme en France, la loi sur la pharmacie(67) stipule que la préparation des médicaments est
'une des activités du pharmacien, mais il n’existe pas de législation pour encadrer la
réalisation de piluliers. Toutefois, I'Ordre des Pharmaciens du Québec (OPQ) a élaboré en
1991 la norme 90.03(68), révisée en 2020, concernant l'utilisation des Outils d’Aide a

I’Administration (OAA) comme les piluliers hebdomadaires ou les sachets.

Au Royaume-Uni, les Multi-Compartments Compliance Aids (MCCA) font leur

apparition des les années 1980-90(64). Leur utilisation se répand dans les années 2000,
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jusqu’a I'Equality Act de 2010(69) dont I'objectif est de lutter contre les inégalités liées aux
handicaps et incapacités. Pour les soignants, cela se traduit par I'obligation de mettre en place

« les ajustements nécessaires » pour compenser un handicap.

Les pharmaciens anglo-saxons peuvent ainsi proposer |'utilisation d’un Monitored
Dosage System (MDS) ou d’un MCCA, équivalents de nos piluliers hebdomadaires. D’autres
solutions sont possibles, comme des ouvertures faciles, des étiquettes écrites de fagon plus
lisible, la réalisation de schémas posologiques, ou encore des rappels de prise. L'objectif est

que le pharmacien identifie I'aide qui pourrait le plus bénéficier a son patient.

Au niveau européen, des lignes directrices ont récemment été publiées par la Direction
Européenne de la Qualité des Médicaments et soins de santé (EDQM) dans le but

d’harmoniser les pratiques(70) entre les états membres.

3.3.2. Patients

Si en France la majorité de la PDA est réalisée pour des établissements médico-sociaux
comme les EHPAD, ce n’est pas le cas partout. En Belgique, tous les patients peuvent
prétendre a bénéficier de la PMI, sur simple demande ou prescription de leur médecin, bien

gu’elle cible préférentiellement les personnes polymédiquées ou non-observantes.

Au Royaume-Uni, le pharmacien est donc obligé de proposer un ajustement
raisonnable aux patients présentant une incapacité ou un handicap, mais les autres patients

peuvent aussi faire préparer leurs médicaments.

Al'inverse, au Québec, il existe des criteres bien définis pour qu’un patient soit éligible
a la préparation de ses médicaments sous forme de pilulier. Comme au Royaume-Uni,
I'objectif est de mettre en avant |'aide apportée au patient et non la simple complaisance.

Ainsi, les piluliers sont proposés aux patients :

- Ayant des difficultés a gérer correctement leur traitement (mauvaise observance, non-
compréhension des objectifs, retards de prise...)
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- Dont le traitement est complexe (prises multiples, médicaments d’administration
hebdomadaire...) ou considéré comme « dangereux » (tératogéne ou potentiellement
toxique par exemple)

- Ne bénéficiant pas de personnes ressources (aidants, proches)

- Qui doivent effectuer un déplacement inhabituel (séjour en famille pour un patient

institutionnalisé par exemple)

De la méme fagon, aux Pays-Bas, les Geindividualiseerde DistributieVorm (GVD) sont destinés
aux patients ayant des difficultés avec la gestion de leurs traitements. 50% des médicaments
seraient dispensés sous forme de piluliers, principalement pour les collectivités ou les patients
aux traitements complexes et nombreux. On estime a 60% le nombre de patients de plus de

75 ans bénéficiant de GDV et a 16% celui des 65-74 ans(6,71,72).

3.3.3. Caractere obligatoire et sous-traitance

En France, la mise en place PDA est un choix de la part du pharmacien. Il est tout a fait

en droit de ne pas la proposer a ses patients.

Au Royaume-Uni, comme expliqué précédemment, le pharmacien a le devoir de
fournir « un ajustement raisonnable », mais celui-ci peut prendre différentes formes. Un

pharmacien peut donc choisir de ne pas proposer de MCCA.

Toutefois, en Belgique, si la pratique de la PMI reste facultative, le pharmacien a le
devoir de fournir des piluliers face a une prescription ou a une demande spontanée de son
patient. Cependant, il n’est pas contraint de la réaliser dans son officine ; il peut choisir de la

sous-traiter.

La sous-traitance belge doit faire I'objet d’un contrat entre les deux parties, qui détaille
les responsabilités de chaque pharmacien, les mesures prises pour garantir la confidentialité
des données, et enfin une clause mentionnant que le sous-traitant agit selon les instructions

du pharmacien dispensateur(73). La sous-traitance n’est autorisée que si le pharmacien
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préparateur pratigue une PMI automatisée. Au Canada, la sous-traitance porte le nom de

centralisation.

3.3.4. Médicaments

Tout comme la France, la Belgique, le Canada et le Royaume-Uni privilégient
I"utilisation de formes orales séches (FOS) pour la préparation des piluliers. La préparation de
formes liquides (dans des conditionnements adaptés) est possible au Royaume-Uni comme en

France, méme si son usage reste marginal.

Au contraire de la France, la Belgique et le Royaume-Uni tolerent l'utilisation de
médicaments stupéfiants (ou Controlled Drugs (CDs)). On peut aussi trouver des produits sans

prescription, comme les compléments alimentaires, dans les piluliers belges.

France Belgique Royaume-Uni (74)
Traitements aigus (antibiotiques) X
Traitements nécessitant une
X X X
adaptation posologique réguliere
Produits sensibles a I’humidité,
X X X
Iair, la lumiére et la température
Médicaments nécessitant des
conditions d’administration X
spécifiques (biphosphonates)
Fractions de comprimés (sauf en
X
I’absence d’alternatives)
« Si besoin » X X
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Cytotoxiques X X

Anticancéreux, hormonothérapie... X

Tableau 1 : Médicaments dont I'utilisation est déconseillée dans les piluliers selon les pays.

L'Agence Fédérale des Médicaments et Produits de Santé (AFMPS) belge déconseille aussi de

placer dans un méme conditionnement(75) :

- Les médicaments nécessitant des conditions spécifiques d’administration (comme les
biphosphonates)

- Les médicaments susceptibles d’entrainer des interactions ou des contaminations
croisées

- Les médicaments de type FOS ayant des modes de prise différents (gélule, comprimé

effervescent ou orodispersible)

Au Royaume-Uni, il est légalement possible de retirer ses médicaments dans une
pharmacie et de les faire inclure dans un MDS dans une autre officine. On parle alors de
« secondary dispensing ». C'est une pratique déconseillée par la National Pharmacy

Association(76) en raison d’un risque d’erreur plus élevé.

Au Canada, les médicaments inclus dans un OAA sont catégorisés selon leur niveau de
risque. Les professionnels de santé doivent étre particulierement vigilants lors de la
préparation des piluliers (vis-a-vis du risque d’erreur) mais aussi lors de I'administration au

patient (pour la sécurité du soignant).
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MEDICAMENTS A RISQUE

mMedicaments dangereux

mMedicaments de niveau
d'alerte leva

Medicaments 2 haut risgue
d'erreurs

Medicaments a index
thérapeutigue etroit jou 2
dose critigue

Figure 32

DEFINITION

Medicaments comportant une ou plusieurs
des six carscidristigues sulvantes
=  Cancercgéne
" Tératogins
= Génotoxigue
" Toxigue pour la reproduction
= Toxigue & faible dose pour un
Organe
= Nouveau médicament similaire aux
medicaments declarés dangereux
selon les critdres précedents

bedicaments gui comportent un plus
grand riscue de causer des préjudices aux
usagers 5'ils sont utilisés par erreur :

= Antiretrowiral

= Chimlothéraple

=  Hypoghycemiant, insuline

= mmuUnosUppresseur

= Opioides

= Anticoagulant

= Antiarytmigue

= Eie.
Meédicaments & haut potentiel statistigue
derreur |ex. : différentes doses
disponibles, similitude de noms,;
ressemblance du produit, etc.]

Midiciments pour irsquels des différenoes
de dose ou de concentration relativement
legeres entrmnent des fohecs
thérapeutiques etfou des réactions
indesirabdes graves proportionnelles a la
dose et & [3 concentraton gui peuvent &g
persistantes, irmeversibles, réversibles 3
longue échéance ou encore metire la vie
en danger

EXEMPLES
{(NOM EXHAUSTIFS)
Methotrexate
Azathioprine
Cyclosporine

Warfarine
Methotrexate
Ambodarone
Tacrodirmues

Lévathyroxine

Lamivudine vs Lamotrigine
Témarépam vi Prevacid™”
Dexilant™" vs Cymbalta™™

Cyclosporine
Digoxine
Lithium
Phénytoine
Levot hyroxine
Vanoomycine
Aminosides

: Aide-mémoire des médicaments a risque (Québec) (77)

3.3.5. Durée de PDA

La durée recommandée pour la préparation des piluliers varie peu. Si en France et au
Canada, il est recommandé de préparer les traitements pour sept jours au maximum, la
législation belge autorise que le pilulier couvre jusqu’a quatorze jours. Cependant, si la date

de fin tombe un jour férié, un samedi ou un dimanche, il est possible de préparer les

traitements jusqu’au premier jour ouvrable suivant.
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Au Royaume-Uni, la norme de préparation est méme de vingt-huit jours. Il est possible
pour les pharmaciens de ne préparer que sept jours de traitement, mais cette durée limitée
doit avoir une justification : abus médicamenteux, changements de posologie récurrents... Il
revient au médecin de définir la solution la plus adaptée a son patient, puisque c’est sa
prescription qui définira la durée de préparation. La durée maximale d’utilisation du pilulier

ne doit toutefois pas dépasser huit semaines(78).

Aux Pays-Bas, si la prescription peut couvrir entre 3 et 12 mois, le traitement n’est
généralement préparé que pour 21 jours (parfois 7 ou 14). Une production pour un jour est

possible(71). En Norvege, la norme est de 14 ou 28 jours de préparation.

En Belgique et au Royaume-Uni, comme en France, c’est au pharmacien d’apprécier la
durée de conservation des spécialités qu’il déconditionne. Il doit baser son estimation sur les
données fournies par les fabricants dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) ou
par les autorités compétentes. Or, ces données sont peu nombreuses, car les études de
stabilité réalisées concernent principalement la conservation du comprimé dans son
conditionnement primaire et non en dehors. Toutefois, en cas de probléeme lié a la durée de
conservation (effet indésirable, efficacité moindre...), c’est le pharmacien qui engage sa

responsabilité.

3.3.6. Prérequis

Avant de réaliser la PMI, le pharmacien belge soit obtenir I'accord écrit de son patient.
Ce document doit étre conservé par les deux parties et un exemplaire peut étre transmis au
médecin. Un modele de formulaire (voir ci-dessous) est disponible pour les pharmaciens sur
le site de I’'UPB-AVB. Un pharmacien belge se doit également de prévenir ’AFMPS s’il décide
de réaliser la PMI automatisée. Il devra attendre la confirmation de la bonne réception du

formulaire par I'agence avant de commencer les préparations.
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conzens  fire 'objet d'un personnalise, appele Sur des soins
phemmsc=utiques, par le pharmacien |

| |inom, prenom, adresse],
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Figure 33 : Formulaire de consentement a la PMI proposé sur le site de 'UPB-AVB

61



Au Canada, la fourniture des piluliers étant soumise a conditions, il est recommandé
au pharmacien de procéder a une rencontre initiale avec son patient et/ou ses aidants. Les
objectifs de cet entretien sont de faire le point sur le dossier du patient, d’expliciter ses
traitements et d’illustrer le fonctionnement du pilulier, tout en s’assurant de sa bonne
compréhension. C’est lors de cette étape que le pharmacien consignera dans le dossier patient
le motif du recours a un OAA. Tout comme au Royaume-Uni, I'OPQ recommande de tenir

compte des capacités du patient et de son traitement pour déterminer I'outil le plus adapté.

Au Royaume-Uni, le seul prérequis est la fourniture d’une prescription médicale. Aux
Pays-Bas et en Norvege, la PDA est réalisée sur prescription du médecin (ou de I'infirmier dans

le cas norvégien) pour des patients aux traitements complexes.

3.3.7. Personnel, hygiene et locaux

Tout comme en France les préparateurs et les étudiants peuvent réaliser la PDA sous
contrbéle du pharmacien, il est possible au Royaume-Uni, en Belgique et au Canada(79) de
confier la production a n’importe quel membre de I'équipe officinale (préparateur, éleve,

assistant technique en pharmacie, commis...), sous plusieurs conditions :

- Formation du personnel
- Rédaction de procédures pour la réalisation des piluliers

- Controle épisodique par le pharmacien

A l'inverse, la législation norvégienne interdit la préparation des traitements par les

infirmiers du fait d’'un taux d’erreurs trop élevé.

Les normes conseillent également le port de gants ou l'utilisation de pinces pour éviter
tout contact direct entre les médicaments et les opérateurs. Il est recommandé que chaque
pharmacie établisse des procédures pour définir les régles d’hygiéne a respecter et le bon
nettoyage du matériel (selon les recommandations du fabricant en ce qui concerne les

automates).
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Il est également recommandé d’utiliser des locaux spécifiquement prévus pour la

préparation des piluliers, a l'intérieur de la pharmacie. Ceux-ci doivent étre calmes et

préservés au maximum de toute interruption pendant la phase de production afin de limiter

le risque d’erreur.

Si dans la majorité des états, les piluliers sont livrés directement par la pharmacie a

I’établissement, il est intéressant de noter que plus de 90% des rouleaux de sachets

néerlandais sont envoyés par la poste.

3.3.8. Etiquetage

Chaque nation a établi des mentions obligatoires ou recommandées sur |'étiquetage des

piluliers. Pour la France, ce sont les données fournies par le guide de I’ARS PACA qui ont été

utilisées(44,45).

France* Belgique Canada Royaume-
Uni
Nom/prénom (0] (0] 0] (0]
= Identifiant (n° SS) R o R
wl
b Numéro de ch.am!ore, 0 R
o nom de l'institution
Photographie R R
Nom o] 0] 0] 0]
=
E Quantité et dosage 0] 0 0] 0
<
O .
a Posologie 0]
wl
2 ’ .
Date de péremption et 0 0 0 0
numeéro de lot
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Horaire de prise 0 0] R
Conseils d’utilisation 0 0
Mode d’administration R 0 0
Conservation R 0 0
Précautions 0 0
Photographie R (descriptif) R
Date de réalisation R 0] 0]
[a's
s
= Date limite d’utilisation R 0]
|
& Numéro de lot R
(production automatisée)
Médecin prescripteur 0 0
o
o« Pharmacien dispensateur 0 0 0 0]
o
< . :
Pharmacien préparateur R
(sous-traitance)

Tableau 2 : Tableau récapitulatif des mentions obligatoires ou recommandées sur I'étiquette d'un
pilulier selon la nation (O = obligatoire ; R = recommandé).

Au Royaume-Uni, les Human Medicines Regulations de 2012(80) imposent que soit
fournie une notice patient, ou Patient Information Leaflet (PIL), lors de la délivrance d’un
médicament sous licence (AMM). Le pharmacien a donc le devoir d’associer ce document a la
fourniture d’'un MDS. Toutefois, un patient peut demander a ne pas avoir cette « PIL » a
chaque délivrance ; c’est au pharmacien de décider alors si I’'absence de la notice ne portera

pas préjudice a son patient. Un accord écrit peut alors étre utile(76).

Le guide anglais de la National Pharmacy Association (NPA) recommande également
la fourniture de Medicine Administration Record (MAR) chats, équivalents de nos plans de
prise. Bien gu’ils ne soient pas obligatoires, les MAR charts sont aussi utiles pour les patients

gue pour les soignants.
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Figure 34 : Exemple d'étiquetage d'un sachet multidose en Belgique.(73)

3.3.9. En cas de modification de traitement

Les recommandations des différents pays correspondent :

- En cas de modification mineure (ajout ou suppression d’'un comprimé par exemple), la

modification peut étre réalisée par I'administrateur, pour éviter de refaire la

production et donc limiter le gaspillage

- En cas de modification plus importante du traitement, le pilulier sera rapporté a la

pharmacie pour étre recyclé, et un nouveau sera réalisé

Il N’y a pas d’obligation, pour le pharmacien, de reproduire un pilulier. Au Royaume-Uni,
c’est au médecin de fournir une nouvelle ordonnance s’il souhaite une nouvelle préparation.

En cas de changements fréquents, I'intérét de la prescription hebdomadaire doit étre discuté.

3.3.10. Rémunération

En Belgique, comme en France, le tarif de la PMI n’est pas encadré. Non pris en charge,

le colit moyen est d’environ 5 a 10 € par semaine et par patient selon I’'UPB-AVB(66).
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A l'inverse, au Canada et au Royaume-Uni, une prise en charge est possible. Au
Québec, les pharmaciens vendent les médicaments a prix coltant. Leur seule source de marge
correspond aux honoraires de dispensation et a la rémunération des actes pharmaceutiques
(81). Le tarif de la réalisation des piluliers est donc réglementé. Nous citerons le tarif appliqué
par la Régie de I’Assurance Maladie du Québec, c’est-a-dire pour le service public; dans le
secteur privé, les assurances fixent les tarifs pris en charge. Ainsi, selon le manuel du
pharmacien édité par la RAMQ(82), si le patient remplit les conditions d’utilisation du pilulier,
la préparation de celui-ci peut étre facturée au prix de 4,49 CAS (dollars canadiens) par

semaine, ce qui représente 17,97 $ par mois et par patient.

Fuil Tarifs Tarifs
de_ Point Types et volumes de services 2020-2021 2021-2022
service
AVIS : Voir |a section 2.2.4.6 sous 'onglet Communication
interactive.
Exécution et renouvellement d’'une ordonnance de
médication reliée 4 une maladie chronique ou de longue
P o durée pour une durée de traitement inférieure & 28 jours 17,978 18,28$
sous laformedunpilulier ..........c.cicvcviiininniiiiiiiiiiiii
le tarif est payable par période de 7 jours en utilisant
le pourcentage de 25 % du tarif prévu au point 11 de (4,49 §) (4,57 §)

annexells s e oy s ool S S

Figure 35 : Tarifs pour la réalisation d'un pilulier selon le Manuel des Pharmaciens du Québec (2021).

Il est clairement expliqué que ce tarif n’est applicable que si l'utilisation du pilulier est
justifiée par I'incapacité du patient a gérer seul son traitement, tout en étant capable d’utiliser
un pilulier. Le pharmacien doit rendre compte de ces justifications, et de rencontres régulieres
avec le patient. Si le patient n’est pas éligible, seuls les honoraires pour une ordonnance

classique s’appliquent.

En Norvege, les médicaments sont réglés par le patient, mais la PDA est prise en charge

par un organisme payeur a hauteur de 7,50 € par semaine.

Aux Pays-Bas, une pharmacie est rémunérée pour la PDA par un forfait, qui comprend
le prix des médicaments, I'acte de préparation, mais aussi le service de délivrance a la

semaine. L’Académie de Pharmacie évoque ainsi un honoraire de 12 euros pour |I"honoraire
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correspondant a I'ordonnance avec en plus 3 €/semaine/médicament dans la limite de 4
médicaments différents dans le pilulier (6). D’autres sources font état d’'un honoraire de
préparation compris entre 14 et 19 euros, avec un tarif supplémentaire de remise

hebdomadaire et de premiére préparation (83,84).

Au Royaume-Uni, c’est 'EA qui oblige les pharmaciens a fournir I'ajustement
nécessaire aux patients présentant une incapacité ; pour eux, la réalisation d’'un MDS est donc
rémunérée a hauteur de 1,27 £, un honoraire correspondant au « single activity fee »(85), qui
vient compléter la marge réalisée sur les médicaments. Cet honoraire ne peut étre réclamé
gue pour les patients éligibles. Pour les autres, le pharmacien est libre de décider s’il applique

ou non un surcoQt, qui sera donc a la charge du patient.

Au Royaume-Uni, et notamment en Irlande du Nord, plusieurs pharmacies ont choisi
de cesser leur activité de production de MDS car elles estiment que I’honoraire n’est pas
suffisant pour compenser le colit des consommables nécessaires(86,87), et que la mission,
tres chronophage, devient une course contre le temps au détriment de la sécurité du

patient(88).

Partie4. La PDA en pratique

4.1.La PDA dans I'établissement hospitalier de psychiatrie de Sainte-Marie a

Clermont-Ferrand

4.1.1. Pourguoi Sainte-Marie ?

Dans le cadre de mon année hospitalo-universitaire (DFASP2), j'ai effectué un stage
dans la pharmacie a usage intérieur de l'association hospitaliere de Sainte-Marie. Cette
association Loi 1901, a but non lucratif, gére 5 centres hospitaliers, orientés vers la psychiatrie,

dont celui de Clermont-Ferrand(89).
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La PUI du centre hospitalier clermontois est dotée d’un automate depuis avril 2012. Il
a été installé afin de libérer du temps aux personnels des services (infirmiers, aides-soignants)
et pour réduire le nombre d’erreurs médicamenteuses liées a la préparation et a

I'administration des traitements.

4.1.2. Matériel

L'automate installé a la PUI est destiné a la PDA pour les formes orales seches. C'est
un modele JV-400SLD6 « Slide » de la marque HD-Medi(90), alliance néerlandaise et coréenne.
Il mesure environ un meétre de large sur un meétre vingt de profondeur, et deux metres quinze

de hauteur, ce qui en fait un appareil assez volumineux.

Figure 36 : Automate JV400-SLD de la PUI de Sainte-Marie
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Cet automate est doté de 400 cassettes, renfermant chacune une spécialité
médicamenteuse. Les portes avant donnent directement acces a 72 cassettes, tandis que les

autres sont accessibles sur les c6tés, ou nécessitent d’ouvrir les tiroirs internes de I'appareil.

=]

Figure 37 : Vue des tiroirs internes des automates de type SLIDE de HD Medi

L’automate possede également le « Special Tablet System », permettant de rajouter
des spécialités non contenues dans les cassettes (celles qui ont une faible rotation, ou les

fractions de comprimés) sur un tiroir, grace a un plateau de soixante cases.

La production se fait sous forme d’un ruban de sachets, imprimés au nom du patient,
avec le numéro de service, date et heure de prise, ainsi que nom de la spécialité et nombre de
comprimés contenus. Les traitements sont produits tous les aprés-midis pour une durée
couvrant du soir (18h) jusqu’au lendemain midi. Le vendredi, la production débute dés le
matin puisqu’il faut fournir les traitements jusqu’au lundi midi car la pharmacie est fermée le

week-end.
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En milieu d’apres-midi, le service de livraison interne s’occupe de délivrer aux différents

services les rouleaux produits et stockés dans des caisses fermées.

4.1.3. Fonctionnement de I'automate

4.1.3.1. Déconditionnement

L’automate de la PUI utilise des médicaments déconditionnés, insérés dans les quatre
cents cassettes de I'appareil. La premiére étape de la PDA consiste donc a déconditionner les

médicaments qui se présentent sous blister.

Figure 39 : Déconditionneuse manuelle.

Cette étape est réalisée dans une piéce a part, sous Poste de Sécurité Microbiologique
(PSM). Les préparateurs sont équipés d’une blouse, de gants, d’une charlotte et d’'un masque
FFP2. Les médicaments sont déconditionnés de fagcon manuelle ou a l'aide d’une

déconditionneuse semi-automatique.
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Figure 40 : Espace de rangement des pots contenant les spécialités déja déconditionnées avant
qu'elles soient versées dans les cassettes de I'automate (Sainte-Marie).

Les médicaments déconditionnés sont conservés dans des petits pots opaques, dans
la salle de 'automate. Chacun porte le nom du médicament et le numéro de la cassette qui

lui est attribuée.

Seules les spécialités d’'un méme lot sont déconditionnées ensemble. L'équipe ajoute alors a

I'arriére du pot une étiquette avec :

- Le datamatrix du médicament

- Le numéro de lot

- La date limite d’utilisation des médicaments déconditionnés

- Lesinitiales de la personne ayant sorti les médicaments (ou vérifié la correspondance
de lots entre les bofites)

- Les initiales de la personne ayant déconditionné

- Le nombre de comprimés déconditionnés

Les quantités déconditionnées correspondent, dans l'idéal, a la production pour une
quinzaine de jours environ. La PUIl de Ste-Marie a choisi, selon les recommandations du
CUAP(41), de se baser sur une conservation maximale de trois mois apres le
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déconditionnement. Cependant, la grande majorité des spécialités (hormis quelques
antibiotiques) sont largement utilisés avant les trois mois, en général dans les quatre a six

semaines qui suivent leur déblistérisation.

Le déconditionnement des spécialités sous blister est une étape fastidieuse, et longue,
malgré I'utilisation de déconditionneuses — manuelles ou automatiques. Toutefois, de plus en
plus de spécialités génériques sont conditionnées par les laboratoires en vrac dans des pots.

Cela présente deux avantages :

- Gain de temps : plus besoin d’ouvrir un a un les blisters pour déconditionner, il suffit
de transvaser les médicaments d’'un méme lot de leur pot d’origine au pot opaque de
stockage.

- Etudes de conservation de la spécialité en vrac : durabilité plus juste pour le stockage

en pot.

Les déconditionneuses et les bacs de récupération des médicaments déblistérés sont
nettoyés a I'aide de lingettes antiseptiques entre chaque spécialité. Les opérateurs changent

aussi de gants.

4.1.3.2. Remplissage des cassettes

Chaque cassette de I'automate porte un numéro d’identification, associé a un code-
barre. Dans la figure ci-dessous, le SERESTA® 10 mg est rangé dans la cassette n°97, et le

diazépam 2 mg dans la cassette n°162.

Chague emplacement dans I'automate porte également un numéro. lls augmentent
de haut en bas, colonne par colonne. Ainsi, le SERESTA® 10mg est a I'emplacement 52, suivi

par le SERESTA® 10 mg, a I'emplacement 53.
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Figure 41 : Exemple de I'organisation des cassettes dans l'automate de Sainte-Marie.

Chague emplacement est associé informatiguement a un numéro de cassette. Si une
cassette se casse, ou que I'on change de taille de cassette, une manipulation informatique

permet de changer le numéro de la cassette associée a I'emplacement voulu.

Chaque emplacement et chaque cassette utilisée ont donc été rattachés, lors de
I'installation de I'automate, a une spécialité donnée, au dosage unique, avec un laboratoire
associé, un numéro de lot et une date de péremption. Ces parameétres peuvent étre modifiés

si nécessaires (changement de laboratoire génériqueur par exemple).

Lorsqu’une cassette de I'automate est vide, celui-ci alerte et s’arréte. L'opérateur
enléve alors la cassette de son support et la scanne sur un poste informatique dédié. Il prend
alors le pot correspondant au numéro d’emplacement de la spécialité et en scanne le
datamatrix. Le nouveau numéro de lot est ainsi intégré informatique et associé a la spécialité
présente dans la cassette. Il suffit ensuite de modifier la date de péremption selon celle
inscrite sur l'étiquette (choisie, pour rappel, a trois mois aprés déconditionnement) et

d’inscrire le nombre de nouveaux comprimés.
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Une fois ces éléments entrés informatiquement, le pot peut étre vidé dans la cassette.
Pour des raisons de sécurités expliquées apres, cette opération se fait sous hotte. Apres
validation informatique, la cassette est remplacée dans I'automate et celui-ci continue sa

production.

Figure 42 : Hotte dans la salle de I'automate (a Sainte-Marie), destinée au remplissage des cassettes a
partir des pots contenant les spécialités déconditionnées.

4.1.3.3. Production

Chaque jour, les préparateurs lancent donc la « production », c’est-a-dire qu’ils
commandent a l'automate, depuis le logiciel installé sur ordinateur, de sortir tous les

comprimés destinés au traitement des patients, jusqu’au lendemain.

L'automate libére donc un comprimé de la spécialité demandée, qui tombe depuis la
cassette dans une goulotte, et termine dans un sachet imprimé avec toutes les informations

nécessaires a son identification.

Dans la salle de I'automate, les opérateurs sont toujours munis de leur blouse, d’'une

charlotte et d’'un masque FPP2.
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En raison de la spécialité de I’'hopital, la majorité des spécialités contenues dans
I'automate sont des médicaments a visée neurologique ou psychiatrique. On trouve aussi en
cassette les médicaments couramment prescrits par les médecins de I'hopital, comme les

antalgiques (paracétamol), les antibiotiques, les médicaments de cardiologie...

Toutefois, il existe évidemment bien plus de quatre cents spécialités, et toutes les
prescriptions ne peuvent étre incluses dans les cassettes. L’automate de la PUIl posséde un
systeme de « plateau » (Special Tablet System) pour ajouter, au besoin, des médicaments qui
sont rarement prescrits. Ce systeme s’avere intéressant pour les fractions de comprimés, ou
encore pour les médicaments prescrits pour un seul patient (comme un immunosuppresseur

par exemple).

Lorsque I'opérateur lance informatiquement la production, une ligne apparait sur
I'ordinateur pour signaler qu’un plateau doit étre réalisé. Apres s’étre identifié grace a son
badge, I'opérateur voit la liste des médicaments qui doivent étre présents sur le plateau. Il
scanne alors I'une des spécialités demandées ; I'ordinateur affiche un schéma du plateau et
colore les cases ou cette spécialité doit étre placée (en indiquant la quantité). Muni, en plus
de son équipement habituel (blouse, masque et charlotte), de gants, le préparateur

déconditionne la spécialité et la dépose dans les cases correspondantes sur le plateau.

Aucun systeme ne permet de vérifier que le médicament a bien été placé au bon
endroit sur le plateau. C'est a l'opérateur de le vérifier, et c’est lui qui en valide le
positionnement pour passer a la spécialité suivante. L'emplacement est essentiel, car chaque

case s’ouvrira pour que le comprimé tombe dans le sachet qui lui est dédié.

Une fois que le plateau est rempli en totalité, I'informatique transmet I'information a
I'automate. Quand il en a besoin, celui-ci ouvre son tiroir central. L'opérateur peut alors
déposer le plateau rempli sur le tiroir, de maniére a ce que le plateau soit exactement au-
dessus de celui qui est intégré au tiroir. Des butées servent de guides. Une fois le plateau
correctement positionné, I'opérateur tire une languette latérale, qui ouvre les cases du

plateau, afin que les comprimés tombent dans le tiroir.

Apres avoir vérifié que tous les comprimés sont tombés, il peut retirer son plateau et
fermer le tiroir depuis I’écran de I'automate.
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Figure 43 : Fonctionnement du « Special Tablet System »

(systeme de plateau) des automates HD Medi.(91)

4.1.4. Le systeme de sachets

Chaque sachet produit par I'automate présente toutes les informations nécessaires a

I'identification du patient et du traitement qu’il doit prendre :

- Nom, prénom et date de naissance du patient (ici dans la zone grisée)
- Date et heure prévues de I'administration

- DCl et dosage du médicament

- Aspect général du médicament, forme, couleur et inscription

- Laboratoire

- Numéro de lot et date de péremption

- Quantité de comprimé contenu par le sachet
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Figure 44 : Exemple de sachet produit par la PUI de Sainte-Marie

La pharmacie de Sainte-Marie a fait le choix de présenter des sachets ne contenant
qgu’une seule spécialité. lls sont toutefois calibrés pour contenir jusqu’a 5 comprimés
identiques. Ainsi, un seul sachet peut contenir trois comprimés de sertraline 50 mg, mais il

faut deux sachets différents si le patient prend de la sertraline 25 et 50 mg.

Il est intéressant de noter toutefois que I'automate peut étre programmé de fagon a
proposer un sachet par prise, c’est-a-dire qu’'un méme sachet peut contenir plusieurs
spécialités. Se pose alors la question de la compatibilité des substances et des formes

galéniques.

Au fur et a mesure de la production, un ou deux préparateur(s) procédent a la
vérification des sachets. Cela signifie qu’ils vérifient de visu si le médicament contenu dans le
sachet correspond bien a la spécialité qui doit s’y trouver. Pour cela, il faut donc vérifier la
guantité de médicament, ainsi que I'apparence de celui-ci, inscrite sur le sachet. Sur la figure
ci-dessus, la sertraline 50 mg du laboratoire ARROW® doit donc étre une gélule bicolore

blanche et jaune, avec une inscription « sl 50 ». La correspondance est ici exacte.

L’opérateur vérifie aussi que le sachet a I'air correctement imprimé, sans données

mangquantes pouvant nuire a son identification.
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4.1.5. Rangement de I'automate

Dans le méme esprit, il convient de se poser la question du rangement de 'automate.

Dans un souci de sécurité, pour éviter les contaminations inter-spécialités dans les goulottes,

la pharmacie a choisi de positionner logiquement les médicaments disponibles au livret de

I’"hopital.
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Figure 45 : Fonctionnement interne d'un automate de PDA. (24)

Ainsi, les classes thérapeutiques ne sont pas mélangées : chaque colonne de cassettes

est dédiée a une sphére thérapeutique (cardiologie par exemple). On note aussi que pour une

méme DCl, les dosages sont classés par ordre croissant de haut en bas. Ainsi, I'alprazolam 0,25

mg est placé au-dessus de |'alprazolam 0,5 mg, car étant moins dosé, il y a moins de risque en

cas de contamination.
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ANXIOLYTIQUES

Figure 46 : Exemple de I'organisation des cassettes par classe thérapeutique
dans l'automate de Sainte-Marie.

4.1.6. Entretien de 'appareil

La PUI de Ste-Marie a choisi de mettre en place un entretien plus rigoureux que ce que
les guides préconisent pour assurer la sécurité des opérateurs et limiter au maximum le risque

de contaminations croisées.

Tous les matins, les préparateurs procedent donc au nettoyage de l'appareil. Les
comprimés tombent, selon leur emplacement, dans les colonnes, puis dans I'une des quatre
goulottes de l'automate, et passent enfin dans I’entonnoir terminal (voir Figure 45
Fonctionnement interne d'un automate de PDA. (24)Figure 45). Ces différents éléments sont
nettoyés quotidiennement pour limiter les contaminations entre spécialités, car la chute des

comprimés libére des poussieres de médicaments.

Les cassettes contenant les comprimés sont elles aussi nettoyées, mais seulement
deux fois par an, a raison de dix a quinze par semaine. Si certaines semblent propres, d’autres
sont tres vite empoussiérées. Celles-ci, contenant des comprimés qui se délitent facilement,

sont nettoyées plus régulierement.
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Le nettoyage des cassettes se fait sous hotte, mais il ne suit pas tout a fait les
recommandations car il n’est pas réalisé par aspiration. Chaque cassette est vidée, puis
nettoyée a l'aide d’une lingette imbibée de détergent agréé contact alimentaire. Elle est

laissée de coté le temps que le produit seche, puis remplie a nouveau.

4.1.7. Erreurs

Les erreurs sont globalement peu fréquentes, mais on peut toutefois en compter entre
cinq et dix par jour, et plus pour la production du week-end. Ce sont trés rarement des erreurs
d’impression, sauf en cas de changement de consommable, mais elles sont dans ce cas trés

faciles a voir.
Les erreurs de contenu sont plus fréquentes. Elles sont majoritairement de trois types :

- Erreursurle nombre : I'erreur majoritaire de I'automate porte sur un nombre incorrect
de comprimés dans le sachet. Cela s’exprime souvent par la présence d’'un comprimé
(ou deux) supplémentaire dans le sachet. Cette erreur avait fréquemment lieu pour le
pantoprazole, qui est un petit comprimé, et qui tombait en double de sa cassette.

- Comprimé cassé : certains comprimés, plus fragiles, se brisent lors du passage de la
cassette au sachet. Cela arrive aussi avec certaines gélules

- Comprimés retenus : certains sachets se retrouvent parfois vides car le médicament a
été retenu en amont. Cela peut entrainer parfois le blocage d’une cassette s’il est

coincé dans le tourniquet, ou alors le comprimé tombe dans un des sachets suivants.

Face aux erreurs de quantité, les préparateurs ouvrent les sachets erronés pour ajuster le
nombre de comprimés. Pour la tragabilité, ils marquent le nom et le nombre de comprimés

en exces, qui seront retirés du stock de I'ordinateur.

Idéalement, un suivi rigoureux des erreurs devrait étre mis en place. Cela permettrait
peut-étre de trouver des solutions aux erreurs récurrentes comme celle des comprimés de

pantoprazole qui tombent en double.
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4.1.8. Exposition aux poussieres de médicaments

4.1.8.1. Etude ala PUl en lien avec la médecine du travail

Lors de mon stage, les pharmaciennes m’ont demandé de travailler sur une étude qui
a été réalisée a la pharmacie un peu aprés l'installation de I'automate (en 2012). Réalisée en
collaboration avec la médecine du travail, elle visait a évaluer le risque lié a I'exposition aux

poussieres de médicaments.

J'ai pu me rendre compte moi-méme de cette exposition, puisque certains comprimés
se délitent facilement (TERALITHE® par exemple) ou libérent une odeur forte (NEORAL®). Or,
ces médicaments ne sont pas anodins, puisque la majorité sont des médicaments du systeme
nerveux (neuroleptiques notamment), mais on trouve aussi des médicaments anticancéreux

Ou immunosuppresseurs.

Lors de l'installation de 'automate en 2012, les préparateurs se sont plaints d’irritation
des voies aériennes supérieures (toux, gorge seche...), d’'une sensation ébrieuse en fin de
journée... Les pharmaciennes ont suspecté la présence de particules médicamenteuses dans
I'air. Pendant une journée, les préparateurs ont donc été équipés d’un appareil détecteur de

particules. lls ont travaillé aux différents postes pouvant étre exposés :

Lors du déconditionnement sous hotte

o Manuel
o Semi-automatique a I'aide d’une machine non électrique
- Lors de la production des sachets par I'automate (chaque sachet étant vérifié par un
préparateur)
- Lors du remplissage des cassettes de I'automate
- Lors de la préparation des plateaux

- Lors des opérations de nettoyage

Cette analyse a montré que I'exposition était limitée pour la plupart des opérations.
Une seule a montré un risque plus important : le remplissage des cassettes a partir de flacons

de comprimés déja déconditionnés. Pour les spécialités peu utilisées, cela ne représente
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« que » cinquante comprimés environ, mais pour celles qui le sont plus, on peut monter
jusqu’a 900 comprimés dans un flacon. Ainsi, quand on les déverse dans la cassette, il est

normal que cela libére des poussieres.

Cette mesure a donné plusieurs pics entre 0,1 et 0,2 mg/m3, et 6 au-dela de 0,2 mg/m3,

dont 2 au-dela de 0,5 mg/m3. La valeur maximale a été mesurée a environ 1 mg/m?3.
Ce résultat s’analyse en fonction du type de poussiere. On trouve ainsi :

- Les poussieres « non spécifiques », caractérisées par un seul effet de « surcharge » sur
I’organisme humain

- Les poussieres « spécifiques », toxiques pour I'étre humain, ayant une Valeur Limite
d’Exposition Professionnelle (VLEP) définie selon la substance

- Les poussieres de principe actif de médicaments

Les poussiéres non spécifiques ont une VLEP sur 8h qui doit étre inférieure a 5 mg/m?3 pour
les poussiéres atteignant les alvéoles, ou inférieure a 10 mg/m?3 pour celles qui restent dans
les voies aériennes supérieures. En ce qui concerne les poussiéres spécifiques, ayant une
action caractéristique sur I'organisme, les valeurs de VLEP 8h sont plus faibles : 1 mg/m?3 pour

le bois et 0,1 mg/m?3 pour le plomb par exemple.

Dans la continuité du raisonnement, on peut donc se dire que la VLEP des poussieres de
médicament doit étre assez faible puisque celles-ci contiennent un principe actif et ont donc
une action spécifique sur 'organisme. Il n’y a pas de valeur universelle définie, chacune
dépendant de la substance active en cause. Il est théoriquement possible de trouver pour ces

substances la valeur de VLEP dans la monographie, mais, en réalité, elle y figure rarement.

En résumé, on peut dire que le risque reste minime si le personnel n’est pas exposé tous
les jours ou sur de longues périodes. Le risque est sans doute moindre avec un systéme manuel

puisque moins important quantitativement.

4.1.8.2. Réponse apportée parla PUI

Pour limiter I'exposition du personnel travaillant a ces différents postes, la PUI a choisi

tout d’abord d’utiliser du matériel de protection : chaque personne entrant dans la salle de
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I’automate doit porter une blouse fermée et une charlotte. Depuis son déménagement en juin
2019 dans des locaux neufs, les opérateurs doivent également porter un masque FFP2 et des

gants lors du déconditionnement, du nettoyage de I'appareil, et de la préparation du plateau.

Le déconditionnement se fait sous hotte. Depuis le déménagement, le vidage des
cassettes également. L'automate est lui aussi branché a I'aspiration, comme le montre la

Figure 47 ci-dessous.

Figure 47 : L'automate a été équipé d'un systeme de ventilation relié directement a 'extérieur, pour
limiter les poussiéres médicamenteuses dans la PUI.

La salle de I'automate et celle du déconditionnement sont séparées du reste de la
pharmacie par un sas. Les deux salles sont a pression négative, ce qui signifie que la pression
y est plus basse que la normale pour que l'air circule dans un seul sens: du reste de la
pharmacie vers les deux salles. Cela permet de ne pas contaminer le reste du batiment avec

les poussieres médicamenteuses émises par 'automate et lors du déconditionnement.

Malgré toutes ces précautions, la pharmacie de Sainte-Marie a choisi toutefois de ne

pas faire travailler son personnel féminin a ces postes (production de PDA et
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déconditionnement) lors d’une grossesse, en raison notamment du risque tératogene lié a
certains médicaments couramment utilisés a I’"hopital, comme le valproate de sodium et ses

dérivés.

4.2.La PDA pour ’ADAPEI 63

4.2.1. ’ADAPEI 63

L’ADAPEI 63(92), ou Association Départementale pour les Amis et les Parents d’Enfants
Inadaptés, a été créée en 1959, par quelques familles d’enfants atteints d’'un handicap mental.

C’est une association Loi 1901 qui s’est fixée deux objectifs :

- Représenter et défendre les droits des personnes handicapées et de leurs proches

- Développer I'offre médico-sociale destinée aux personnes handicapées

L’association puyddmoise compte aujourd’hui 531 adhérents. Elle est divisée en six
secteurs : Ambert, Clermont-Ferrand/Vertaizon, Issoire/Brassac-les-Mines, Riom, Saint-Eloy-
les-Mines et Thiers. Elle accompagne 2000 personnes, adultes et enfants, dans 64
établissements, répartis dans quatre filieres : travail adapté, habitat et vie sociale, enfance et

adolescence, prévention et soins.

4.2.1.1. Quisont les personnes accompagnées par ’ADAPEI 63 ?

Les personnes suivies par ’ADAPEI 63 sont atteintes d’un handicap mental auquel peut

étre lié également un handicap physique.

L’'Unapei (Union Nationale des Associations de Parents de personnes handicapées
mentales et de leurs amis(93)) indique que les personnes qu’elle accompagne sont
principalement atteintes de troubles du neuro-développement (déficience intellectuelle,
troubles du spectre autistique, polyhandicap et troubles d’apprentissage spécifique séveres)

ou d’un handicap psychique.
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LA DEFICIENCE INTELLECTUELLE (DI) : QUol ? POURQUOI ? QUI ?
1. QUEST-CE QUE C'EST ?
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Figure 48 : La déficience intellectuelle.(94)

4.2.1.2. Institutions

Comme nous l'avons vu précédemment, I’ADAPEI 63 accompagne les personnes

handicapées au travers de quatre filieres :
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- La filiere travail adapté a pour objectif d’aider les personnes reconnues comme
« travailleurs handicapés » par la Maison Départementale du Handicap a s’insérer
professionnellement, en leur proposant par exemple des postes adaptés

- La filiere habitat et vie sociale englobe les foyers non médicalisés destinés aux
personnes handicapées (foyers occupationnels, internat, externat, accueil de jour,
foyers-appartements...)

- La filiere enfance-adolescence s’adresse aux jeunes de moins de vingt ans. Elle leur
offre des services éducatifs et médico-sociaux.

- Lafiliere prévention et soin regroupe les structures spécialisées a offre médico-sociale

Dans cette derniéere filiere, on trouve les structures d’accueil médicalisées que sont les
FAM (Foyer d’Accueil Médicalisé) et les MAS (Maisons d’Accueil Spécialisées). Ces structures
ont vu le jour suite a I'article 46 de la loi 75-534 du 30 juin 1975(95), induisant la création
d’établissements ou structures d’accueil « destinés a recevoir les personnes handicapées
adultes n'ayant pu acquérir un minimum d'autonomie et dont I'état nécessite une surveillance
meédicale et des soins constants ». Cette loi permettait de prendre en charge les personnes
handicapées adultes, de plus en plus nombreuses grace a I'évolution des soins et de la

médecine.

Les MAS sont ainsi créées a la fin des années 1970, dans le but de prendre en charge
« des personnes adultes qu’un handicap intellectuel, moteur ou somatique grave ou une
association de handicaps intellectuels, moteurs ou sensoriels rendent incapables de se suffire
a elles-mémes dans les actes essentiels de I'existence et tributaires d’une surveillance médicale

et de soins constants ».(96) Les résidents étaient sélectionnés selon plusieurs critéres :

L'existence d’une ou plusieurs déficience(s) grave(s) sans trouble psychiatrique

prédominant (auquel cas la personne est adressée a un établissement psychiatrique)

- L’age (établissements destinés a des personnes trop agées pour entrer dans les
établissements pour enfants et adolescents) : dés 16-20 ans, sans limite maximale deés
lors que le handicap a été constaté avant I’age de 60 ans

- L’absence d’autonomie

- La nécessité d’une surveillance médicale
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Selon I'article R344-2 du Code de I’Action Sociale et des Familles, les MAS « doivent

assurer de maniéere permanente [...] :

L’hébergement
- Lessoins médicaux et paramédicaux ou correspondant a la vocation des établissements
- Les aides a la vie courante et les soins d’entretien nécessités par I'état de dépendance

des personnes accueillies »

Les FAM (Foyer d’Accueil Médicalisé) ont vu le jour dans le cadre d'une
expérimentation (1986-2002) sous le nom de FDT (foyers a double tarification). Elles sont

reconnues officiellement par la loi 2002-2(97) rénovant |'action sociale et médico-sociale.

Les FDT étaient des structures intermédiaires, entre les MAS (destinées aux patients
sans réelle autonomie) et les structures d’accueil plus classiques, comme les foyers de vie
(internat) et les foyers occupationnels (structures d’accueil de jour). lls ont été créés pour les
personnes dont le handicap empéche I'activité professionnelle mais qui restent suffisamment
autonomes dans leur vie quotidienne, et qui ne nécessitent pas de surveillance médicale ou

de soins constants.

Au contraire des MAS, dédiées a un suivi médical et donc financées uniquement par
I’Assurance Maladie, les FDT/FAM font 'objet d’un double financement par I’Assurance
Maladie (pour le volet soins) et par l'aide sociale départementale (pour la partie

hébergement).

L’ADAPEI 63 gere 64 établissements dans le Puy-de-Déme, parmi lesquels 4 FAM (a Chignat,
Vertaizon et Saint-Jean-d’Heurs et Saint-Priest-des-Champs) et 1 MAS. On compte en tout 11

FAM et 4 MAS dans le Puy-de-Dome.

4.2.1.3. Intérét de la PDA pour ces patients

Quand on parle de PDA, il s’agit dans la majorité des cas d’une relation avec un EHPAD.
Toutefois, les personnes agées, tres concernées, ne sont pas les seuls patients pour lesquels

la PDA présente un intérét.
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En effet, les personnes qui sont suivies par I’ADAPEI prennent souvent des traitements
médicamenteux. Ainsi, dans une étude rétrospective(98) réalisée entre 2005 et 2007, portant
sur 393 patients (d’age moyen 12 ans) atteints d’un trouble autistique, 52% des individus
avaient déja pris un traitement médicamenteux. La durée moyenne de prescription était de 5

ans, et 10% des individus avaient au moins deux traitements médicamenteux.

4.2.2. Entretien avec la pharmacie LAVOISIER

4.2.2.1. Présentation de la pharmacie

Dans le cadre de mon travail de these, j’ai rencontré les titulaires de la pharmacie
LAVOISIER a Clermont-Ferrand : Héléene AUBERT, Sophie CHERMETTE et Guy VAGANAY.
L’équipe, composée (en plus des titulaires) de quatre préparateurs, a récemment mis en place
la PDA pour plusieurs établissements clermontois de ’ADAPEI 63, dont le foyer Pelusset, a

proximité de I'officine.

4.2.2.2. Historique de la mise en place de la PDA

La pharmacie travaille avec le foyer Pelusset depuis 2001, c’est-a-dire depuis leur
installation. lls fournissent les médicaments en fonction de la demande des infirmiers,
notamment pour les prescriptions « si besoin ». La pharmacie n’est alors pas responsable de
la préparation des piluliers, qui incombe aux infirmiers, mais uniquement de la délivrance des

traitements.

En 2018, alors que la PDA se répand, une autre pharmacie propose a I’établissement
de leur fournir les traitements médicaux sous forme préte a 'administration. Le foyer tente
alors un essai avec cette nouvelle pharmacie. Cela représente un gain de temps pour les
infirmiers, qui n‘ont plus a réaliser les piluliers, car les médicaments sont disponibles

directement sous forme de sachets contenant chacun une prise pour un patient donné.

Pour conserver le lien avec I'établissement, la pharmacie LAVOISIER envisage de

pratiquer la PDA. L’ADAPEI 63 propose alors des entretiens a trois pharmacies. Parmi elles,
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deux utilisaient un systeme de sachets, alors que la pharmacie LAVOISIER a choisi un systeme
de pilulier hebdomadaire sous forme de carte blistérisée. C’'est finalement la pharmacie
LAVOISIER qui a obtenu le partenariat, en avril 2018, grace a sa proximité, a la qualité des

échanges, et au systeme de PDA choisi.

4.2.2.3. Systeme de PDA choisi par la pharmacie LAVOISIER

Pour réaliser la PDA, la pharmacie LAVOISIER s’est donc dotée du systéme OREUS® de
Distrimed®. C'est un systeme de PDA manuelle assistée informatiquement. Le matériel a co(ité
environ 3750 € lors de l'installation, auxquels il a fallu rajouter 1350 € de formation pour

I’équipe. Les consommables représentent environ 2 € par semaine et par patient.

€ en tete pour Code Datamatrix
rale ut étre remplacé par
la photo du résident

-

—
«<rsz

—

Figure 49 : Exemple de pilulier MULTI pour OREUS.(99)

La carte blistérisée choisie par la pharmacie est le modele MULTI®. Il couvre 7 jours,

chacun étant divisé en quatre moments (de gauche a droite : matin, midi, soir et coucher).
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Pour chaque horaire de prise, le pilulier est composé de huit alvéoles (sept de petite taille et
une un peu plus grande). Il mesure 40,8 cm de longueur pour 29,1 cm de largeur et 1,25 cm

d’épaisseur.

4.2.2.4. Déroulement de la PDA

4.2.2.4.1. Veérification des prescriptions

La premiere étape de la préparation consiste a entrer informatiquement toutes les
ordonnances. Lors de cette étape, I’équipe vérifie également les dates de fin des prescriptions,
de facon a pouvoir demander de nouvelles ordonnances a I'établissement avant qu’elles ne
périment. En effet, la préparation ne pourra se faire que si la prescription est valide. Cela
signifie que sil’'ordonnance arrive a son terme au cours de la semaine, le logiciel ne demandera

pas les traitements pour les jours non couverts. C’'est une étape assez laborieuse.

4.2.2.4.2. Préparation

Pour limiter les risques d’erreur, chaque patient posséde une petite caisse, nominative,
ou sont rangées toutes ses boites de médicaments entamées. Celle-ci est conservée a la
pharmacie. Avant la réalisation du pilulier, I’équipe prépare la caisse pour le patient concerné

a coté du matériel.

4.2.2.4.3. Remplissage du pilulier

La carte blistérisée vide est d’abord déposée dans I'emplacement dédié au-dessus de
I’écran. Aprés avoir choisi le patient, le logiciel liste les spécialités a inclure dans le pilulier. On
scanne l'une d’elles, ce qui rentre informatiquement le numéro de lot et la date de
péremption. Ensuite, certaines cases s’allument : elles correspondent aux alvéoles ou le
médicament doit étre placé. Une fois toutes ces alvéoles remplies, I'utilisateur valide pour

poursuivre avec une autre spécialité.
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4.2.2.4.4. Contrble du pilulier terminé

A la fin de la préparation, le pilulier est photographié grace a la caméra située au-
dessus. Cela permet aux pharmaciens de le vérifier a posteriori, si le controle ne peut pas étre

réalisé en direct.

Sur I’écran vertical s’affiche les différentes alvéoles du pilulier avec le contenu prévu
selon les ordonnances. L'opérateur vérifie alors que les cases remplies correspondent bien a

ce qui est attendu.

Prise de photo pour controle du pilulier en fin de remplissage

Controle numérique en temps réel

Archivage des photos

Substitution princeps/génériques
banque de données Claude Bernard mise

- nenallormant)
mensueiiement)

Enregistrement des numéros de lot
et dates d'expiration

Figure 50 : Matériel OREUS.

4.2.2.45. Etiquetage

Apres la photographie, le pilulier peut étre fermé a I'aide d’une planche a étiquettes.
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parametrable pour chaque résident &

gl - - pour la tracabilité et

distribution

Figure 51 : Exemple d’étiquetage pour une prise (pilulier Flexi®)(99)

Ces étiquettes (apposées a I'aide de colle alimentaire) garantissent la tragabilité des

traitements. On y trouve ainsi :

- Les informations concernant le patient (nom, prénom, éventuellement age et numéro
de chambre)

- Le moment de la prise : jour et heure

- Le numéro de I'alvéole dans laquelle se trouve le médicament (allant de 1 a 8 pour
chaque horaire de prise)

- Le nom des spécialités médicamenteuses se trouvant dans chaque alvéole

- Un code Datamatrix pour la tracabilité

- La liste des remarques (en rouge) et/ou des médicaments en si besoin ou qui ne

rentrent pas dans le pilulier (en bleu)

La carte alvéolée peut, en plus du nom et prénom du patient, comporter également sa

photo. Cela permet au personnel du foyer de limiter les erreurs d’échanges inter-patients.
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4.2.2.4.6. Livraison et relations avec le foyer

Une fois par semaine, la pharmacie s’occupe de la livraison des traitements dans les
établissements. L’équipe est en relation avec plusieurs personnes qui travaillent aupres des

patients handicapés du foyer :

- Ladirectrice de I'établissement, qui s’occupe des questions matérielles et des réunions
- Les infirmiers, principaux interlocuteurs pour la gestion des traitements
- Les éducateurs, qui se chargent de demander les consultations nécessaires au

renouvellement des ordonnances

4.2.2.5. Essai avec un nouvel établissement

J'ai également pu assister a une réunion concernant un essai de PDA par la pharmacie
LAVOISIER pour les Hauts de Clairefontaine, un autre établissement, également situé a
Clermont-Ferrand. Cette rencontre entre les parents des résidents, les titulaires de la

pharmacie et le personnel, avait pour but de répondre aux questions concernant la PDA.

L’établissement des Hauts de Clairefontaine n’est pas médicalisé. Il faisait intervenir
des infirmiers libéraux, a la fréquence de quatre passages par jour, pour préparer et
administrer les traitements aux résidents. A la suite d’incidents et d’erreurs, I'établissement a

choisi de tester la PDA, que plusieurs structures de I’ADAPEI 63 utilisaient déja.

Les familles ont soulevé le fait que la pharmacie LAVOISIER ne soit pas la pharmacie de
proximité de |'établissement des Hauts de Clairefontaine. Tout en rappelant que le patient est
libre du choix de sa pharmacie, la directrice du foyer a expliqué sa volonté de travailler avec
les officines de quartier. Toutefois, celles-ci n’ont pas souhaité mettre en place la PDA. Par

ailleurs, la pharmacie LAVOISIER travaillait déja avec un autre établissement de I’ADAPEI 63.

Concernant I'intérét de la PDA pour les résidents, il a été rappelé que cette méthode a
fait ses preuves pour ’ADAPEI 63 : de I'ordre de 10% avec les infirmiers, le taux d’erreurs liées
a la préparation des médicaments est passé a 1% grace a la PDA. A la description du systéme
OREUS, les familles ont globalement trouvé les piluliers alvéolés plus pratiques que les sachets
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(utilisés notamment dans d’autres établissements), méme si certains considerent qu’ils sont
trop petits pour y placer tous les comprimés. Pour les résidents qui rentrent dans leur famille
pour la nuit, le systeme permet également de détacher les colonnes de traitement du matin

et du soir.

Les familles ont également soulevé la question de la gestion de |'urgence. La directrice
de I'établissement a fait valoir que le médecin d’un autre établissement avait établi une liste
de médicaments d’urgence, disponibles a I’ADAPEI dans une armoire sécurisée. Sinon, il faut

s’adresser au médecin et a la pharmacie de garde.

Enfin, les familles s’interrogeaient sur les changements de traitement éventuels. La

pharmacie LAVOISIER prévoit :

- Pourles changements simples (rajout ou retrait d’'un comprimé), que le traitement soit
modifié au moment de I'administration par I'infirmier. |l peut étre réédité au besoin.

- Pour les changements plus importants, réédition du pilulier

- Pour les spécialités qui ne rentrent pas dans le pilulier (homéopathie par exemple,
I’étiquette mentionne la quantité et le nom des traitements et le moment auquel ils

doivent étre pris

4.2.2.6. Le bilan de la PDA selon la pharmacie LAVOISIER

Pour la pharmacie LAVOISIER, le bilan de la mise en place de la PDA est en demi-teinte.

4.2.2.6.1. Les points positifs

La PDA est une nouvelle mission de I'’équipe pharmaceutique, qui nécessite rigueur et
méthodologie et permet au pharmacien de s’intégrer encore plus dans la chaine de soins du

patient.
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4.2.2.6.2. Les points négatifs

Au départ, la mise en place de la PDA n’était pas une volonté, mais plutét une

nécessité, pour ne pas perdre sa patientele.

De plus, I'essai de PDA ayant été proposé gratuitement, la pharmacie LAVOISIER ne
pratique pas de surco(t pour la préparation des piluliers. En plus de l'installation du matériel
et des colts de formation, chaque consommable co(ite environ 2 euros par patient et par
semaine. C’est également une activité chronophage, qui n’est pas reconnue et rémunérée en
tant que nouvelle mission pharmaceutique. Toutefois, pour les aider dans de la mise en place
de cette nouvelle activité, les génériqueurs prennent en charge la moitié des colts des

consommables.

Les pharmaciens relévent également le manque de documentation et de législation
concernant la PDA. lls regrettent de ne pas avoir eu plus d’aides et d’indications sur sa mise
en place, car ils ne savaient pas vraiment vers qui se tourner. L’équipe note également que le

systeme choisi nécessite |'utilisation, et donc I'appropriation d’un nouveau logiciel.

4.2.2.7. Bilan

Pour I'équipe de la pharmacie LAVOISIER, la PDA nécessite rigueur et méthodologie, et
ne peut pas étre mise en place par tout le monde. Il y a également un peu de rancceur envers
les pharmacies qui pratiquent déja la PDA a grande échelle et qui cherchent a négocier des
contrats aupres d’autres établissements — peut-étre au mépris de la communication avec le

personnel soignant nécessaire aux bons soins du patient.

4.2.3. La PDA selon les établissements médico-sociaux de ’ADAPEI 63

Plusieurs établissements de I’ADAPEI 63 bénéficient déja de la PDA pharmaceutique.
Globalement, le retour de la part des usagers et des établissements est trés bon, malgré
guelgues angoisses concernant les changements de traitement, ou encore le week-end et les

vacances en dehors de I'établissement.

95



Dans un souci d’amélioration de la qualité, les établissements tracent tous les
événements indésirables médicamenteux. J'ai pu analyser ceux qui se sont produits entre mai
2019 et mars 2020. Sur cette période de 11 mois, 9 établissements ont fait remonter 35

incidents concernant les traitements des résidents.

Parmi les 35 événements indésirables signalés, 3 ne sont pas des erreurs, car ce sont
des événements liés au patient (refus de prendre son traitement, épisode d’agressivité). Un
autre des événements se caractérise plutét comme une suspicion d’erreur : I'infirmier n’est
pas certain d’avoir donné les traitements a la bonne personne. Il s’agit la d’un risque connu,
I’erreur de patient. Toutefois, des mesures sont mises en place pour pallier ce risque, comme
I'identification du patient sur les étiquettes du pilulier, voire la présence d’une photographie

du résident.

4.2.3.1. Etape du circuit du médicament concernée par |'erreur

Sur les 31 événements restants, la grande majorité étaient liée a I'administration du
médicament ; seul un était lié a la prescription et un autre a la préparation (PDA). Trois autres
étaient dus a I'absence de transmission des traitements au patient avant sa sortie de

I'institution (par retard de la pharmacie ou oubli dans le service de soin ?).

Prescription

m Dispensation

B Transmission au patient (pour sa sortie de l'institution)

B Administration

Figure 52 : Etape du circuit du médicament concernée par les événements rapportés.
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4.2.3.2. Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

Une erreur médicamenteuse peut étre classée selon son niveau de réalisation. Il en

existe trois(100) :

- Le risque d’erreur, correspondant a l'identification d’'un danger potentiel pour le
patient

- L'erreur potentielle, identifiée mais interceptée avant que le médicament ne soit
administré au patient

- L'erreur avérée, identifiée aprés I'administration du médicament au patient, que celle-

ci ait entrainé des effets indésirables ou non

B Evénement sans erreur
H Interceptée avant administration
1 Avérée identifiée aprés administration

1= Suspicion d'erreur

4

Figure 53 : Nombre d'erreur selon leur niveau de réalisation

Environ deux tiers des événements rapportés sont donc des erreurs identifiées aprés

administration du médicament au patient.

4.2.3.3. Nature de l'erreur

On distingue 7 natures d’erreur médicamenteuse(101) :
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- Omission

- Erreur de patient

- Erreur de médicament

- Erreur de dose

- Erreur de moment d’administration
- Erreur de durée d’administration

- Erreur de modalité d’administration
Parmi les 32 erreurs (ou suspicion) précitées, la majorité sont des erreurs d’omission.

20
18
16
14
12

10

~

N

o Iaii

OMISSION ERREUR DE ERREUR DE ERREUR DE ERREUR DE DOSE ERREUR MULTIPLE
PATIENT MEDICAMENT MOMENT

Figure 54 : Nombre d'erreur en fonction de leur nature.

4.2.3.4. Gravité de 'erreur

On peut établir 5 degrés de gravité d’une erreur médicamenteuse(101) :

- Mineure : pas de conséquences cliniques pour le patient
- Significative : nécessité d’une surveillance accrue du patient sans conséquences
cliniques

- Majeure : conséquence(s) clinique(s) temporaire(s) pour le patient
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- Critique : conséquence(s) clinique(s) permanente(s) pour le patient

- Catastrophique : mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient

Aucune des erreurs rapportées n’a eu de conséquences permanentes, ni mis en jeu le
pronostic vital du patient. On compte toutefois quatorze erreurs (ou risques d’erreur)

mineures, huit significatives et neuf majeures.

Mineure M Significative ™ Majeure

Figure 55 : Gravité des événements constatés.

4.2.3.5. Bilan

En résumé, il semble important de retenir que sur les 35 événements indésirables qui
sont remontés sur la période, seul un concernait la préparation des médicaments par la
pharmacie (autrement dit la PDA). L'erreur, classifiée comme majeure puisqu’il s’agissait
d’une erreur de médicament, a heureusement pu étre évitée, puisque les soignants du service

I’ont remarqué avant administration au patient.

La PDA a toutefois fait montre de son efficacité, puisqu’elle a permis de réduire de 10%
a 1% le taux d’erreurs liées a la préparation des médicaments par rapport a la réalisation des

piluliers par les IDE.
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Partie 5. Discussion

5.1.Stabilitée des médicaments en dehors de leur conditionnement primaire

Un des principaux reproches fait a la PDA concerne la conservation des médicaments.
En effet, si les fabricants réalisent des études de stabilité pour leur demande de mise sur le
marché, celles-ci sont réalisées dans le conditionnement d’origine du comprimé, qui fait partie

intégrante du dossier ’AMM.

Hormis les surconditionneuses et quelques piluliers manuels, toutes les méthodes de

PDA requiérent le déconditionnement du comprimé. Qu’en est-il alors de sa stabilité ?
La stabilité d’'un médicament est considérée comme inadéquate dans les cas suivants(44) :

- Perte de 5% de la teneur en principe actif (PA) par rapport a la valeur initiale

- Présence de produits de dégradation spécifiés en quantité supérieure a une norme
établie

- pHendehors des valeurs limites

- Vitesse de dissolution inférieure aux limites spécifiées, ayant pour conséquence une
éventuelle diminution de la biodisponibilité

- Non-respect des spécifications relatives a I'apparence et aux propriétés physiques

La date de péremption d’un médicament, déterminée par le fabricant a partir des
données de stabilité, est opposable si celui-ci a été conservé dans les conditions définies par

le dossier d’AMM.

En cas de déconditionnement, c’est au pharmacien de déterminer une date limite
d’utilisation (DLU), en se basant sur les données de stabilité fournies par le fabricant. Or, les
informations concernant la conservation d’'un médicament en dehors de son emballage
d’origine sont rares. La Food and Drug Administration (FDA) américaine recommande par

exemple de fixer une date d’expiration qui n’excede pas les trois critéres suivants :

- La DLU définie par le fabricant

- Une durée de six mois apres déconditionnement
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- Pour les produits conditionnés en vrac, une durée égale a 25% du temps compris entre

la date de remballage et la DLU définie par le fabricant

Le guide européen ADD(70) recommande quant a lui de fixer une date limite qui soit
la plus courte possible, fixée a deux mois pour les spécialités conservées dans des conditions
contrblées sur le site de production (déconditionnement préalable au remplissage des
automates par exemple). Selon les données fournies par le fabricant, cette durée de
conservation peut étre étendue jusqu’a six mois maximum, sans toutefois dépasser la date

d’expiration originelle.

En 2006, pour aider les pharmaciens, I’hopital de Pinderfields a rassemblé les données
existantes et contacté les laboratoires pour établir une liste de médicaments. Bien que les
fabricants déconseillent la pratique, ils ont accepté de répondre sous clause de non-
responsabilité. La liste ainsi obtenue permet de catégoriser les spécialités selon leur stabilité
et les conditions de stockage recommandées(102). D’autres données sont disponibles sur

Internet, notamment sur le site du NHS(103,104).

Certaines études tendent a démontrer la sécurité d’utilisation des médicaments en
dehors des normes établies par le fabricant. Le projet Shelf Life Extension Program (SLEP) a
ainsi prouvé que, pour certains médicaments, la stabilité était garantie (dans leur
conditionnement primaire) jusqu’a plusieurs années apres leur DLU (105) : cinquante-sept

mois en moyenne, jusqu’a huit ans pour le VALIUM® et neuf ans pour la ciprofloxacine.

Une autre étude, en 2011(106), s’est intéressée a quatre spécialités sous forme orale
seche (aspirine dispersible, mebeverine, sulfasalazine et mésalazine), reconditionnées dans
un pilulier de marque Venalink®(107). Grace a la chromatographie en phase liquide a haute
performance (ou HPLC), les auteurs ont démontré que les quatre comprimés n’ont subi
aucune dégradation, et sont donc restés stables, en cinq semaines de stockage en pilulier
(MDS de quatre semaines réalisé sept jours avant la date de début de traitement), ce qui
correspond a la durée classique de préparation au Royaume-Uni. L’étude a montré toutefois

gue la manipulation quotidienne « classique » du pilulier avait entrainé la rupture de certains
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opercules, exposant ainsi les comprimés a I'humidité et a un risque de contamination

bactérienne ou fongique.

Un guide anglais publié en 2019(64) liste plusieurs résultats d’études de stabilité en
pilulier. Certaines substances comme le paracétamol ou la clozapine n‘ont pas subi de
dégradation pendant la durée d’observation (respectivement 12 mois et 6 semaines) dans des
conditions de stockage appropriées (a I'abri de la lumiére et de I'humidité). A I'inverse, la
conservation dans des conditions « accélérées » (voir annexe 1) a entrainé la rupture des
comprimés gastro-résistants de valproate de sodium aprés huit jours, et des modifications

physiques des comprimés d’aténolol, pouvant avoir un impact sur la biodisponibilité.

Ces études portant sur la stabilité des médicaments au sein d’un pilulier sont encore
peu nombreuses, et leurs résultats ne sont pas universels, car ils ne portent que sur certaines
spécialités et certains types de piluliers. Elles ne doivent pas faire oublier les conditions réelles
d’utilisation de ces piluliers, qui ne sont souvent pas les conditions dans lesquelles sont

réalisées ces études.

5.2.Utilisation de compartiments multi-doses

Lors de la PDA, les médicaments peuvent étre répartis entre des sachets et alvéoles
unidoses, c’est-a-dire avec une seule spécialité par emplacement, ou multidoses, ol plusieurs
spécialités sont stockées dans un méme compartiment. Il convient alors de s’interroger sur la
stabilité des substances lorsqu’elles sont en contact sur une plus ou moins longue période.

L’ARS PACA recommande un maximum de cing unités médicamenteuses par sachet(45).

Une étude menée en 2007 a par exemple montré que la stabilité physique de
comprimés d’aténolol et d’aspirine stockés ensemble pendant quatre semaines était remise
en cause, puisque l'aspirine présentait des taches jaunatres. La stabilité chimique n’était

toutefois pas impactée.(108)

La revue Prescrire(48) évoque de plus le probléme de I'identification des médicaments,
puisque de nombreuses spécialités sont de méme taille, forme et couleur (comprimés ronds

et blancs par exemple).
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5.3.Interactions contenant-contenu

En plus de pouvoir étre sujet a une contamination microbiologique, ou encore a une
incompatibilité entre spécialités, un médicament peut aussi faire I'objet d’une interaction
contenant-contenu. Ce sont par exemple |'adsorption et I'absorption du produit sur son
contenant, pouvant modifier sa stabilité, ou encore le relargage de molécules depuis le

contenant sur le produit (voir annexe Il).

Le fabricant est tenu, lors de la phase de développement de son médicament, de
réaliser des études de stabilité du produit dans son environnement. Or, dans le cadre de la
PDA et du déconditionnement-reconditionnement, aucune étude de compatibilité n’est
réalisée, les officines n’en ayant ni I'obligation, ni les moyens. Le stockage dans des matériaux
inappropriés peut toutefois provoquer un risque pour le patient, qu’il s’agisse d’'une moindre

efficacité du produit ou d’un contamination par relargage depuis le conditionnement(108).

5.4.Intérét réel de la PDA ?

5.4.1. Relation interprofessionnelle avec les IDE

Comme nous l'avons vu, la PDA est déja pratiquée en France lors de |la préparation des
piluliers par les IDE. Bien que le but de cette pratique soit d’améliorer I'observance des
patients, et donc un objectif de santé publique, elle peut étre source de tensions entre les
deux professions. Comme le montre un article du Syndicat National des Professionnels
Infirmiers(21), les IDE craignent la « récupération d’une partie de I'exercice infirmier par les

pharmaciens ».

La vaccination anti-grippale en officine ayant déja soulevé quelques protestations de
la part des infirmiers, il appartient au pharmacien d’ceuvrer pour mettre en place sa PDA de

facon a conserver une interprofessionnalité optimale pour la sécurité du patient.
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5.4.2. Un format pas assez complet

S’il existe différents modeles de contenants pour la PDA (piluliers, sachets...), ceux-ci
présentent toutefois la caractéristique commune d’étre de taille relativement limitée — et
parfois trop. Une étude réalisée en 2017 a Aberdeen (Ecosse) a montré que sur plus de 2000
patients, 48% ont au moins un traitement qui leur est dispensé en dehors du MCCA, et 8% au
moins cing(64). Cela concerne principalement les sachets et représente une réelle source
d’erreurs puisque cela impose deux administrations, alors que les piluliers visent au contraire

a réunir tous les traitements dans un seul contenant.

Comme nous l'avons vu, certains automates de surconditionnement permettent
toutefois d’inclure au « pilulier » des formes individuelles comme les ampoules buvables ou

les sachets et élargissent le champ d’action du pilulier.

5.4.3. Taux d’erreur

Si la PDA manuelle se rapproche de la préparation des piluliers a domicile par les IDE,
la PDA automatisée et assistée par ordinateur permettent théoriquement une diminution du
taux d’erreurs, en plus d’'une production plus importante. Le livre blanc de I'UNPF estime
méme que la PDA automatisée en pharmacie, liée a des controles de la production permettrait
une diminution du taux d’erreur de 15% a 2%0(109) par rapport a la réalisation des piluliers
par les infirmiers. Au Royaume-Uni et en Allemagne, la préparation des traitements dans les
unités de soin est méme déconseillée aujourd’hui en raison du risque d’erreur, tout comme la

réalisation des piluliers par les infirmiers en Norvege.

L’ARS et 'OMEDIT de Bretagne ont publié en 2015 un rapport sur la mise en place de
la PDA dans quatre centre hospitaliers de la région(28). Avant automatisation, ils rapportent
un taux d’erreur de 22% sur 2031 doses analysées. Parmi ces erreurs, 94% sont de type
processus, et 6% sont liées a un facteur humain (erreur de médicament, de dose), moins
fréquentes mais de gravité plus importante. Aprés automatisation au CH de Pontivy, le taux
d’erreur est passé de 16% a 2%, avec toutefois une augmentation du facteur humain de 9% a

36%.
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Le rapport met aussi en avant le gain de temps permis par la PDA, estimé a 24% pour

la préparation. Il est cependant plus limité pour I'administration : seulement 10% environ.

Entre juin et décembre 2014, pres de 1730000 sachets ont été analysés, parmi
lesquels seuls 0,24% ont été détectés non conformes. Il est intéressant de noter que 92% des

non conformes ont été arrétés directement a la PUI, avant dispersion dans les services.

En 2011, une étude menée sur 25 hopitaux écossais pendant cing ans a montré que,
parmiles incidents rapportés, seuls 2% concernaient une préparation incorrecte de MCCA(64).
En Allemagne, le taux d’erreur rapporté pendant deux mois dans des établissements de soins
de long séjour, était similaire : 1,3%(110). Une étude anglaise tend a montrer que les piluliers

font I'objet d’un taux d’erreur plus faible que I'utilisation de flacons de vrac(111).

5.4.4. Extension a la population générale

Si l'utilisation des MDS s’est popularisée au Royaume-Uni, des voix s’élevent
aujourd’hui pour rappeler que cette pratique n’est que I'un des ajustements pouvant étre
proposés aux patients ayant une incapacité(112), et parfois pas le plus adapté. Comme nous
I’avons vu, tous les patients ne peuvent pas prétendre a la mise en pilulier au Québec. Le
pharmacien et le médecin doivent évaluer ensemble I'outil le plus adapté aux besoins de leurs

patients.

Si la PDA s’avére tres utile pour certaines catégories de personnes (par exemple les
patients en institution, ou encore ceux qui ont des difficultés dans la gestion de leurs

traitements...), son élargissement a la population générale est-il vraiment intéressant ?

Une étude américaine publiée en 2017 s’est intéressée a différents outils d’aide a
I’administration. Elle a ainsi comparé un pilulier hebdomadaire classique a un flacon doté d’un
minuteur (indiquant le temps écoulé depuis la derniére prise) et a un autre flacon doté d’un
systeme de boutons (chacun correspondant a un jour et pouvant étre décalé pour indiquer
gue les médicaments ont été pris). D’autres participants ont recu un simple flacon pour

représenter le groupe témoin. L'étude n’a mis en évidence aucune différence significative
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d’observance entre les différents groupes et les différents outils. Il faut toutefois noter que
les patients de cette étude ont entre 18 et 64 ans (avec un age moyen de 45 ans) et seulement
un a trois comprimé(s) réparti(s) en une seule prise par jour. lls sont donc loin de représenter

la population caractéristique de I'utilisation des piluliers(113).

Comme le rapporte le NHS(64), les études sur |'efficacité des piluliers tendent a
montrer un effet sur I’'observance mais pas sur la santé des patients. De plus, la plupart serait
des études de faible envergure, parfois de mauvaise qualité et contradictoires. Leurs résultats
sont donc assez peu fiables. Malgré des limites et des biais clairement établis, une méta-
analyse réalisée en 2015 tend toutefois a montrer une augmentation modérée de

I'observance(114).

En France, une étude menée conjointement en 2013-2014 par Medissimo® et I'URPS
de Basse-Normandie a démontré une amélioration de 21% de I'observance (passée de 77% a
98%) apres trois mois d’utilisation d’un pilulier. La prise du midi est celle qui est le moins
respectée. A la suite de I'étude, 67% des patients ont indiqué vouloir poursuivre I'utilisation
des piluliers, malgré des frais a leur charge, et 71% des pharmaciens ont décidé de poursuivre

la PDA(115).

Par ailleurs, dans son rapport de 2021 sur la dispensation a l'unité, I’Académie de
Pharmacie évoque une amélioration de I'observance, ce qui est I'objectif premier de la PDA,
mais aussi — malheureusement — une perte de la connaissance de son traitement par le
patient, pour lequel la seule étape de I'administration (malgré la présence des noms des
médicaments sur le nouvel emballage de PDA) ne suffit pas a resituer ses obijectifs
thérapeutiques et I'utilité de chaque comprimé. C’est ici que I'Education Thérapeutique du

Patient (ETP) prend tout son sens et rappelle son importance.

5.5.Aspect économique

5.5.1. Pour les pharmaciens

En I'absence de décret encadrant la PDA, I'aspect économique de la PDA est au centre

des discussions, puisqu’aucune rémunération n’est prévue officiellement pour le pharmacien.
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Nous I'avons vu, les consommables et la mise en place de la PDA ont un cot. Si le pharmacien
peut facturer les cartes blistérisées ou les sachets, il n’en va pas de méme pour l'activité en

elle-méme. Quel est alors I'intérét économique pour le pharmacien ?

Les différentes entreprises de PDA mettent en avant une hausse du chiffre d’affaire
« tant grace au développement d'une nouvelle patientele qu'aux ventes qui peuvent étre

générer au comptoir avec le gain de temps offert par la PDA automatisée »(32,34,116).

Al'inverse, le livre blanc de I'UNPF sur la PDA évalue une inadéquation entre les co(ts
et les bénéfices pour la pharmacie qui pratique la PDA: « la rétribution constatée n’est
nullement en relation avec la possibilité de mener un travail rigoureux et de qualité ». Selon
leurs estimations, une pharmacie pourrait toucher 60 € par semaine pour la préparation de
plus de 30 a plus de 150 patients selon différentes hypotheses(109). Selon Pharmacien
Manager, les rémunérations liées aux consommables (fixées en moyenne entre 3 et 5 euros

par semaine) permettraient aux pharmaciens de générer une marge de 1€ par pilulier(50).

Qu’en est-il alors de I"'automatisation ? Plus rapide, elle représente un gain de temps
par rapport a la PDA manuelle (dont le temps de production est estimé a 15 minutes pour une
semaine pour un patient), mais c’est aussi un investissement conséquent. L’acquisition d’'une
machine aussi coliteuse est un vrai dilemme pour les pharmaciens, car la PDA est une pratique
récente, sur laquelle on a peu de recul, et que les conventions entre établissements ont une
durée déterminée. Un pharmacien n’est donc pas a l'abri de voir sa patientéle

institutionnalisée changer de fournisseur pour ses médicaments.

Une étude comparative a établi que la PDA automatisée et la PDA manuelle sont tres
proches en termes de colts et de rentabilité pour une production de 80 lits. La PDA
automatisée devient plus intéressante économiquement a partir de 150 lits car elle est plus
rapide et donc moins colteuse en personnel. Tristan ZERBIB, le directeur d’Objectif-PDA,
estime que « la PDA automatisée apporte un confort entre 250 et 450 patients mais c’est

seulement au-dela qu’elle devient profitable. »(50).

Une législation sur la rémunération de la PDA permettrait de valoriser le travail réalisé

par les pharmaciens.
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5.5.2. Pour les établissements médico-sociaux

Si la PDA n’est pas toujours une pratique rentable pour les pharmaciens, elle semble
plus avantageuse pour les établissements médico-sociaux. Tout d’abord, confier la PDA a une
pharmacie est un gain de temps pour les IDE : selon les établissements, on estime entre quatre
et cinqg heures le temps nécessaire a la préparation des piluliers chaque semaine), qui
pourraient alors étre affectées a d’autres taches(108,117). Selon le livre blanc de 'UNPF, la
PDA pharmaceutique permettrait également a un EHPAD un gain de 1,50 euros par patient et

par jour en I'absence de rémunération du pharmacien pour son activité.

5.5.3. Pour I’Assurance Maladie

La PDA, en tant que service non rémunéré, est pour l'instant plus intéressante d’un
point de vue économique, pour les caisses de sécurité sociale, que la préparation des piluliers
par les infirmiers, qui fait I'objet d’une cotation. Bien que la mise en place d’'une rémunération
spécifique participe au déficit de I’Assurance Maladie, plusieurs organismes se positionnent
en sa faveur. En effet, la PDA peut bénéficier de plusieurs facons a I’Assurance maladie, et les
économies permises par son développement compenseraient la rémunération des
pharmaciens. Elle permettrait ainsi une diminution de l'ordre de 17% des accidents

iatrogenes, et une économie de 20% pour la Sécurité Sociale.(118)

Tout d’abord, la mise en place de la PDA, comme nous I’avons déja vu, garantit une

économie du temps infirmier, qui peut alors étre attribué a d’autres taches.

De plus, la PDA tend a améliorer I'observance des patients. Or, on compte aujourd’hui
20 millions de patients atteints d’une maladie chronique(119), dont 50% auraient des
problemes d’observance(4). Le colt lié a I'inobservance (hospitalisation évitables, effets
indésirables) est estimé a 9 milliards d’euros par an en France pour six pathologies
chroniques(120). Dans la méme optique, le colt lié a la iatrogénie par erreur médicamenteuse

serait diminué puisque la PDA (automatisée notamment) offre une meilleure sécurité.

La PDA pourrait également contribuer a la substitution des princeps par des

médicaments génériques. En effet, le patient ne serait pas soumis a I'effet de packaging.
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Toutefois, le nom du médicament reste inscrit sur I’'emballage de la carte blistérisée ou sur le

sachet.

Enfin, la PDA permettrait également une réduction des Médicaments Non Utilisés (MNU).
En effet, la perte financiére lié a des conditionnements inadaptés est réelle (de I'ordre de
10%). En s’affranchissant des contraintes liées aux boitages, la PDA permet une meilleure
gestion du nombre de comprimés délivrés, et donc une économie. Selon I'Inspection Générale
des Affaires Sociales, elle serait la « solution la plus pratique pour limiter le risque d’excédent
de délivrance. » Estimé a 0,27 euro par patient et par jour, le gain économique de la PDA

généralisée en EHPAD permettrait une économie de 42,5 millions d’euros par an.(121)

5.6.Aspect écologique

A I'heure de la préservation de I’environnement, la question écologique se pose pour
une pratique qui utilise de nombreux consommables. La PUI du Centre Hospitalier Aunay
Bayeux a ainsi comptabilité 9 kilogrammes de déchets générés chaque semaine pour les
opérations de conditionnement-reconditionnement. Cela équivaut a 470 kg par an. Cette
mesure ne prend toutefois pas en compte les chapelets de sachets jetés directement dans les

services(117).

En permettant de réduire le nombre de MNU, la PDA présente un avantage certain, car
on estime a 14 tonnes la quantité de MNU valorisés par Cyclamed chaque année(122).
Toutefois, les normes d’hygiene favorisent le recours a des contenants a usage unique,
souvent en plastique. Si la quantité de déchets générés par le déconditionnement /
reconditionnement et le surconditionnement n’a pas encore été globalement évaluée, elle
semble d’importance, et nécessite peut-étre une réflexion autour de la gestion des

consommables utilisés.

5.7.La délivrance a l'unité

Comme nous l'avons vu, la PDA consiste a fournir a un patient ses traitements pour

une période donnée, sous forme de prises, prétes pour I'administration. En plus de la
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préparation sous forme de pilulier, depuis 2020, « afin d’éviter le gaspillage des médicaments,
lorsque leur forme pharmaceutique le permet, la délivrance de certains médicaments en

officine peut se faire a l'unité »(5).
Cette nouvelle pratique, la DAU, serait particulierement intéressante pour :

- Les médicaments nécessitant une adaptation fréquente de posologie
o Les anticancéreux oraux (produits colteux)
o Les médicaments a marge thérapeutique étroite
o Les médicaments a dispensation adaptée (qui font déja aujourd’hui I'objet du
.DAD facturé 0,10 € a l'organisme de remboursement) lorsque la posologie
peut étre ajustée au ressenti du patient (antalgiques, antispasmodiques,
protecteurs gastriques, laxatifs...)
- Les médicaments sensibles au risque de détournement
o Risque de mauvais usage ou de mauvaise utilisation (opioides, inhibiteurs de la
phosphodiestérase de type 5...)
o Risque d’automédication a partir des reliquats non consommés : restes d’une
plaguette d’antibiotiques ou d’anti-inflammatoires stéroidiens réutilisés en

automédication.

La DAU permettrait ainsi de réaliser des économies en termes de MNU, et aussi sur un
plan financier. En paralléle de la PDA, elle semble donc en bonne voie pour se

développer.
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Conclusion

La Préparation des Doses a Administrer est une pratique de plus en plus répandue en
France, dans les PUIl, mais aussi dans les officines. Comme son nom l'indique, il s’agit de
proposer au patient I'ensemble de ses prises médicamenteuses a venir, conditionnées par
horaire. La PDA concerne majoritairement les formes orales solides (comprimés). Elle peut
étre manuelle, ou faire appel a un automate pour une production plus rapide et plus
importante. |l existe également des robots permettant le surconditionnement des

médicaments, et des automates pour formes liquides buvables et injectables.

Les objectifs de la PDA sont de sécuriser la prise médicamenteuse, tout en améliorant
I'observance du patient. Elle contribue également a une meilleure tracabilité du médicament
et améliore I'identitovigilance grace a I'étiquetage. Toutefois, aucune législation n’encadre
aujourd’hui la PDA en France. La présence de guides et recommandations, diffusés par les
Agences Régionales de Santé, permet d’établir une marche a suivre pour les pharmaciens
(convention avec I'établissement, locaux, personnel, hygiene...), mais ces documents restent
non opposables d’un point de vue légal. Le pharmacien engage sa responsabilité pénale, civile

et disciplinaire dans une pratique mal définie.

A l'étranger, la préparation des piluliers par les pharmacies est une pratique répandue
dans certains pays. La législation la destine alors préférentiellement a des patients auxquels

elle apporte un réel bénéfice, et elle est souvent rémunérée.

Alors que la PDA se développe, plusieurs aspects posent question : déconditionnement
et stabilité en dehors du conditionnement primaire, ou en compartiment multi-doses,
interactions avec le contenant... Si les automates de surconditionnement permettent de

passer outre ces difficultés, la question du co(t financier et écologique se pose néanmoins.

Le Doyen de I'UFR de Pharmacie, Le Président du Jury,

Brigitte VENNAT Christiane FORESTIER
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2

Article 1. Respect de la liberté du patient
LEHPAD sengage » respectier le Bibre chol par le patient ou par ses proches, de son pharmacien
dispensateur. Dans le cas ol le patient n'aurail pas chosi de pharmacien dispensateur, FEHPAD
bl pedsente, 3 Uitre informatil, B ste des phammaciens dispensatours inferwenant en son sein,
UEHPAD explique aux patients, 3 délaul de capacité 3 leurs mandataines ol a leurs médecins,
la politique de qualiication de la prestation pharmaceutique séourisée proposée au tire de
son progel détablissernent. LEHPAL remet une lefitre dinformation au patient ou b ses proches
rappelant bes principes de cetle prestation, o recueille ke mandat de coux désireux 'y souscrire
{tireRiz],

Article 2. Expression de la volonté du patient

D oy e le pharmacien dispensatour a bd choisi par ke patient, 3 ttne derect, par mandataire
o sur prescription, il collecte ol conserve dans son OMicine les lefires dindormation o bes
randats de proparation skgnés par les patients qui Fasmont désigne, Pour les patients qui le bl
demandent expressément, FEHPAD collecte les presonpiions ef autres commandes de médica-
ments- oL les remed 3 la personne déldgude par le phamacien dopensateus, déhnie 3 Farticke 36,

Article 3. Transmission des données du patient

Dans bes 48 hewres suivanl Tadmission du patient qua Nausa mandate, 'TEHPAD semvgage 3
remettre au pharmacen dispensateur les coordonndéss du madedin teitant et avec 'accond
du patient et sous timbre du médecin comrdonnatewr, les données ndcessaires & la bonna
dispensation des médicaments (historgque médicamenteus, données biométrigues biclogigues,
hypersersibilitds, niveawus de dépendance, profil de soins, eic).

5i le patient ne dispose pas d'un dossier pharmaceutiqus, ke pharmacien dispensateur |2
propose dans fes conditions fixées par la loi.

Article 4. Relations entre I'Officine ot I'EHPAD
o les acies relevant de e compétence exclusive du pharmacen el du médecmn coordonnateur
s accoamplis par eux-memes,
B Les actes susceptibles de délégation par le pharmatien dispensateur sont accomplis,
SO 500 altorité el sa responsabilitd propres, par le personne] délégués de I'Dificine. Ce
personnel délégué est defini a article 36,
W Les actes susceptibles de deéidgation par fa direction de FEHPAD sont accomiplis, sous son

autorité et 5a responsabiité propees, par le personnel référent de 'EHPAD. Ce personnel
référent est défini 3 larticla 37.

DISPENSATION

Article 5. Dispensation des médicaments

En application de Farticle R. 423548 C5P ke pharmacien dispensatewr assure laccomplissermnent
dans son intégraiité de | 'acte de dispensation, conformement awu dispositions du Code de |2 sanke
pubBgue et aux bonnes pratiques applicables. Le pharmacien dispensateur sengage a récep-
tionner les crdonnances ux heures diouverture de la phammacie, chague jour ouwrd, et § assurer
ke Ivraisons sedon [ présents convention.

Article 6. Substitution des médicaments

Le pharmacien dispensatewr sengage a déliveer ef 5 subsittuer les gémdnques aue princeps
Chague fois que possible. Le prescripfeur peut 5'y oppaser pad [a menition « non substituable =
portée de fagon justifite pour des maotifs bés 3 Uintérat du patient (articke Bt 5125-54).
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Article 7. Demande de préparation
Sous réserve de laisabditg technigue, fes médicaments peuvent &tre prépasds pour molifs de
commoditnd ou de perte dawonomie, 3 a demande éonite :

m D patient qui e souhaiteran ou de ses mandatasres,

m D mdicecin traitant ou coordonnateur, en cas dincapacité du patient.
UEHMD slengage & transmettre & FOMcne s prescription ef les demandes sgndes. Elles sont
conservées en doulde au sein de FEHPALD o1 de FOMcine,

Article B. Préparation en pilulier

La préparation en piluller permed de lutter contre les fingues iatroghnes, de taciliter la comprd-
hension, Fadministration, Fobsefvance el Févaluation du traltement, ainsi gue o' @sminer les
résidus en Toute sécurité. Par pilulier, on entend tout dispostl séounsd de conditionnement
de mdchicament, quel que sost sa forme (ngide 3 abvéole ou souple en sachet], son conlenu (un
ol plusieurs principes actils dans la méme alvéole], son application (reconditionnement ou
surconditionnemaent des médscaments), sa durde de préparation (Un s, une semasne ou un
moes) ol son mode die pedparation manuel, semi-aulomatisé, automalisg),

Article 9. Les piluliers utilisés

Afin de garantir hygidne, sécunilé ot tracabilits, le(s) pikuliers) utilisé{s) par 'OMcine dosvent :
m Etre conquds) en vue du contact direct avec kes formes galéniques non protégédes,
B Assurer neutralité physico-chimigque, résistance & la chaleur, 3 Iz lumigre b 3 Plhumidité,
W Assurer Fopacité des alvsoles 3 |3 lurnidre en cas de préparation de médicaments

photosensibles,
m Etre scelléfs) alin que chaque alvéole ne puisse &tre cuverte qu'une seube fois.

Article 10. Contre-indications a la préparation
Sont exclus du reconditionnement en pilulser ks madicaments
B Stupsfiants,
® A schéma posologique non stable (exemple AVE],
B De forme sofide sensible a Mhurmiditg,
B Donl la sténlité est requise jusqu'a 'sdministratson,
l Faizant I'objet de précautions de conservation, de durde de conservation ou de stabilite
hors du conditionnement primaire inférieure a 78 jours.
La préparation ne sefa pas exécutée en Officine s bes conditions de qualité posées par ka pré-
sente convention ne peuvent étre satisfaites. Les drconstances dofvent alors étre formelizment

Artide 11. Conditions de préparation

La préparation en pilulier seffectus sous 13 responsabilite du pharmacien dispansateur, au sein
de I'Officine, au préparatoire ou 3 defaut, dans un local de 'Officine garantissant les conditions
de sécurité sanitaire 12 qualité dexdécution et ke contrile de la préparation selon les bonnas
pratiques. Aprés validation de l'ordonnance, ke pharmacen dispensateur assure la préparation
des dioses & admindstrer par recondifionnemsant ou surconditionnement selon |2 réglementation

applicable et les caracténstiques du traitement aigible.
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Article 12. Organisation de la préparation
Conformdésment au Code de L sanié pulbdique, dans ke respect du devair diexerciop personne ;
m Le controle de L préparation par le pharmacken doit 8t exdcuts conformiment
aun articles 1113 et 15,
m Lemballage et [ livraison des piluliers préparés doivent S0re axtoutds conformeément
am articles 16 et 17,
m Le stockage, la gestion of la destruction des boltes nominatives doivent 8ire exioues
conformiment aux articles 14 et 15,
En l'étar du droit applicable, la sous-traitance de la préparation des péuliers nest pas autorisés.
POfficine Sengage done & Fexdoution en son sein, of par ses moyens, dis lensemble du processis,
eschusivement pour les patients dquielle approvisiongse.,

Article 13. Tragabilité totale

Les danndes de tracabilite totale sont essentislles pour docurmenter les décisions o aclions qul
garantissent b contrat du bon usage du médicament en EHPAD, Outre les donndes identifiant le
patient_ le prescripteur of I'OMicine approvisionnant, Iétiquetage des paluliers comprend liden
Gifcation du pharmacien dispensateur ayant valided Fordonnance, du préparateur ayant pratigue
be remplissage du piluier, de b prescription, du médicament y compes du princeps en cas de
substsution, son numiéro de iracabilte, son numsno de lof 1 date de péremplion, bes concdstions
dher prisir 24 bes quianilités e tement pedpardes, La Uragabilité totale du traitement, des piuliers
prépards, des boltes, des excédents de déliviance, des résidus de tratement, ks donndes de
mddicarments collacttes of transmises par mberopdrabilitd, bes donndes dobsorvance cofledldes
par bes technologees. movantes, ke reporting dinformations correspondantes vers le patient,
vers le middecing ke pharmacien référent of FEHPAD sont assunrds selon au manimum ke standand

ohe cqualite pevmis par la technologie Medissamao of sa plateforme nomerigue.

Article 14. Conservation dans I'EHPAD

Gestion des traltements. LEHPAD s'engage a disposer d'un local réserve formé & clé desting 3
k3 réception et au rangemsant des médicaments, quils soient ou non préparés en pilulier, per-
mettant leur conservation nominative et leur sécunité Le local est contralable par le pharmacien
référent, accessible aux seuls médecins, infirmiers et personnel délégus de MMicne sous |2
responsabilité de 'EHPAL,

Gestion des résidus de traltement. Les résidus de traiterment (hors stupéfiants) sont stockss
dans des cartons mis a disposition et recupsres par 'OMcine en vue de leur destruction. Les ré-
sidhus de madicaments stup2hants sont rermis en main propre au personnel délégue de Nohcine
dans une caisse fermée, avec un bon précisant les médicaments concarmes & la fraction dunité
die prise pras,

Article 15. Conservation dans I'Officine

Gestion des excédents. Sur demande du patient ou de son mandataire, le pharmacien
dispensateur sengage 3 conserver nominativemant, et gérer sous traabilité totale, bes boftes
entamées 3 son profit. Les bodtes sont alors conservées dans un espace dédié au sein de I'Oficine,
et utifisdes au profit exdusif des patients auxquels ailas ont &té delivedes pour bas traitements das
semaines suivantes. La durde de cette conservation est imités 3 six miois.
Gestlon des résidus. Les médicaments n'ayant pas vocation & &tre consommeés par ke patient
auguel ills ont &té dispensds, du fait de |a tadlle du conditicnnement excadant le bescin d'un
traitement aigu, d'une modification ou d'un arrét définitif de traitement, ou d'un changemenit
d'Dificine, sont remis 2 la destruction.
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APPROVISIONNEMENT

Article 16. Emballage du traitement

Le pharmacien dispensaleur sengage 3 smarger e préparer les mddcaments sous sacs soeliés
ientifiant 1'0Mcine, ke pharmadcien ayant validé Fordonnance, le préparateur, le patient et
so6 ey de e, le prewcriptour, la prescripBion f ke numéno de tracabilité du sac. Le sac scellé
correspond 3 une ordonnance pour un patient sue une pérode. || contient L notice de chagque
méchcament, le plan des tratements ot b feullle o sdmanistrason au patient, Les sa0s tracss
el soethds sont livrés en caisses fermdes, tansportées par ke pharmacien ou par son persannel
déddgud. Hies sont remises contre bon de déliviance émamd. La iviaison pourra étre sous
raitde sous réserve du respect de la réglermentation en viguoeus,

Article 17. Réception des traitements
UEHPAD et responsable des iraltements, prépands ou non, dés leur réception par son persanned
rdfétent diéfini 3 Particle 37, Dés réception, ce personnel procéde 3 un contrdle el signalerment
a FOMemne de woule casse endommagée, ouverie ou de conlenu non conforme, A délaut, la
responsabilité du pharmadien dispensaleur ne pourra dire redenue o oo qul concerme tant e
transport que ke contenu de b caisse, TEHPALD assure louverture des carsses, des sacs scellés, e
contrile de |3 monformité ave l'ordonnance, Fémargerment du bon de délivrance, b2 rangament
des (raitements seion la procédure en viguesur -

B Les médicaments en pilulier et en boltes nominatives dans un chariol 3 médicamenis,

W Les middicaments non nominatifs ou kes médicaments nominatifs dont 'heure de prise

24l particulidre dans des bacs a médicaments mobses,

® Les médicaments nominatifs ou non fassant Fobjst d’m acte infirmier dans un chariot

de soins,

m Les médicameants nominatifs ou non fasant lobjet de peécations de conservation o

de stabilité dans un espace séouise de linhrmene,

B Les médicaments non administrés sus la pénicde dans larmaire 3 médicaments de

linfirmerie,

i La provision de medicamenls pour soins urgents dans wn liew dédié et probégé.

Article 18. Dotation pour soins urgents
LEHPALD s'engage a se doter en médicaments ou objets précités dans les cas particuliers suivanis,
prévus par le Code de la sanité publique -
m Bazoins géndraus de [a trousse dungence, constitude selon |3 liste validde par las Consails
de |'Ordre das médacins et de I'Ordre des pharmacens (R.5126-113),
W Besoins particuliers pour scins wrgents {5 126-6), dispensés sur prescription sous |3
responsabdité du médecin coordonnateur gui peut presoane en cas de situation d'urgence
ol e risquas witawe
Le pharmacien dispansatewr assure par lintermédiaire de son parsonne] dalogues défini 3 larticla
36, une surveillance au moins une fois par an des dates de pé&rempiion et conservaltion des
medicaments détenus par 'EHPAD aux fins de soins ungents.

Article 19. Continuité de I'approvisionnement
Situation de routine
m Trzitement chronigue, sans urgence : 13 livratson a liew au plus tard dans |3 journée qui
pracéde la fin du traitemant. Les ordonnances de renouvellement sont envoyees B jours
avant ka fim du traitemant par groupe de patients, 3 pour fixe amété par le pharmadien
dispensateur ot 'TTHPAD &n lien aves le pharmacien référent,
B Tradtement aigu, changement de traitement ou madicaments qui ne peuvent Agre
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dispensés que par une pharrnacke hospitaliere : la Fvraison a eu dans la jpournée pour toute
ordonnance acrite transmise avant 14h, du lundi au vendredi, pais dans bes 48 heures pour
toute ordonnance hospitalitne.

Shuations d'exception

® En urgence : la vraison en urgence fast lobjet d'une procgdure par le parsonnel soignant,
sous Pautorité du pharmacien refarent. La livraison a lieu dans les guatre hewrss de [a trans-
misséan de fordonnance du patient s les médicaments lids aux besoins pour sains urgents
stockds dans FTEHPAD ne répondent pas au besoén pharmaceutique,

m Les samiedi, dimanche at jours férids et en dehaors des heures habimusalles diouverture - sifa
dotation pour sodns urgents ne suffit pas, FTEHPAD soflicite une des Officines de garde, puis
MEHPAD adresss simulfanément le double de Tordonnance au pharmacien dispensateur
poasr assures be suivi du traitement,

m Congss et fermetures exceptionnedles - le pharmacien dispensateus inforrme ITHPAD par
&crit de ses dafes de femmeturs un mois avant &t les parties définissent par écnt b procédure
proasr assurer ka continuite de approvisionnement.

Article 20. Gestion des alertes sanitalres

Le pharmacien dispensateur sSengage & suivre les alertes sanitaires ot les refraits de lofs et
néCessaire. & mettre en ceuvre toute mesure utile en Ben avec le médacin coordonnatear of le
pharmacien reférent dans les medlleuars dedais.

SUIVI DU PATIENT

Article 21. Contact individualisé

Aux fins de bonne dispensation, ke pharmacen dispensateur sengage a établir un contact
individualiseé par une visite au patient lors de la premitre dispensafon ef whénssnament
selon les besoins des dispensations, en particufier lors d'un changement de traitement. Lors de
cafte visite, e pharmacien dispensateur ou déldgus remet au patient ou & défaut au personine
soignant la notice de chague médicament.

Article 22. Suivl iIndividualisé
L& pharmacien dispensateur s'engage & tenir 3 pour le dossier pharmaceutique du patient ayant
consenti 4 sa création et les donndes ndcassaires 3 |a qualite de la dispensation :
m Mentification sge sexe Beu de vie conrdonndes des proches, attestations
administratives,
m Données utiles du patient historique des daliviances, données bsomatmiques,
m Demandes de préparation des médicaments par le patient o le médecing
m Informations de tracahbilits tofale telles que décrtes i Farticle 13,
m Rapports dinformations ef de suivis vers ke médecin et I'FHPALL

Article 23. Administration des médicaments

administration du médicament au patient, o son aide 3 I administration, nientrent pas dans |e
champ de [a présente Conventian, s sont assunts au semn de MEHPAD & sous <a responsabilits,
par by ou bes personneds habilites conformament 3 L réglementation sanitaine: en viguaeur,
Officine doit sgnaler au patient etfou 3 Négquipe sosgnante toul changement de présEntatien
d'un médicament quiil 3 Fhabitude de prende. | THIAD détemmine en son sein, selon ['ausonomie
du patient «f avec b, les modalitts o asde 3 Uadmenistration.
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Article 24. Tracabilité & I'administration

Dare L mesure ol elle o5t prévue, administration ou Faide 3 Fadmindstration des doses
prépantes doit donner bed 3 un compte rendu permettant be suba effectif de Fobsenvance
dans le respect de la Bbertd du patient. Au stade de Fadminsiration, cette procédure de suivi
de Fobservance relive on progre e TTHPAD, of nentre pas dans le champ de 3 présente
comvention, Toutefods, les parties saccordent sur Nintéest clinkgque, dun point de vue tang mddical
que phammaceutique, de structurer [y tracabilling des prises of le suiv des effets dans ke but de
sécuriser be cirowlt du médicament avec des technalogies innavantes (lecture code hadme,
application mobile, intermet dies objets), Le phanmacien depensateur Sengage b contribuoees 5
Iy pramotion de la tracabilité ot 5 Fadministration par les choix technologigues retenus selon
au minmaum le standard de qualité permas par la technologie Medissime of sa platelonme
PSR

Article 25. Suivi de I'observance
Le suiwi de Fobservance £t une mission essentielle of partagée des acteurs de la chalne de sains,
En son wein, le pharmacen dispensateur lavorise en particulier aupeés de Fguipe soignante de
FEHPAL -
m Lenregistrement of la notification par be personned référent de FTEHPAL des motiks de non
administraion des médicaments au patient, dventuellerment en traltement informatisé
a partir de la plateforme numénque de Medissmo, acoessible au personnel réfénent de
I'EHPALL
m Lédstion d'un bilan diobservance sefon au minmum be standand de qualité permis par la
technoiogie Medmssirmo of sa plateforme numénigue.

Article 26. Coordination des soins
LUEHPAD s'engage a faciliter les liens entre le phanmacdien dispensateur, ke pharmacien référent
et Méquips soignante sous i3 responsabilite du medecn coordonnateur, afin d'assurer la qualite
et l3 contimuité du soin par la mese a dispostion dguliere des informations nécessaires 3 la
validation pharmaceulique de lordonmance, au bon usage du meadicament, a B lutte contre le
nisgue ialrogéngque 28 au suivi du patient grace notamment au dossier pharmaceutique.
Le pharmacien dispensaleur sengage avec le pharmacen réiérent au suivi du patient en lien
aver léguspe soignante ahn doptimiser Fanalyse pharmaceutique de lordonnance, et de
permetire 'adaptation ou 'amét éventuel des traiternents dans le mesdlleur délai
Le personnel délsgud de 'Dificine doit, pendant ses périodes de présence dans MEHPAL ou
en cas d'urgence, se tenir 3 disposition des patients gui |2 souhaiteralent 2ux fins de conseil,
dinformation et de suivi en ben avec Néquipe sosgnante, au titre de k3 prestation décrite dans la
présente convention.
Le médecin coordonnatewr doit, en apphcation de Farticle 1 de [a comvention Lype ssue du
diéoret dhu 30 decembee 2000
B Rendre ks informations de suvi phammaceutique accessibles au médecin traitant
24 hetres sur 24 au sein de FEHPAD et dans des conditsons propres a assurer leur confiden-
tialité conformément au dit contrat-type,
® Réunir dans la commission de coordination gériatrique les professionneds de Santé
libéraux exercant dans I'EHPAD afin de les consulter sur le progat de soins, et notamment bes
protocoles de soins gériatriques.
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INFORMATIONS

Article 27. Transmission des informations
La qualité du circuit du médicament nécessite dinformatiser el dautomatiser les dchanges de
données entre I'EHRD o1 FOMcine,
® UEHPAL sengage a télétransmettee Fordonnance vers le pharmacsen dopemsatous sous
coivert du phammacien référent, dis lors que Forignal est remis loes de la liviaison pour
apposer es mentions réglementaires, Ces ansrmissions dovent garantir b conhdentialitd
cles donndes,
® LOMcme sengage 3 séounser les dchanges en son sein en exportant les donndes de
l'ordonnance de son Logicied de Gestion OfMicinale vers o systéme dinformation assistant
la préparation des doses 3 adminisrer. Cel export doil #re validé par longinal de
lordonnance.
UEHPAD s'engage 3 laciliter les échanges entre le médecin coordonnatear, le personnel soignant,
be personnel débégud par e pharmacien dispemateur of ke pharmacien réftrent par b mise &
disposition d'un calser de lkaison recosillant, de lagon permanente of formalisée, les observa-
tions redatives aux raitements médicamenteux des paticnts.
UEHPAD sengage 3 faire participer e pharmacien référent 3 la commisson de coordination
génalrgue, korsquiune telle commission existe 1 aux runions de coordination des soins.

Article 28. Elaboration et révision des listes

LEHPAL sengage 4 solliciter ke pharmacien réfénrent powr aborer en coopémtion ave le médecn
coordonnateur et les médacins tratants la liste des médicaments 3 utiliser préférenticllement el
Ia lsste des médicaments pour s0ins urgents.

Ces listes sonl révisdes U minimum une fois par an & partir des Rppons ou eporting dispo-
mibles dans FEHPALD & partir des choix lechnologigues retemus selon au minimum le standard de
qualilé permis par la technologie Medissima et sa plateforme numérique. Pour Faboration ot la
réwision de ces listes, e pharmacien riSrent prend en comple les informatsons fournies par kes
autres Oificines dispensant dans 'EHPAL 51 y a Bew

Article 29. Prescription hors des listes

Sous couvert du médecin coordonnateur FEHPAD transmet aux médecins ibdraux chossis par les
patients |3 liste des médicaments dans chaque dasse phammaco-thdrapeutique (article 2.2 de &
comvention-type, amékd du 30 décembaee 20100

Si le médecin traitant chodsi par le patient prescrit un produit de santé autre qgue celui reteniu
dans 'EHPAD, s'agissant de médicarnents, de dispositifs médicaux ou de produits didtétigues,
le midecin coordonnatewr, le phamacien ouw Nnfirmigre de FEHPAD & contacte pour b
proposer de le remiplacer par un produit &guivalent de la liste susmentionnss, il existe (articla 3
du contrat type, arréts du 30 décembre 2000).

Article 30. Suivi des consommations

Afin d’amélicrer le bon wsage le pharmacien dispensateur Sengage 3 COMmUmQuer
réguliérement au pharmacien référent et au médecin coordonnateur ou prescriptewr le bilan de
médication pour la commission gériatrique, ainsi gue ke bilan individuatisé du patient au titre de
Les pilulkars &t les boles non totakement utilisss sont remds 3 POMicine par le personnel référent
de NEHPAD pour &tre datruits aprés avoir &té tracés. Les motifs de non-administration des
médicaments au patient sont enregistrés par FEHPAD ot transmis au pharmacien dispensa-
tewr. En application de Parrétd du 30 décembre 2010, k= pharmacien référent ot le middecin
traitant collationnent ces données de consommation constituant le volet pharmacsutique du
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dossier médical du patient faclitant |2 continuite des soins dans FEHPAD, et favorisant 1a bonne
adaptation des prescriptions de médicaments aux impératifs gériatriques & partir des choix
technologeques retenus selon au minimum le standard de gualité permis par 3 technologie
Medissimo et 5a plateforme numsngue.

Article 31. Evaluation de la prestation pharmaceutique

Chaque année, b représentant légal de IEHPAD, ke médecin coordonnateur, le phammacien
dispensateur ot le pharmacien reférent se réunissent kors d'un comit? pharmaceutique en vue
d'examiner 'apport de k3 convention en matiére de bon wsage du médicament, de sécurite du
circuit du médicament, et de prévention des risques iatrogsniques. lls valuent le niveau des
dépenses pharmaceutoues of les poltiques de substifufion mises en place pour les madicaments
prescrets, avec bas bilans cités aux articles 78 ot 30 af autres reporting permis par la technodogis
Medissimo of sa plataforme mamsdrque.

TARIFICATION

Article 32. Tarification des médicaments
Le pharmacien dispensateur sengage 3 :
m Fournie ks médicaments el prestations remboursables les moins onéreu
parmi ceux adaples au patient,
B Commaniquer une liste des prix pratiqués pour les médicaments en dépassement
O o remboirsss,
m Pratiquer le tiers payant en accord avec la mastuelle du patient.
LEHPAD sengage a toutes difigences auprés des familles pour que les factures des patients

Article 33. Tarification de la prestation pharmaceutique

En attente d'une prestation pharmaceutique éventuellement nomenclaturés et remboursée, |3
tanfication de la prestation décrite fait Fobjet d'une négociation directe entre les parties, sedon
bes circonstandces kncales et le niveau des prestations assurdes. Al minimam, on peut concawoir
une compensation des colts de préparation en pilubar par exchusion de tout autre avantage
financier ou en nature.
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Article 34. Responsabilité du pharmacien dispensateur

En attenie dies textes rdglementaines apphicables, le pharmacien dispensateur est resporsable du
respect dies Bonnes praticees of procédunes sous [ supervision du phanmacien rsfdrent. | assure
sd prestation selon, au minimum, le standand de qualité of de tragabilitg totale de Medessimo,

Article 35. Responsabilité du pharmacien référent
En aftenie des textes réglementaines applicables. les responsabilitds du pharmacen réléent sonl
décrites dans la convention portant désignation de phammacien rélément par FTEHPAD jannea).

Article 36. Personnel délégué de I'Dfficine
Le pharmacien dispensateur sengage 3 o gue les mddicaments o les informations ndcessaines 3
bew bon usage solenl, apnds validation par ol de Fordonnance, déliveds par un de ses personnels
dit personnel déldgueé, spécialement Tonmd sux probilématiques of besoins en EHPAL,
Le personnel déidgod adgit sous FKautorité du pharmacien dispensateur. I possicde [ qualilicaton
de pharmacien, de préparateur en pharmade ou didudiant en pharmadie inscrit en 7= snndée.
Sous Fattoritd du pharmacien dispensateur, il assure Minterface phamaceutique avec FEHPALD o
sinterdit toute dérmarche non déontologique. Le personned dékigué est en charge d'une :
B Fonction technigue : déliviance des médicarments, conseils de bon usage, information sur
la sécursation du crouit du médicament, adde au recued] des donindes, suivi de l'observance,
des alertes, des lstes de médicamenils, évaluation des pratiques. ..
B Fonction de liaison avec FEHPALD - transmissson des données déterminant la sécurisation
du circuit et la consommation médicamentewsa, des donndes dobservance et de gueaalité de
prescription, des informations pour la mise a pour du dossier patient.
En cas dabsence de son personnel délégué habatue], le pharmacien dispensateur sengags 3
assurar la continuité de la prestation en déléguant une autre personne ddment habilitse,

Article 37. Personnel référent de I'EHPAD
UEHPAD s'engage 3 ce que les medicaments ef kes informations ndécessaires a leur bon usage
soienl néceplionnés par un de ses personnels dit « personne rélérente » de 'EHPAD, spéciale-
ment formée aux probimatiques 2L besoins des patients en soims médicamentews La personne
référente est place sous Fautorité du medecn coordonnateur. Eie posséde |3 qualification de
personned infimmier. Elle assure linterface avec le phammacien dispensateur sous la supervisson du
pharmacien référent, et du médecin coordonnateur B cas achéant.
La personne référente est en charge d'une -
W Fonction technigue : réception des médicaments, ouverture et contridle des sacs scaflids,
émargement du bon de délivrance, rangement des traitements, administration, gastion des
changements de traiternent, suivi des conditions de consernvation, des alertes, des résidus et
parimés, bionettoyage des matanals,
| Fonction de lizison avec NOfficine : transmissson des cartes vitales pour mise & jour du
dossier pharmaceutigue notamment.
En cas d'absence de la personne référente habdtuelle IEHPAD s'engage a assurer |a continuits de
cette prestation en déléguant une autre personne diment habilitée.
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VIE CONVENTIONNELLE

Article 38. Durée et résiliation

La présente convention est concdue pour une pdriode de 3 ans minimum 3 compler de ka date de
sa signature, ol rendauvelable par Lacie reconduction 3 sa date ddchdance,

La présente convention pourra Stre iéslide on cas de manquemends graves qul pourralent
condure & ki mise en danger du rsident ou attenter gravement atl fonctionnement de FEHPAL,
La résiliation anticipde et possibdle par lettre recommandie avec acousd de récephion, Iros mois
avant sa date déchéance.

Article 39. Election de domicile

Pour lexcécution des présentes ef de leurs suites, dection de domicile est Bite au sitge de
chacune des parties, tel quiindiqué en 1@e des présentes. En cas de litige, bes tribunaux du
domicile du délfendeur serant seuls compétents,

Article 40. Transmission de la convention

La présente convention doll e rammise par Féablssement 3 Fautontd adminisirative
compdente, La présente convention doit 8tre transmise pour information au Consell réglonal
de MOrdre du ey dexercice du pharmacien et du eu de dispensation, si ce dermier reléve d'une
autre compélence Lemitoriale. FCEHPAD sengage a mettre la présente convention a disposition
des patients ou de leur représentant legal

Fait Ie / ; ‘2

CFFROINE EHIPALY
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ANNEXES

Annexe n°1 : Convention portant désignation du pharmacien référent
En appbcation des articles L 512511 A et 151.26-6-1 du Code de b samé publique, celte
comvention porie désgnation du phanmacken référent pous FEHBALD,

Article 1.

Madarme, Mol e4l disigni(e) pharmacien réldrent de
FEHPAD pour Fabget, L durde of dans les conditions foebes par la lol, of et cl-aprids dénommdie)
= pharmmacien réféent =

Articie 2.

En lien avec le médecin coordonnateur, le pharmacien référent concolst » garantis la qualitd et
Ly sécumté de la dispersation aand gue b bonne gestion ef le bon usage des médicaments
divpensds aux patients par ke ou les pharmaciens ayanl signd une ou des conventions de
foumiture de mddicaments avec FEHPAD conformément o la réglementation applicable. Il
concourl notamment o B prévenion du s madicarmentoux iairogine,

Article 3.

Avec le médedn coordonnateur, le pharmacien éiérent participe aux réunions pharma
ceutiques (Ccomité pharmaceutique, commission de coordination génatrique, réunion de
coordination des soins ) et collabore avec les médecins traitants a lélaboration de la liste des
madicaments en DO & utilliser préférentiellement dans chague classe pharmaco-thérapeutique
et de 3 liste des médicaments pour soans urgents, selon & réglementation applicable.
Article 4.

Le pharmacien rédérent facilite la connafssance nominalive e consolidde das raitermnents el de
bewwrs codits réels selon les schémas posologiques el jusqu'a B3 fraction de l'urité de prise, par
la mise & disposition de tableaux de bord détarminant la tragabilité totale du rcuit ainsi gue
fes données de consommation en médicaments. Le pharmacken référent tend & jour ke bilan
d’activité de dispensation pour I'8tablissernent ainsi gue le bilan individualiss des traitements de
chacun des patients.

Article 5.

Le pharmacien rdidrent Sabore, avec kb médedin coordonnateur, ke manusel qualits et sa grille
dévaduation visant a definir les procédures et modalités dorganisation de [a prestation, en
particuler de sécursation du crooit du médicament et de son bon usage, de réduction
des gaspillages évitables de Raison entre 'EHPAD et I'Officine ot de mise & jour du Dossier
Pharmaceutique.

Article 6.

Le pharmacen référent vedle au respect par ke pharmacien dispensateur, des bonnes pratiques
de dispensation, de préparation éventuelie des doses 3 administrer, de sécurisathon du cirouit
du médicament, de transmission dinformations et de rapports dinformations conformement
au projet d'établissement et aux conventions passées entre 'EHPAD et les pharmaciens
dispensateurs visant au minimuwm le standard de qualite de Medissimo.

Artide 7.

Le pharmacien rdférent ot 'EHPAD sengagent au respect de l'exercice personned at de lindépen-
dance professionnelle et technigue du pharmacen dispensateur. Le cas échéant, ke pharmacien
réfgrent ne peut procader qua des recommandations confraternelles a leur égard | est
rémunéré dans les conditions strickerment défindes par la rRglementation.

Artide 8.

Ces conwentions sont transmises par NEHPAD au directeur général de l'agence régionale de
santé ainsi qu'a 3 caisse primaire d'assurance maladie dont il reléwve, ot par les pharmaciens au
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Consedls régionaux de FOrdre compétents. La présente convention est annexde aux conventions
passées entre FTEHPAD at les pharmaciens dispensateurs.

Letablisserment at lexploitation de documents sous forme de tableau de bord sont permis par bes
systames avanceés de tracabilité totale appiiqués au dircuit du medicament en EHPAD comme le
prévoit e projet detablissement.

Il incombe au pharmacen référent de veiller 3 la tracabilité tofale des opérations que |3 lod i
doninge pour charge de superviser et de rapporter, dans des termes 3 définir par la réglementation.

La collecte de cos données et Fatablissement de ces documents peuvent faire lobjet d'une
convention avec ke pharmacien dispensateur dés lors que le phammacien dispensateur utilise
lui-rmédme un systéme de tracabdlite totake.

Annexe n°2 : Contrat de prét de matériels visant a la sécurisation du clrcult
du médicament

La sfcurisation du circuit du médicament nécessite |3 mise en place dans 'PHPAD d'un ou
plusieurs chaniots & médicanments af leurs accessoires. Le présent contrat pricise bes modalités
dorganisation du prét du ou des dit(s) maténelis).

Article 1. Objet
En conformite des artickes 1875 et suivants du Code Civil &t des clagses du présent contrat le
préteur concéde gracieusement au banaficiaire utilisation & fitre de prét des matériels Anumeénés
of dacrits dans le tableau G-aprés, ef dans les conditions ci-aprés,

Article 2. Durée

Ce contrat de prét est conclu pour Toute |a durde de la Convention FHPAD-Officine de
management pharmaceutique des raltements mddicamenteus, signde sntre les mdmes parties
he ot dont elbe est un accessalpe.

Article 3. Usage

Les matériels liveds of installés par e pedtedr sont mis on service par ke bénéficiaire. 5 ne
POUrFont en Mecune maniene dre déplecds em un autre beu quts Fadresse fugurant on en-téte des
presentes, sauf accord préalable of dont du préteur.

L betmtficimne Snterdit exprressément de mangquer ou de démontor e maténied pracd. Pendant
toute |3 dusée de ce prét, le bénéficiaiee sengage & les entretenir ef utiliser de manibre
precauthonneuse b ses frais o sous sa sedbe responsabifite.

Article A. Exclusivité d'usage

Ces mattniels sont mis 3 desposition a fin exclusive de séouriser b cdroust du médicament de
by pharmadcie jusqu’au patient au sein de FEHPAD. conformément 3 1 Comention pricitée de
management pharmaceunique des médicaments préparnts.

Lee bénsificzaire ne pousta utiliser cos matérisls pour sucune autre wiilisation, Il ne peat les prdter
a titre gratuit ni bes lower 3 des ters 0l lalsser acquénn de quelcongues drolts sur e,

Article 5. Survelllance

Le préter sengage 3 fowmir au béndliciaine tous les manuels oo documents d'utifsstion ot de
maintenande mis 3 s disposition par ke fournissewr, permettant Putilisation du matéme] i
conformament 3 son wsage exchsd, Le béndficaire et responsable de b survelllance of
de lutifsation des malércks conformément 3 leur tsage exclusil par le personnel de son
dlablissement el ke cas dchdant par toule aulre personne amende 3 los manipuber,

134



Articdle 6. Malntenanca

La maintenance des matérels est assurde par et aux frais du seul banéficaire conformement
aux manuels dutiisation et de mamtenance. Le bénéficiame peut conclure un contrat de
maintenance aupras d'une sociétd agrése par le fournisseur du matériel qui hui est praga.
Artide 7. Responsabilite

Le bénéficiame porte la responsabilité de towt dommage causé & autrui dans et hors de son
dtablissement du fait de Nutilisation par toute personms du maténel qua i a &8 praté. Les
matériels éventuellernent détdniords du fail d'un mawvais usage ou d'un défaut de
maintenance, ou détruils, confisgues ou volés seront remplacés aux seuls frais du banéhciaire.
Artide 8. Depat de garantie

En garantie de l'exécution du présent contrat, le béanéficiaire verse au préteur qui ke reconnalt et
hui en donne valable quittance, la somme de

Das pcaption des maténels en retour et apras confnide. |E|!|THHJ-I5'-EI‘I_Z|3-|}E-3.FPHEE‘F le dapit
de garantie au banaficiaine.

Artide 9. Reconduction

Le présent contrat de prat est un accessodre de L Convention de mansgement phammacsutique
pour le bon wsage des medicaments prépands, [l est conclu pour fa mémse durdes et ast rendauveld
dans les mémes conditions. A Fexpiration du contrat de prat, si le bénaficiaire st inféressé par
Fachat du matanal i devra en faire part au préteur pour corvenit des modalités de ka vente,
Article 10. Restitution

A lewpiration du contrat de prét, les maténiels ci-dessous déonits seront retourmes au préteur
seuls frais et sous l'entidee responsabilite du béndficiaire, dans les 15 jours. 5 ke maténied n'est pas
restifus au préteur dans ke délsi prévu les sommes versées i titte de dépot de garantie lui seront
acuEses =ans libérer le béntficiaime de 'obligation de restifution.

Artidle 11. Résiliation

En cas de défaut destcution des présentes, or contral de pett sera resilie de pledn drodt, hasit
JOUrs apres une mise on demeure adressée par lettre recommandde restée sans effet of noncant
bl volonté de Pune ou Faatre des parties d'user du béndtfice de [ pedsente clause, En cas de
risiliation di la comvention principale dont il est Uacoessoine, oo contral de pret estrosilis de plein
drait.

Article 12. Election de domicile

Pour Fexdcution des présentes, les parties font dection de domécile chacune en son sidage
Cl-chossns medicpud,

Liste et descriptif des matériels en prat

MATERIEL REFEREMNCE IDENTIHCANON PRIX ()
CHARIOT A MEDICAMENTS
CHARIOT A MEDICAMENTS
CHARIOT A MEDICAMENTS
CHARIOT A MELHCAMENTS

TOTAL HT (€}
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Annexe n“3 : Demande médicale de préparation du traitement
médicamenteux

IDENTIFECATION DU MEDECIN

La prescription de Madame, Mopsieur AACEssile
la préparation die son raitement en pilulics, pour toutes les doses 3 admanister pouvant faire
Fobget d'une telle préparation, dans le but de simplifier b prise des médscaments of de sécurser
ke clrcuin ch macscament.
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Annexe n"4 : Lettre d'information au patient
Madame, Monsieur,

Toute personine 2 le ibre choix de son pharmacien. Clest un droit fondamentad of important,
puisque b+ phamacien st notamment responsable de o dispensation des raitements,
des consedls de bon usage au patient o de son suivi personnaliss, aing que le cas dchdant de fa
préparation des doses 3 adminismes.

Darns le cas o0 le patient n'amait pas choist de phammacien dispensateur, 'dtablisserment bl
présente, 3 tire informatil, [ liste des pharmaciens mlervenant eof son sein,

Drans ke cadee de sa recherche de séounte ef de gqualité du soin médicamenteus, Féabilissement
a passd une cofvention avec uhe oy phiskeurs Oficines de pharmacie afin de promousolr |2
meillere prestation pharmaceuticus au profit de ses patients,

Cette convention, déposde au Comsadl de MOrdre des plmmamnbmd'mumrh :-l!f.ud[ﬁ
expitirmiade dhes traiternents ainst que b tragabilite totabe des médscaments, de ler

préparation dentuclie jusqus lewr administratson, sedon au minemam le standard de qualitd e{
dhe tracabilets Medissime,

Les middicaments sonl dispensds par le pharmacien : certains traftements peuvent en cas de

besom &re prépards dans 'Oficine, dans des piluliers 3 usage unsgque Tracss, aocompagnds
de toutes les informations ndcessaires a ledr administration of a la coordination des somns avec

Fésquipse soignante,

Les madicaments sonl conserves dans la pharmacie. Le pharmacien assure la conservation et la
gpestion nominative, sous tracabilite totake, des médicaments & préparer pour kes traitements des
semaines sunantes, dans [a Emite de & mois. Les médicaments non utifisss a lssue du tratament
sor détruits.

Un systéme dinformation garantil s tracabilitd tofale du service pharmaceuligue. Les
utilisateurs de ces donndes informatisées sont le médecin coordonnateur et ke personne
soignant, ke pharmacien dispensateur et le pharmacen reférenl

Medissimo centralise ces donndes anomymes of ralise des Sludes statistiques anonymmes 3 des
fines d’ameélioration de la qualité du service pharmaceutique rendu aux patients.

Mous soumattons cette offre gracieuss de service pharmaceutique 3 votre apgarobatson,

5 wous souhaitez bénéhcier de cette prestation, vous trouverez au verso ke formulaire de
demande que nows vous remercons de nous remettre ou retourner dament signé dans
lenveloppe cjointe. Le patient qui ne désire pas bénéficier de ce service peut ltbrement faire
appel au pharmacken de son chod auquel §l pourra le cas échdant demander la préparation de
son pilulier personmel.
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Annexe n5 : Demande de prestation pharmaceutique du patient
Je soussignid{e) Madame, Monsieur L patent dans Netablissement

m [Déclare avow ¢ informit{e) de lengagement de 'EHPAD dans une démarche convention
relbe e cuialite of de tracabsilite totabe du cirouit do mddicament sefon le standard avance
Mechssimo,

m Demande L dispensation de mes médicaments et produits de santé par un pharmadien

d'Oficine engagd par convention 3 ces objectife de qualité, de séourité ot de tragabalind
tokale de sa prestation,

m Demande b dspensation, la préparation Sventuelle, la conservation et |3 gestion
nesninative sous tragabalitg tolale de mes médicaments 3 préparer par of au sein de celle
O,

B Demande 3 peéparation de mes médicaments en pilulier nommatll tracé & usage
unigque afin den facliter Fadministration icette demande, poasr 8re valide, suppose une

presaripdbon midical)

m Derpande b destraction des médicaments que je m'aurass pas ulilisés selon les procddures
ansurant la tragabilite de B destruciion of b proctection de lepsronnenment,

| fai FI-HH ConnEissance des meniions ll.*l;rihf- lfes @i RLID il jen acoepie e conlenu [déonit
e anmexs nh)

Le pateent ou son représentant demandant ce service grackeux au sein de nofre &ablisse-
ment ne renonce pas a son droit fondamental et permanent du libre choix de son phamacien

dispensateur.

Pour bénéficier de toute autre information lide au management pharmaceutiguee du traitement
meédicamenteu, le patsend ou som représentant est invitd 3 consulter woscw medissimo fr.

* Crafnrmdrmoend & [ lol 7817 « iformatioue of et s o & janvier POAE [ parsnnie réidends ou son raprdaentond gl
innaicie i il dfoocés of de reclificstion des nformotions e ooocemont. Pooy everoer o o], iy peuvent sidineser ou
dirartauwr de Ftobifccement. & o phormacte SO8cme, w8 8Tl 4 Medicdma B e Jeannenaf - 75300 Pofory naday.

138



Annexe n"6 : Mentions légales lides au RGPD

L RGPD st le Réglement Gindral sur la Protection des Donndes - |l vise 5 assurer une protection
optimalbe des données personnedles dans toute MUnion Européenme. | &5t entré en application en
Europe le 25 mai 2018 ot H fournit des nowveaux droils aux personnes cancermnant Nutilisation de
leaws donndes personnilles. Ce document vous informe de vos droits concermant vos donndes
personvdies.

Powr toute dermande lée s RGP o 2 trastement des donndes personnedles cher Medessime,
VoS poive? vours sdresser au Diddégud & L Protection des Donndes de Medissimo, 3 Fadresse

dpogmesdissimalr,

Dians les tradlements opérds par Mediaamo les donndes personnelles. sont recuedllies 3 des
fins de tracabilité du circwit du médicament, d'amélioration des soims du patient, o d'études
statistigques destindes aux professionnels de santé, Les bases jnidigues de ces fraermenls sonl
Fmitdedt ldgitime de la personne of ke consentement du patient,

Les donndes personnelles recusiiibes sont destindes aux prodessionnels de sante concernds par
bes soins du patient @ pharmackens, mddecsns, mimmidnes, otc, aansd que ks personnels mddscai
quil agissent sous b responsabilité de ces professionnels de santé (préparaleurs ef préparalnioes
en phanmacie, aides-soignantlo)s, secrétaives médicales efc),

Les donndes personnelles recucillies sont hébergdes par le prestataire 105, héborgeur de
donndes de santé agrid dHébergeur de Donndes de Saniés (article 11171-8 du Code de L Santé
Pubslicee ot décret du 4 jamver 2006 relatil 3 l'hébergement de donndes de sanié 3 caractie

personned]. Ces données sonlintégralement hébergées en France el ne sont pas transhénses vers
umn pays liers ou 3 une organisation internationale.

Pour des rzisons de sécurits of d'obligations légakes, ces donndes sont conservdes 5 ans en
base active, Cest 3 dire accessible en ligne, et 20 ans en base archive, Cest a dire accessible
uniguerment sur demande tracse el justiiée.

Par gilleurs, toute personne concemée par un tratement de donndes de santé dispose dun
cerlain rombre de droits :

B Hie peut demander Naccés, la rectibcation, Feflacement ow la limitation des mdonmations
figurant dans ce lraitement ;

i Ell= a le droit de Sopposer au trallement de ses donndes -

m Elle a le droit a la portabifité de ses donnaes (pour Nutilisation dans un autre systéme de
traabilité que celui de Meadissimo) ;

m Eli2 a le droit de retirer son consentement 3 tout moment pour les raiternents fondés sur
le recuei] du consentement

M Elle a le diroit dintroduire une rédamation aupeés de Fautorite de contrdde compétente
du pays concerné. En France, lautonité de contrdde est la Commission MNationale de

I'informaticque et des Libertés (poarecnil fri
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Annexe Il : Procédure de nettoyage de I’automate au CH Sainte-Marie.

CH 31 Marse Chermont-Ferrand, Phasmace

PROT PHARMA W13 Mad. 22010/ 201

PROTOCOLE DE NETTOYAGE ET DE MAINTEMNANCE
DE L'AUTOMATE ET DES CASSETTES. (COPIE]

A Dbjer: Définir ey modalites de rettoyage de Fautemate ef des cassettes, Ce travall est
effectug i tour de rile par tous les peéparateurs de fagonm 8 ce gque tous les préparateurs
canraissent b machanede de Faulomate,

2l Tenue de travail :
Blouse manche largue + Charbatte + Masgue FFP2 = Gants (enlever les bijous (Bagus, monire,
bracalet) pour dviter de rayer les goukaites)

B Mettoysge quotidien
3al de "automata : tous les mating ; 1 préparateur

Le nettovage s'effectus du haut wers le bas, du plus propre wers le plus sale,

Mettopaige des platers  aeec 'aspirateur + essuyage humide avec une lingette blanche et de Falcool
isapropylique 0% en faisant coulisser b plague.

Désinfection des pirces @ essuyage humide avec la lingette bleue agréée A6 ANIDS

MNettopoge des gouiotes gdes porfes oo devand @ déyisser ks protection du haut et dévissers les visses des
prodectsans des colonmas, les retimer al elfectsar un nelloyage debical deg ponmes noares binsi que des
poukaties de descontes avec la lingette bleus agréde A8 ANIODS

Poar nellayer |la partse chrommse de la gouldite - pubadriser I"aloool isepropylique dans la goulolte &1
passer ure lingette blanche & Fintérieur (on peut 5'aader du manche di pinceau)

Attention - risque de caupure sur les bords des goulottes,

Remetire les proledtions et revisser,

Mettopope des gaiaifes chrivmdes & Pougar: humidifier une lingette Blanche ave: de Malooal

isopropylique.
hettopoge des 3 gowloites indérieures © trer bes 3 colonnes sers Favant de Favtomate et esswyper les 3

poulaties en now cenfrakes en humidifant une Eagette blanche seec de "akond Sopropyligue.
Respecter le sens de nettoyage © de la cardsalogie vers les antibiatigues.

Nettoyage dics shuders of o Firedr

0 Mettoyage des shuters par essuyage humide avec Ins lingettes bleuss, les bascuber
d'un cird el de I"sutre
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CH 51e barie Clermont-Ferrand, Phanmas

fdettoyage du tiroer avec aspirateur
Mettoyvage des godets blancs: aprés avair cuvert le tair, netfoyer avec une
lingette bleus ks godets accessiles

o Metlovepe de la poulotie du tiresr en démontant b goulotte noire sous le Liroer.
Essuyage humide avec une lingette blanche et de I'alcoal isopropyliqus.

flettopoge die Hendonnsr

o Dévisser "entonnair en chrame, k& nettayer avec la lingette blanche humidifids
aved Faloaal.

o L'entonpngss en sicone doit &tre décontaming par essuyage humede aver une
lingette bleue. Attention d la remise en place de I'entonnod, respecter le bon sens.

Remettre la partie basse de Favtomate en place {jusqu’a entendre le bruit}

Rerseigner : la feville de suivi du nettoyage gquotidien

3b] Mettoyvage quotidien des cassettes par roubsment : tous les jours, 1 préparatear.

Les cassettes sont prédeviées du haut en bas sur les embases. Sous hotte, awec un masque FRP2, une
blouse, des gants et wne charlotte © ks cassettes sont waddes de leur contenu dans un récipsent propre
et désinfoctd. Ellps sont démontdes en enlevant 'anmeau en plastigue, Fanneau en ouivre, déhloguant
| ratos &1 e sartant. Puis essuvape humide de Fernsenile des pidces &t remonltage. Le I'El'ﬂl:lli:'-.i-ﬂf.t
s'effectue larsque ka cassette o5t séche [ puis elie est repositionnde swr Pembase,

Renseigrer ; la feuille de s du nettoyage quaotideen

4} Contrat de maintenance de |'automate ;

Ce confrat et dlabard annuelloment entre b soosttd HO MED &t e CH Ste Mark Clermiont FD.

5] Mettoyage trimestried de Fautomate {lors de k maintenance préwentens)

Lo phasmacion privient les U% gue b praduction re spra pas effectude ke jour de & maintenance, donc
la veille, praoduse pour B deus jourd suivants. Aprés la productian, les gréparaleuss enlésent loules
les cassettes ot los postionnent dans un ordre spécifique permettant de les remettre 3 la mime pace.

Apris la maimtenance, les préparatours remattent les cassatbes,

Apris ka maintenance, le pharmacien vérfie le démamrage de 'automate et la conformeté de b
produsction des sachets. Une fedille de cuivi de la maintenaroe ol elfectude par la cacidns HD MED al
sk sagnde par le technicien HD MEDN &t le Phasmacssn

Cas feuiles sant archivdes dans ke dlasseur de maintenance de Fautomate,
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Annexe Il : Conditions de stockage d’un produit médicamenteux définies par I’ICH

"25°C + 2°C/60% HR £ 5% HR

ou Longue durée* 12 mois
30°C £ 2°C/65% HR £ 5% HR

30°C £ 2°C/65% HR £ 5% HR Intermediaire®* & mois
A0°C £ 2°C/75% HR £ 5% HR Accélére 6 mois
25°C # 2°C/40% HR + 5% HR

ou Longue durée * 12 mols
30°C + 2°C/35% HR * 5% HR

30°C £ 2°C/65% HR * 5% HR Intermédiaire®** & mois
40°C + 2°C/< 25% HR Accéléré 6 mois
5'C:3'C Long terme 12 maols
25°C £ 2°C/60% HR + 5% HR Accéléré & mois

- 20°C£5°C Longue durée 12 mols

A traiter au cas par cas
Ex :-80°C £ 10 ou #15°C
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Annexe IV : Les différents phénomeénes d’interaction contenant-contenu.

contenant

contenu

“H—1a

—1b

B —
lc
-+ 2

Du contenu vers le contenant :

(1a) adsorption (1b) absorption (1c) perméation

Du contenant vers le contenu :  (2) relargage

Passage d’un liguide ou un gaz a travers le contenant, vers le contenu : (3) perméabilité
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Serment de Galien

En présence des maitres de la faculté, des conseillers de I'Ordre des

pharmaciens et de mes condisciples, je jure :

% D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a
leur enseignement ;

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

% De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le

malade et sa dignité humaine-

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes

promesses-

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres si j’
j pp p J

)
e

mangque-
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La Préparation des Doses a Administrer (ou PDA) est une pratique de plus en
plus répandue au sein des pharmacies, qui vise a préparer a I'avance les
traitements d’un patient par horaire de prise. Des recommandations émises
par les Agences Régionales de Santé facilitent sa mise en place, malgré
I'absence de législation, pourtant attendue depuis plusieurs années. Ces
guides permettent notamment de répondre aux principales questions qu’un
pharmacien peut se poser : rédaction d’une convention avec un
établissement médico-social, automatisation, locaux, personnel habilité,
hygiene...

Des études, a I’étranger comme en France, contribuent a prouver 'intérét de
la PDA lorsqu’elle est utilisée chez certains patients inobservants. Mais elle
souléve aussi plusieurs difficultés: colt économique des automates,
médicaments hors piluliers, co(it environnemental...

Malgré cela, la PDA a probablement de beaux jours devant elle, puisque, en
plus d’étre déja d’utilisation courante a |"étranger, elle s’inscrit dans une
démarche visant a diminuer le nombre de Médicaments Non Utilisés, en
paralléle de la Dispensation a I'Unité.

Mots-clefs :

- Préparation des Doses a Administrer (PDA)
- Pilulier

- Observance

- Automates de PDA

- Déconditionnement




