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Introduction 
 

Aujourd’hui, on compte environ 20 millions de Français 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 

que dans 60% des cas, les prescriptions sont suivies à moins de 80% (en termes de temps ou 

de dose). Cela pose des problèmes d’effets indésirables et surtout d’efficacité, pouvant 

impacter la qualité de vie du malade, provoquer des complications, mais aussi entraîner, de 

fait, un surcoût pour l’Assurance Maladie (évalué à 9 milliards d’euros annuels). 

Les patients les plus concernés par la non-observance sont les personnes âgées, 

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 à Administrer (ou 

PDA). Nouvelle mission du pharmacien, elle permet de fournir au patient son traitement 

préparé à l’avance, afin de favoriser sa prise médicamenteuse et d’améliorer son suivi. 

Ce travail vise à définir ce qu’est la PDA, ainsi qu’à 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 à l’étranger. 

Mon expérience personnelle sera également mise en avant à travers la présentation 

de la PDA à la PUI du Centre Hospitalier de Sainte-Marie. Puis nous présenterons la relation 

entre pharmacies et établissements médico-sociaux à travers sa mise en place à la pharmacie 

LAVOISIER pour des foyers de l’ADAPEI 63. 

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

être de formuler des pistes d’améliorations pour une législation à venir. 
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Partie 1. Législation 

1.1. Etat des lieux sur la législation française 

A l’heure actuelle, la PDA ne fait pas l’objet d’une législation claire et précise. Elle est 

seulement mentionnée dans l’article R4235-48 du Code de la Santé Publique(2), daté de 1995, 

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

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l’acte de dispensation du médicament, 

associant à sa délivrance : 

1. L’analyse pharmaceutique de l’ordonnance médicale si elle existe 

2. La préparation éventuelle des doses à administrer 

3. La mise à disposition des informations et conseils nécessaires au bon usage du 

médicament » 

 

Si l’on analyse ces termes, on remarque tout de suite la présence du mot « éventuelle ». 

Cette préparation n’est donc pas obligatoirement liée à chaque délivrance médicamenteuse. 

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

La « dose », en pharmacie, correspond à une quantité déterminée d’une substance, ou à 

une unité de prise d’un médicament(3). Le terme de « préparation » et la préposition « à » 

renvoient à une notion de prévision, d’anticipation, d’organisation pour fournir au patient ses 

médicaments à prendre. 

 

Pour expliciter le terme de PDA, assez flou, l’Académie nationale de Pharmacie a émis en 

2013 un rapport et des recommandations(4). Elle la définit comme « l’action qui, après 

validation de la prescription médicale, consiste en la préparation personnalisée des 

médicaments 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 à 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. » 
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Ainsi, il s’agit de préparer à l’avance, les doses médicamenteuses prescrites à un patient 

sur ordonnance, de façon nominative, souvent pour une durée d’une semaine. La PDA a donc 

pour but de faciliter l’administration et donc l’observance d’un traitement, notamment si le 

patient est âgé ou handicapé, dépendant, ainsi que de garantir la traçabilité des médicaments 

prescrits. 

Dans un nouveau rapport, publié en 2021, l’Académie Nationale de Pharmacie a simplifié 

sa définition de la PDA : « opération qui consiste à préparer pour un patient le nombre 

d’unités d’un ou plusieurs médicaments prescrits et les regrouper dans une même entité – 

sachet individuel ou solidarisé, type « chaîne 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 à différencier de la délivrance à l’unité (DAU) évoquée à l’article 40 de la loi du 

10 février 2020, relative à la lutte contre le gaspillage et à l’économie circulaire (5). Toutes 

deux comprises dans l’acte de dispensation pharmaceutique, la DAU se définit toutefois 

comme « l’opération qui consiste à délivrer, pour un médicament, dans une même 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 à définir 

Les prémices de la délivrance à l’unité s’annoncent dès 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 même année paraît l’article R5015-48 du CSP, évoquant la « préparation éventuelle des 

doses à 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 coûts, le stockage, les vignettes, le codage… (8) 
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En avril 2009, Mme Roselyne BACHELOT, alors Ministre de la Santé, annonçait au salon 

Pharmagora, la parution prochaine de textes de loi encadrant la PDA.(9) Un projet de 

décret(10) est alors à l’étude, comme l’atteste le syndicat Synprefh, à 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 l’Emploi et de la Santé, en promettait la sortie 

imminente(9). 

Aucun texte de loi ne sera toutefois promulgué ; et en juin 2013, l’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, Agnès BUZYN, évoquait à 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 manière plus efficiente la 

préparation des doses à administrer (PDA), ou mise en pilulier chez les personnes âgées 

dépendantes, qu’elles soient à leur domicile ou résidentes d’un Etablissement Hébergeant des 

Personnes Âgées Dépendantes (EHPAD). La préparation des doses à 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 l’emballage d’origine. 

Cependant, l’autorisation de déconditionner pour la PDA est controversée. Si aucun texte 

ne l’interdit expressément, nous pouvons toutefois noter que : 



17 
 

- « Le déconditionnement d’une spécialité en vue de son incorporation dans une 

préparation magistrale en officine » est interdit selon l’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 l’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 l’information au patient. 

Dès lors, le déconditionnement remet en cause les termes de l’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 près 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 être formulé par le législateur 

dans le but d’interdire de façon 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, l’ANSM précise, sur son site(16) que « certaines opérations ou certains 

produits ne correspondent pas à des préparations : 

- […] 

- L’opération de déconditionnement de spécialités pharmaceutiques en vue de leur 

répartition pour une aide à l’administration des médicaments aux patients, dès 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 règles sanitaires et non son déconditionnement pour 
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l’incorporer à une préparation magistrale ». Il juge également qu’il n’y a pas de nécessité de 

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

 

1.4. La PDA, un rôle infirmier ou pharmaceutique ? 

Le Code de la Santé Publique définit l’administration médicamenteuse comme une mission 

qui revient aux infirmières et infirmiers diplômés d’Etat (IDE). En effet, on trouve citée dans 

l’article R4311-5(18), la mission n°4 qui est « l’aide à la prise des médicaments présentés sous 

forme non injectable ». 

Il est également précisé, à l’article 4311-4(19) de ce même Code, que, « lorsque les actes 

accomplis et les soins dispensés relevant de son rôle propre sont dispensés dans un 

établissement […] à caractère sanitaire, social ou médico-social, l'infirmier ou l'infirmière 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 

qualification reconnue à ces derniers du fait de leur formation. »  

Le rôle du pharmacien concerne donc principalement la dispensation du médicament, et 

celui de l’infirmier l’administration véritable du médicament, ainsi que la réalisation des soins. 

Mais qu’en est-il du rôle de l’infirmier vis-à-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 

l’article R 4311-2 du Code de la Santé Publique : « Les soins infirmiers […] ont pour objets […] 

de contribuer à la mise en œuvre des traitements en participant à la surveillance clinique et à 

l'application des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des protocoles 

établis à l'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 II dans l’arrêté du 31 juillet 2009 relatif au diplôme d’Etat 

d’infirmier. La compétence 4 consiste à « mettre en œuvre des actions à visée diagnostique 

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

- « Organiser l’administration des médicaments selon la prescription médicale, en 

veillant à l’observance et à la continuité des traitements. » 

- « Mettre en œuvre les protocoles thérapeutiques adaptés à la situation clinique d’une 

personne. » 

 

Le rôle de l’IDE est donc bien de préparer et d’organiser l’administration des médicaments, 

ce qui ramène à la préparation du pilulier. Toutefois, l’IDE est également responsable de l’aide 

à 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 à administrer », tandis que l’IDE a pour 

mission de « préparer et mettre en œuvre les thérapeutiques médicamenteuses ». Le rôle de 

chacune des parties n’est pas clairement défini, et cette préparation du pilulier peut donc 

échoir à l’une ou l’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 façon, pour les pharmaciens, de récupérer une partie de 

l’exercice infirmier. A l’inverse, parmi les pharmaciens, des syndicats ont déclaré illégale la 

préparation des piluliers par les infirmiers(21). 

En l’absence de législation, ces tensions ont connu un regain lors de l’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 à domicile, au contraire de la plupart des préparations des 

thérapeutiques proposée par l’IDE. 

L’administration du médicament reste cependant un rôle infirmier, et le pharmacien a 

donc tout intérêt à collaborer avec les IDE pour la garantie de la sécurité et de l’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 

C’est la forme la plus classique de préparation des médicaments avant leur 

administration. Les piluliers hebdomadaires sont d’utilisation très courante à domicile, qu’ils 

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

 

2.1.1.1. Les formes journalières 

Les formes journalières, 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 problèmes 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. 

 

Ce format journalier est très utilisé à l’hôpital, où les piluliers journaliers sont intégrés 

aux chariots de soin des infirmiers. Ces modèles moins résistants ne sont, bien sûr, pas 

destinés à voyager. Ils peuvent donc être adaptés à la Préparation des Doses à Administrer au 

sein des établissements (hôpitaux, EHPAD…). 

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

Cela évite à la fois le déconditionnement par la pharmacie, le mélange des différentes 

Figure 2 : Piluliers DAILY de PILBOX® 

Figure 1 : Pilulier journalier ANABOX® 
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spécialités dans une même 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 l’avantage d’être petits et pratiques, surtout pour ceux qui 

souhaitent emporter leurs médicaments pour un déplacement court. A l’hôpital, 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. Ils sont également réutilisables. 

Toutefois, il s’agit d’une forme journalière, 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 boîtes 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 
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Figure 6 : Pilulier hebdomadaire ANABOX® (35 cases) 

 

Comme pour les piluliers journaliers, ils sont plutôt utilisés par les patients autonomes, 

ou par les infirmiers à domicile, car ils ne sont pas vraiment destinés à 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 coût 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 problème d’interactions au niveau galénique 

- Facile à 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 être assez encombrant 

- Déblistérisation parfois nécessaire selon la taille du pilulier 
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- Toutes les spécialités n’existent pas sous forme détachable, et donc ne peuvent pas 

être découpées car on perdrait alors l’identité du médicament, ainsi que son numéro 

de lot et sa date de péremption 

 

2.1.1.3. Les cartes blistérisées 

 Ce système ressemble aux piluliers semainiers, avec des prises différenciées par heure 

et jour. Elles sont toutefois à 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 à l’aide d’un support mural. 

 

 

Dans les deux cas, ce sont des solutions standardisées, adaptées à une PDA officinale 

de petite ampleur, notamment quand les cartes blistérisées sont remplies à l’aide d’un logiciel 

dédié (voir partie 2.1.2 en page 24). 

Le principal avantage de la carte blistérisée est l’hygiène, puisque ce sont les consommables 

ne sont pas réutilisés. A l’inverse, cela entraîne un surcoût économique et environnemental. 

Leur format accrochable sur un support mural peut aussi être utile en institution. 

 

Figure 7 : Exemple de support de cartes blistérisées. 
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2.1.1.4. Les piluliers intelligents 

On trouve aujourd’hui des piluliers dits « intelligents ». Ils sont de forme classique, journaliers, 

hebdomadaires ou sous forme de cartes blistérisées, mais présentent quelques 

fonctionnalités supplémentaires pour améliorer l’observance des patients : 

 Des rappels automatiques sur le téléphone à l’heure de prise prévue 

 Une distribution médicamenteuse 

 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) 

Également destinés à un usage familial, ces piluliers sont toutefois plus coûteux que leurs 

homologues non connectés. Ils sont encore rares. 

 

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

Ce sont notamment les systèmes OREUS® et MEDICAL DISPENSER de MDose®. La production 

est manuelle assistée par informatique. Les systèmes de base ressemblent aux cartes 

blistérisées. 
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2.1.2.1. Le système OREUS® 

Ce système est composé : 

- Du support semainier en plastique 

- Des planches d’étiquettes pour l’identification du patient 

- D’un logiciel informatique 

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

d’une caméra 

Lors de la préparation, le support plastique du pilulier est déposé sur l’écran de la table de 

travail. Le logiciel informatique réclame les spécialités à inclure dans le pilulier. L’opérateur 

scanne la boîte de médicament ; l’ordinateur lui présente l’aspect des comprimés et, sur 

l’écran horizontal, l’emplacement du pilulier où ils sont attendus.  

 

Figure 9 : Système 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 être fermé avec une planche d’étiquettes 

rappelant l’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 

indiquant les emplacements des médicaments. Il améliore aussi la traçabilité par rapport aux 
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solutions hebdomadaires classiques, grâce à l’identification des médicaments par le 

datamatrix, et grâce à l’étiquetage du pilulier 

Il existe plusieurs formats de piluliers OREUS : 

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

- Le format à six alvéoles pour une prise par jour (Flexi®), dont les séparations se retirent 

en même que l’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. 

 

 

 

 

 

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 l’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, déjà utilisées, peuvent être 

détachées. 

Figure 11 : Exemple de pilulier Mono® de OREUS. 
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2.1.2.2. L’application SIAPDA de Medissimo® et les piluliers MEDIPAC 

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

peut être manuelle simple ou assistée par informatique à l’aide de l’application SIADPA. 

Il existe plusieurs formats de piluliers, allant du simple format journalier (OneDay®), à 

la carte blistérisée hebdomadaire plus classique de 28 cases, qui prend la forme d’un livre 

grâce à un rabat (Medipac®). Ce modèle 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 boîtier (Medipac Box®). Il permet de séparer les 

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

 

Figure 13 : Exemples de piluliers proposés par Medissimo. 

Ces différents formats de piluliers sont disponibles à l’achat sur le site internet de Medissimo. 

Le patient peut donc lui-même acheter ses consommables et les apporter à la pharmacie pour 

que celle-ci prépare son traitement, mais la pharmacie peut aussi fournir les consommables 

sans passer par l’achat sur internet. 
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L’application facultative destinée au pharmacien, SIAPDA, est également payante, à 

hauteur de 2,39 € par patient et par mois (dans la limite de 399 €)(23). Selon les données 

fournies par l’entreprise, 1600 officines françaises utilisent leurs produits. 

 

2.1.2.3. Avantages et inconvénients des systèmes semi-automatisés 

Les systèmes semi-automatisés présentent plusieurs points forts : 

- L’utilisation de matériel à usage unique permet de limiter les risques de contamination  

- Un nombre d’erreurs limité grâce aux aides logicielles et à la vérification post-

préparation à l’aide de la photographie du pilulier terminé 

- Une meilleure traçabilité (numéro de lot, date de péremption…) 

- L’étiquetage du pilulier peut comporter la photo du patient, facilitant l’administration 

par le personnel intérimaire par exemple 

- Le rappel 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 mêmes que ceux des cartes blistérisées : 

- Le déconditionnement/reconditionnement 

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

- Le coût élevé des blisters et étiquettes (consommables), ainsi que du logiciel et du 

support informatique 

- Le coût environnemental des blisters à usage unique 

- La complexité pour les renouvellements d’ordonnance, à surveiller 8 jours à l’avance 

- La gestion de l’urgence et des autres formes (avec des spécialités à rajouter lors de 

l’administration) et des arrêts et changements de traitement (il faut alors jeter le 

pilulier qui ne peut plus être utilisé à 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 sèches sont apparus autour des 

années 1990(24). Ils sont de plus en plus nombreux sur le marché, mais le fonctionnement de 

base des différents modèles reste le même. Il sera explicité à travers l’exemple de l’automate 

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

 

2.1.3.1. Les modèles destinés à 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 (modèle 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 l’ARS d’Ile-de-France(26), ces automates peuvent coûter entre 100 000 

et 200 000 euros. La taille et le coût de ces modèles font qu’ils sont principalement utilisés par 

les pharmacies à usage intérieur (PUI) des hôpitaux. Toutefois, certaines pharmacies d’officine 

qui pratiquent une PDA importante, pour plusieurs établissements par exemple, peuvent en 

être dotées également. Seules 450 à 500 officines françaises seraient équipées d’automates, 

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

 

 

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 être mono- ou multi-dose, ce qui signifie qu’ils peuvent 

contenir une ou plusieurs spécialités correspondant à une même prise horaire. 

 

 

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 modèles 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 modèles destinés à une production moins importante  

Les modèles d’automates destinés à la PDA sont majoritairement volumineux, car le 

but est la production « massive » pour des structures comme les hôpitaux ou les plus gros 

EHPAD. Ils sont donc assez encombrants, notamment pour des officines dont la patientèle 

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 modèles. Également assistés par un logiciel, ces petits automates sont 

plus pratiques et plus accessibles financièrement pour les pharmacies d’officine dont le 

nombre de patients est intermédiaire aux solutions présentées précédemment. 
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2.1.3.2.1. Modèle Celia par MDose® 

Ce modèle de forme carré comporte vingt-quatre chargeurs, c’est-à-dire vingt-quatre 

flacons renfermant les différentes spécialités utilisables pour la production. 

 

Figure 19 : Chargeurs de l'automate CELIA de MDOSE® 

Cet automate fonctionne sur le même principe de cassettes que les gros modèles, mais 

sa taille (80x52x44 cm) le rend plus adapté à un plus faible nombre de patients, et donc à 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 à partir des spécialités stockées dans les cassettes. 

Une fois le remplissage automatisé terminé, l’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 à remplissage semi-automatique (introduits dans une petite trappe 

dans l’automate) 

- Les médicaments à remplissage manuel (devant être positionnés à la main dans le 

pilulier) 

 

Figure 21 : Remplissage semi-automatique dans l'automate Celia de Mdose.(33) 

 

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

Ce système utilise un petit automate à chargement manuel, et s’accompagne d’un logiciel. 

 

 

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

 

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. Là, l’automate réclame que 

l’opérateur scanne les différents traitements prescrits. Tous les comprimés d’une même 

spécialité médicamenteuse sont alors introduits dans l’automate au niveau de l’entonnoir 

blanc situé au-dessus de l’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 système semainier présente vingt-huit cases, chacune différenciée par un symbole 

en référence au moment de la prise, et une couleur associée à un jour. Il est donc multi-

alvéolé, avec plusieurs comprimés différents dans une même case. 
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2.1.3.2.3. Les robots de petite taille de ROBOTIK TECHNOLOGY® 

La marque ROBOTIK TECHNOLOGY propose, en plus de ceux vus précédemment, des 

automates dédiés à l’officine, dont la taille varie selon la production envisagée. Ce sont des 

modèles 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). Ils mesurent environ un mètre 

de largeur, un mètre de profondeur (pouvant aller jusqu’à un mètre cinquante) et deux mètres 

de hauteur environ. 

Ainsi, le modèle Mini-FSP ne mesure qu’un mètre quinze de hauteur pour quatre-vingt-

quatre cm de largeur et seulement cinq cm de profondeur. Le modèle SAP-88 est plus haut 

(deux mètres environ), plus large (1m20) et plus profond (36 cm), mais il reste plus petit que 

les automates de grande envergure vus précédemment. Ces modèles sont destinés à une 

production intermédiaire de 50 à 130 lits(34).  

 

 

 
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 très rare en France. Cela s’explique à la fois par un nombre 

plus faible de spécialités présentées sous forme buvable, mais aussi par le caractère plus 

complexe de la gestion des formes liquides (machinerie, entretien et consommables de 

conditionnement individuel), qui entraîne un coût plus élevé que pour les formes sèches. 

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 intérêt 

pour les personnes âgées ou handicapées ayant du mal à déglutir et à avaler les comprimés. 

 

Puisque ces automates sont peu communs, nous avons choisi de présenter l’exemple 

du Centre Psychothérapique de Nancy, qui s’est doté d’un robot à la fin de l’année 2012, pour 

un coût de 170 000 €(35). 

 

Figure 26 : Automate pour formes orales liquides de la marque Packinov (35) 
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Les flacons, enclenchés sur l’automate, délivrent une petite quantité déterminée de 

liquide, qui peut être diluée si besoin avec de l’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 à l’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 à 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. Ils sont surtout utilisés dans les PUI pour les préparations cytotoxiques(24). 

N’intéressant pas vraiment l’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 à partir des années 2000. Ils 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’à 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. 

 

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 à 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 modèles peuvent même 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 l'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 traçabilité 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 

l’automate ACCED par exemple), ce qui explique pourquoi elles sont plutôt destinées à un 

usage hospitalier. Ils contribuent aussi à réduire le taux d’erreur. L’hôpital 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 l’identitovigilance, c’est-à-

dire « l’ensemble des mesures mises en œuvre pour fiabiliser l’identification de l’usager »(38), 

avec une traçabilité 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 très volumineuses : l’automate Therapick® 

(Swisslog Healthcare®) occupe 10 m² au sol, alors que les modèles Calypso® de la marque 

Sinteco® mesurent entre 2 et 3 mètres de longueur pour 1 à 2 mètre(s) de largeur, sur environ 

2 mètres de hauteur.(36,39) 

En plus d’être volumineux, ces automates sont également coûteux : de plusieurs 

centaines de milliers à environ un million d’euros. Il faut ajouter à cela le contrat de 

maintenance, ainsi que les coûts des consommables, calculés à 15 000 € par an(37). En 

comparaison, un automate de déconditionnement coûte autour de 100 000 à 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 être 

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’hôpital européen de Marseille note également des améliorations à apporter 

concernant l’interface, ainsi que des soucis réguliers de maintenance, nécessitant des appels 

au service concerné de l’entreprise, voire même parfois l’intervention d’un technicien. 

Comme toutes les méthodes nécessitant un emballage à usage unique, les automates 

de surconditionnement utilisent des consommables en grande quantité, augmentant le coût 

écologique de cette méthode. 

 

Les surconditionneuses sont des machines destinées à de grandes productions (au-delà de 

300 lits). En raison de leurs capacités, de leur volume et de leur coût, elles ne sont pas vraiment 

destinées à l’officine, mais plutôt aux PUI. 
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Partie 3. La PDA en officine 

3.1.  Marche à 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 l’Académie Nationale de Pharmacie, en 2013(4) et 2021(6) 

- Les recommandations sur l’automatisation, par le Club des Utilisateurs d’Automates, 

en 2015(41), mises à jour en 2021(42)  

- Le guide de la mise en œuvre de la relation EHPAD-pharmacien dans le cadre de la 

PDA, par l’ARS des Pays de la Loire, en 2016(43) 

- Le guide de mise en œuvre de la PDA pour les EHPAD et établissements médico-sociaux 

par l’ARS de la région PACA, en 2017(44) 

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

 

Ces guides sont – comme leur nom l’indique – des recommandations, qui n’ont donc pas 

vocation à être opposables. Leur seul objectif est de proposer une aide pour garantir une mise 

en œuvre optimale et sécurisée de la PDA. 

 

3.1.1. Convention avec l’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 grâce aux 

infirmiers.(6) 

Avant que la PDA puisse être mise en place dans une officine pour un établissement à 

visée médico-sociale, une convention doit être signée entre les deux parties, selon l’article L 

5126-6-1 du Code de la Santé Publique(46) : « Les établissements […] qui ne disposent pas de 

pharmacies à usage intérieur […] concluent, avec un ou plusieurs pharmaciens titulaires 
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d’officine, une ou des conventions relatives à 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 à des urgences, comme le retrait de lots 

d’un médicament, un changement de traitement, les médicaments disponibles à l’EHPAD pour 

les cas d’urgence… 

La Convention doit désigner un pharmacien référent, dont les rôles sont définis ci-

après (voir 3.1.2). Cette convention sera ensuite transmise par l’établissement à l’Agence 

Régionale de Santé (ARS) concernée, et au Conseil Régional de l’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, l’établissement prendra en compte les critères pratiques 

(coût 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 à l’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 

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

 

3.1.2. Les rôles du pharmacien référent 

Le pharmacien référent auprès de l’établissement devra fournir à ce dernier toutes les 

modalités de la préparation des doses à administrer, comme : 

- Les instructions concernant le type de PDA et l’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 rôle 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 à leur disposition la dotation qualitative et 

quantitative pour les besoins urgents. 

C’est également au pharmacien référent de veiller à la formation du personnel soignant 

concerné par la PDA, et de mettre à sa disposition toutes les informations nécessaires à 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, traçabilité des stupéfiants…). 

Enfin, le pharmacien référent doit superviser l’organisation du circuit de distribution du 

médicament, et gérer les dispositifs médicaux. 

 

3.1.3. Les locaux 

La PDA destinée à un établissement peut être réalisée à l’officine, ou dans 

l’établissement médico-social concerné. Dans tous les cas, elle nécessitera des locaux adaptés 

et réservés à cette activité. Par dérogation, le préparatoire de l’officine peut être utilisé pour 

la zone de préparation des doses à administrer. Cela nécessite que toutes les conditions 

mentionnées ci-après soient respectées, et que lors de la préparation proprement dite, 

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

Les locaux doivent être suffisamment grands, secs et bien aérés. L’hygrométrie doit 

être contrôlée (de 60% maximum pour le stockage des médicaments sensibles à l’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 

l’accumulation des poussières médicamenteuses. Le nettoyage et la désinfection seront 

effectués régulièrement et tracés. 



46 
 

L’accès aux locaux doit être limité aux personnes habilitées, et les tâches organisées 

pour éviter toute interruption qui pourrait entraîner une contamination ou un risque de 

confusion. 

 

3.1.4. Personnel habilité à la PDA 

La PDA ne peut être effectuée que par : 

- Un infirmier (au sein de l’établissement) 

- Un pharmacien (en établissement ou à l’officine) 

- Un préparateur en pharmacie, sous contrôle effectif du pharmacien (c’est-à-dire en sa 

présence), en établissement ou à l’officine 

- Un étudiant en pharmacie ayant validé sa deuxième année et régulièrement inscrit en 

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

 

Toutes les personnes qui prennent part à la PDA doivent être formées. La formation, dont 

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

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

d’actualiser ses connaissances dans son domaine. 

 

3.1.5. Hygiène et habillage 

Pour garantir la sécurité du personnel, des procédures liées à l’hygiène et à l’habillage 

doivent être établies. Dès qu’elle est confrontée à un médicament sorti de son emballage 

primaire (lors de l’étape de déconditionnement notamment), il est ainsi recommandé à 

chaque personne de porter : 

- Des gants à usage unique non stériles 

- Une charlotte 

- Une blouse (ou sur-blouse) dédiée 

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

Le lavage des mains à l’eau et au savon, ou une friction à l’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 à administrer, les 

différents guides recommandent de ne pas préparer plus de sept jours de traitement à 

l’avance. Cette restriction est due à deux raisons principales : 

- Un risque majoré de changement de traitement au-delà 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 à propos de la PDA(48), 

lorsqu’ils sont « sortis de leur emballage, les comprimés et gélules sont soumis à l’humidité, 

la chaleur, la lumière, la poussière 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’à quatorze jours à 

l’avance. En effet, selon l’expérience de ses membres, la durée limite d’utilisation d’une 

spécialité (FOS), en l’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 être utilisés pour 

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

Dans tous les cas, les médicaments déconditionnés seront suivis à l’aide d’une 

identification claire, avec nom, dosage, numéro de lot, date de péremption et datamatrix si 

possible. Si les médicaments sont déconditionnés à l’avance, une date de conservation hors 
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du conditionnement primaire devra être 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 à la fois. 

 

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

durée maximale de préparation peut être portée à 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 l’acte de dispensation du médicament 

par le pharmacien, défini par l’article R4235-48 du CSP(2), et elle y est précédée de « l’analyse 

pharmaceutique de l’ordonnance médicale ». 

Comme au comptoir de l’officine, la première étape de la PDA est donc la vérification 

de la conformité de l’ordonnance, et de l’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 l’ordonnance. 

Lors de la préparation, les médicaments doivent être contrôlés (nom, dosage, date de 

péremption, posologie). Une fois terminée, un examen visuel permettra un dernier contrôle 

des médicaments et de l’étanchéité de la préparation. 

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

médicament doit être identifiable jusqu’à son administration. 
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3.1.7.3. Contrôles 

En plus des contrôles liés à la préparation en elle-même, des contrôles pourront être 

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

sur les étapes considérées comme « à risque » suite à 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 l’établissement 

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

- La date et l’heure de prise 

- L’identification de l’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 l’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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l’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 à la PDA doit également être vérifié, 

requalifié et mis à jour régulièrement, notamment pour les logiciels par exemple. 

Toutes les surfaces de l’automate en contact avec les médicaments doivent être 

nettoyées avec un détergent agréé « contact alimentaire » (type TP4), compatible avec les 

recommandations du fabricant. Le CUAP et l’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’accès, qui nécessite un démontage complexe de l’appareil, la 

fréquence minimale conseillée est d’un nettoyage par an. Il est précisé que cet entretien plus 

complexe peut être réalisé par le fournisseur dans le cadre d’un contrat de maintenance. Pour 

les cassettes (ou canisters), il est recommandé de faire l’entretien par aspiration, au moins 

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

 

3.1.10. Rémunération 

En l’absence de décret pour encadrer la PDA, le service de la préparation des piluliers 

ne peut pas être facturé au patient ou à 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 l’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 à l’obligation de supporter, face à l’Etat, la peine 

prévue pour la violation d’une loi pénale (emprisonnement ou amende). Elle intervient en cas 

de trouble à l’ordre public, contrevenant à la « paix sociale », autrement dit la sécurité et la 

tranquillité publiques (51–53). 

Plusieurs tribunaux ont été saisis ces dernières 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 à une vente hors AMM. 

A l’inverse, plus récemment, en 2014, le tribunal administratif de Bordeaux a reconnu 

que la PDA n’est pas une pratique illégale, puisqu’elle « implique seulement le changement 

de conditionnement du médicament dans le respect des règles sanitaires et non son 

déconditionnement pour l’incorporer à une préparation magistrale »(17). Tant que la PDA ne 

fait pas l’objet d’une législation, elle ne peut pas être interdite puisque, selon l’article 5 de la 

Déclaration des Droits de l’Homme et du Citoyen, « tout ce qui n'est pas défendu par la loi ne 

peut être empêché »(54).  

 

La responsabilité civile vise à réparer les préjudices et dommages causés à autrui (55). 

La PDA implique dans la majorité des cas le déconditionnement puis le reconditionnement des 

spécialités, pouvant entraîner d’éventuels effets indésirables pour le patient. Le pharmacien 

devient responsable, en plus de la délivrance, de la préparation du médicament. On assiste à 

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 l’Ordre, à ses obligations professionnelles et déontologiques prévues par 

le CSP »(56). Une plainte peut être déposée par un patient, un autre pharmacien, le directeur 

d’une ARS ou de l’ANSM, ou encore par le procureur de la République. Les sanctions vont de 

l’avertissement à 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 façon « systématique » et sans respect du libre choix de son officine par le patient, avec 

des peines allant de une semaine de sursis à 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 

l’absence de contrôles effectifs par le pharmacien, ayant entraîné une peine établie en appel 

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

Enfin, si la réponse à un appel d’offre de la part d’un EHPAD n’est pas 

répréhensible(62), la signature d’un contrat avec celui-ci visant à 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 à 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 l’observance, que l’on estime à 50% seulement dans le cas des pathologies 

chroniques. Une faible observance, en plus de freiner l’efficacité de la prise en charge 

thérapeutique peut être responsable d’effets iatrogènes, et augmenter la morbi-

mortalité. De plus, elle a un coût certain en hospitalisations et médicaments non 

utilisés (MNU). 

- De sécuriser l’administration médicamenteuse. 

o Le patient a face à lui la quantité exacte de médicaments à prendre, avec des 

horaires bien définis. Des rappels de prise peuvent être ajoutés pour les 

piluliers connectés. 
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o En établissement, l’administration au bon patient est facilitée grâce à une 

identification rigoureuse sur les dispositifs de PDA (sachet ou étiquette des 

piluliers), voire même grâce à la photographie du résident 

- De sécuriser la préparation des médicaments en piluliers, grâce à des méthodes 

automatisées ou assistées par informatique 

- De garantir la traçabilité du médicament, avec le numéro de lot et la date de 

péremption imprimés sur le conditionnement de PDA 

 

Comme nous allons le voir peu après, la PDA est aussi une pratique déjà répandue dans 

certains pays. Par ailleurs, la PDA est aussi l’un des rôles du pharmacien, tels que définis par 

l’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 patientèle, le pharmacien 

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

Enfin, si l’on considère pour l’instant que la PDA n’a pas de rémunération prévue, elle 

présente un intérêt économique pour l’Assurance Maladie au contraire de la préparation des 

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

 

3.2.2. Les points faibles de la PDA 

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

inconvénients qui ne sont pas à négliger. 

Tout d’abord, on note l’absence de législation claire en France (malgré l’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 coûteuse. La PDA est aussi très chronophage. Si l’on 

rapporte cela à l’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 l’hygiène 

est essentielle, l’utilisation de consommables à usage unique représente un surplus de 

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

 

3.3. La PDA à l’étranger : comparatif avec les recommandations françaises 

La PDA, en progression en France, est déjà d’usage courant dans d’autres pays. On estime 

par exemple à 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 déjà légiféré sur le sujet, depuis plusieurs 

années. 

En Belgique, c’est en 2012 qu’un arrêté royal(65) définit la Préparation de Médication 

Individuelle (PMI) comme « l’opération visant à [déconditionner] des médicaments [pour] les 

grouper en un conditionnement fermé […] destiné à un patient à 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 

l’une des activités du pharmacien, mais il n’existe pas de législation pour encadrer la 

réalisation de piluliers. Toutefois, l’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 à 

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

 

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

apparition dès les années 1980-90(64). Leur utilisation se répand dans les années 2000, 
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jusqu’à l’Equality Act de 2010(69) dont l’objectif est de lutter contre les inégalités liées aux 

handicaps et incapacités. Pour les soignants, cela se traduit par l’obligation de mettre en place 

« les ajustements nécessaires » pour compenser un handicap. 

Les pharmaciens anglo-saxons peuvent ainsi proposer l’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 façon plus 

lisible, la réalisation de schémas posologiques, ou encore des rappels de prise. L’objectif est 

que le pharmacien identifie l’aide qui pourrait le plus bénéficier à 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 à bénéficier de la PMI, sur simple demande ou prescription de leur médecin, bien 

qu’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. 

 

A l’inverse, au Québec, il existe des critères bien définis pour qu’un patient soit éligible 

à la préparation de ses médicaments sous forme de pilulier. Comme au Royaume-Uni, 

l’objectif est de mettre en avant l’aide apportée au patient et non la simple complaisance. 

Ainsi, les piluliers sont proposés aux patients : 

- Ayant des difficultés à 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 » (tératogène 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 même façon, aux Pays-Bas, les Geïndividualiseerde 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 à 60% le nombre de patients de plus de 

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

 

3.3.3. Caractère obligatoire et sous-traitance 

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

en droit de ne pas la proposer à 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 à une prescription ou à 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 l’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 pratique 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 

l’utilisation de formes orales sèches (FOS) pour la préparation des piluliers. La préparation de 

formes liquides (dans des conditionnements adaptés) est possible au Royaume-Uni comme en 

France, même si son usage reste marginal. 

 

Au contraire de la France, la Belgique et le Royaume-Uni tolèrent 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 

adaptation posologique régulière 
X X X 

Produits sensibles à l’humidité, 

l’air, la lumière et la température 
X X X 

Médicaments nécessitant des 

conditions d’administration 

spécifiques (biphosphonates) 

X   

Fractions de comprimés (sauf en 

l’absence d’alternatives) 
 X  

« Si besoin » X X  
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Cytotoxiques X  X 

Anticancéreux, hormonothérapie… X   

Tableau 1 : Médicaments dont l'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 même conditionnement(75) : 

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

biphosphonates) 

- Les médicaments susceptibles d’entraîner 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 être particulièrement vigilants lors de la 

préparation des piluliers (vis-à-vis du risque d’erreur) mais aussi lors de l’administration au 

patient (pour la sécurité du soignant). 
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Figure 32 : Aide-mémoire des médicaments à 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’à 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 même 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 à 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 Norvège, 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 problème lié à 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 l’accord écrit de son patient. 

Ce document doit être conservé par les deux parties et un exemplaire peut être transmis au 

médecin. Un modèle de formulaire (voir ci-dessous) est disponible pour les pharmaciens sur 

le site de l’UPB-AVB. Un pharmacien belge se doit également de prévenir l’AFMPS s’il décide 

de réaliser la PMI automatisée. Il devra attendre la confirmation de la bonne réception du 

formulaire par l’agence avant de commencer les préparations. 
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Figure 33 : Formulaire de consentement à la PMI proposé sur le site de l'UPB-AVB 
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Au Canada, la fourniture des piluliers étant soumise à conditions, il est recommandé 

au pharmacien de procéder à 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 à un OAA. Tout comme au Royaume-Uni, l’OPQ recommande de tenir 

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

 

Au Royaume-Uni, le seul prérequis est la fourniture d’une prescription médicale. Aux 

Pays-Bas et en Norvège, la PDA est réalisée sur prescription du médecin (ou de l’infirmier dans 

le cas norvégien) pour des patients aux traitements complexes. 

 

3.3.7. Personnel, hygiène et locaux 

Tout comme en France les préparateurs et les étudiants peuvent réaliser la PDA sous 

contrôle du pharmacien, il est possible au Royaume-Uni, en Belgique et au Canada(79) de 

confier la production à n’importe quel membre de l’équipe officinale (préparateur, élève, 

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

- Formation du personnel 

- Rédaction de procédures pour la réalisation des piluliers 

- Contrôle 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 règles d’hygiène à 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, à l’intérieur de la pharmacie. Ceux-ci doivent être 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 à 

l’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 l’étiquetage des 

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

utilisées(44,45). 

 

  France* Belgique Canada Royaume-
Uni 

PA
TI

EN
T 

Nom/prénom O O O O 

Identifiant (n° SS) R O R  

Numéro de chambre, 
nom de l’institution O  R  

Photographie R  R  

M
ED

IC
AM

EN
T 

Nom O O O O 

Quantité et dosage O O O O 

Posologie   O  

Date de péremption et 
numéro de lot 

O O O O 
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Horaire de prise O O  R 

Conseils d’utilisation   O O 

Mode d’administration R  O O 

Conservation R  O O 

Précautions   O O 

Photographie R (descriptif)  R  

PI
LU

LI
ER

 

Date de réalisation R  O O 

Date limite d’utilisation R  O  

Numéro de lot  
(production automatisée) 

 R   

AU
TR

ES
 

Médecin prescripteur  O  O 

Pharmacien dispensateur O O O O 

Pharmacien préparateur 
(sous-traitance) 

  R  

Tableau 2 : Tableau récapitulatif des mentions obligatoires ou recommandées sur l'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 à la 

fourniture d’un MDS. Toutefois, un patient peut demander à ne pas avoir cette « PIL » à 

chaque délivrance ; c’est au pharmacien de décider alors si l’absence de la notice ne portera 

pas préjudice à son patient. Un accord écrit peut alors être 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 qu’ils ne soient pas obligatoires, les MAR charts sont aussi utiles pour les patients 

que 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 être réalisée par l’administrateur, pour éviter de refaire la 

production et donc limiter le gaspillage 

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

pharmacie pour être 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, l’intérêt de la prescription hebdomadaire doit être discuté. 

 

3.3.10. Rémunération 

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

le coût moyen est d’environ 5 à 10 € par semaine et par patient selon l’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 à prix coûtant. Leur seule source de marge 

correspond aux honoraires de dispensation et à 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 l’Assurance Maladie du Québec, c’est-à-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 être facturée au prix de 4,49 CA$ (dollars canadiens) par 

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

 

 

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 l’incapacité du patient à gérer seul son traitement, tout en étant capable d’utiliser 

un pilulier.  Le pharmacien doit rendre compte de ces justifications, et de rencontres régulières 

avec le patient. Si le patient n’est pas éligible, seuls les honoraires pour une ordonnance 

classique s’appliquent. 

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

par un organisme payeur à 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, l’acte de préparation, mais aussi le service de délivrance à la 

semaine. L’Académie de Pharmacie évoque ainsi un honoraire de 12 euros pour l’honoraire 
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correspondant à l’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 première préparation (83,84). 

 

Au Royaume-Uni, c’est l’EA qui oblige les pharmaciens à fournir l’ajustement 

nécessaire aux patients présentant une incapacité ; pour eux, la réalisation d’un MDS est donc 

rémunérée à 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 être réclamé 

que pour les patients éligibles. Pour les autres, le pharmacien est libre de décider s’il applique 

ou non un surcoût, qui sera donc à 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 l’honoraire n’est pas 

suffisant pour compenser le coût des consommables nécessaires(86,87), et que la mission, 

très chronophage, devient une course contre le temps au détriment de la sécurité du 

patient(88). 

 

 

Partie 4. La PDA en pratique 

4.1. La PDA dans l’établissement hospitalier de psychiatrie de Sainte-Marie à 

Clermont-Ferrand 

4.1.1. Pourquoi Sainte-Marie ? 

Dans le cadre de mon année hospitalo-universitaire (DFASP2), j’ai effectué un stage 

dans la pharmacie à usage intérieur de l’association hospitalière de Sainte-Marie. Cette 

association Loi 1901, à but non lucratif, gère 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 à la préparation et à 

l’administration des traitements. 

 

4.1.2. Matériel 

L’automate installé à la PUI est destiné à la PDA pour les formes orales sèches. C’est 

un modèle JV-400SLD6 « Slide » de la marque HD-Medi(90), alliance néerlandaise et coréenne. 

Il mesure environ un mètre de large sur un mètre vingt de profondeur, et deux mètres 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 accès à 72 cassettes, tandis que les 

autres sont accessibles sur les côtés, ou nécessitent d’ouvrir les tiroirs internes de l’appareil. 

 

 

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

 

L’automate possède 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, grâce à 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 après-midis pour une durée 

couvrant du soir (18h) jusqu’au lendemain midi. Le vendredi, la production débute dès le 

matin puisqu’il faut fournir les traitements jusqu’au lundi midi car la pharmacie est fermée le 

week-end. 



70 
 

En milieu d’après-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 l’automate 

4.1.3.1. Déconditionnement 

L’automate de la PUI utilise des médicaments déconditionnés, insérés dans les quatre 

cents cassettes de l’appareil. La première étape de la PDA consiste donc à déconditionner les 

médicaments qui se présentent sous blister. 

 

 

 

 

 

 

 

Cette étape est réalisée dans une pièce à 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 façon manuelle ou à l’aide d’une 

déconditionneuse semi-automatique. 

Figure 39 : Déconditionneuse manuelle. 

Figure 38 : Déconditionneuse semi-automatique. 
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Figure 40 : Espace de rangement des pots contenant les spécialités déjà déconditionnées avant 
qu'elles soient versées dans les cassettes de l'automate (Sainte-Marie). 

 

Les médicaments déconditionnés sont conservés dans des petits pots opaques, dans 

la salle de l’automate. Chacun porte le nom du médicament et le numéro de la cassette qui 

lui est attribuée.  

 

Seules les spécialités d’un même lot sont déconditionnées ensemble. L’équipe ajoute alors à 

l’arrière du pot une étiquette avec : 

- Le datamatrix du médicament 

- Le numéro de lot 

- La date limite d’utilisation des médicaments déconditionnés 

- Les initiales de la personne ayant sorti les médicaments (ou vérifié la correspondance 

de lots entre les boîtes) 

- Les initiales de la personne ayant déconditionné 

- Le nombre de comprimés déconditionnés 

 

Les quantités déconditionnées correspondent, dans l’idéal, à la production pour une 

quinzaine de jours environ. La PUI de Ste-Marie a choisi, selon les recommandations du 

CUAP(41), de se baser sur une conservation maximale de trois mois après 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 à six 

semaines qui suivent leur déblistérisation. 

 

Le déconditionnement des spécialités sous blister est une étape fastidieuse, et longue, 

malgré l’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 à un les blisters pour déconditionner, il suffit 

de transvaser les médicaments d’un même 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 à l’aide de lingettes antiseptiques entre chaque spécialité. Les opérateurs changent 

aussi de gants. 

 

4.1.3.2. Remplissage des cassettes 

Chaque cassette de l’automate porte un numéro d’identification, associé à 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. 

Chaque emplacement dans l’automate porte également un numéro. Ils augmentent 

de haut en bas, colonne par colonne. Ainsi, le SERESTA® 10mg est à l’emplacement 52, suivi 

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

 

Chaque emplacement est associé informatiquement à un numéro de cassette. Si une 

cassette se casse, ou que l’on change de taille de cassette, une manipulation informatique 

permet de changer le numéro de la cassette associée à l’emplacement voulu. 

Chaque emplacement et chaque cassette utilisée ont donc été rattachés, lors de 

l’installation de l’automate, à une spécialité donnée, au dosage unique, avec un laboratoire 

associé, un numéro de lot et une date de péremption. Ces paramètres peuvent être modifiés 

si nécessaires (changement de laboratoire génériqueur par exemple). 

Lorsqu’une cassette de l’automate est vide, celui-ci alerte et s’arrête. L’opérateur 

enlève 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 à la spécialité 

présente dans la cassette. Il suffit ensuite de modifier la date de péremption selon celle 

inscrite sur l’étiquette (choisie, pour rappel, à trois mois après déconditionnement) et 

d’inscrire le nombre de nouveaux comprimés. 
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Une fois ces éléments entrés informatiquement, le pot peut être vidé dans la cassette. 

Pour des raisons de sécurités expliquées après, cette opération se fait sous hotte. Après 

validation informatique, la cassette est remplacée dans l’automate et celui-ci continue sa 

production. 

 

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

 

4.1.3.3. Production 

Chaque jour, les préparateurs lancent donc la « production », c’est-à-dire qu’ils 

commandent à l’automate, depuis le logiciel installé sur ordinateur, de sortir tous les 

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

L’automate libère 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 à son identification. 

Dans la salle de l’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 l’hôpital, la majorité des spécialités contenues dans 

l’automate sont des médicaments à visée neurologique ou psychiatrique. On trouve aussi en 

cassette les médicaments couramment prescrits par les médecins de l’hôpital, 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 être incluses dans les cassettes. L’automate de la PUI possède un 

système de « plateau » (Special Tablet System) pour ajouter, au besoin, des médicaments qui 

sont rarement prescrits. Ce système s’avère intéressant pour les fractions de comprimés, ou 

encore pour les médicaments prescrits pour un seul patient (comme un immunosuppresseur 

par exemple).  

Lorsque l’opérateur lance informatiquement la production, une ligne apparaît sur 

l’ordinateur pour signaler qu’un plateau doit être réalisé. Après s’être identifié grâce à son 

badge, l’opérateur voit la liste des médicaments qui doivent être présents sur le plateau. Il 

scanne alors l’une des spécialités demandées ; l’ordinateur affiche un schéma du plateau et 

colore les cases où cette spécialité doit être 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 système ne permet de vérifier que le médicament a bien été placé au bon 

endroit sur le plateau. C’est à l’opérateur de le vérifier, et c’est lui qui en valide le 

positionnement pour passer à 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, l’informatique transmet l’information à 

l’automate. Quand il en a besoin, celui-ci ouvre son tiroir central. L’opérateur peut alors 

déposer le plateau rempli sur le tiroir, de manière à 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, l’opérateur tire une languette latérale, qui ouvre les cases du 

plateau, afin que les comprimés tombent dans le tiroir. 

Après avoir vérifié que tous les comprimés sont tombés, il peut retirer son plateau et 

fermer le tiroir depuis l’écran de l’automate. 
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Figure 43 : Fonctionnement du « Special Tablet System » 

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

 

4.1.4. Le système de sachets 

Chaque sachet produit par l’automate présente toutes les informations nécessaires à 

l’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 l’administration 

- DCI 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 

qu’une seule spécialité. Ils sont toutefois calibrés pour contenir jusqu’à 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 l’automate peut être programmé de façon à 

proposer un sachet par prise, c’est-à-dire qu’un même sachet peut contenir plusieurs 

spécialités. Se pose alors la question de la compatibilité des substances et des formes 

galéniques. 

Au fur et à mesure de la production, un ou deux préparateur(s) procèdent à la 

vérification des sachets. Cela signifie qu’ils vérifient de visu si le médicament contenu dans le 

sachet correspond bien à la spécialité qui doit s’y trouver. Pour cela, il faut donc vérifier la 

quantité de médicament, ainsi que l’apparence de celui-ci, inscrite sur le sachet. Sur la figure 

ci-dessus, la sertraline 50 mg du laboratoire ARROW® doit donc être une gélule bicolore 

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

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

manquantes pouvant nuire à son identification. 
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4.1.5. Rangement de l’automate 

Dans le même esprit, il convient de se poser la question du rangement de l’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 

l’hôpital. 

 

Figure 45 : Fonctionnement interne d'un automate de PDA. (24) 

 

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

est dédiée à une sphère thérapeutique (cardiologie par exemple). On note aussi que pour une 

même DCI, les dosages sont classés par ordre croissant de haut en bas. Ainsi, l’alprazolam 0,25 

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

cas de contamination.  



79 
 

 

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

 

4.1.6. Entretien de l’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 procèdent donc au nettoyage de l’appareil. Les 

comprimés tombent, selon leur emplacement, dans les colonnes, puis dans l’une des quatre 

goulottes de l’automate, et passent enfin dans l’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 libère des poussières de médicaments. 

Les cassettes contenant les comprimés sont elles aussi nettoyées, mais seulement 

deux fois par an, à raison de dix à quinze par semaine. Si certaines semblent propres, d’autres 

sont très vite empoussiérées. Celles-ci, contenant des comprimés qui se délitent facilement, 

sont nettoyées plus régulièrement. 
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Le nettoyage des cassettes se fait sous hotte, mais il ne suit pas tout à fait les 

recommandations car il n’est pas réalisé par aspiration. Chaque cassette est vidée, puis 

nettoyée à l’aide d’une lingette imbibée de détergent agréé contact alimentaire. Elle est 

laissée de côté le temps que le produit sèche, puis remplie à 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 très rarement des erreurs 

d’impression, sauf en cas de changement de consommable, mais elles sont dans ce cas très 

faciles à voir. 

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

- Erreur sur le nombre : l’erreur majoritaire de l’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 entraîner 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 traçabilité, ils marquent le nom et le nombre de comprimés 

en excès, qui seront retirés du stock de l’ordinateur. 

Idéalement, un suivi rigoureux des erreurs devrait être mis en place. Cela permettrait 

peut-être 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 poussières de médicaments 

4.1.8.1. Etude à la PUI 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 à la pharmacie un peu après l’installation de l’automate (en 2012). Réalisée en 

collaboration avec la médecine du travail, elle visait à évaluer le risque lié à l’exposition aux 

poussières de médicaments.  

J’ai pu me rendre compte moi-même de cette exposition, puisque certains comprimés 

se délitent facilement (TERALITHE® par exemple) ou libèrent une odeur forte (NEORAL®). Or, 

ces médicaments ne sont pas anodins, puisque la majorité sont des médicaments du système 

nerveux (neuroleptiques notamment), mais on trouve aussi des médicaments anticancéreux 

ou immunosuppresseurs. 

Lors de l’installation de l’automate en 2012, les préparateurs se sont plaints d’irritation 

des voies aériennes supérieures (toux, gorge sèche…), d’une sensation ébrieuse en fin de 

journée… Les pharmaciennes ont suspecté la présence de particules médicamenteuses dans 

l’air. Pendant une journée, les préparateurs ont donc été équipés d’un appareil détecteur de 

particules. Ils ont travaillé aux différents postes pouvant être exposés : 

- Lors du déconditionnement sous hotte 

o Manuel 

o Semi-automatique à l’aide d’une machine non électrique 

- Lors de la production des sachets par l’automate (chaque sachet étant vérifié par un 

préparateur) 

- Lors du remplissage des cassettes de l’automate 

- Lors de la préparation des plateaux 

- Lors des opérations de nettoyage 

 

Cette analyse a montré que l’exposition était limitée pour la plupart des opérations. 

Une seule a montré un risque plus important : le remplissage des cassettes à partir de flacons 

de comprimés déjà 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’à 900 comprimés dans un flacon. Ainsi, quand on les déverse dans la cassette, il est 

normal que cela libère des poussières. 

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

dont 2 au-delà de 0,5 mg/m3. La valeur maximale a été mesurée à environ 1 mg/m3. 

Ce résultat s’analyse en fonction du type de poussière. On trouve ainsi : 

- Les poussières « non spécifiques », caractérisées par un seul effet de « surcharge » sur 

l’organisme humain 

- Les poussières « spécifiques », toxiques pour l’être humain, ayant une Valeur Limite 

d’Exposition Professionnelle (VLEP) définie selon la substance 

- Les poussières de principe actif de médicaments 

Les poussières non spécifiques ont une VLEP sur 8h qui doit être inférieure à 5 mg/m3 pour 

les poussières atteignant les alvéoles, ou inférieure à 10 mg/m3 pour celles qui restent dans 

les voies aériennes supérieures. En ce qui concerne les poussières spécifiques, ayant une 

action caractéristique sur l’organisme, les valeurs de VLEP 8h sont plus faibles : 1 mg/m3 pour 

le bois et 0,1 mg/m3 pour le plomb par exemple. 

Dans la continuité du raisonnement, on peut donc se dire que la VLEP des poussières de 

médicament doit être assez faible puisque celles-ci contiennent un principe actif et ont donc 

une action spécifique sur l’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 système manuel 

puisque moins important quantitativement. 

 

4.1.8.2. Réponse apportée par la PUI 

Pour limiter l’exposition du personnel travaillant à 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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l’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 l’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 à l’aspiration, comme le montre la 

Figure 47 ci-dessous. 

 

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

 

La salle de l’automate et celle du déconditionnement sont séparées du reste de la 

pharmacie par un sas. Les deux salles sont à 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 bâtiment avec 

les poussières médicamenteuses émises par l’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 à ces postes (production de PDA et 
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déconditionnement) lors d’une grossesse, en raison notamment du risque tératogène lié à 

certains médicaments couramment utilisés à l’hôpital, comme le valproate de sodium et ses 

dérivés. 

 

4.2. La PDA pour l’ADAPEI 63 

4.2.1. L’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 l’offre médico-sociale destinée aux personnes handicapées 

L’association puydômoise 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 filières : travail adapté, habitat et vie sociale, enfance et 

adolescence, prévention et soins.  

 

4.2.1.1. Qui sont les personnes accompagnées par l’ADAPEI 63 ? 

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

être 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 sévères) 

ou d’un handicap psychique.  
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Figure 48 : La déficience intellectuelle.(94) 

 

4.2.1.2. Institutions 

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

handicapées au travers de quatre filières : 
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- La filière travail adapté a pour objectif d’aider les personnes reconnues comme 

« travailleurs handicapés » par la Maison Départementale du Handicap à s’insérer 

professionnellement, en leur proposant par exemple des postes adaptés 

- La filière habitat et vie sociale englobe les foyers non médicalisés destinés aux 

personnes handicapées (foyers occupationnels, internat, externat, accueil de jour, 

foyers-appartements…) 

- La filière enfance-adolescence s’adresse aux jeunes de moins de vingt ans. Elle leur 

offre des services éducatifs et médico-sociaux. 

- La filière prévention et soin regroupe les structures spécialisées à offre médico-sociale 

 

Dans cette dernière filière, 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 à l’article 46 de la loi 75-534 du 30 juin 1975(95), induisant la création 

d’établissements ou structures d’accueil « destinés à recevoir les personnes handicapées 

adultes n'ayant pu acquérir un minimum d'autonomie et dont l'état nécessite une surveillance 

médicale et des soins constants ». Cette loi permettait de prendre en charge les personnes 

handicapées adultes, de plus en plus nombreuses grâce à l’évolution des soins et de la 

médecine. 

Les MAS sont ainsi créées à 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 

à elles-mêmes dans les actes essentiels de l’existence et tributaires d’une surveillance médicale 

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

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

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

- L’âge (établissements destinés à des personnes trop âgées pour entrer dans les 

établissements pour enfants et adolescents) : dès 16-20 ans, sans limite maximale dès 

lors que le handicap a été constaté avant l’âge de 60 ans 

- L’absence d’autonomie 

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

assurer de manière permanente […] : 

- L’hébergement 

- Les soins médicaux et paramédicaux ou correspondant à la vocation des établissements 

- Les aides à la vie courante et les soins d’entretien nécessités par l’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 à double tarification). Elles sont 

reconnues officiellement par la loi 2002-2(97) rénovant l’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). Ils ont été créés pour les 

personnes dont le handicap empêche l’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 à un suivi médical et donc financées uniquement par 

l’Assurance Maladie, les FDT/FAM font l’objet d’un double financement par l’Assurance 

Maladie (pour le volet soins) et par l’aide sociale départementale (pour la partie 

hébergement). 

L’ADAPEI 63 gère 64 établissements dans le Puy-de-Dôme, parmi lesquels 4 FAM (à 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-Dôme. 

 

4.2.1.3. Intérêt 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 âgées, très concernées, ne sont pas les seuls patients pour lesquels 

la PDA présente un intérêt. 
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En effet, les personnes qui sont suivies par l’ADAPEI prennent souvent des traitements 

médicamenteux. Ainsi, dans une étude rétrospective(98) réalisée entre 2005 et 2007, portant 

sur 393 patients (d’âge moyen 12 ans) atteints d’un trouble autistique, 52% des individus 

avaient déjà 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 thèse, j’ai rencontré les titulaires de la pharmacie 

LAVOISIER à Clermont-Ferrand : Hélène 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 l’ADAPEI 63, dont le foyer Pelusset, à 

proximité de l’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-à-dire depuis leur 

installation. Ils 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 à l’établissement 

de leur fournir les traitements médicaux sous forme prête à l’administration. Le foyer tente 

alors un essai avec cette nouvelle pharmacie. Cela représente un gain de temps pour les 

infirmiers, qui n’ont plus à 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 l’établissement, la pharmacie LAVOISIER envisage de 

pratiquer la PDA. L’ADAPEI 63 propose alors des entretiens à trois pharmacies. Parmi elles, 
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deux utilisaient un système de sachets, alors que la pharmacie LAVOISIER a choisi un système 

de pilulier hebdomadaire sous forme de carte blistérisée. C’est finalement la pharmacie 

LAVOISIER qui a obtenu le partenariat, en avril 2018, grâce à sa proximité, à la qualité des 

échanges, et au système de PDA choisi. 

 

4.2.2.3.  Système de PDA choisi par la pharmacie LAVOISIER 

Pour réaliser la PDA, la pharmacie LAVOISIER s’est donc dotée du système OREUS® de 

Distrimed®. C’est un système de PDA manuelle assistée informatiquement. Le matériel a coûté 

environ 3750 € lors de l’installation, auxquels il a fallu rajouter 1350 € de formation pour 

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

 

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

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

chacun étant divisé en quatre moments (de gauche à 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. Vérification des prescriptions 

La première étape de la préparation consiste à entrer informatiquement toutes les 

ordonnances. Lors de cette étape, l’équipe vérifie également les dates de fin des prescriptions, 

de façon à pouvoir demander de nouvelles ordonnances à l’établissement avant qu’elles ne 

périment. En effet, la préparation ne pourra se faire que si la prescription est valide. Cela 

signifie que si l’ordonnance arrive à 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 possède une petite caisse, nominative, 

où sont rangées toutes ses boîtes de médicaments entamées. Celle-ci est conservée à la 

pharmacie. Avant la réalisation du pilulier, l’équipe prépare la caisse pour le patient concerné 

à côté du matériel. 

 

4.2.2.4.3. Remplissage du pilulier 

La carte blistérisée vide est d’abord déposée dans l’emplacement dédié au-dessus de 

l’écran. Après avoir choisi le patient, le logiciel liste les spécialités à 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 où le 

médicament doit être placé. Une fois toutes ces alvéoles remplies, l’utilisateur valide pour 

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

A la fin de la préparation, le pilulier est photographié grâce à la caméra située au-

dessus. Cela permet aux pharmaciens de le vérifier a posteriori, si le contrôle ne peut pas être 

réalisé en direct. 

Sur l’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 à 

ce qui est attendu. 

 

 

Figure 50 : Matériel OREUS. 

 

4.2.2.4.5. Etiquetage 

Après la photographie, le pilulier peut être fermé à l’aide d’une planche à étiquettes. 
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Figure 51 : Exemple d’étiquetage pour une prise (pilulier Flexi®)(99) 

 

Ces étiquettes (apposées à l’aide de colle alimentaire) garantissent la traçabilité des 

traitements. On y trouve ainsi : 

- Les informations concernant le patient (nom, prénom, éventuellement âge et numéro 

de chambre) 

- Le moment de la prise : jour et heure 

- Le numéro de l’alvéole dans laquelle se trouve le médicament (allant de 1 à 8 pour 

chaque horaire de prise) 

- Le nom des spécialités médicamenteuses se trouvant dans chaque alvéole 

- Un code Datamatrix pour la traçabilité 

- 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 auprès des 

patients handicapés du foyer : 

- La directrice de l’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 à une réunion concernant un essai de PDA par la pharmacie 

LAVOISIER pour les Hauts de Clairefontaine, un autre établissement, également situé à 

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, à la fréquence de quatre passages par jour, pour préparer et 

administrer les traitements aux résidents. A la suite d’incidents et d’erreurs, l’établissement a 

choisi de tester la PDA, que plusieurs structures de l’ADAPEI 63 utilisaient déjà. 

 

Les familles ont soulevé le fait que la pharmacie LAVOISIER ne soit pas la pharmacie de 

proximité de l’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 déjà avec un autre établissement de l’ADAPEI 63. 

Concernant l’intérêt de la PDA pour les résidents, il a été rappelé que cette méthode a 

fait ses preuves pour l’ADAPEI 63 : de l’ordre de 10% avec les infirmiers, le taux d’erreurs liées 

à la préparation des médicaments est passé à 1% grâce à la PDA. A la description du système 

OREUS, les familles ont globalement trouvé les piluliers alvéolés plus pratiques que les sachets 
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(utilisés notamment dans d’autres établissements), même si certains considèrent qu’ils sont 

trop petits pour y placer tous les comprimés. Pour les résidents qui rentrent dans leur famille 

pour la nuit, le système permet également de détacher les colonnes de traitement du matin 

et du soir. 

 

Les familles ont également soulevé la question de la gestion de l’urgence. La directrice 

de l’établissement a fait valoir que le médecin d’un autre établissement avait établi une liste 

de médicaments d’urgence, disponibles à l’ADAPEI dans une armoire sécurisée. Sinon, il faut 

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

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

pharmacie LAVOISIER prévoit : 

- Pour les changements simples (rajout ou retrait d’un comprimé), que le traitement soit 

modifié au moment de l’administration par l’infirmier. Il peut être réédité au besoin. 

- Pour les changements plus importants, réédition du pilulier 

- Pour les spécialités qui ne rentrent pas dans le pilulier (homéopathie par exemple, 

l’étiquette mentionne la quantité et le nom des traitements et le moment auquel ils 

doivent être 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 l’équipe pharmaceutique, qui nécessite rigueur et 

méthodologie et permet au pharmacien de s’intégrer encore plus dans la chaîne 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 plutôt une 

nécessité, pour ne pas perdre sa patientèle. 

De plus, l’essai de PDA ayant été proposé gratuitement, la pharmacie LAVOISIER ne 

pratique pas de surcoût pour la préparation des piluliers. En plus de l’installation du matériel 

et des coûts de formation, chaque consommable coûte 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 coûts des 

consommables. 

Les pharmaciens relèvent également le manque de documentation et de législation 

concernant la PDA. Ils 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 

système choisi nécessite l’utilisation, et donc l’appropriation d’un nouveau logiciel. 

 

4.2.2.7. Bilan 

Pour l’équipe de la pharmacie LAVOISIER, la PDA nécessite rigueur et méthodologie, et 

ne peut pas être mise en place par tout le monde. Il y a également un peu de rancœur envers 

les pharmacies qui pratiquent déjà la PDA à grande échelle et qui cherchent à négocier des 

contrats auprès d’autres établissements – peut-être 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 l’ADAPEI 63 

Plusieurs établissements de l’ADAPEI 63 bénéficient déjà de la PDA pharmaceutique. 

Globalement, le retour de la part des usagers et des établissements est très bon, malgré 

quelques angoisses concernant les changements de traitement, ou encore le week-end et les 

vacances en dehors de l’établissement. 
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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 plutôt comme une suspicion d’erreur : l’infirmier n’est 

pas certain d’avoir donné les traitements à la bonne personne. Il s’agit là d’un risque connu, 

l’erreur de patient. Toutefois, des mesures sont mises en place pour pallier ce risque, comme 

l’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 l’erreur 

Sur les 31 événements restants, la grande majorité étaient liée à l’administration du 

médicament ; seul un était lié à la prescription et un autre à la préparation (PDA). Trois autres 

étaient dus à l’absence de transmission des traitements au patient avant sa sortie de 

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

 

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

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

existe trois(100) : 

- Le risque d’erreur, correspondant à 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 après l’administration du médicament au patient, que celle-

ci ait entraîné des effets indésirables ou non 

 

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

 

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

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. 

 

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

 

4.2.3.4. Gravité de l’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 décès 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. 

 

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 être évitée, puisque les soignants du service 

l’ont remarqué avant administration au patient. 

La PDA a toutefois fait montre de son efficacité, puisqu’elle a permis de réduire de 10% 

à 1% le taux d’erreurs liées à la préparation des médicaments par rapport à la réalisation des 

piluliers par les IDE. 
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Partie 5. Discussion 

5.1. Stabilité des médicaments en dehors de leur conditionnement primaire 

Un des principaux reproches fait à 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 d’AMM. 

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

PDA requièrent 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 à la valeur initiale 

- Présence de produits de dégradation spécifiés en quantité supérieure à une norme 

établie 

- pH en dehors des valeurs limites 

- Vitesse de dissolution inférieure aux limites spécifiées, ayant pour conséquence une 

éventuelle diminution de la biodisponibilité 

- Non-respect des spécifications relatives à l’apparence et aux propriétés physiques 

 

La date de péremption d’un médicament, déterminée par le fabricant à 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’excède pas les trois critères suivants : 

- La DLU définie par le fabricant 

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

la date de remballage et la DLU définie par le fabricant 

Le guide européen ADD(70) recommande quant à lui de fixer une date limite qui soit 

la plus courte possible, fixée à deux mois pour les spécialités conservées dans des conditions 

contrôlées 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 être étendue jusqu’à six mois maximum, sans toutefois dépasser la date 

d’expiration originelle. 

 

En 2006, pour aider les pharmaciens, l’hôpital 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 à 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’à plusieurs années après leur DLU (105) : cinquante-sept 

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

Une autre étude, en 2011(106), s’est intéressée à quatre spécialités sous forme orale 

sèche (aspirine dispersible, mebeverine, sulfasalazine et mésalazine), reconditionnées dans 

un pilulier de marque Venalink®(107). Grâce à la chromatographie en phase liquide à 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 à la durée classique de préparation au Royaume-Uni. L’étude a montré toutefois 

que la manipulation quotidienne « classique » du pilulier avait entraîné la rupture de certains 
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opercules, exposant ainsi les comprimés à l’humidité et à 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 (à l’abri de la lumière et de l’humidité). A l’inverse, la 

conservation dans des conditions « accélérées » (voir annexe I) a entraîné la rupture des 

comprimés gastro-résistants de valproate de sodium après 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 être répartis entre des sachets et alvéoles 

unidoses, c’est-à-dire avec une seule spécialité par emplacement, ou multidoses, où plusieurs 

spécialités sont stockées dans un même 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 cinq 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 jaunâtres. La stabilité chimique n’était 

toutefois pas impactée.(108) 

La revue Prescrire(48) évoque de plus le problème de l’identification des médicaments, 

puisque de nombreuses spécialités sont de même taille, forme et couleur (comprimés ronds 

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

En plus de pouvoir être sujet à une contamination microbiologique, ou encore à une 

incompatibilité entre spécialités, un médicament peut aussi faire l’objet d’une interaction 

contenant-contenu. Ce sont par exemple l’adsorption et l’absorption du produit sur son 

contenant, pouvant modifier sa stabilité, ou encore le relargage de molécules depuis le 

contenant sur le produit (voir annexe II).  

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 l’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. Intérêt réel de la PDA ? 

5.4.1. Relation interprofessionnelle avec les IDE 

Comme nous l’avons vu, la PDA est déjà pratiquée en France lors de la préparation des 

piluliers par les IDE. Bien que le but de cette pratique soit d’améliorer l’observance des 

patients, et donc un objectif de santé publique, elle peut être 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 l’exercice infirmier par les 

pharmaciens ». 

La vaccination anti-grippale en officine ayant déjà soulevé quelques protestations de 

la part des infirmiers, il appartient au pharmacien d’œuvrer pour mettre en place sa PDA de 

façon à 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 modèles de contenants pour la PDA (piluliers, sachets…), ceux-ci 

présentent toutefois la caractéristique commune d’être de taille relativement limitée – et 

parfois trop. Une étude réalisée en 2017 à 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 cinq(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 

à 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 à 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 l’UNPF estime 

même que la PDA automatisée en pharmacie, liée à des contrôles de la production permettrait 

une diminution du taux d’erreur de 15% à 2‰(109) par rapport à la réalisation des piluliers 

par les infirmiers. Au Royaume-Uni et en Allemagne, la préparation des traitements dans les 

unités de soin est même déconseillée aujourd’hui en raison du risque d’erreur, tout comme la 

réalisation des piluliers par les infirmiers en Norvège. 

L’ARS et l’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 à un facteur humain (erreur de médicament, de dose), moins 

fréquentes mais de gravité plus importante. Après automatisation au CH de Pontivy, le taux 

d’erreur est passé de 16% à 2%, avec toutefois une augmentation du facteur humain de 9% à 

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

la préparation. Il est cependant plus limité pour l’administration : seulement 10% environ. 

Entre juin et décembre 2014, près de 1 730 000 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 arrêtés directement à la PUI, avant dispersion dans les services. 

 

En 2011, une étude menée sur 25 hôpitaux écossais pendant cinq ans a montré que, 

parmi les 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 à montrer que les piluliers 

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

 

5.4.4. Extension à la population générale 

Si l’utilisation des MDS s’est popularisée au Royaume-Uni, des voix s’élèvent 

aujourd’hui pour rappeler que cette pratique n’est que l’un des ajustements pouvant être 

proposés aux patients ayant une incapacité(112), et parfois pas le plus adapté. Comme nous 

l’avons vu, tous les patients ne peuvent pas prétendre à la mise en pilulier au Québec. Le 

pharmacien et le médecin doivent évaluer ensemble l’outil le plus adapté aux besoins de leurs 

patients. 

Si la PDA s’avère très 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 à la population générale est-il vraiment intéressant ? 

Une étude américaine publiée en 2017 s’est intéressée à différents outils d’aide à 

l’administration. Elle a ainsi comparé un pilulier hebdomadaire classique à un flacon doté d’un 

minuteur (indiquant le temps écoulé depuis la dernière prise) et à un autre flacon doté d’un 

système de boutons (chacun correspondant à un jour et pouvant être décalé pour indiquer 

que les médicaments ont été pris). D’autres participants ont reçu 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 âge moyen de 45 ans) et seulement 

un à trois comprimé(s) réparti(s) en une seule prise par jour. Ils sont donc loin de représenter 

la population caractéristique de l’utilisation des piluliers(113).  

Comme le rapporte le NHS(64), les études sur l’efficacité des piluliers tendent à 

montrer un effet sur l’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 à montrer une augmentation modérée de 

l’observance(114). 

En France, une étude menée conjointement en 2013-2014 par Medissimo® et l’URPS 

de Basse-Normandie a démontré une amélioration de 21% de l’observance (passée de 77% à 

98%) après trois mois d’utilisation d’un pilulier. La prise du midi est celle qui est le moins 

respectée. A la suite de l’étude, 67% des patients ont indiqué vouloir poursuivre l’utilisation 

des piluliers, malgré des frais à leur charge, et 71% des pharmaciens ont décidé de poursuivre 

la PDA(115).  

Par ailleurs, dans son rapport de 2021 sur la dispensation à l’unité, l’Académie de 

Pharmacie évoque une amélioration de l’observance, ce qui est l’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 l’administration (malgré la présence des noms des 

médicaments sur le nouvel emballage de PDA) ne suffit pas à resituer ses objectifs 

thérapeutiques et l’utilité de chaque comprimé. C’est ici que l’Education Thérapeutique du 

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

 

5.5. Aspect économique 

5.5.1. Pour les pharmaciens 

En l’absence de décret encadrant la PDA, l’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 l’avons vu, les consommables et la mise en place de la PDA ont un coût. Si le pharmacien 

peut facturer les cartes blistérisées ou les sachets, il n’en va pas de même pour l’activité en 

elle-même. Quel est alors l’intérêt économique pour le pharmacien ? 

Les différentes entreprises de PDA mettent en avant une hausse du chiffre d’affaire 

« tant grâce au développement d'une nouvelle patientèle qu'aux ventes qui peuvent être 

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

A l’inverse, le livre blanc de l’UNPF sur la PDA évalue une inadéquation entre les coûts 

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 à plus de 150 patients selon différentes hypothèses(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 l’automatisation ? Plus rapide, elle représente un gain de temps 

par rapport à la PDA manuelle (dont le temps de production est estimé à 15 minutes pour une 

semaine pour un patient), mais c’est aussi un investissement conséquent. L’acquisition d’une 

machine aussi coûteuse 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 à l’abri de voir sa patientèle 

institutionnalisée changer de fournisseur pour ses médicaments. 

Une étude comparative a établi que la PDA automatisée et la PDA manuelle sont très 

proches en termes de coûts et de rentabilité pour une production de 80 lits. La PDA 

automatisée devient plus intéressante économiquement à partir de 150 lits car elle est plus 

rapide et donc moins coûteuse 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-delà qu’elle devient profitable. »(50). 

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

par les pharmaciens. 



108 
 

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 à une 

pharmacie est un gain de temps pour les IDE : selon les établissements, on estime entre quatre 

et cinq heures le temps nécessaire à la préparation des piluliers chaque semaine), qui 

pourraient alors être affectées à d’autres tâches(108,117). Selon le livre blanc de l’UNPF, la 

PDA pharmaceutique permettrait également à un EHPAD un gain de 1,50 euros par patient et 

par jour en l’absence de rémunération du pharmacien pour son activité. 

 

5.5.3. Pour l’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 l’objet d’une cotation. Bien que la mise en place d’une rémunération 

spécifique participe au déficit de l’Assurance Maladie, plusieurs organismes se positionnent 

en sa faveur. En effet, la PDA peut bénéficier de plusieurs façons à l’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 

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

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

économie du temps infirmier, qui peut alors être attribué à d’autres tâches.  

De plus, la PDA tend à améliorer l’observance des patients. Or, on compte aujourd’hui 

20 millions de patients atteints d’une maladie chronique(119), dont 50% auraient des 

problèmes d’observance(4). Le coût lié à l’inobservance (hospitalisation évitables, effets 

indésirables) est estimé à 9 milliards d’euros par an en France pour six pathologies 

chroniques(120). Dans la même optique, le coût lié à la iatrogénie par erreur médicamenteuse 

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

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

médicaments génériques. En effet, le patient ne serait pas soumis à l’effet de packaging. 
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Toutefois, le nom du médicament reste inscrit sur l’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 financière lié à des conditionnements inadaptés est réelle (de l’ordre de 

10%). En s’affranchissant des contraintes liées aux boîtages, la PDA permet une meilleure 

gestion du nombre de comprimés délivrés, et donc une économie. Selon l’Inspection Générale 

des Affaires Sociales, elle serait la « solution la plus pratique pour limiter le risque d’excédent 

de délivrance. » Estimé à 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 l’heure de la préservation de l’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 à 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 à 14 tonnes la quantité de MNU valorisés par Cyclamed chaque année(122). 

Toutefois, les normes d’hygiène favorisent le recours à des contenants à 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-être une réflexion autour de la gestion des 

consommables utilisés. 

 

5.7. La délivrance à l’unité 

Comme nous l’avons vu, la PDA consiste à fournir à un patient ses traitements pour 

une période donnée, sous forme de prises, prêtes pour l’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 à l’unité »(5). 

Cette nouvelle pratique, la DAU, serait particulièrement intéressante pour : 

- Les médicaments nécessitant une adaptation fréquente de posologie 

o Les anticancéreux oraux (produits coûteux) 

o Les médicaments à marge thérapeutique étroite 

o Les médicaments à dispensation adaptée (qui font déjà aujourd’hui l’objet du 

.DAD facturé 0,10 € à l’organisme de remboursement) lorsque la posologie 

peut être 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 (opioïdes, inhibiteurs de la 

phosphodiestérase de type 5…) 

o Risque d’automédication à partir des reliquats non consommés : restes d’une 

plaquette d’antibiotiques ou d’anti-inflammatoires stéroïdiens réutilisés en 

automédication. 

 

La DAU permettrait ainsi de réaliser des économies en termes de MNU, et aussi sur un 

plan financier. En parallèle de la PDA, elle semble donc en bonne voie pour se 

développer. 
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Conclusion 
 

La Préparation des Doses à Administrer est une pratique de plus en plus répandue en 

France, dans les PUI, mais aussi dans les officines. Comme son nom l’indique, il s’agit de 

proposer au patient l’ensemble de ses prises médicamenteuses à venir, conditionnées par 

horaire. La PDA concerne majoritairement les formes orales solides (comprimés). Elle peut 

être manuelle, ou faire appel à un automate pour une production plus rapide et plus 

importante. Il 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 

l’observance du patient. Elle contribue également à une meilleure traçabilité du médicament 

et améliore l’identitovigilance grâce à l’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 à suivre pour les pharmaciens 

(convention avec l’établissement, locaux, personnel, hygiène…), 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 à 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 coût financier et écologique se pose néanmoins. 
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Annexes 
 

Annexe I : Exemple de convention EHPAD-Officine pour la PDA proposé par 
MEDISSIMO®(123). 
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Annexe II : Procédure de nettoyage de l’automate au CH Sainte-Marie. 
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Annexe III : Conditions de stockage d’un produit médicamenteux définies par l’ICH 
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Annexe IV : Les différents phénomènes d’interaction contenant-contenu. 

 

Du contenu vers le contenant : 

(1a) adsorption  (1b) absorption  (1c) perméation 

Du contenant vers le contenu :      (2) relargage 

Passage d’un liquide ou un gaz à travers le contenant, vers le contenu :   (3) perméabilité 
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Serment de Galien 
 

 

En présence des maîtres de la faculté, des conseillers de l’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 fidèle à 

leur enseignement ; 

 D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma profession 

avec conscience et de respecter non seulement la législation en 

vigueur, mais aussi les règles de l’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 fidèle à mes 

promesses. 

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confrères si j’y 

manque. 

 

 

  



 
 

 

 

 

La Préparation des Doses à Administrer (ou PDA) est une pratique de plus en 
plus répandue au sein des pharmacies, qui vise à préparer à l’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 
l’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, 
hygiène…  

Des études, à l’étranger comme en France, contribuent à prouver l’intérêt de 
la PDA lorsqu’elle est utilisée chez certains patients inobservants. Mais elle 
soulève aussi plusieurs difficultés : coût économique des automates, 
médicaments hors piluliers, coût environnemental…  

Malgré cela, la PDA a probablement de beaux jours devant elle, puisque, en 
plus d’être déjà d’utilisation courante à l’étranger, elle s’inscrit dans une 
démarche visant à diminuer le nombre de Médicaments Non Utilisés, en 
parallèle de la Dispensation à l’Unité. 

Mots-clefs : 

- Préparation des Doses à Administrer (PDA) 
- Pilulier 
- Observance 
- Automates de PDA 
- Déconditionnement 


