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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Présidente : 






       Châlons-en-Champagne, le 17 Août 2006
Hélène DUPONT (DRASS Champagne-Ardenne)

Vice-Présidents : 

Nadine WEISSLEIB (DRASS Ile-de-France)

Patrick BECU (DRASS Rhône-Alpes)

Secrétaires : 

Catherine OGE (DRASS Pays de la Loire)


Yves TSCHIRHART (DRASS Alsace)

Objet : pratiques de déconditionnement/reconditionnement des médicaments à l’officine en vue de la dispensation des traitements aux résidents des EHPAD dépourvus de pharmacie à usage intérieur.

A la suite de sa réunion du 14 juin 2006 :

· face au développement anarchique des pratiques de déconditionnement/reconditionnement à l’officine, réalisées de manière systématique et à grande échelle en vue de la dispensation des traitements aux résidents des établissements hébergeant des personnes âgées dépendantes ;

· compte tenu :

-      du contexte réglementaire rappelé en annexe ;

· des enjeux de santé publique croissants liés à la prise en charge des personnes âgées dépendantes ;

· des risques sanitaires majeurs et éventuelles dérives liés aux opérations de déconditionnement/reconditionnement des spécialités à l’officine, à savoir : perte de traçabilité de l’identification des lots, de la péremption, de la notice d’utilisation / modification des conditions de stabilité et de conservation / recyclage possible de doses non utilisées… ; 

· de l’absence de réglementation explicite applicable à l’activité de « préparation des doses à administrer » et dans l’attente de bonnes pratiques opposables à l’officine ;

· que l’opération de conditionnement des spécialités est une opération pharmaceutique réservée à des établissements pharmaceutiques autorisés, et dans les conditions prévues par une autorisation de mise sur le marché garante notamment de la sécurité, de la stabilité et de la compatibilité au conditionnement primaire, pouvant de plus être protégée par un brevet industriel ; 

· de la nécessité d’une gestion sécurisée des pratiques dans ce domaine, harmonisée sur le territoire national ;

la conférence estime nécessaire d’adopter des mesures conservatoires et s’oppose aux pratiques de déconditionnement-reconditionnement réalisées à l’officine de manière globale et systématique.

Dans l’attente de la publication des textes réglementaires indispensables à l’encadrement du déconditionnement-reconditionnement en officine, qui pourraient prévoir une autorisation spécifique pour ce type d’activité, les situations constatées lors des inspections seront évaluées au regard du principe que seule est admissible une approche individualisée et non systématique de la préparation des doses à un patient qui le demande expressément, à la condition que l’activité soit réalisée par une officine de proximité et dans des conditions de qualité satisfaisantes.

Hélène DUPONT, 
Présidente de la conférence des pharmaciens inspecteurs régionaux.

ANNEXE

CONTEXTE REGLEMENTAIRE ACTUEL

Définition de l’officine

Art. L. 5125-1 du CSP : « On entend par officine l’établissement affecté à la dispensation au détail des médicaments, produits et objets mentionnés à l’article L. 4211-1 ainsi qu’à l’exécution des préparations magistrales ou officinales. ».

Libre choix du pharmacien par le patient

Art. L. 1110-8 du CSP : « Le droit du malade au libre choix de son praticien … est un principe fondamental de la législation sanitaire. ».

Art. R. 4235-21 du CSP (déontologie) : « Il est interdit aux pharmaciens de porter atteinte au libre choix du pharmacien par la clientèle. ».

Approvisionnement d’un EHPAD sans PUI par une officine

Art. L. 5126-1 du CSP : « Les établissements de santé et les établissements médico-sociaux  dans lesquels sont traités des malades … peuvent disposer d’une ou plusieurs pharmacies à usage intérieur dans les conditions prévues au présent chapitre. ».

Art. R. 5126-1 du CSP : « Pour l’application de l’article L. 5126-1, sont considérés comme établissements médico-sociaux recevant des malades : 1° Les établissements assurant l’hébergement de personnes âgées dans les conditions prévues au 6° du I de l’article L. 312-1 du code de l’action sociale et des familles … ».

Art. L. 5126-6 du CSP : « Lorsque les besoins pharmaceutiques d’un établissement mentionné à l’article L. 5126-1 ne justifient pas l’existence d’une pharmacie, des médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L. 4211-1 (monopole) destinés à des soins urgents peuvent, par dérogation aux articles L. 5126-1 et L. 5126-5, être détenus et dispensés sous la responsabilité d’un médecin attaché à l’établissement ou d’un pharmacien ayant passé convention avec l’établissement. Avant la conclusion de ladite convention, l’établissement en communique pour avis le texte à l’autorité administrative et au conseil de l’ordre des pharmaciens … ».

Art. R. 5126-111 du CSP : « Les dispositions de la présente section (Section V Etablissements ne disposant pas de pharmacie à usage intérieur) sont applicables … aux établissements médico-sociaux mentionnés à l’article R. 5126-1. ». 

Art. R. 5126-115 du CSP : « Les pharmaciens d’officine et les autres personnes légalement habilitées à les remplacer, assister ou seconder, peuvent dispenser au sein des établissements mentionnés à l’article R. 5126-111 les médicaments autres que ceux destinés aux soins urgents, dans les conditions prévues aux articles R. 5125-50 à R. 5125-52 et sous réserve, en ce qui concerne les médicaments mentionnés à l’article R. 5132-1, qu’ils aient fait l’objet d’une prescription médicale. ». 

Art. R. 4235-60 du CSP (déontologie) : « Les pharmaciens doivent tenir informé le conseil de l’ordre dont ils relèvent des contrats ou accords de fournitures ou de prestations de services qu’ils ont conclus avec les établissements tant publics que privés ainsi qu’avec les établissements de santé ou de protection sociale. (…). ». 
Art. R. 4235-3 du CSP (déontologie) : « Le pharmacien … ne peut aliéner son indépendance sous quelque forme que ce soit. »

Art. R. 4235-18 du CSP (déontologie) : « Le pharmacien ne doit se soumettre à aucune contrainte financière, commerciale, technique ou morale, de quelque nature que ce soit, qui serait susceptible de porter atteinte à son indépendance dans l’exercice de sa profession, notamment à l’occasion de la conclusion de contrats, conventions ou avenants à objet professionnel. ».

Art. R. 4235-21 du CSP (déontologie) : « (…).  (Les pharmaciens) doivent s’abstenir de tout acte de concurrence déloyale. ». 

Art. R. 4235-22 du CSP (déontologie) : « Il est interdit aux pharmaciens de solliciter la clientèle par des procédés et moyens contraires à la dignité de la profession. ».

Art. R. 4235-27 du CSP (déontologie) : « Tout compérage entre pharmaciens et médecins, membres des autres professions de santé ou toutes autres personnes est interdit. ».

Dispensation à domicile

Art. L. 5125-25 du CSP : « Les pharmaciens d’officine, ainsi que les autres personnes légalement habilitées à les remplacer, assister ou seconder, peuvent dispenser personnellement une commande au domicile des patients dont la situation le requiert. ». Dispositions pénales prévues à l’article L.5424-16 du CSP.

Art. L. 4241-1 du CSP : « Les préparateurs en pharmacie sont seuls autorisés à seconder le titulaire de l'officine et les pharmaciens qui l'assistent dans la préparation et la délivrance au public des médicaments destinés à la médecine humaine et à la médecine vétérinaire.

Ils assument leurs tâches sous la responsabilité et le contrôle effectif d'un pharmacien. Leur responsabilité pénale demeure engagée. » . Dispositions pénales prévues à l’article L.4243-3 du CSP.

Art. L. 4241-4 du CSP : « Est qualifiée préparateur en pharmacie toute personne titulaire du brevet professionnel (...).».

Art. R. 5125-50 du CSP : « Les médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L. 4211-1 ne peuvent être dispensés à domicile en application de l’article L. 5125-25 que lorsque le patient est dans l’impossibilité de se déplacer, notamment en raison de son état de santé, de son âge ou de situations géographiques particulières. ».

Art. R. 5125-51 du CSP : « La dispensation à domicile peut être effectuée par le pharmacien titulaire … ou par (ses) adjoints ou (son) remplaçant.

Elle peut également être effectuée par les préparateurs en pharmacie ou les étudiants mentionnés à l’article L. 4241-10.

Dans le cas mentionné à l’alinéa précédent, le pharmacien titulaire … ou, le cas échéant, son remplaçant ou un adjoint de l’officine … veille personnellement à ce que les instructions nécessaires à une bonne observance et compréhension de la prescription par le patient soient données préalablement à la personne qui assure la dispensation. ».

Préparation éventuelle des doses à administrer

Art. R. 4235-48 du CSP (déontologie) : « 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 les conseils nécessaires au bon usage du médicament. (…) ».

Art. R. 5121-148 du CSP : « La présence d’une notice d’information pour l’utilisateur dans le conditionnement de tout médicament (soumis à autorisation)…est obligatoire… ».

Art. R. 5125-52 du CSP : « Les médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L. 4211-1 sont transportés par le pharmacien qui assure la dispensation à domicile dans des conditions garantissant leur parfaite conservation. ».

Art. R. 5125-9 et R.5125-10 du CSP : Conditions minimales d’installation d’une officine et notamment : « La superficie, l’aménagement, l’agencement et l’équipement des locaux d’une officine de pharmacie sont adaptés à ses activités et permettent le respect des bonnes pratiques mentionnées à l’article L.5121-5. ».

Art. R. 4235-55 du CSP (déontologie) : « L'organisation de l'officine (...) doit assurer la qualité de tous les actes qui y sont pratiqués (…). ».

Art. R. 4235-12 du CSP (déontologie): « Tout acte professionnel doit être accompli avec soin et attention, selon les règles de bonnes pratiques correspondant à l'activité considérée (...). ».

Art. R. 4311-3, R. 4311-5 4° et R. 4311-7 1°, 2°, 3°, 5° 6° du CSP  relatifs aux actes infirmiers concernant l’aide à la prise des médicaments et leur administration.

Arrêté du 10 mai 1995 mofifié relatif aux bonnes pratiques de fabrication.

Art. D.312-156 et suivants du code de l’action sociale et des familles relatifs aux médecins coordonnateurs dans les EHPAD.
Rapport IGAS mars 2005 

Il préconise que la préparation des doses à administrer soit réalisée au sein de l’EHPAD, pour une durée au plus égale à 7 jours.

Livraisons à domicile 

Art. L. 5125-25 du CSP : « (…) Toute commande livrée en dehors de l’officine par toute autre personne (qu’un pharmacien ou un préparateur de l’officine) ne peut être remise qu’en paquet scellé portant le nom et l’adresse du client. (…)». 

Art. R. 5125-47 du CSP : « Pour l’application du troisième alinéa de l’article L. 5125-25, il y a lieu d’entendre par paquet scellé tout paquet opaque au nom d’un seul patient dont la fermeture est telle que le destinataire puisse s’assurer qu’il n’a pas pu être ouvert par un tiers. ».

Art. R. 5125-48 du CSP : « Le pharmacien veille à ce que les conditions de transport soient compatibles avec la bonne conservation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L. 4211-1.

Il veille également à ce que toutes explications et recommandations soient mises à la disposition du patient. ».
Art. R. 5125-49 du CSP : « Le transporteur effectue le transport des médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L. 4211-1 dans des conditions garantissant leur parfaite conservation ; ces médicaments, produits ou objets ne peuvent être stockés et sont livrés directement au patient. ».

Décision du Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens en date du 6 mars 2006.

Propositions de recommandations relatives à la préparation éventuelle des doses à administrer figurant pages 159 à 164 du numéro 383 de juillet 2004 des Nouvelles pharmaceutiques (bulletin de l’Ordre des pharmaciens), également disponibles sur le site internet de l’Ordre : www.ordre.pharmacien.fr (Documents de référence – Officine – qualité).

Réponse du ministre chargé de la santé à M. Henri SICRE, député- J.O de l’Assemblée nationale du 21/12/04 -n°41752- relative au déconditionnement des présentations de médicaments .
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