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Toulouse  le  10 juillet  2009

Réf : vos courriers du 16 /06/09
Madame,
En réponse à vos demandes d’avis du 16 juin2009  je vous adresse ci-après les remarques de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux concernant : 
· le projet de décret relatif à la préparation des doses à administrer, 

· le projet d'arrêté sur les bonnes pratiques de dispensation des médicaments,

· le projet d’arrêté relatif à la convention conclue entre un établissement mentionné au 6° du I de l’article L.312-1 du code de l’action sociale et des familles et un ou plusieurs pharmaciens titulaires d’officines, en application de l’article L.5126-6-1 du code de la santé publique et son annexe, la convention type EHPAD – Officine

Je vous prie de croire , Madame, à l’assurance de mes salutations distinguées
Pour le bureau de la Conférence
   Le Président

  Pierre LABESSE
Direction Générale de la Santé

Sous direction de la Politique 
des pratiques et des produits de santé

Bureau du médicament (PP2)
Mme Danielle GOLINELLI

A l’attention de Mme Saliha CHERRAD

DECRET relatif à la préparation des doses à administrer
Article 1er
Le décret ne modifie en rien l'article R.4235-48 du CSP alors que le courrier de transmission du 16 juin 2009 annexé stipule que l'article 1er dudit décret le modifie. L'article R.4235-48 doit être modifié. 
Une proposition de rédaction :

« 2° La préparation éventuelle des doses à administrer et ce, conformément aux bonnes pratiques de dispensation définies par arrêté du Ministre de la Santé. »

Article 2 

Cet article qui prévoit au R.5125-10, un point 5°: «le cas échéant, un emplacement adapté à la préparation des doses à administrer (…) » 
La rédaction suivante est proposée «  le cas échéant, un emplacement dédié à la préparation des doses à administrer en conformité avec les bonnes pratiques  de dispensation définies par arrêté du Ministre de la santé » 
Article 3

A l'article R 5126-116 :

· après « les médicaments sont détenus dans un lieu » il pourrait être ajouté « sécurisé »

Il aurait été judicieux que  les BP de dispensation s’appliquent également aux établissements de santé, ne disposant pas de PUI dont par exemple les structures HAD (cf. lettre du 16 juin 2009 annexé à l'envoi visant une démarche globale). Mais il est vrai qu’il nest pas prévu de système de convention pour ces établissements.
A ce titre, il semble que le projet d'article R.5126-116 devrait être modifié comme suit :

« Au sein des établissements mentionnés au 1° de l'article R.5126-1ainsi qu'au sein de tous les établissements de santé et établissement médico-sociaux ne disposant pas de PUI, les médicaments sont détenus »

S'agissant des PUI, l'article R. 5126-8 devrait également être modifié en ce sens afin que : « 1° La gestion, l'approvisionnement, le contrôle et la dispensation, la préparation des doses à administrer conformément aux BP de dispensation prises par arrêté du Ministre ... »  
ARRETÉ du 
 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments
L'arrêté relatif aux bonnes pratiques de dispensation devrait reprendre les notions de « qualité et durée de conservation » d'autant plus que le décret y fait référence.
Proposition :

« La préparation des doses à administrer s’effectue conformément aux bonnes pratiques de dispensation définies par arrêté du ministre chargé de la santé et notamment relatives à la qualité, à la durée de conservation et au stockage des médicaments ».

Dans le cas des systèmes automatisés il convient de rappeler la nécessité d’une procédure de « vide » de chaîne à fréquence déterminée avec élimination des reliquats. Un autre point délicat est la fiabilité de l'alimentation des cassettes en unités déconditionnées par rapport à la programmation. Le sur conditionnement  semble plus sécurisant.

Les automates doivent être qualifiés et validés.
Article 2 :

Il serait opportun que les BP soient applicables à tous les établissements médicaux-sociaux, les HAD, voire les domiciles des patients...L'article 2 du projet d'arrêté devrait être modifié Proposition de rédaction :

Ces principes de BP de dispensation des médicaments sont applicables dans les conditions définies en annexe, aux officines et aux pharmacies à usage intérieur des établissements de santé mentionnés aux articles L.5125-1, …ainsi qu'aux établissements mentionnés au 6° du I de l'article L.312-1 du code de l'action sociale et des familles disposant ou non d'une PUI. 

Elles doivent également s'appliquer aux établissements de santé et EMS visés à l'article L.5126-1 ne disposant pas d'une PUI.

Rajouter après L 312-1 "ne disposant pas de PUI" car les EHPAD avec PUI sont visés au L. 5126-1

Préambule : 

Au troisième paragraphe, il est notamment précisé : « Ces bonnes pratiques de PDA s’appliquent (…) aux personnes à leur domicile, hospitalisées ou hébergées dans les établissements mentionnés (…) ». Cette formulation conduit à 2 interprétations relatives aux établissements :

· soit on parle des seuls EHPAD (comme le laisserait penser la suite de la phrase) et dans ce cas, le terme « hospitalisées » ne se justifie pas, car on n’hospitalise pas dans une EHPAD.
· soit le législateur a voulu y inclure les établissements de santé sans PUI ; lesquels seraient également autorisés à recourir à la PDA pour leurs patients. 

Cependant, comme les établissements de santé dépourvus de PUI ne sont pas mentionnés au point III du chapitre I, il y a lieu de penser que cette interprétation n’est pas bonne  (cf remarque supra)
Au sixième paragraphe, la phrase « La PDA n'est entreprise que si l'officine ou la PUI (de l’établissement de santé ou de l’EHPAD) ou l’EHPAD dépourvu de PUI, possèdent les moyens spécifiques appropriés pour la réaliser et la contrôler »
Comme ils ne seront pas explicitement autorisés, comment pourra -t'on y arrêter une activité qui ne serait pas conforme ? Il conviendrait de donner des outils pour arrêter des pratiques dangereuses, mesure administrative, (question de sécurité sanitaire) , voire prévoir aussi des sanctions (quid d'une sanction ordinale -contre qui ?- si problème dans le local de stockage de l'EHPAD - si problème dans le local de stockage de l'EHPAD - le pharmacien d'officine ne peut quand même pas être responsable d'un local non pharmaceutique dans un EHPAD...)

Chapitre I. Définition et champ d’application des bonnes pratiques
II. Produits concernés 

Premier paragraphe :

Après « leur RCP…:.des mentions contraires ou précautions particulières (notamment destinées à éviter………..personnel manipulant)

Deuxième paragraphe 

Après « …traçabilité » rajouter « relatives à la spécialité .»

Troisième paragraphe :



Il semble ingérable de prévoir des régimes différents de durée de traitement maximale à préparer (28 jours ou 7 jours) selon que le médicament est en conditionnement unitaire ou non..



Quelque soit le cas, nous préconisons que la PDA  n’excède pas  huit jours  (recommandation IGAS) . Par ailleurs l’article R5123-1 cité concerne la section « prix des médicaments et non des questions de sécurité sanitaire, il convient de s’en détacher.

· Par ailleurs ils est proposé remplacer la phrase « Lorsque plusieurs médicaments, présentés sous des conditionnements unitaires, sont destinés à être mélangés dans une même alvéole du pilulier et que le reconditionnement est effectué à l’avance pour une durée de 28 jours, le conditionnement unitaire doit impérativement être conservé. » par « Les médicaments ne peuvent être mélangés dans une même alvéole lorsqu’ils sont sortis de leur conditionnement primaire. »

· supprimer la phrase : « Lorsque plusieurs médicaments présentés sous des conditionnements unitaires sont destinés à être mélangés dans une même alvéole….. »

Quatrième paragraphe 

· supprimer la phrase et remplacer par 
 « La traçabilité des médicaments administrés doit être préservée. »

Cinquième et dernier paragraphe 

Préciser le dernier adjectif par : « …pas altérée par cette opération ».
III. Lieux

Sur le champ d’intervention du texte cf remarques en supra ( article 2 et préambule)  

Au premier alinéa, pourrait être complété après « - soit au sein de l’officine. » par « qui approvisionne l’EHPAD » ou « ayant passé convention »
Au deuxième alinéa préciser le terme «le ou les pharmaciens titulaires d’officine » en indiquant s’il s’agit des titulaires d’une même officine ou de plusieurs titulaires d’officine.
Chapitre II. Le personnel

I Compétences et qualifications :

A) A l'officine : 

Pourquoi exclure les étudiants de 3ème année ?

B) Au sein de l’EHPAD : 

Le préparateur en pharmacie sous le contrôle effectif du pharmacien : cela veut dire qu'un pharmacien devra être présent à l'EHPAD pendant que le préparateur fera la PDA. Cette disposition qui est appropriée au sein de l’officine est ici  considérée inapplicable dans ces termes , en droit seul le pharmacien peut intervenir. Il faudrait voir si un parallèle peut –être fait avec les dispositions de l’article R 5126-115
Les infirmières diplômées d’état, ne figurent-elles pas  parmi les personnes habilitées au sein de l’EHPAD à préparer les doses à administrer ?

C) Au sein de la PUI : 

Erreur d'article R. 4241-1 et non -13

II. L’hygiène du personnel : 

A la dernière phrase 

· après les mots « Il est interdit de manger, de boire, de fumer, » il est rajouté « de se maquiller » 

Il pourra être compris qu’il est possible de manger, de boire, de fumer, etc….. dans des zones à l’intérieur de zones « dédiées » à la PDA : la formulation de la phrase prête à confusion.
Chapitre III. Locaux et matériel :

I. Le local où s’effectue la PDA :

A/ Généralités :

Il s'agit d'un local comprenant plusieurs zones (comme c'est clairement rédigé à l'alinéa 4. Sinon, comment limiter l'accès à une paillasse (zone) intégrée dans l'espace de stockage d'une officine ou d'une salle de soins; comment éviter une contamination si la paillasse (zone) se trouve au sein des rayonnages de stockage d'une officine, d’une PUI, ou au sein d'une salle de soins encombrée ?

Au lieu de locaux ou "zones dédiée" pour la PDA, nous préconisons une pièce aménagée en zones.
Dans les deux premières phrases supprimer le mot « zone » en ne gardant que le mot « locaux »

Dans la deuxième phrase mettre « régulièrement » après « désinfectés » ;

Dans la troisième phrase ajouter après « …..ainsi que leur qualité et intégrité ».

Au cinquième paragraphe à « - une zone de stockage », après « Une zone distincte doit être réservée » ajouter « au stockage individuel par patient ».

B/ Dispositions particulières applicables à l’officine 

La dérogation prévue au B/ Dispositions particulières applicables à l'officine n'a pas lieu d'être  est contraire aux dispositions relatives aux conditions minimales d’installation des officines qui prévoient que le préparatoire est exclusivement dédié aux préparations  (Art R  5125-10)
Celle-ci aurait pour conséquence de faire coexister au sein des préparatoires une activité de PDA au milieu d'un préparatoire ou d'une zone exclusivement dédiée aux préparations magistrales et / ou officinales. 
D’autre part les bonnes pratiques de préparation (opposables aux officines) éditent des exigences relatives à la conception des préparatoires et notamment l’aménagement d’une zone de quarantaine des matières premières et articles de conditionnement en attente de leur acceptation, voire d’une zone pour l’échantillothèque.

Compte tenu de ce qui précède et de l’exiguïté des préparatoires, il est à craindre que les dispositions particulières applicables aux officines (point B) autorisant l’utilisation du préparatoire pour les PDA, ne permette pas de garantir la qualité des activités qui sont mises en œuvre dans les officines. Il convient dans ce cas d’exiger une pièce réservée pour cette activité.

Remplacement de la phrase « Par dérogation au premier alinéa du A) le « préparatoire » au sein des officines peut être utilisé pour la PDA. » par « La PDA doit être réalisée dans une pièce distincte du préparatoire.

La même problématique se pose pour les PUI (cf. Bonne pratiques de pharmacie hospitalière)
C/Dispositions particulières applicables au sein de l’EHPAD sans PUI :

La dérogation prévue au C/ Dispositions particulières applicables au sein de l'EHPAD sans PUI n'est pas appropriée
Celle-ci aurait pour conséquence de faire coexister au sein d'une salle de soins une activité de PDA. La notion de travail en campagne ne peut être envisagée sachant que de toute évidence une salle de soins ne peut planifier en toutes circonstances son activité.
Travailler par campagne dans une salle de soins paraît difficile à exiger.

Remplacer la première phrase « Si la zone de PDA est située, par dérogation au premier alinéa du A), dans la salle de soins, il est nécessaire de travailler par campagne. » par « La PDA doit être réalisée dans une pièce distincte de la salle de soins. »

Au deuxième paragraphe, après « Une zone de stockage » rajouter « individuelle par patient » et mettre qu’ils soient préparés au pluriel (il s’agit des piluliers). Ce deuxième paragraphe pourrait être complété à la fin de la deuxième phrase par « …partiellement utilisés, afin de minimiser les risques de contaminations croisées et d’erreur. Elle devra permettre de conserver les médicaments partiellement utilisés en préservant leur intégrité et qualité. »

Si les PDA sont réalisées au sein des EHPAD (de façon dérogatoire car ce ne sont pas des structure pharmaceutiques « autorisées ») quid de la qualification juridique du local dédié à ces stockages de médicaments ? De plus, comme ils ne seront pas explicitement autorisés, comment pourra - t'on y arrêter une activité qui ne serait pas conforme ?? Il conviendrait de laisser quelques outils pour arrêter des pratiques dangereuses, voire prévoir aussi des sanctions (quid d'une sanction ordinale -contre qui ?- si problème dans le local de stockage de l'EHPAD - le pharmacien d'officine ne peut quand même pas être responsable d'un local non pharmaceutique.
II. Equipement et matériel       
Au troisième alinéa : 

· après la phrase « Des procédures spécifiques de nettoyage doivent être établies et respectées strictement. » il conviendrait de rajouter « Ces opérations font l’objet d’un enregistrement. »

Ce système doit également permettre la traçabilité des lots de médicaments administrés aux patients. »

Chapitre IV. La préparation des doses à administrer

Un "vide de ligne" doit être rajouté au : nettoyage prévu entre 2 préparations des doses à administrer. 

- Méthode de préparation des doses à administrer :

Au premier alinéa, 

· remplacer « croisée » par croisées
Au troisième alinéa, la phrase « La PDA ne doit pas excéder un mois, conformément à la durée  règlementaire prévue à l’article R. 5123-1 du CSP. » pour les raisons déjà évoquées il    est préconisé une période maximale de 7 ou 8 jours (cf.  supra chapitre I-2)
Quatrième alinéa
Sans préjudice des dispositions relatives à l'administration stipulées à l'article 18 de l'arrêté du 31 mars 1999, l'étiquetage des piluliers doit comporter toutes les mentions nécessaires à l'identification de la personne (nom, prénom, date de naissance, unité de soins, …) et des médicaments (date de la PDA et identification de la personne l'ayant réalisé et / ou contrôlé, dénomination des médicaments et forme pharmaceutique)

L'étiquetage doit être réalisé sur un support adapté permettant une identification du patient et des spécialités sécurisé.

Prévoir un enregistrement du nettoyage

Harmoniser II chapitre I et le chapitre IV au niveau des 28 jours et 30 jours

Dernier alinéa : contrôle des piluliers par la personne qualifiée : préciser qui est cette personne qualifiée (l'infirmière est-elle concernée?)

Le devenir des produits restant en fin de reconditionnement, réintégration au stock de chaque patient n'est pas évoqué

La quantité de médicaments pouvant être délivrée en une seule fois » figure à l’article R. 5132-2

Chapitre V. Livraison-Transport

Au quatrième alinéa après la phrase « La livraison des doses à administrer doit s’effectuer dans le délai imparti par la convention signée entre l’EHPAD et la ou les pharmacies d’officines. », il est ajouté la phrase « La livraison est effectuée au minimum une fois par semaine. La proximité de l'officine retenue permet de garantir une livraison dans les délais les plus brefs, compatibles avec l'urgence. »

Chapitre VI. Gestion de la qualité et Documentation

La liste des procédures écrites est complétée par deux autres : 

-l’habillage des personnes réalisant la PDA,

-la gestion des anomalies, retours, réclamations et rappels de lots ou de produits. 

Prévoir un dossier de traçabilité à minima avec une libération formalisée du pharmacien

Chapitre VII. Gestion des anomalies, retours, réclamations et rappels de lots
II Préparations retournées par l’EHPAD à l’officine ou par le service de soins à la Pui

Zone spécifique pour les retours pas prévue au III A

IV Effets indésirables – Vigilances :

La formulation suivante est proposée :

« En cas d’incident et d’apparition (…) suite à la prise de médicaments, la mise en œuvre des dispositions relatives à la Pharmacovigilance (…) »

Chapitre VI. Gestion de la qualité et Documentation
I. Gestion des anomalies

II. Préparations retournées par l’EHPAD à l’officine ou par le service de soins à la PUI

III. Réclamations-Rappels de lots
Le rappel de lot dans le cas de messages d’alerte sanitaire est-il sous entendu avec le « rappel des préparations » mentionné après le « traitement des réclamations ».

La traçabilité au numéro de lot n’est pas explicite.

Dans les chapitres III (II Equipement et matériel), VI (Gestion de la Qualité et documentation), VII (III Réclamation-Rappels de lots : support pérenne), quelle est la durée de conservation des informations ?

Arrêté relatif à la convention conclue entre un établissement mentionné au 6° du I de l’article L.312-1 du code de l’action sociale et des familles et un ou plusieurs pharmaciens titulaires d’officines, en application de l’article L.5126-6-1 du code de la santé publique

Il est dommage de restreindre le projet de convention aux établissements mentionnés au 6° du I de l'article L.312-1 alors que les 7° et 8° seraient en pratique potentiellement concernés (tous les établissements accueillant des handicapés, ESAT, ...).

Article 2

« La convention prévue à l’article 1er est passée entre ………………et le pharmacien d’officine ». Il faudrait  prévoir le cas des co-titulaires d'officine.
Convention type EHPAD – Officine

Article préliminaire

Libre choix du pharmacien par le résident :

Les modalités mises en place dans ce cadre pourraient être précisées et notamment un document écrit de la famille autorisant le représentant de l‘EHPAD à assurer la fourniture des médicaments au résident. 

Titre 1er Organisation de la coordination établissement -pharmacien

Chapitre I. Organisation et permanence des prestations pharmaceutiques

Article 1er :

Les modalités de sa désignation / nomination notamment parmi les pharmaciens signataires de la convention devraient être précisées ;

Il serait également souhaitable de permettre à des pharmaciens adjoints, d’assurer cette fonction ; 

Parmi les dispositions applicables au pharmacien référent la coordination entre les différentes officines signataires de la convention devrait figurer, afin de positionner ce dernier comme l’interlocuteur privilégié de l’établissement d’hébergement des personnes âgées dépendantes.

Article 2

La livraison s’effectue au minimum une fois par semaine et dans les 24h suivant la transmission des ordonnances des résidents, pendant les horaires habituels d’ouverture de la pharmacie d’officine ;

En cas d’urgence, la proximité de la pharmacie permet d’assurer la livraison dans les plus brefs délais compatibles avec l'urgence qui suivent la transmission de l’ordonnance du résident. Cette livraison s’effectue selon une procédure élaborée et mise en place par le personnel soignant, sous l’autorité du médecin coordonnateur et soumise au pharmacien signataire de la présente convention pour accord, afin d’assurer la continuité des soins ;

Troisième tiret « l’établissement sollicite l’officine de garde » : Il est à noter que celle-ci peut ne pas être signataire de la convention avec l’établissement, ce qui pourrait poser problème et notamment dans certaines communes, quand la pharmacie de garde a été exclue des négociations ayant conduit à la signature de la convention. 

Chapitre II. Transmission des informations

Article 4
Les modifications suivantes (mots sous lignés) sont proposées

- organiser la transmission à l'officine des ordonnances….

- les originaux doivent être présentés lors de la livraison pour l’apposition des mentions réglementaires (l’original doit être remis au patient)

- vérifier la corrélation entre la prescription et la préparation des doses à administrer
Titre II Organisation de la coordination pharmacien – équipe soignante

Section I Dispositions générales

Chapitre I. Bon usage du médicament et lutte contre la iatrogénie

Article 5

Supprimer "de bon usage" après administration puisque les mots « bon usage » sont mis juste avant « circuit du médicament et son bon usage, notamment »

Article 6

Le pharmacien signataire de la présente convention s’engage à :

- définir les modalités et les procédures de dispensation des médicaments ainsi que des conseils et informations pour l’équipe de soins et à l’attention des résidents, auxquels il convient de conserver autant que possible leur autonomie;

- vérifier régulièrement que la composition et la péremption de la dotation de médicaments pour soins urgents est conforme à la liste approuvée par l'autorité administrative.

Remplacer "résidents" par "patients"

Article 7

A l'article 7: supprimer " compatible avec le ou les logiciels utilisés dans l'établissement avec lequel il a passé convention" car on ne voit pas trop sur quoi peut porter cette compatibilité et cela serait bloquant pour d'éventuels appels d'offre

Chapitre II Circuit du médicament

Article 11

Au premier tiret il est écrit : « participer au contrôle » contrôle de quoi ? du stock ?, de quel stock : des médicaments prescrits aux patients, du stock pour soins urgents ? / 

Le pharmacien signataire de la convention participe au contrôle des médicaments prescrits aux patients pour soins urgents; idem pour le pharmacien référent dans l'article 15

Au deuxième tiret plutôt que "contrôler les médicaments périmés" mettre « contrôler les péremptions des médicaments et la bonne conservation des médicaments thermosensibles ».

Chapitre III. Préparation des doses à administrer

Article 13

La préparation des doses à administrer au lieu de à administration
Section II. Dispositions applicables au pharmacien référent

Article 15

Enlever "par classe" après "de la liste" puisqu'on parle après de classe pharmacothérapeutique.

Il est souligné la nécessité de revoir l'article sur les médicaments "stock pour soins urgents" qui est quelquefois mal interprété et détourné pour en permettre une utilisation pratique.
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