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Aménagement des obligations résultant du contrat fype annexé au décret
11°2005-1023 du 24 ao(t 2005

Aux termes du décret n°2005-1023 du 24 aoii 2005, I'ensemble des établissements de santé avani
une aclivité MCO doivent signer avec ies ARH un contrat de bon vsage des médicamenis et des
produits et prestations. Du point de vue réglementaire, les structures d'hospitalisation & domicile
{HAD), en tant qu'établissements de santé, entrent dans le champ d'application de ce décret,

i apparait toutefois, au regard d'un cerlain nombre de remoniées dy ierrain, que ia mise en ceuvre
4es conrals de bon usage pose des dificullés panicutieres dans 1es situctures dHAD comple ieny g8
fenirs spécificités juridiques el fonctionneties.

Les deux principaux obstacles 3 fa mise en ceuvre des engagements prévus par le décret du 24 acis
2ot les suivants -
- Yabsence de pharmacie 2 usage iniérieur (PU) dans un grand nombre de structures d'HAD -
- 1a nature des relations entre les structures d'HAD et les médecins qui assurent le suivi des
patienis {(dans ta grande maijorité des cas, des médecins généralistes libéraux).

L'obiet de 1a présente note est d'analyser. un par un,. chacun des engagemenis prévus par le conlrat

fype annexé au décret afin de déferminer sl sont ou non appiicables en 'é1al aux siruciures d'HAD ed
quels aménagements pratiques peuvent, le cas échéant, éire proposés.

TITRE 1 : Obligations générales

Les asticles 1 et 2 ont pour objet de rappeler le fonctionnement du dispositif préva par le decrel
{refations entre les parties contraclanies, modaiités de réduclion du taux de remboursement par FARM
en cas de non respeci de ses engagemenis par Télablissement...}. La mise en ceuvre de ces articles,
<yt définissent des obligations générales, wappelie pas de remarques parficuliéres en ce qui conceme
fes structures d'HAD.

CSHAPITRE 1 : Amélioration et sécurisation du circuit du médicament et des produifs &t
presiations

ARTICLE 3 ;

| L'établissement réalise un étal des lieux de sa situation au regard des référentiels el des recommandations en
| vigueur. Cet état des Fetix tient comptle des résulals de fa procédure de ceriificalion nlise en ceuvra parla Hawte
1 Autorité de santé, de ses dvenifusiios remarques, recommandaiions ou réserves & des rapporfs dinspeciion des
¢

I
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swtontds de fulels porfant sur o8 donrsine daciivité, {

Cette disposition ne pose pas de difficuliés pariculiéres pour les structures d'HAD. pour autant
gu'eties soient concernées par te deuxiéme point {procédure de certification par la HAS).
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ARTICLE 4 :

| L'établissement. sur la base de 'état des lieux mentionné & l'article 3 et dans le respect des référentlels deii‘
bofines prairfies existands, souswit & des engagements refalifs aux medicaments ou aux produits ef prestaiions i
| G prenneni ja forme dun programine plurianmiel daclions qui Goil porier & MINIMa Sur Jes Poinis Suvems .
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Vinformatisation du circult du médicament et du circuit des produits et prestalions |
le développement de ia prescription ef de fa dispensalion 2 délivrance nominalive
fa tragabilité de fa prescription, & F'administration pour Jes médicaments ou & fulilisetion pour les produfs ef
prestations ;
ie déveioppement 4un systéme dassurance de ia quaité |

pear aiffewrs, pour autant gue Métablissemend de santé soit concernd, la cantralisalion de la préparatioh scus & |

responsabilité d'ur pharmacian dog irafomonts anlivgnedrepy
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En principe. l'ensemble des obligations résuitant de 'article 4 doivent pouvoir étre mises en euwe
dans les structures d'HAD. Toutefois, #f appartient aux ARH d’'engager une réflexion sur chacun de
ces engagements de sorte & ies rendre applicables aux structures d'HAD et de prendre en compte les
specificités de chaque établissement.

D'une maniere générale, le circuit des produits délivré dans le cadre de I'hospitalisation & domicile
n'est pas comparable & celut des produits déliviés dans le cadre d'une hospitalisation
« fraditionnelie ». Si lnformatisation du circuit du médicament et des produits el prestations ne
doit pas poser de difficuliés pasicidieres dans les slructures de laille inportante, qui disposent
pour ia plupart, d'une pharmacie & usage inténeur {PUI), elle s'avére plus problématique dans fes
pefies sttuctures ne dispusant pas de PUI. En consequence, cetle obiigation powrail &te
madutée de la maniére suivante :

- Les sfrucfures dispesant duns PUY sont invitées 3 réaliser un élal des fieux de

Finfornalisation du cirouit du médicament et des produlls el prestations et 4 meilre en
cetivre celle informalisation dans des conditions adaptées, selon un échéancier réaliste st
selon des modatités permeilant de tenir compte des spécificités de chague structure.
Les structires ne disposant pas de PUIl sont invitées & réaliser un état des lieux et 3
s'assurer de la sécurisation du circuit des médicaments et des produits et prestations, en
particulier de teur tragabilité, de la dispensation jusqu'a la déliviance. Dans un certain
nombre de cas, il n’est pas certain que Pinformatisation de ce circuit s’avére nécessaire.
convient en effet de noter que le circuit des médicaments et des produiis et prestations
gefiveés en officine fail déja tobjet dune informatisation jusqu'a ta défivrance).

Dans 'ensembile, les structures d'HAD ont d'ores et déja largement développé des sysiémes
d’assurance quatité et notamment la prescription et {a dispensation & délivrance nominative. En
conséguence, c'est essentieilement sur la tragabilité des produit, de leur dispensation 4 leur
délivrance, que doit poiter la vigilance des structures d’HAD {cf. ci-dessus).

L'application de 'obligation de centralisation de la préparation des fraifements anfi-cancéreux
sous la responsabilité d'un pharmacien pose des difficultés particulidres dans les structures
d'HAD sans PUI. Pour ces structures, et méme pour certaines structures disposant d'une PUI, les
iraitements anti-cancéreux sont préparés sous ia responsabilité d'un pharmacien dans un
établisserment de santé proche de fa structure d'HAD.

En consequence, et dans ('atlente de ia parution des textes sur ies ventes directes aux patients, &
ast proposé de ne pas imposer cette obligation aux structures d'HAD n'assurant pas eltes-mémes
f& préparation des trailements anti-cancéreux. i convient toutefois de s'asswrer que &
préparation du traitement est systématiquement réalisée dans de bonnes conditions, sous s
responsabilité dun pharmadien of non pas au domicile du patient.

A cet égard. it convient de préciser gu'un groupe de fravail relatif aux PUI dans les struciures
g'HAD devrait trés rapidement &tre mis en place par la sous-direction E de la DHOS en chame
de ia qualiié et du fonctionnement des établissements de santé.




