f’{
o

Iikerti v Egaiid + Praoeritd
Teronars Faneass ARH de Brefagne

Ministive de le Fanst, =1
de ta Founcsse, dod Shorti ef do 2 WMUJJM&JW&

Direction de I'Hospitalisation
et de I'Organisation des Soins Paris, le 1' 8 AT Zuug

Sous-direction da l'organisation
du systéme de scins - Bureau O3

Dossier suivi par!
Jean Malibert _
Chilstine Matraglia L.a Directrice de I'hospitalisation

et de l'organisation des soins
a
Monsieur le Directeur de ['agence

régionale de 'hospitalisation de
Bretagne

Objet : Hospitalisation & domicile et pharmacie & usage intérieur.
Réf; Votre lettre du 10 juin 2008 n°25106108

Par courrier cité en référence, vous me consultez sur la réglementation relative 4 la
gestion du médicament appliquée aux structures {hospitalisation & domicile portées par des
établissements disposant d’une pharmacie & usage intérieur (PUIL).

L’approvisionnement en médicaments est régi par le code de la santé publique, aux

articles relatifs aux PUIL ; 1.5126-1 4 1.5126-14 ¢t R.5126-1 4 R.5126-115. Le décret n° 2007-

1428 du 3 octobre 2007 relatif aux PUI a modifié la partie réglementaire du code de la santé
publique et supprimé les dispositions spécifiques aux HAD.

Une structure HAD peut soit disposer d’une PUI (en application de l'article L.5126-1), soit

. avoir recours & une ou des pharmacies d’officine. Un systéme mixte PUlofficine n’est

juridiquement pas prévu.
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Dans P'organisation actuelle et conformément 4 Iarticle L. 5126-5, le pharmacien
gérant de la PUI, lorsqu’il existe, est le seul responsable de 1’approvisionnement et de la
dispensation des médicaments des patients de FHAD.

1! assure I’analyse pharmaceutique sur Pensemble de la prescription. L’existence de cette
prise en charge globale est un gage de sécurité pour le patient, elle ne peut étre scindée selon
les patients et en particulier en fonction de leur éloignement géographique.
?lPour des raisons de séourité du patient et de responsabilité pharmaceutique unique, il n’est
“donc pas possible, pour une méme HAD de recourir, en fonction des situations, a différentes
‘ sources d’approvisionnement, qu’elles soient PUI ou pharmacies d’officine.




Le rattachement des structures d’"HAD que vous évoquez dans votre courrier au CHIC
de QUIMPER et au CH de LANNION-TRESTEL, établissements de santé dotés d’une PUIL,
exclut de fait le recours aux pharmacies d’officines.

Le probléme de I'éloignement géographique de certains patients que vous mettez en avant
peut étre réglé premiérement dans le cadre du dispositif de groupement de coopération
sanitaire (GCS). ‘

Le groupement pourrait

- soit gérer exploitation de la PUI et de I’activité ’HAD communes & ’ensemble

des établissements,

- soit gérer exclusivement I’exploitation de la pharmacie & usage intérieur.

Dans ces deux cas, chacune des PUI actuelles deviendrait un site géographique pour une PUI
unique et pourrait desservir ’ensemble des membres du GCS dont les unitds d'HAD
implantées sur le site. A ce sujet, des textes sont actuellement en préparation. Ils visent &

simplifier la création des GCS et leur organisation.

Une deuxiéme solution consisterait &  rattacher les structures d’HAD aux
établissements d’hospitalisation qui les accueillent dans leurs murs et sont leurs prescripteurs
premiers. Cette solution a I’avantage de la simplicité. Elie parcellise I'offre de soins en HAD
en plusieurs entités qui répondent davantage au souci de proximité et de la qualité de la prise
en charge.

Je vous informe qu'une réflexion sera menée par la DHOS dés Pautomne 2008 en
partenariat avec les acteurs des régions, sur la fonction pharmacie en HAD,
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Objet : hospitalisation & domicile et pharmacie a usage intérieur

La réglementation relative aux pharmacies  usags intérieur (PUl) est, actuellement, source de difficultés
pour le développement des aclivités d'hospitalisation & domicile (HAD) portées par des elablissements
disposant d’une PUL.

La note, ci-jointe, tente de faire le point des obligations et des contraintes auxquels sont soumis ces
établissements. Flles risquent fort de constituer un frein au développement des services ¢'HAD, et plus
pariiculiérement de leurs antennes, qui apparalssent dans la région comme une bonne solution
permettant, & la fois la garantie d'une taille critique suffisante pour assurer une bonne organisation du
dispositif et le respect du principe de proximité permsttant d'avolr une couverture sanitaire de qualité par
les acteurs locaux.

A Theure ot fon parle de plus en plus de coopération enire les tablissements de santé d'un méme
territoire, il apparait paradoxal pour un établissement gestionnalre d'une HAD de ne pas pouvolr
bénéficler des prestations des PUI des établissements au sein desquels il installe une antenne de
proximité, alors que les principes de sécurité st de qualité du circuit du médicament ne sont pas remis en
cause.

Je souhalte obtenir votre avis sur les évolutions possibles des modalités de déliviance des médicaments
au domicile du patient par les services d"hospitalisation & domicite.

1l
Antoine PERRIN
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Note relative & 'approvisionnement en médicaments
des structures d'hospitalisation a domicile (HAD)
disposant d'une pharmacie & usage intérisur (PU})

Contexte ; deux établissements hospitafiers, le CHIC de Quimper et le CH de Lannion-Treste! ont
récemment déposé des demandes de création d'antenne d’'HAD en s"appuyant, pour Fapprovisionnement en
médicaments, sur les PUI dautres établissements, au sein desquels seront implantés feurs antennes et
leurs équipes de coordination (CH de Douarnenez et Héte! Dieu de Pont L'Abbé pour le premier, et CH de
Paimpol pour le second).

Problematiques : J'actuelle réglementation (décret 2007-1428 du 3 octobre 2007) relative aux PUI a abrogé
les dispositions spécifiques aux HAD en les falsant entrer dans le droft commun des dispositions relatives
aux etablissements de santé. Alnsi "activité des PUI est limitée & I'usage particulier des malades de
lours établissements (art. L 5126-1 du CSP). Il en résulte qu'un malade relevant d'une HAD d'un
etablissement disposant d'une PUI ne peut bénéficier de fa PUI d'un autre établissement {qui serait plis
proche de son domicile),

Cette reglementation souffre des exceptions pourles préparations magistrales, les préparations hospitalidres
et les spécialités pharmaceutiques reconstituges, ainsi qus pour la stérlisation des disposliifs médicaux.
Pour les médicaments courants, la seule possibilité de recourlr & une autre PUI consists a créer un GCS
permetiant I'exploltation d'une PUI sur plusieurs sites mais c'est une opération contraignante sur un plan
administratif et réglementaire et lourde dans sa gestion,

Par aiflsurs, comme tout établissement disposant d’une PUL, les structures ¢'HAD hospiialiéres ne peuvent
s'approvisionner auprés des pharmacies de ville (interdiction confirmé par la circ. 2006-506 du fer
décermbre 2006 relative & 'HAD),

Celte double contrainte risque d'induire des difficultés d’approvisionnement en médicaments pour des
paffents dont « 'état de santé requiert das soin's médicaux et paramédicaux continus {...) qui se différencient
de ceux habitusllement dispensés & domicile’par la complexité et la fréquence des actes » (définition de
'HAD - art. R6121-4 du CSP),
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Edle rend la mise en place d'antennes d'HAD haspitalidres complexe alors que :

Elle induit une inégalité de trattement avec les structures privées qui, ne disposant pas de PUI, ne peuvent

le SROS a limité le nombre d'implantations de structure d’HAD 2 une par teritoire de
proximite tout en faissant la possibilité d'organiser, & partir de ces implantations, des
antennes dont le nombre est laissé & discrélion du promoteur. La création, de ces
antennes, est favorisée par la circulalre du 4 février 2004 et bien adaptée 4 Ja couveriure
des zones rurales. Elles répandent 4 un objectif de proximité et s'apptient souvent surun
stablissement de sanié "partenaire” de 'HAD (Hdpital Local ou Cenlre hospitalier de ville
moyenne) qui accueille léauipe de coordination pour la zone couverle par l'antenne
(médecin coordonateur, infirmidre coordinairice), Au sein de cet établissement exercent
des prescripteurs d'HAD. L'utilisation de la PUI de cet établissement partenaire lisu
dimplantation de I'antenne locale de IHAD et dont seront Issue une proportion importante

de patients parait la plus *naturelle” ;

la nécessité de développer les structures d'HAD est encouragée parles pouvoirs publics.

que se fournir en officine de ville. Cette situation sauléve les questions :

de la capacité des pharmacies d'officine & fournir médicaments et dispositifs médicaux

adaptés, & des prix concurrentiels ;

des services que ces officines sont en mesure de rendre {portage des médicaments,

réactivité aux changements de prescriptions, continuité des prestations) ;

de la qualité des prestations de l'ensemble de la chaine de distribution du médicament

(contrdle des prescriplions, gestion des stocks, canseils & la dispensation...) ;
des conditions de négociations des prix entre pharmaciens et gestionnaire d'HAD.

" Propositions
Il serait opportun de faire évoluer fa réglementation :

1.

Dans le sens d'un recours possible aux PUl des &tablissements non titulaires d'une autorisation
d'HAD. Il semblerait que cette proposition ne rencontre pas Foppositicn des syndicats de

pharmacies de ville qui ne considérent pas ce marché comme siratégique.

aux pharmacles de ville pour les besoins urgents des patients admis én HAD.

principes du bon usage du médicament .
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Pour permetire aux HAD gérés par des &tablissements de santé disposant d'une PU! de recourir

Pour permetire & l'ensemble des HAD qu'elles disposent ou non d'une PUI de faire appel, soit &
leur PUI, solt & celle d'un autre établissement, soit aux pharmacies de ville en fonction des
besoins des patients, de la nature des prestations, de la situation des domiciles au sein du
teritoire couvert par I'HAD, et des condifions d'organisation négociées entre HAD,
stablissements de santé et professionnels livéraux, les plus & méme de falre respecter les







