Bonnes Pratiques de
Dispensation des medicaments




Arréte du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de
dispensation des médicaments dans les pharmacies d’officine, les
pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours minieres,
mentionnées a l'article L. 5121-5 du code de la san  té publique
(Loi du 26 février 2007)

> réferentiel opposable depuis le 18" février 2017

» - pharmaciens titulaires d’officine,
- pharmaciens gérants de pharmacies mutualistes ou minieres
- pharmaciens adjoints
- étudiants en pharmacie munis d’un certificat de remplacement



En résumé

» Rappel des regles de dispensation prévues par le CSP

» Pharmacie clinique
recueil des données patient,
analyse et intervention pharmaceutique
proposition d’'un traitement mieux adapté

» Deémarche gualité et de gestion des risques
notion de processus, mesures preventives et correctives,
enregistrement des erreurs de dispensation,
amélioration continue de la qualité et de la sécurité
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Bonnes Pratiques de Dispensation des médicaments
Cartographie des processus en officine
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Etapes du processus de dispensation

Analyse pharmaceutique

V.

1° Analyse pharmaceutique : \

» ordonnance
» demande de médicament a prescription médicale facultative

- Veérification de la régularité de l'original de I'ordonnance : validité,
qualification du prescripteur +++, recueil de I'accord de soins +++

- Définition : vérification des posologies, doses, durées, mode, rythme,
contre-indications, interactions, redondances

- Enregistrement des données dans le LAD relatives au patient (n° tél.
antécédents allergiques, états physiopathologiques, analyses...), 1
relatives au prescripteur (spécialité.... )

D
-  Consultation du *’ +++

- Analyse des interactions : mécanisme en cause, conséguences
clinigues, possibilité de remplacement

k Rédaction d’une Intervention Pharmaceutique /




Fiche Intervention Pharmaceutique

Demarche assurance qualits

*Le N d'enregistrement est indispensable pour externalisanon des donnses parient et médecin (confidentialitg)
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DETAILS FOUR ANAILYSE DE L'INTERVENTION PHARMACEUTIQUE preciser :
Eléments pertinents en relation avec ls problame depiste

rythme d adminizstradon des medicaments
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Etapes du processus de dispensation

Analyse pharmaceutique

2° Suivi et réévaluation du traitement :
> Renouvellement du traitement
- Survenue des effets indésirables

- Dispensation a titre exceptionnel dans le cadre d'un traitement
chronique ou contraceptifs oraux

- Renouvellement dans le cadre d’un protocole portant sur un
traitement chronique (pharmacien correspondant)




Etapes du processus de dispensation

» ordonnance
» demande de médicament a prescription médicale facultative

- Recueil d’informations = conduite a tenir
- conseil avec ou sans dispensation
- orientation vers un autre professionnel de santé

- Conseils sur le bon usage du médicament : posologie, moment de
prise, durée, possibilité d’effets indésirables

- En cas de substitution
- Remise d’un Plan de posologie si nécessaire [l
- Remise de documents d’information (Cespharm, ANSM...)

- Proposer Entretien pharmaceutique ou
Programme d’éducation thérapeutique



Etapes du processus de dispensation

Délivrance

\

- Respect de la réglementation des substances vénéneuses

- Respect des régles de substitution (changement de marque)
ou de non substitution (pour certains traitements, certains patients)

- Quantité maximale a délivrer : dose d’exonération
durée prévue par le RCP
a défaut, 1 mois de traitement maxi

- Tracabilité : ordonnance (original)
ordonnanciers (listes |, Il, stup ; MDS, PM)
dossier pharmaceutique * +++
P

N /




Etapes du processus de dispensation

p- Vigilances — Alertes sanitaires

~

- Déclaration des effets indésirables, cas de pharmacodépendance,
erreur médicamenteuse

» Portail : signalement-sante-gouv-fr gy

- Attention particuliere aux médicaments sous Plan de Gestion des
Risques (cf. liste disponible sur ANSM) B

-  Traitement des alertes sanitaires sans délai

- Procédure de traitement des retraits/rappels de lots (cf. CNOP) W

S /




Bonnes Pratiques de Dispensation des médicaments
Cartographie des processus en officine

Processus de Management

Analyse des » ]
erreyurs e Mesures Mesures Amélioration
dispensation correctives préventives continue

Processus de dispensation
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BILAN
QUALITE DE LA DISPENSATION
EN OFFICINE

Inspections de 2013 a 2016
en Pays de la Loire



Taux de conformité

2013 2014 2015 2016 | Année
N° Iltems
67 52 52 36 Effectifs
PERSONNEL
1 Présence pharmaceutique 76% 88% 92% 83%
2 Qualification des personnels 82% 82% 90% 94%
AGENCEMENT / CONFIDENTIALITE
3 Espace de confidentialité 44% 65% 7% 72%
ANALYSE PHARMACEUTIQUE
4 Analyse des ordonnances par un pharmacien 36% 33% 56% 75%
5 Tracabilité des appels médecins 30% 37% 47% 60%
MEDICAMENTS A PRESCRIPTION PARTICULIERE
6 Médicaments & prescription restreinte 21% 45% 29% 14%
OUTILS D'AIDE A LA DISPENSATION
7 Utilisation du DP (ventes conseil et EHPAD) 6% 13% 2% 9%
8 Renseignement état physio-pathologiques 9% 13% 4% 6%
QUALITE DES PRODUITS
9 Gestion des périmés 75% 59% 51% 46%
10| Médicaments thermosensibles : matériel 58% 65% 67% 74%
11| Médicaments thermosensibles : procédures 25% 48% 49% 41%
DEMARCHE QUALITE
12| Procédure écrite / vente conseils 5% 6% 8% 7%
13| Procédure écrite /dispensation ordonnances 2% 2% 2% 10%
14| Remise de documentations 14% 29% 21% 19%
15| Vigilances des produits de santé 52% 57% 75% 80%
16| Officine certifiée ou engagée dans la démarche qualité 12% 22% 18% 21%
TOTAL 34% 42% 43% 45%




CONCLUSION

Aujourd'hui,

- Bonnes Pratiques de Préparation de 2007

- Bonnes Pratiques de Dispensation de 2016

Et demain...

- Bonnes P ratiques de P réparation des Doses ¢ Administrer
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FEUILLETS A REMETTRE METHOTREXATE

AL PATIENTS MODALITES DE PRISE DES COMPRIMES

A Pattention des patients traités par méthotrexate par voie orale

Plusieurs patients sous mathotrexate ont pris leurs comprimés tous les
jours au lieu d'une seule fois r semaine. Co type derreur est dangereux :

il conduit & un surdosage qui peut provoguer des effets indésirables graves.
pouvant étre d'issue fatale.

a Soyer vigilants et respecites strictermant la
prise 1 saule fois par semaine (prise uniguel.

M ETHOTH EXATE a 5i oo nest pas déja fait, discuter svec votre:

medecin du jour qui vous comvient le mieux

VOIE ORALE Demander & votre pharmacien de 'indiguer
Une Drlse ésurlagcmh't:demtmmédlcamn:uusur
cetmE :

T jgur par semaine 2 Tour sviter toute ensur sur e jour de prise,

regortez aussi la date 'dans votre agenda
ou-sur un cakendrier.

A REMPLIR PAR VOTRE PHARMACIEN

coette fiche est & conserver ayec votre traltement) |

MOM DU MEDICAMENT PRESCRIT

COCHEZ LE JOUR DE PRISE DES COMPRIMES (ET UNIGUEMENT 1 JOUR PAR SEMAINE) :

MNombra
COMpFIMadsy

5i vous avez pris plus de comprimeés que vous n‘auriez diu, contactex
immédiatement votre médeacin ou un service maédical d'urgences (15).

SYMPTOMES LIES AU SURDOSAGE

un surdosage peut se tradulre par un oy plusieurs des symplémes suhvanis - ecchymosas
Cblaus) ou salgnemeants inexplicues, BRogue iInhabiruelle, fAeve, plales ou Inflammation de la
bouche, nausses, vomissemenis, diarrhées sovares, selles foncées ou sang dans les selles.

Pour toute gquastion ou pour plus diinformation, consultez a notice présante
dans la bolte ou contactez votre médecin ou votre pharmacien

NORDICH @Z2P SANOFI 2

OOOUMENT VALINE PAS | LAty




B I rrrl Portal de signalement des événements sanitaires indésirables

DE LA SANTE

s s By oo e

ks 5 =ment-s3nte. soLy fr
Fibriitacis Pz signalement-sante. goLy.fi

Accusil
Signaler un événement indésirable, c’est 10 minutes ul:ileﬁ}
tous e

Vous Etes un particulier Vous étes un professionnel de
santé

Si vous gvez des difficultés & identifier vatre profil, diguez sur Vious &tes un particulier

ATTENTION,
- En cas d'urgence appelez e 15
- En cas dintexication, contactez le centre antipoison le plus proche.
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ansim

| Agenoe nationale de sscurite du médicament
ot s prodults de sant

L'ANSM S'informer

Accuell = Activites = Surveillance de...

Surveillance des médicaments

] Réglementer, élaborer des
refarentiels et |r|spedu

| Gérer les établissements
Gerer les essais clinigues

] Mettre & disposition les
produits de sante

I Surveiller les produits de
santé et les analyses de
biologie médicale
> Desinfection des dispositfs
medicau et des locaux de
s0ins

= Contrdle national de qualits des
znzlyses de biclogie medicale

(CNg)

> Contrdle en laboratoire

> Vente en ligne de médicaments

> Falzifications des produits de
santg

* Maintenance et contrdle qualits
des DM

> Surveillance des dispositifs
medicaux implantables

> Survelllance des

ments

= Surveillance des stupefiants et
des psychotropes

= Surveillance des vaccdns

> Surveillance du marché des
dispositifs medicaux et

dispesitifs médicaux de
diagnostic in vitro [DM/DMDIV)

» Surveillance du marcha des
produits cosmetigues

> Surveillance du marché des
produits de tatouage
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» Médicaments falsant I'objet d'un plan de gestion des risgues =

silisncs renforpés

Midicamsnts faisant Mobiet d'un plan de gestion des risques

£ 123 3
Médicaments faisant l'objet d'un Plan de Gestion des Risques (PGR)

Les médicaments listés ci-dessous font 'objet d'un PGR pour lequel au moins une mesure a £té validés ou mise an
place par I'B8NSM, cest 3 dire :

+ des medicaments dont I'AMM nationale inclut un PGR. [classes PGR National)

+ des médicaments dont I'AMM europeenne inclut un PGR dont certaines mesures {decuments de minimisation ou
protocoles d'études conduites en France) ant été validées par 'ANSM (classes PGR Européen),

i des medicaments dent I'AMM eurg

zenne inclet un PGR compiéts par des mesures additionnelles su niveau national
(classés PGR Eurcpeen et National).

Les PGR europeens ne comprenant pas de mesures impactant |2 mise 2 disposition du produit au niveau national ne
sont pas listés.

Les informations sur les médicaments enregistrés au niveau de ['Agence Europgenne (EMA) sont sccessibles surle
site Wy .BMa, europa.su

+ Soumission & PANSM des mesures d= minimization demandées dans b= cadre dun Plan
d= gestion des risgues {24/04/2015) f_] (197 k)

Médicaments faisant I'objet d'un Plan de Gestion des Risques (PGR)

Mise & jour le 25/11/2014

Classe de

Medicaments medicaments

Substance sctive botif de surveillance

* Rizque d'sltération de [= fonction
rénale, donkt insuffisance rénals




RECOMMANDATION
OMNP

RECOMMANDATION

DE PROCEDURE DE TRAITEMENT
DES RETRAITS/RAPPELS DE LOTS
DE MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

DANS UNE PHARMACIE D'OFFICINE

MARS 2016




Tableau de suivi des erreurs de dispensation

Signalée par| LU Analyse Mesures prises :
N° Date e . P Erreur Constat v . P .. Evaluation Cloture
qui ) . des causes correctives et préventives
non détectée
1 Patient prescription
2 Personnel délivrance
3 interactions
4 contre-indications
5 posologie inadaptée
6
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