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Introduction

La préparation des doses a administrer (PDA) en pharmacie de ville est une pratique de plus en
plus répandue, répondant a la nécessité d'améliorer l'observance thérapeutique, surtout chez les

patients polymédiqués ou fragiles.

La mise en place de ce service au sein d'une officine exige une organisation rigoureuse et le
respect de protocoles stricts pour garantir la sécurité du patient. Cependant, les informations
auxquelles le pharmacien a acces sont relativement limitées, la pratique n’étant pas encadrée

par des textes de lois précis. Comment faciliter I’encadrement de cette pratique ?

Dans un premier temps, nous ferons états des lieux des connaissances actuelles sur la

réglementation, I’encadrement de la pratique et de comment la sécuriser.

Dans un second temps, nous verrons que ce service, bien qu’exigeant représente une valeur

ajoutée pour le pharmacien en renforg¢ant son réle dans la prise en charge de ses patients.

Et enfin, nous proposerons une démarche qualité applicable a n’importe quelle officine de ville

permettant ainsi de sécuriser la pratique.



1. La préparation de dose a administrer a I’officine

1.1. Définition/contexte

La préparation de dose a administrer ou PDA, apparait dans I’article R.4235-48 du code de
santé publique (CSP) : « Le pharmacien doit assurer dans son intégralité 1’acte de dispensation
du médicament, associant a sa délivrance :

o L’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance médicale si elle existe ;

o La préparation éventuelle des doses a administrer ;

o La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du

médicament. » (1)

En dehors de I’article R.4235-48 du code de santé publique, la préparation de dose a administrer
reste floue et sans définition stricte. Nous pourrions également la définir comme étant un
processus contenant plusieurs opérations comme le déconditionnement, le reconditionnement

et le surconditionnement (2) :

e Ledéconditionnement : Opération consistant au retrait de la spécialité pharmaceutique

de son conditionnement primaire (retrait du comprimé de son blister).

e Le reconditionnement: Opération consistant a remettre dans un nouveau
conditionnement primaire une spécialité déja déconditionnée en vue de sa préparation
pour une aide a ’administration (une fois le comprimé retiré de son blister, intégration

dans la case d’un pilulier).

e Le surconditionnement : Opération consistant a 1’ajout un conditionnement extérieur
au conditionnement primaire (conservation du comprimé sous blister et intégration le

tout dans une case d’un pilulier).

En pratique, la PDA correspond donc a la répartition des traitements prescrits pour chaque
patient selon les modalités de prises indiquées par la prescription médicale afin de sécuriser

I’administration médicamenteuse. (2)



1.2. Réglementation

La réglementation concernant la PDA est treés floue car celle-ci n’est régie par aucun texte de

loi.

Outre la réglementation des bonnes pratiques de préparation décrites dans 1’article L.5121-5
du code de santé publique, il n’existe pas de textes permettant d’encadrer et de sécuriser la

pratique. (2)

En février 2014, I’ Académie Nationale de Pharmacie a publi¢ un communiqué intitulé : « La
préparation des doses a administrer, le besoin urgent d’une réglementation ! ». L’ Académie
Nationale de Pharmacie demandait urgemment la mise en place de textes afin d’encadrer au

mieux la pratique ou du moins d’optimiser les pratiques déja existantes. (3)

Un projet de décret a déja été publi¢ mais jamais voté. Il reprend point par point les différentes
zones d’ombre que peut engendrer la mise en place de la préparation de doses a administrer.
On y retrouve les produits concernés, le lieu, le personnel, I’hygiene et la formation nécessaire
mais aussi la réglementation concernant les locaux, le matériel et la mise en place de la

tracabilité et de la procédure qualité. (4)
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1.3.  Différents types de préparation a administrer

1.3.1. Manuelle
La préparation de dose a administrer manuelle est la plus simple et la plus répandue. Elle
consiste a remplir de fagon manuelle un pilulier selon la prescription qui peut étre retranscrite

selon un plan de prise afin de faciliter la préparation.

Le plan de prise permettant la mise en place de cette méthode peut étre retranscrit manuellement

ou directement édité depuis les logiciels de facturation. (Figure 1)
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Produit

LOSART/HYD EG LAB 100mg/25mg Cpr pell Plq/30
E3400930267295 8]

ESOMEPRAZOLE EG 20mg Gél gast Plq/28
B3400049720880 12

AVANT LE(S) REPAS

AMLODIPINE EG 5mg Gél Plq/30
B3400037944892 11

KARDEGIC 160mg Pdr sbuv 30Sach
3400933247379

ATORVAST EG LAB 80mg Cpr pell Plq/30
3400930050309 L1

STAGID 700mg Cpr séc B/100
BH2400031927679 L1

STAGID 700mg Cpr séc B/30
B3400031927501 L1

SITAGLIP EG 100mg Cpr pell Plq/30
B3400030238035 L1

REPAGLINIDE EG Tmg Cpr Plq/90
B3400039838595 L1

Rl |g|o|le|s|s|&|&| & @8

CHOLECALCIF EG 100000UI S buv en amp Amp/2ml
R3400030153789 12

une ampoule par mois

CAECRECRECARCRCRECRECRNCREC)

Soir
Coucher

Coucher

Commentaire

[[] A ALTERNER

[] AtA FIN DU REPAS

[[] amopuLer

[] A RENOUVELER

["] APRES LE(S) REPAS

[] AVANT LE(S) REPAS
[C] AVANT PRISE DE SANG
[] pans L ofiL brOIT
[[] DANS L OFIL GAUCHE

-

C NourEuE APPLIQUER

N
&,  IMPRIMER

Figure 1 : Exemple d'un plan de prise édité depuis un logiciel de facturation (5)



Cette méthode a cependant un rendement faible car les piluliers sont préparés a la main,
I’investissement, lui, reste minime pour 1’officine ce qui permet de le mettre en place plus

facilement.
I1 existe, pour cette méthode, plusieurs dispositifs permettant la mise en place de ce processus :
e Le pilulier journalier (Figure 2) : peu utilisé pour la préparation de dose a administrer

en officine. Il permet de préparer pour une journée les traitements des patients sur 4 ou

5 prises (matin, midi, nuit, coucher et si besoin).

Figure 2 : Pilulier journalier Anabox (6)

e Le pilulier dit semainier ou hebdomadaire (Figure 3) : pilulier de 7 jours comprenant
une a plusieurs prises par jour. C’est le pilulier le plus répandu disponible directement
en pharmacie a 1’achat. Ce sont des piluliers réutilisables qui engendrent donc peu de

déchets ainsi qu’un moindre colt pour le pharmacien.



Figure 3 : Pilulier semainier Pilbox 7 (7)

e Le pilulier alvéolaire (Figure 4) : pilulier sous forme de plaquette a laquelle on ajoute
des alvéoles plus ou moins profondes permettant de créer un nouveau blister. Cette
méthode engendre cependant des dépenses plus élevées pour le pharmacien, les
plaquettes étant a usage unique. (2) Ce reconditionnement existe en plusieurs formats :

o Mono-spécialité : une spécialité médicamenteuse par alvéole.
o Multi-spécialités : plusieurs spécialités médicamenteuses par alvéole.
Ce type de pilulier peut étre hebdomadaire ou mensuel. Les prises du matin, midi et soir sont

identifiées par des plaquettes différentes (par exemple rose — matin, jaune — midi, orange —

soir, bleu — coucher).
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Figure 4 : Pilulier alvéolaire (8)
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1.3.2. Automatique

La préparation de dose a administrer automatique se fait grace a des prescriptions informatisées
al’aide d’un logiciel et d’un automate qui réaliseront alors un conditionnement unitaire de doses

pour chaque patient. (9)

Cette méthode permet de générer de grandes quantités de doses a administrer de fagon rapide

mais elle rencontre cependant de grosses limites financieres.

Il existe 2 types d’automates :

e Les automates par reconditionnement (Figure 5) : les médicaments sont dé-blistérisés
puis stockés en vrac dans des cassettes dédiées. Le reconditionnement se fait sous forme
de sachets-dose comportant des informations comme 1’identification du patient,
I’identification des médicaments (nom, dosage et forme galénique), la date

d’administration et le moment de la prise. (9)

Figure 5 : Automate par reconditionnement ATDPS DO (208/244) (10)

e Les automates par surconditionnement : le conditionnement primaire du

médicament est conservé, il reste ainsi sous blister.
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Ces automates sont destiné€s a une production de piluliers importante. Ils sont le plus souvent
utilisés lorsqu’une officine de ville devient, par convention avec un EHPAD ou un

¢tablissement médico-social, le lieu de préparation des piluliers des résidents. (2)
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1.3.3. Semi-automatique

La préparation de dose a administrer semi-automatique combine la main d’ceuvre humaine avec

une assistance mécanique ou logiciel.

Prenons par exemple ’automate Dual-Blist (Figure 6). Cet automate semi-automatique va
permettre a ’utilisateur de remplir de facon intuitive le pilulier patient par un guidage LED
mais également par un affichage des informations patient par le logiciel.

Le logiciel garde en mémoire les numéros de lot et les dates d’expiration des médicaments
inclus dans le pilulier. De plus, il intégre une caméra de contrdle capturant ainsi une image du

médicament introduit dans 1’alvéole permettant de valider ou non la place de celui-ci. (11)

Figure 6 : Automate Dual-Blist (11)
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1.4. Formes pharmaceutiques et stabilité en PDA

La PDA en officine nécessite de connaitre la stabilité des différents principes actifs en dehors

de leur conditionnement primaire, ce qui pose certaines limites.

En effet, certains médicaments, du fait de leur forme pharmaceutique ou leur conservation, ne

permettent pas d’étre mis en place dans un pilulier classique ou méme déconditionné en avance.

L’article revue « Déconditionnement et stabilité des formes orales séches solides : état des
connaissances » de F. Lagrande publié en 2010 permet d’avoir un aper¢u d’une partie des

formes orales séches pouvant étre ou non utilisées en PDA. (12)

1.4.1. Formes pharmaceutiques non éligibles a la PDA

D’apres le décret relatif a la préparation des doses a administrer, la PDA ne doit concerner que
les formes solides a 1’exclusion de certaines spécialités :

e Les produits sous la réglementation des stupéfiants

e Les formes stériles

e Les formes nécessitant des conditions de conservation particulieres (frigo, sec...)

e Les formes nécessitant des précautions particulieres (éviter la contamination croisée et

le risque pour le personnel manipulant) (4)

Parmi les formes solides nécessitant des conditions de conservation particuliéres on retrouve :
e Les lyophilisats oraux ou Lyocs (exemples : phloroglucinol)
e Les comprimés orodispersibles (exemple : prednisolone)
e Les comprimés effervescents (exemple : prednisolone)

e Les formes solubles (exemple : Moxydar® comprimés)

Toutes ces formes pharmaceutiques présentent un risque de dégradation accrue en cas
d’humidité non contrdlée. Les retirer de leur conditionnement primaire n’est donc pas indiqué.
(12)

Il est cependant possible de les intégrer dans la PDA avec leur conditionnement primaire donc

sans les déconditionner afin qu’ils puissent conserver leur stabilité physico-chimique.
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Les médicaments a manipuler avec précautions particuliecres (MMPP) regroupent les
médicaments a potentiel toxique comportant un ou des risques :
e Carcinogene (peut provoquer le cancer)

o Exemple : Méthotrexate

Tératogeéne (peut produire des malformations sur I’embryon)

o Exemple : Isotrétinoine

Génotoxique (peut altérer la structure de I’ADN)

o Exemple : Thiocolchicoside

Toxique pour la reproduction (peut altérer les cellules germinales)

o Exemple : Valproate de sodium

Atteinte viscérale a faible dose (peut altérer le fonctionnement des principaux organes)

La PHEL (Pharmacie des Hopitaux de I’Est Lémanique) a ainsi dressé une liste non exhaustive
des molécules nécessitant des précautions particulieres (Erreur! Source du renvoi i
ntrouvable., Erreur ! Source du renvoi introuvable.). On y retrouve de fagon plus générale
les immunosuppresseurs, les anticancéreux oraux et d’autres classes médicamenteuses a

potentiel toxique. (13,14)
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Principe actif

Azathioprine
Bazedoxiféne
Ciclosporine

Cidofovir

Défériprone

Entécavir

Ganciclovir
Léflunomide
Médroxy-progestérone

Mycophénolate mofétil

Phénytoine

Propylthiouracil
Raloxiféne

Sirolimus
Tacrolimus

Tériflunomide
Thalidomide

Valganciclovir

Spécialités

IMUREK
CONBRIZA

SANDIMMUN NEORAL

SIDOVIS
FERRIPROX
BARACLUDE

CYMEVENE, VIRGAN

ARAVA / Gén.
DEPO-PROVERA

CELLCEPT/ Gén.

PHENHYDAN

PROPYCIL
EVISTA
RAPAMUNE

PROGRAF

AUBAGIO

THALIDOMIDE
BICHSEL

VALCYTE / Gén.

comprimé
comprimé
capsule

conc. perf.
comprimé

comprimé

fioline séche (V)
gel

comprimé
susp. inj.

comprimé, capsule

susp.
fioline séche (IV)
comprimé

conc. perf.

sol. inj.

comprimé

comprimé
comprimé
sol. inj.
capsule

granulé
sol. inj.

comprimé

capsule

comprimé
susp.

perfusion)
Forme galénique Port de masque, lunettes et

surblouse
Qul

oul
Ne pas ouvrir les capsules
oul
oul
NON
oul
NON
oul
Ne pas écraser, ne pas ouvrir

Qul
NON

Qul
NON

Ne pas couper/écraser
Qul

Ne pas couper/écraser
oul
oul

Tableau 1: Médicaments a manipuler avec précautions particulieres (14)
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Acide zolédronique
Acitrétine
Alitrétinoine
Ambrisentan
Azathioprine
Bazedoxiféne
Bosentan
Carbamazépine
Cetrorelix
Choriogonado-tropine
Cidofovir
Défériprone
Dronédarone
Dutastéride
Entécavir

Estradiol, Oestrogénes,
Progestérone

Finastéride
Fingolimod
Ganciclovir

Ganirelix

Léflunomide
Macitentan
Médroxy-progestérone
Mifépristone

Misoprostol

Mycophenolate mofétil

Nafareline
Pamidronate
Phénytoine

Plerixafor

Spécialités
ACLASTA

ZOMETA /Gén.
NEOTIGASON

TOCTINO

VOLIBRIS

IMUREK

CONBRIZA

TRACLEER / Gén.
TEGRETOL, TEGREOL CR
CETROTIDE

OVITRELLE

SIDOVIS

FERRIPROX

MULTAQ

AVODART, DUODART
(avec Tamsulosine)

BARACLUDE

CLIMARA, PROGYNOVA,
FEMOSTON, DEPO-PROVERA,
etc

FINASTERAX, PROPECIA
PROSCAR / Gén.

GILENYA
CYMEVENE, VIRGAN
ORGALUTRAN
ARAVA / Gén.
OPSUMIT
DEPO-PROVERA
MIFEGYNE

ARTHROTEC, CYTOTEC,
MISODEL,
MISOPROSTOL « PHEL »

CELLCEPT

CELLCEPT / Gén.
SYNRELINA

AREDIA,
AXIDRONAT / Gén.

PHENYDAN
MOZOBIL

sol. perf.
conc. perf.

capsule
capsule
comprimé
comprimé
comprimé

comprimé

cpr. ret., cpr., SUppo., SUsp.

sol. inj.

sol. inj.

concentré pour perfusion
comprimé

comprimé

capsule

comprimé

cpr., caps., sol. Inj., etc

comprimé

capsule

fioline séche (IV)
gel

sol. inj.

comprimé

comprimé

susp. inj.

comprimé

comprimé

comprimé, caps. vaginale

implant vaginal
suppositoire

comprimé / capsule
susp., sol. inj. (IV}
spray nasal

fioline séche (IV)
conc. perf.

cpr., conc. perf., sol. inj.

sol. inj.
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Propyl-thiouracil
Raloxiféne
Ribavirine
Riociguat

Sirolimus
Tacrolimus
Tériflunomide
Testostérone

Thalidomide

Topiramate
Trétinoine

Ulipristal

Valganciclovir

Valproate /
Acide valproique

Voriconazole
Warfarine

Zonisamide

Tableau 2 : Médicaments a manipuler avec précautions particulieres par les femmes enceintes ou allaitantes (14)

PROPYCIL

EVISTA

COPEGUS, REBETOL, VIRAZOLE
ADEMPAS

RAPAMUNE

PROGRAF

AUBAGIO

ANDRIOL, NEBIDQO,
PANTESTONE, TESTOGEL,
TESTOVIRON

THALIDOMIDE BICHSEL

TOPAMAX / Gén.

AIROL, CARBAMIDE,
PIGMANORM WIDMER,
VESANOID

ELLAONE
VALCYTE / Gén.
DEPAKINE / Gén.
VFEND / Gén.
COUMADINE
ZONEGRAN

comprimé

comprimé

comprimé, capsule
poudre, sol. inj.

comprimé

comprimé
sol. inj.
capsule
granulé
sol. inj.

comprimé

capsule
sol. inj.
gel

capsule

comprimé
créme, lotion, capsule

comprimé

Comprimé, susp.

fioline séche (IV)
comprimé

cpr., susp.
fioline séche (IV)

comprimé

capsule
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1.4.2. Stabilité des principes actifs aprés déconditionnement

La stabilité des principes actifs est assurée via la qualité de leur conditionnement primaire. Il
est important lors d’un processus de déconditionnement de connaitre comment la stabilité du

principe actif va évoluer au cours du temps.

L’article « How stable are medicines moved from original packs into compliance aids ? » a
permis, a la suite du retour des laboratoires sur la stabilité de leur produit, d’établir une liste de

392 substances potentiellement éligibles a la PDA. (15)

La stabilité des produits a été classée en 6 groupes distincts :

1. Ne pas mettre dans un pilulier.

2. Aucune donnée de stabilité disponible, la société ne recommande donc pas de les inclure
dans un pilulier.

3. Aucune donnée de stabilité disponible, la société ne recommande donc pas de les inclure
dans un pilulier mais la raison du probléme est indiquée (sensibilité a la lumiére par
exemple).

4. Aucune donnée de stabilité mais probablement approprié¢ de mettre dans un pilulier.

5. Données de stabilité¢ disponibles dans un contenant alternatif mais pas nécessairement
dans un pilulier.

6. Données de stabilité disponibles indiquant qu’il est approprié de le mettre en pilulier.

Cet article permet donc, grace a la réponse des entreprise pharmaceutiques contactées pour cet
état des lieux, d’avoir un visuel sur les principaux médicaments pouvant étre déconditionnés

puis reconditionnés dans un pilulier.
Cependant, les tableaux récapitulatifs des réponses regues par les labos démontrent qu’aucun
des médicaments cités n’a de données de stabilité fondée. En effet aucunes des molécules n’est

classée dans le groupe 6.

Cela implique donc que les laboratoires n’effectuent pas de données de stabilité de

déconditionnement de leurs produits a visées de reconditionnement dans un pilulier.
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1.5. Sécurisation de la préparation de dose a administrer a I’officine

Sécuriser la préparation de doses a administrer a 1’officine est essentiel pour garantir la
sécurité des patients. Cette sécurisation passe par plusieurs mesures a mettre en place : (2)

- Formation et compétence du personnel

- Standardisation des processus

- Sécurisation des médicaments

- Tragabilité des lots

- Hygiéne et conditions de travail

- Controéle qualité

- Communication avec les patients

- Sécurisation des données

1.5.1. Respect de la régle des 5B

Afin de sécuriser ’administration des médicaments, la HAS a mis en place la régle des
5B (Figure 7) « administrer au Bon patient, le Bon médicament, a la Bonne dose, sur la Bonne

voie et au Bon moment. » (16)

Le pharmacien, dans son role de préparation de dose a administrer, n’administre pas le

médicament au patient de fagon directe mais prépare cette administration en amont.

Il reste tout de méme trés important de pouvoir identifier le patient et les médicaments qui
seront administrés. Ainsi la mise en place de piluliers identifiés au nom de chaque patient

bénéficiant de cette pratique est primordiale pour éviter les confusions.

Le bon patient :
- Lors de la préparation des doses a administrer, vérifier I’identité du patient lorsqu’il se
présente au comptoir mais également lorsque celui-ci présente I’ordonnance et identifier
le pilulier qui lui appartient.

- Lors de la dispensation du pilulier, revérifier ces informations.
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Le bon médicament :

- Nécessite de vérifier la lisibilité et la conformité de 1’ordonnance.

La bonne dose :
- Vérifier que la dose prescrite est adaptée au patient (insuffisance rénale, enfant,

personne agées...)

La bonne voie :
- En PDA la voie d’administration est principalement orale mais il est possible que
certains patients recoivent des médicaments administrés par d’autre voies (rectale,

oculaire, intramusculaire...)

Le bon moment :
- Répartir selon la prescription médicale les différentes prises de la journée
- Selon la prescription, le bon moment n’est pas forcément matin, midi et soir. Par
exemple les patients atteints de la maladie de Parkinson peuvent voir la prise de leurs
médicaments fractionné a matin, 10h, midi 16h et soir. Il est donc nécessaire d’adapter

le pilulier en conséquence.

_Lles5B

Patient

Médicament

Dose

Voie

Moment

Figure 7 : Régle des 5 B (16)
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1.5.2. Suivi de la préparation et libération des lots

La réalisation et la dispensation des préparations de doses a administrer est sous la
responsabilité du pharmacien. En effet, comme une préparation magistrale, la libération des lots
doit étre faite par le pharmacien qui doit s’assurer du respect des régles des bonnes pratiques de

préparation.

Ainsi, le pharmacien, doit selon les bonnes pratiques de préparation (17) :
- Vérifier le dossier de la préparation.
- S’assurer du respect de la procédure qualité et des normes d’hygiene.
- Controdler la conformité de la préparation (qualitative et quantitative).

° d’ordonnancier,

- Controler I’étiquetage de la préparation (nom du patient, n
composition de la préparation).
- Apposer son nom et sa signature sur la fiche de préparation et sur la préparation elle-

méme.
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1.5.3. Assurer la tracabilité des lots

Lors du processus de déconditionnement pouvant étre engendré par la préparation de dose a
administrer, certaines informations sur les principes actifs sont perdues: numéro de lot,

péremption, nom du principe actif.

Depuis le 9 février 2019, les pharmacies sont dans I’obligation de sérialiser les médicaments.
Cette étape permet, lors de la dispensation des médicaments liés a une ordonnance, de conserver
des informations primordiales sur le médicament comme le numéro de lot et la date de
péremption. La mise en place de ce systéme permet de lutter contre la falsification des produits
mais elle permet également d’avoir un suivi des lots de médicaments délivrés. Cette pratique
permet ainsi de retrouver, en cas d’alerte sanitaire (retrait de lot par exemple), quels ont été les

numéros de lots délivrés et a quels patients. (18)

De plus, la préparation des doses a administrer s’inscrit comme une préparation classique.

Cela nécessite donc :

- De remplir une fiche de fabrication (Figure 8) référengant les matieres premicres ainsi
que leur numéro de lot mais également la quantité délivrée. Cette fiche est ensuite signée
par le pharmacien référent qui valide ou non la préparation.

- Dr’attribuer un numéro d’ordre a chaque pilulier afin d’obtenir une tragabilité. Ce

numéro est ensuite tracé dans le cahier des préparations magistrales. (Figure 9)
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LOT n°

Pesées effectuées-Tickets de pesée au

verso CONTROLE DE LA PREPARATION
éni : litatif :
I;or‘m galénique N de ot Qté totale d=001 d=0,001 d=0,0001 Qualitatif
ournisseur e lo
Quantitatif :
Préparation acceptée : oui / non - Signature du pharmacien
Quantité demandée : Tare du conditionnement :
Quantité préparée :
PROTOCOLE DE FABRICATION

Etiquetage Date de fabrication

Nom et signature de I'éxécutant et du pharmacien

Figure 8 : Modeéle de fiche de fabrication (19)



Mois de Année 93/200
NOM ET ADRESSE N
DATE SPECIALITES OU PREPARATIONS | Oté | NOM ET ADRESSE DU MALADE (1) |  PRX
Lzt DVORORE | rommes | (g ouiioner en rouge los stvpétionts)
(1) ou Nom et adresse du détenteur du ou des anii ou Usage professi

Figure 9 : Page d’ordonnancier pour préparation magistrale (20)




2. La place du pharmacien dans la mise en place d’un pilulier au patient

D’aprés I’arrété du 31 mars 2022, les missions du pharmacien d’officine ont été élargies a

d’autres pratiques que la dispensation des médicaments. (21,22)

En effet, le pharmacien se voit attribuer de nouvelles missions telles que la vaccination, le
dépistage du cancer colique via la remise des kits de cancer colorectaux, les entretiens

pharmaceutiques, les TRODs angines et cystites.

Le but de la mise en place de ces nouvelles missions est de simplifier le parcours de soin des
patients. Cela permet ainsi aux pharmaciens d’officine d’étre des professionnels de santé de

premier recours dans certaines situations afin de faciliter I’accés aux soins.
La préparation des doses a administrer étant mentionnée dans le code de santé publique, le

pharmacien peut donc proposer ce service a ses patients renforcant ainsi son rdle dans la

sécurisation médicamenteuse.
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2.1. Détection des besoins

En tant que professionnel de santé, le pharmacien peut avoir acces et alimenter le dossier

pharmaceutique mais également I’espace santé du patient. (23)

Ces supports d’informations permettent de connaitre les traitements du patient et leurs
différentes délivrances. Il est ainsi plus simple de vérifier I’observance et d’optimiser la prise

en charge du patient.

En pratique, lors d’une délivrance, le pharmacien peut détecter 1’inobservance d’un patient par
I’espacement de ses délivrances mais également lors des retours patients pour la destruction des

médicaments périmés ou non utilisés.

Il est également possible de détecter le mésusage de certains médicaments par des délivrances

trop rapprochées et donc de suspecter une possible surconsommation.

La détection des besoins des patients peut également se faire lors des entretiens
pharmaceutiques. Ces derniers ont été mis en place dans une optique d’accompagnement des

patients afin de mieux prendre en charge leurs pathologies chroniques. (24)

Si ces entretiens concernent les patients sous traitement AVK, anticancéreux ou encore sous
corticoides inhalés, les patients polymédiqués de plus de 65 ans peuvent également faire 1’objet
d’un bilan de médication.

A la fin de ces bilans, le pharmacien peut proposer, en cas d’identification d’inobservance chez

un patient, de mettre en place un pilulier.
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2.2. Patients concernés

La préparation de dose a administrer est surtout connue pour étre la cible du 3°™ age.

Cependant, limiter cette pratique aux séniors est dérisoire car il existe un grand nombre de

patients ¢ligible a cette pratique.

Les patients non observants, polymédiqués, ou nécessitant une aide extérieure pour la prise de
médicaments ne se limite pas aux séniors, méme si ceux-la constituent une grande majorité de

la population cible.

Nous nous baserons sur une répartition homogéne de la population sur les chiffres suivants :
- D’apres I’Insee au 1" janvier 2022, la population frangaise était de 65,7 millions. (25)
- D’aprés Il’ordre national des pharmaciens, le nombre d’officines en France

métropolitaine au 1% janvier 2022 était de 20 318. (26)

Sur la base d’une répartition homogéne de la population, on obtient une moyenne de 3 234

patients par officine.
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2.2.1. Personnes agées

11 existe de nombreuses définitions de la personne agée. En effet, selon les statistiques, certains

parleront de personne agée a partir de 60 ans et d’autres a partir de 65 ans.

D’aprés 1’Organisation mondiale de la santé : « Il n’existe pas de personne agée « type ».
Certaines personnes de 80 ans ont des capacités physiques et mentales similaires a certaines
personnes de 30 ans. D’autres personnes beaucoup plus jeunes connaissent une baisse

importante de leur capacité bien plus tot ». (27)

11 est donc difficile de cerner a partir de quel age on peut considérer qu'une personne est agée.

Dans notre cas, nous prendrons en compte les patients de 60 ans et plus.

D’apres les chiffres du ministére de la santé et de I’acces au soin, en 2021, les personnes agées
de 60 ans et plus étaient au nombre de 15 millions. Parmi eux, prés de 1,4 million ont 85 ans et
plus. Une augmentation du nombre de personnes agées est prévue ; en effet en 2060 ce chiffre

pourrait atteindre 24 millions dont 5 millions de 85 ans et plus. (28)

Aujourd’hui, les personnes agées sont au coeur des programmes de prévention de la perte
d’autonomie comme le souligne le dossier « Vieillir en bonne santé » proposé par le ministére

des solidarités et de la santé. (29)

Le vieillissement de la population ne s’accompagne pas toujours d’une dégradation de 1’état de
santé ou d’un état de dépendance. En effet, on considere qu’en France, la perte d’autonomie ne
touche que 4 personnes agées sur 10 dont 2 personnes sur 10 sont touchées de facon sévere. La
perte d’autonomie pourrait cependant augmenter a 41% entre 2050 et 2070 contre 22% entre

2017 et 2030. (29)

Par officine cela représente 738 personnes agées de 60 ans et plus dont 69 patients ayant 85 ans
et plus. Les personnes agées atteintes de perte d’autonomie sont elles de 1’ordre de 295 par

officine dont 59 atteintes de perte d’autonomie sévere. (Annexe 1)

Le pharmacien peut, via ses conseils, agir sur la dénutrition et la déshydratation mais aussi agir

sur la iatrogénie médicamenteuse par les entretiens pharmaceutiques. (24)
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I1 est également plus facile pour le pharmacien de constater une fragilité chez les patients qui
viennent de fagon réguliere a 1’officine. La constatation des difficultés peut passer par
I’observation d’une perte de poids, une identification de difficultés a marcher ou encore une

diminution des passages a I’officine voire une demande de livraison des traitements habituels.

(30)

11 est donc nécessaire pour le pharmacien d’officine d’étre inclus dans le parcours de soin des
personnes agées avec ou sans ¢tat de dépendance afin de mettre en place des solutions efficaces

et limiter cette perte de dépendance avant qu’elle n’arrive.
De plus, I’exercice coordonné avec les autres professionnels de santé¢ (kiné, médecin,

infirmicres, ergothérapeutes...) permet une prise en charge précoce dés les premiers signes de

dégradation de I’état d’autonomie. (31)
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2.2.2. Patients polymédiqués

La polymédication est définie par ’OMS comme étant : « I’usage régulier et simultané par un
patient de quatre médicaments sans prescription, sur prescription et/ou traditionnels, voire

plus » (32)

Si le pharmacien peut, a travers le bilan partagé de médication, accompagner les patients

polymédiqués de plus de 65 ans, ce ne n’est pas la seule population polymédiquée.
Cependant, il est difficile de trouver des sources parlant de polymédication chez des patients

dit jeunes et actifs. En effet, la polymédication est surtout discutée chez les patients agés car ils

sont en général plus vulnérables a ses effets indésirables.
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2.2.3. Patients en situation de handicap

Concernant les patients en situation de handicap, nous ne prendrons en compte uniquement que

les patients a domicile et non ceux ayant intégré un établissement spécialise.

La définition du handicap est complexe et on parlera plutét de limitation physique, sensorielle

ou cognitive.

En 2021, la DREES, a estim¢ a 3,3 millions le nombre de personnes en situation de handicap
ayant de 15 a 59 ans, soit 9% de la population francaise dans cette tranche d’age. Parmi eux,
7% ont une limitation fonctionnelle sévére (au moins une impossibilité ou beaucoup de
difficultés pour une fonction physique, cognitive ou sensorielle) et 4% ont de fortes restrictions

d’activité. (33)

L’¢étude de la DREES a permis de quantifier la part de la population touchée par une limitation
physique, sensorielle ou cognitive en fonction de 1’dge (Erreur! Source du renvoi i

ntrouvable.).

Proportion dans la population

(en %)

de 15
oua::m ou plus
Au moins une limitation physique 8,0 3,7 17,4
Marcher 500 m sur un terrain plat ou monter un étage d'escalier 6,2 24 14,3
Lever le bras au-dessus de la téte 3,1 1,6 6,3
Utiliser ses mains 2,0 1,0 4,2
Au moins une limitation sensorielle (aprés correction) 51 2,7 10,1
Voir 3,1 2,1 53
Entendre 2,6 0,9 6,2
Au moins une limitation cognitive 3,6 25 58
Comprendre les autres ou se faire comprendre des autres 1,6 1,0 28
Se concentrer plus de 10 minutes 21 1,5 3,3
Prendre des décisions adaptées dans la vie de tous les jours 2,2 1,4 3.8
Une aide technique ou un aménagement du logement 8,0 31 18,5
Une aide technique 6,8 2,6 16,0
Un aménagement du logement 31 1.1 7.3
Au moins une aide humaine 10,3 58 20,2
Une aide d'un professionnel 48 1,9 11,1
Une aide de I'entourage 8,8 5.2 16,8

Tableau 3 : Part des personnes rencontrant des difficultés par type de difficulté en 2021 (33)
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Il apparait donc que 1% de la population de 15 a 59 ans a une limitation physique avec un
probléme a utiliser ses mains et 2,1% d’entre eux ont une limitation sensorielle et plus

particulierement la vue apres correction.

Ces limitations peuvent étre un frein en officine. En effet, ce sont des patients qui peuvent
confondre plus facilement les médicaments mais qui auront aussi plus de mal a manipuler leur

traitement (ouvrir les boites et les blisters).

De plus, 5,8% d’entre eux ont besoin une aide extérieure qu’elle soit professionnelle ou de

I’entourage proche.

Dans ces situations, le pharmacien d’officine peut mettre en place une aide technique (ici les
piluliers) souvent plus faciles a prendre en main pour les patients ayant une limitation physique.
De plus, cela évite les erreurs de traitement chez les patients n’arrivant pas a discerner les

différentes boites de médicaments (limitation sensorielle).

En pratique, cela représente 162 patients de la tranche d’age de 15 a 59 ans en situation de
handicap par officine. Les patients atteints d’une limitation fonctionnelle sévere seraient 11 par
officine, 2 auraient une limitation a utiliser leurs mains et 3 seraient atteints d’une limitation
sensorielle de la vue. De plus, 4 de ces 162 patients nécessiteraient une aide extérieure. (Tableau

4, Annexe 1)
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Proportion de la

population en %

Effectif de la

population générale

Effectif de la

population par

officine
Patient atteint
d’une limitation 7 231 000 11
fonctionnelle sévére
Patients avec une
restriction 4 132 000 6,4
d’activité
Patients nécessitant
5.8 191 400 4
une aide extérieure
Patient avec une
limitation physique 1 33000 2
a utiliser ses mains
Patient avec une
limitation
2,1 69 300 3

sensorielle de la vue

(aprés correction)

Tableau 4 : Effectif des patients dans la population générale et par officine présentant des difficultés
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2.2.4. Patients non observants

Au comptoir, lors de la délivrance d’une ordonnance, le pharmacien d’officine peut étre

confronté a des patients non observants.

Cette observance correspond au respect des prises de traitement en accord avec la prescription
médicale. Celle-ci peut étre limitée car le traitement est trop contraignant ou peut provoquer

des effets indésirables ; le patient ne peut pas adhérer au traitement ou juste 1’oublier.

Comment détecter la non-observance des traitements :
e Plainte de la part du patient sur son traitement
e Délivrances espacées ou dates non cohérentes

e Mauvaise utilisation des dispositifs

Le score Girerd permet, grace a une liste de 6 questions a réponse fermée, d’évaluer la nature

de I’observance du patient. (34) (Tableau 5)

Les réponses positives sont comptabilisées puis le total de celles-ci est fait afin de qualifier

I’observance du patient :
e Bonne observance : score = 6

e Faible observance : score =4 ou 5

e Non observance : score < 3
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1. Ce matin avez-vous oublié¢ de prendre vos médicaments ? Ouid Non

2. Depuis la dernicre consultation, avez-vous été en panne de médicament ?  (Qui [0  Non[J

3. Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec retard par rapport a Ouildl NonO
I’heure habituelle ?

4. Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que, certains Ouill NonO
jours, votre mémoire vous fait défaut ?

5. Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que certains Ouildl NonO
jours vous avez I’impression que votre traitement vous fait plus de mal
que de bien ?

6. Pensez-vous que vous avez trop de comprimés a prendre ? Ouild NonO

Nombre total de oul =

Tableau 5 : Score de Girerd

Ce score peut étre évalué lors d’un entretien pharmaceutique ou d’un bilan de médication

partagé mais également en cas de besoin au comptoir avec I’accord du patient.
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2.3.

Rémunération du pharmacien

La rémunération du pharmacien se basera principalement sur les différents honoraires que le

celui-ci touchera. Ces honoraires sont liés a la facturation des médicaments qui seront intégrés

dans le pilulier.

Les différents honoraires de dispensation que I’on peut retrouver sont les suivants :

Les honoraires par boite de médicaments a hauteur de 1,02€ TTC.

Les honoraires par boite de médicaments trimestriel a hauteur de 2,76€ TTC.

Les honoraires pour les ordonnances de 5 lignes et plus a hauteur de 0,31€ TTC.

Les honoraires pour I’exécution d’une ordonnance a hauteur de 0,51€ TTC.

Les honoraires liés a 1’age pour les patients de moins de 3 ans ou de plus de 70 ans a
hauteur de 1,58€ TTC.

Les honoraires relevant d’une prescription avec médicament spécifique a hauteur de

3,57€ TTC. (Figure 10) (35)

Ces honoraires sont cumulables et dépendent de la prescription du patient et de 1’age de celui-

cl.

Les montants de ces honoraires sont fixés par I’assurance maladie et une prise en charge est

possible a 100% par 1’assurance maladie et I’organisme complémentaire du patient. (36)
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Médicaments & prescription initiale Ex. : Antiviraux (Epivir®, Retrovir®etc.),
hospitaliére Immunosuppresseurs (Cosentyx® etc.)

- . A Ex. Antinéoplasiques (Inlyta® etc.),
Médicaments a prescription initiale . -
Psycholeptiques (Leponex® etc.)

spécialistes L e
P Hormones (Signifor® ete.)

Médicaments dérivés du sang Ex. Rophylac®

Ex. EPO (Aranesp® ete.), Antiémétique

Emend® etc.). Immunostimulants

Médicaments d’exception ( ' N etc.)
(Copaxone® etc.)

Hormones (Forsteo® etc.)

Ex. Immunostimulants (Avonex® etc.),
. N ) o Psychoanaleptiques (Galantamine etc.).
Médicaments a surveillance particuliére ’ phd .

Immunosuppresseur( IHaris® ete.)

Levothyroxine

Ex. Antibiotique (Amikacine® etc.).

Médicaments a prescription hospitaliére , . e
P P P Antimycosique (Viend® etc.)

Médicaments a risques Stupéfiants et assimilés

Anxiolytiques / hypnotiques

Médicaments orphelins

Antibiotiques

La liste de I'ISMP (Institute for Safe Ex. Antidiabétiques, opioides,
Medication Practices) antithrombotiques

Contraceptifs d urgence Ex. Norlevo®, Ellaone®, Levonorgestrel

Figure 10 : Liste des médicaments spécifiques retenus pour la facturation de I’honoraire relatif aux dispensations

particuliéres (36)

De plus, le décret n°2018-841 daté du 3 octobre 2018 permet au pharmacien de mettre en place

des prestations dans le but d’améliorer le bon usage du médicament et leur bonne observance.

(37)

Les prestations ainsi décrites dans le décret peuvent donc étre facturées au patient, cependant
la prise en charge de celles-ci n’est pas systématique. La PDA n’a effectivement pour I’instant

aucun code de facturation permettant une prise en charge par I’assurance maladie.

Le rapport de la PHSQ datant de 2016 évoquait la demande des patients d’un ¢largissement des
prestations et produits a 1’officine. Si cette demande tend a étre comblée par les nouvelles

missions du pharmacien, qu’en est-il des prestations non remboursées ? (38)

Cette ¢tude a montré qu’entre un tiers et la moitié des patients sont préts a contribuer
financierement a une prestation. Concernant la réalisation des piluliers, un tiers des patients

interrogés sont intéressés ou préts a payer pour ce service. (Figure 11)
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Prestations a I'officine : des pistes de rémunération 7 @

60,0% ® INntéresses..

m dont "prét a Payer”
50,0%
40,0%
30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

Rendez-vouspersonnalisés:  Rendez-vous personnalisés : suivi  Testsde dépistage (angine, Réalisation de piluliers Livraison
nutrition, poids, tabac.. de vos traitements grippe, diabéte...) 44553 Répondants 44064 Répondants
47966 Répondants 45930 Répondants 47380 Répondants

Figure 11 : Patients intéressés et préts a payer par prestation (38)

D’apres le rapport de la PHSQ, les jeunes patients sont plus enclins a demander des prestations
et a étre préts a les payer. En effet, les résultats de I’étude montrent une forte demande de
prestations chez les moins de 35 ans mais également chez les patients ayant entre 39 et 45 ans.
De plus, ces tranches d’age sont généralement plus enclines a « payer » les prestations. (Figure

12)
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> 70 ans m dont "PRETS A PAYER
c . . .
3 50a70ans » INTERESSES
"
,5 35449 ans
<35ans
% >70ans
55 s0az0ans
w3
23 35449ans
&
& <35ans
g >70ans
v & .
o b HL 50a70ans
9B ;T
2228 35349ans
~ 3% 2T
A < 35ans
g § o > 70 ans
£ 81
S25T 50a70ams
SE4E
= §3E 35349ans
5538
&= 8. < 35ans
4 § ﬁ > 70 ans
»® 0o . .
s 3. 50a70ans -
C % v‘“ ".y,r
€525 35249ans Q
o = g ALV
x g 2 <35ans

0% 10% 20% 308 40% 50% 60%

Figure 12 : Patients intéressés et "préts a payer” par prestation et par dage (38)

En pratique, certaines pharmacies rendent le service des préparations de doses a administrer
payant quand d’autres décident de ne pas les faire payer et comptent sur la fidélisation du

patient. (39)
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3. Mise en place d’une procédure qualité a I’officine

La réalisation de piluliers a I’officine doit s’inscrire dans une démarche qualité des bonnes

pratiques de préparation en plus des bonnes pratiques de dispensation.

Les bonnes pratiques de préparation permettent de garantir la qualité des préparations faites a
I’officine. Elles portent sur les installations, la qualification du personnel, ’existence de

procédures écrites et validées pour chaque étape de ce processus.

I est donc nécessaire pour chaque officine voulant mettre en place la préparation de doses a
administrer, de proposer une démarche qualité et procédure a suivre afin de les réaliser dans les

meilleures conditions possibles.

Lamise en place du service de préparation de doses a administrer nécessite quelques pré-requis.
En effet, toutes les officines de villes ne pourront pas proposer ce service du fait du manque de

temps, de main d’ceuvre, de moyens ou méme de place.

Les pré-requis pour la mise en place de la PDA sont sensiblement les mémes que lors de la mise
en place de préparations officinales et peuvent étre consultés dans les Bonnes Pratiques de

Préparation rédigées par I’ANSM. (17)
De plus, le haut comité¢ de démarche qualité officine met a disposition des outils pour la

démarche qualité a 1’officine dont une check-list sur la gestion de la préparation des doses a

administrer. (40) (Figure 13)
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)  CHECK-LIST

C30. GESTION DE LA PREPARATION DES DOSES A ADMINISTRER (PDA)

La liste qui suit résume les principaux éléments nécessaires a la mise en ceuvre de la
préparation des doses a administrer a I'officine

Au Préalable :

O Les ordonnances sont contrlées par des
pharmaciens

O Les collaborateurs en charge de la production
sont formés a I'utilisation du matériel et aux
méthodes a respecter.

O Lofficine dispose de la carte vitale du patient.

En cas de cdlaboration avec un établisserent de

santé (BHPAD par ex.)

O Une personne en charge des relations avec les
établissements de soins est désignée.

O Une convention avec I'établissement est établie.

O Lofficine dispose d’'une demande écrite,
émanant du patient ou de la personne chargée
de gérer son traitement.

Lieu & Rangements :

0 La PDA s’effectue dans une zone dédiée. Si par
dérogation, la PDA s’effectue au sein du
préparatoire, aucune autre activité ne doit y étre
réalisée simultanément.

0 Lazone de PDA doit étre de taille adaptée
congue et organisée pour éviter tout risque de
confusion, d'erreur ou de contamination en
particulier croisée et microbienne.

O Léclairage, la température, I'humidité et la
ventilation de la zone de PDA sont conformes aux
conditions de conservation des médicaments.

O Lelocal dispose d’un plan de travail lisse

0 Unespace est prévu pour le stockage
individualisé des traitements de chaque patient

O Unespace est prévu pour le stockage des
consommables,

O Unespace est prévu pour le stockage des
produits finis en attente de vérification

O Il existe une zone de nettoyage du matériel a
proximité de la zone de PDA avec un point d’eau

Missions & Services

Version 2.01 — Novembre 2019

Matériels :

Q

Le pilulier est congu pour étre en contact direct
avec les formes galéniques non protégées

O Le pilulier assure neutralité physico-chimique,
résistance a la chaleur et a la lumiere.

Q Siles piluliers sont réutilisables ils sont
systématiquement nettoyés et décontaminés a
I'aide de produits adaptés.

O Lofficine dispose des documentations techniques
concernant les piluliers qu’elle utilise.

O L'opérateur dispose d’une tenue adaptée (gants,
masque, charlotte...)

Méthodologie :

U Pour chaque traitement mis sous piluliers I'officine
réalise en amont une dispensation conforme aux
procédures en vigueur.

U Les opérations de conditionnement sont favorisées
au détriment des opérations de
déconditionnement/reconditionnement

U Les opérations de déconditionnement non suivies
immédiatement de reconditionnement ne sont pas
autorisées.

O Lerespect des régles d’hygiene est effectif
(nettoyage et décontamination des espaces, tenue)

O Les médicaments non autorises ne sont pas
reconditionnés en pilulier (c.f. verso).

U Lalibération du pilulier est systématiquement
réalisée par un pharmacien.

O Une gestion des rompus est en place (c.f. verso).

Tracabilité :

Sur chaque pildier figurent :

O Len°de tragabilité du pilulier.

4 Lenom du patient.

U Les détails du traitement.

U0 Ladate de péremption.

O Les conditions de prise & quantités (posologie).

O L'ldentification du pharmacien dispensateur.

Figure 13 : Check-list gestion de la préparation des doses a administrer (40)
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3.1.

Locaux et matériel

Selon les bonnes pratiques de préparation, les locaux doivent étre adaptés a la pratique des

préparations et dédiés a celle-ci. (17)

Pour les officines de ville, le préparatoire peut étre utilis¢é comme local de production a

condition de ne pas pratiquer une autre activité de fagon simultanée.

Les locaux se doivent d’avoir des conditions de stockage appropriées pour la conservation des

médicaments et doivent pouvoir étre entretenus facilement sans risque d’accumulation de

particules.

Le local (endroit fermé par une porte) doit prévoir plusieurs zones (emplacement dédi¢ a une

tache dans un local) identifiables :

3.1.1.

Zone de nettoyage : permettant le nettoyage du matériel nécessaire a la réalisation de la
pratique.

Zone de stockage : permettant de stocker les médicaments et les piluliers des patients.
Zone de rangement : permettant le rangement du matériel, produit et consommables
nécessaires.

Zone de préparation.

Zone de nettoyage

La zone de nettoyage doit étre pourvue d’un acces a 1’eau courante permettant le lavage des

mains et le lavage de la zone de préparation mais ¢galement la désinfection des piluliers entre

chaque utilisation.

3.1.2.

Zone de stockage

La zone de stockage se doit d’étre rangée et claire. Afin de faciliter I’organisation de celle-ci,

il est possible de ranger le nécessaire pour chaque patient dans des boites identifiées par des

étiquettes (Figure 14) et de taille adaptée.
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NOM Prénom
Date de naissance

Jour de récupération du pilulier

DARGAUD Léa

09/12/1998

MARDI

Figure 14 : Exemple d'étiquettes boite patient

Dans chaque boite (Erreur ! Source du renvoi introuvable.) identifiée au nom, prénom et d

ate de naissance du patient, nous retrouverons :

e Les piluliers adaptés et identifiés au nom, prénom et date de naissance du patient

e Les médicaments nécessaires pour la préparation du pilulier

e Le plan de prise

e Une copie de la ou des ordonnances en cours du patient

L’identification du pilulier doit se faire de la méme facon que 1’identification de la boite par

une étiquette (Figure 15) qui se doit de comporter le nom, le prénom et date de naissance du

patient.

De plus, le pilulier étant considéré comme une préparation a part entiére cela nécessite un lot

de tragabilité a mentionner sur le cahier des préparations mais également sur le pilulier en lui-

méme.

NOM Prénom
Date de naissance

N° de tracabilité

DARGAUD Léa

09/12/1998

N° 01

Figure 15 : Exemple d'étiquettes pilulier patient

Les boites identifiées, doivent étre rangées sur des étageres (Erreur ! Source du renvoi i

ntrouvable.) prévues a cet effet, a I’abri de la lumicre et de toutes sources de chaleur. Le

rangement de celles-ci peut étre organisé par ordre alphabétique par exemple. Les étageres
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doivent étre suffisamment grandes afin d’accueillir toutes les boites des patients nécessaires ;
elles se doivent également d’étre d’entretien facile.
Au sein de la zone de stockage, il est nécessaire de prévoir deux zones identifiables :

e Une zone des préparations terminées non vérifiées

e Une zone des préparations terminées et vérifiées

3.1.3. Zone de rangement

La zone de rangement correspond a toute la zone permettant le rangement des médicaments et
dispositifs médicaux. Cela comprend les tiroirs, le frigo, le robot, les étagéres du back office et

de facon plus général, toute la superficie de la pharmacie ou est stockée 1la marchandise.

Cependant, il est possible de créer une zone de rangement au sein du préparatoire afin
d’entreposer le surplus de matériel nécessaire a la pratique comme les gants jetables, les
lingettes désinfectantes, le savon pour les mains, les boites de rangement, les sacs poubelles,

les étiquettes. ..

3.1.4. Zone de préparation

La zone de préparation se doit d’étre rangée et nettoyée entre chaque préparation de pilulier. Le
nettoyage se fera avec les mémes lingettes désinfectantes utilisées pour les piluliers.

Elle se compose d’un plan de travail suffisamment grand afin d’accueillir la boite patiente et
tout ce qu’elle contient (plan de prise, ordonnances, produits...).

Le plan de travail se doit d’étre lisse et non poreux afin d’éviter I’accumulation de poussicre.

La zone de préparation nécessite également la présence d’une poubelle permettant de jeter les
boites de médicaments et les blisters vides qui ont été utilisés. Cette poubelle doit s’ouvrir avec

le pied afin de ne pas avoir a changer de gants ni de se laver les mains.

11 doit y étre affiché toutes les informations nécessaires a la bonne réalisation des piluliers. Cela
comprend un affichage de la procédure, la mise a disposition des annexes nécessaires a la
tracabilité des lots (fiche de préparation et I’ordonnancier) et une fiche récapitulative des

produits non éligibles a la PDA.
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3.2. Personnel

Laréalisation des préparations de doses a administrer seront toujours sous la responsabilité d’un
pharmacien. Un pharmacien référent qualité peut €tre désigné par le titulaire au sein de
I’officine. Son role sera de s’assurer du respect des bonnes pratiques de préparations et de la

qualité de celles-ci. Il sera également responsable de la libération des lots.

Cependant, les piluliers peuvent étre préparés par un personnel compétent et qualifié autre que

le pharmacien.
Le personnel chargé de préparer les piluliers devra étre formé a la pratique dans des normes de

qualité et en respectant les bonnes pratiques de préparation. Il devra avoir acces a toutes les

documentations nécessaires a la pratique.
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3.3. Description du processus

D’aprés le Larousse, un processus est une suite continue d’opérations, d’actions constituant la

manicre de faire, de fabriquer quelque chose. (41)

Dans le cas de la préparation de dose a administrer, le processus correspond a I’ensemble des
opérations permettant d’obtenir un pilulier.

Ainsi la mise en place d’un processus permet de voir I’ensemble des actions & mener avant
d’atteindre I’objectif final. Cette vue d’ensemble permet de faire intervenir les différents acteurs

de I’action menée, les ressources matérielles et les indicateurs de qualité mis en place. (Figure

16)
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Données de sortie :
Satisfaction patient
Meilleure gestion des
traitements
Diminution du risque
d'inobservance et de la
iatrogénie
médicamenteuse

Activités dans le processus :
1. Vérification des informations patient et de I'ordonnance
2. Facturation des médicaments de I'ordonnance
3. Etablir un plan de prise
4. Préparation des doses a administrer
5. Double vérification par un pharmacien
6. Dispensation des doses a administrer

Données d’entrées :
Demande patient
Demande médecin
Ordonnance

Ressources matérielles :

Ressoulces himaines.: Ipf.ormatique‘ Indiqateur§ qualité :
ST T : Logiciel de ges}non Production préte en temps
Préparateur Lec':teurlcarte \‘/ltale‘ et en heure

Etudiant et apprenti en Produ;(s necessaires a la Respggt de Ig nome

pharmacie délivrance gt ala qualité en vigueur
production
Local dédié

Figure 16 : Processus PDA a l'officine



3.4. Procédure

D’apres le Larousse, une procédure est une marche a suivre, un ensemble de formalités, de

démarches a accomplir pour obtenir tel ou tel résultat. (42)

En qualité, la procédure doit permettre a n’importe qui de réaliser I’action décrire dans celle-ci.
Elle doit ainsi énumérer les taches a accomplir, de fagon précise, dans 1’ordre chronologique

afin d’obtenir le résultat voulu.

Une procédure peut se présenter sous deux formes.
e Une procédure écrite

e Une procédure sous la forme d’un organigramme (Figure 18)

La procédure proposée ci-dessous se base sur la réalisation de piluliers dits semainiers. Ainsi
en cas de réalisation de piluliers mensuels, il est nécessaire de conserver le conditionnement
unitaire de chaque médicament afin de préserver leurs propriétés physico-chimiques. Il sera

donc nécessaire de diviser la plaquette de médicament tout en les conservant sous blister.

e e e —

Figure 17 : Exemple de dose unitaire (43)



PROCEDURE QUALITE
REALISATION D’UN PILULIER

Le././....
VERSION 1 _ o
Mise en application le ../../....

Qui Personnel qualifi¢ (pharmacien, préparateur, préparatrice)
Quoi Réalisation d’un pilulier
Ou Dans le préparatoire
A la demande du patient, d’un médecin ou 4 la suite d’un entretien
Quand

pharmaceutique

Comment A I’aide du matériel mis & disposition

Pourquoi Faciliter la prise des traitements du patient

Descriptif

= Renouvellement d’un pilulier patient

\/

2 2 2 2 =2

Récupérer la boite au nom du patient dans le préparatoire. Facturer au besoin les
produits. (Cf. procédure facturation d’une ordonnance patient)

Vérifier le plan de prise selon la ou les prescriptions les plus récentes et identifier
les médicaments non éligibles a la PDA

Nettoyer le plan de travail avec les lingettes désinfectantes

Se laver les mains et s’équiper de gants jetables

Nettoyage du pilulier du patient a I’aide des lingettes désinfectantes

Remplissage du pilulier selon le plan de prise

Référencer la préparation dans le registre des préparations afin d’y inscrire le n°
d’ordre et le retranscrire sur le pilulier

Vérification de la production par le pharmacien référent et libération du lot
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= Premiére délivrance d’un pilulier patient

\/

2 2 2 2 2

Informer le patient sur les frais li¢ a la PDA (achat des piluliers et facturation de
celui-ci)

Créer le dossier patient ou le compléter a I’aide de la lecture de la carte vitale et
récupérer les coordonnées du patient (adresse, n°® de téléphone, carte mutuelle)

Si besoin, facturer avec la carte vitale et I'ordonnance du patient, les produits
nécessaires a la réalisation du pilulier

Achat de deux piluliers adaptés a la prescription du patient (semaine 1/semaine 2)
Voir avec le patient quel jour de la semaine souhaite-t-il récupérer son pilulier
Créer une boite de rangement au nom, prénom et date de naissance du patient. Elle
contiendra les traitements facturés, le pilulier de « rechange », une copie de son
ordonnance en cours et le plan de prise reprenant la prescription.

Identifier les piluliers du patient avec une étiquette mentionnant son nom, prénom
et date de naissance

Remplir le plan de prise selon la prescription et identifier en parallele les
médicaments non ¢éligibles a la mise en pilulier (support affiché¢ dans la salle de
préparation)

Nettoyage du plan de travail a 1’aide des lingettes désinfectantes

Se laver les mains et s’équiper de gants jetables

Nettoyage du pilulier a I’aide des lingettes désinfectantes

Remplissage du pilulier selon le plan de prise

Remplir la fiche de préparation mentionnant les numéros de lot de chaque
médicament et la quantité utilisée

Référencer la préparation dans le registre des préparations afin d’y inscrire le n°
d’ordre et le retranscrire sur le pilulier

Vérification de la production par le pharmacien référent et libération du lot

=> Gestion des rompus (= médicaments non utilisés dans les piluliers)

V' En cas de modification de traitement du patient : les produits non utilisés pour
la réalisation du pilulier sont :
= Restitué au patient
ou

= Détruit avec 1’accord du patient (tracer la destruction)
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' En cas de retour de pilulier avec des sauts de prises : les médicaments non pris

ne peuvent pas étre réutilisé pour les prochains piluliers ainsi ils sont :

= Détruits avec 1’accord du patient (tracer la destruction)

ou

= Mis de c6té pour Etre restitué¢ au patient

Noms

Fonction

Date

Signature

Rédigée par : Dargaud Léa

Pharmacien

Validée par :

Approuvée

par:

57



Demande patient
Demande médecin

Patient connu de
la pharmacie ?

oul

Lo patient 3 déja eu un plulier
1
r
o

NON
Récupérer la boite
patient at facturer au

Vérifier le dossier patient
besoin les produits

ot ses coordonndes (n”

1

NON

Créar un dossiar patient 3 l'aide
de la carte vitale et récupérer
adresse. n’ de téléphone at
mutuelie du patient

Récupérer l'ordonnance du patient et
facturer les produits si ndcessaire (ke
tékphone, adresse. patient peut ramenar le reste de son
I mutuciie) traitemant)
4 - |
Varifier le plan de prise selon la ou les 1
\ -~ .
prescriptions les plus récentes ot identifier M Achat de 2 pluliers
les produits non éigibles 3 la mise en répondant aux besoins du
pllulier patient

! I

]

‘. Créer une boite de rangement au Nom,
l‘ prénom et date de nalssance du patient
1

\

1

1

\
\

\

Identifier les piluliers du patient avec un
dtiquette mentionnant son NOM, prénom
ot date de naissance

“ Etablir e plan de prise selon l'ordonnance
N
~
~

du patient et identifier les produits non
<ligibiles 3 la mise en pllulier
\\

~§

i |
‘“*~‘-_______. Nettoyage du plan de travall 3 l'aide des
Ingettes désinfactantes

Se laver les mains et s'équiper de gants
jetables

Neattoyer ke pllulier patient 3 laide des
lingettes désinfoctantes

Remplissage du pilulier selon ke plan de
prise

Remplir 1a fiche de préparation avec ke n’
de lot de chaque madicament at ia
quantité utilisde

Ramplir e registre des préparation et
noter le n’ dordre sur ke pllulier

Vérification de la production par
pharmacien référent ot libération du lot

Figure 18 : Organigramme procédure qualité
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3.5. Validation de production et suivi de la délivrance

La validation de la préparation et la libération du lot seront réalisées par le pharmacien référent.

I1 aura la charge de vérifier la conformité de la préparation et la qualité de celle-ci.

Les différents points a vérifier sont les suivants :
e Pilulier au nom, prénom et date de naissance du patient concerné
e Concordance de la prescription avec la réalisation du pilulier
e N°d’ordre de la préparation inscrite sur le pilulier
e Préparation renseignée dans le registre des préparations (ou dans un registre spécifique
aux piluliers) mentionnant :
o Nom et prénom du patient
o Date de naissance
o Adresse postale

o Quantité délivré (pilulier de 7/14/28 jours)

Le pharmacien peut ensuite valider la dispensation de la préparation en mentionnant la date et

en signant de ses initiales le registre des préparations.

Afin de faciliter le suivi de la préparation, il est nécessaire de mettre en place au sein de
I’officine, un calendrier de préparation. Ce calendrier reprendra de facon succincte les noms
des patients et le jour de récupération du pilulier et devra étre affiché dans le préparatoire et

visible uniquement par le personnel de I’officine.

Jour Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi | Samedi | Dimanche

Nom

patient

Tableau 6 : Exemple de calendrier de suivi de production

Afin de suivre la délivrance des piluliers au sein de I’officine, il est également possible de
mettre en place un suivi de la délivrance des piluliers. Ainsi, chaque délivrance de pilulier est

tracée et sécurisée. (Annexe 4)
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4. Conclusion

La mise en place d’une procédure qualité pour la PDA en I’officine est primordiale pour la

sécurisation du circuit du médicament, tant pour les patients que pour les équipes officinales.

Cette démarche s’inscrit dans un contexte d’évolution du métier de pharmacien, qui prend une
place plus active dans le suivi des patients chroniques ou recevant de multiples traitements

médicamenteux.

Au-dela des aspects techniques, cette procédure valorise également le role du pharmacien dans

la coordination des soins et dans la prévention de la iatrogénie.

Cependant, sa mise en ceuvre exige une organisation méthodique, une formation adaptée de
I’équipe officinale et une collaboration efficace avec les autres acteurs de santé. Elle implique
¢galement une évaluation réguli¢re des pratiques, dans une logique d’amélioration continue de

la qualité et de répondre au mieux aux besoins des patients.

En définitive, la mise en place d’une procédure qualité pour la préparation des piluliers a
I’officine constitue une opportunité pour le pharmacien de s’impliquer davantage dans la santé

de ses patients en proposant un service fiable, sécurisé et centré sur leurs besoins.
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Annexes

Annexe 1 : Feuille de calcul

Nombre de personnes agées de 85 ans et plus par of ficine = 1400 000/20 318 = 69

Nombre de personnes agées de 60 ans et plus par of ficine = 15 000 000/20 318
= 738

Nombre de personnes agées atteinte de perte d' autonomie par of ficine

=4/10 x 738 =295

Nombre de personnes agées atteinte de perte d' autonomie sévére par of ficine

=2/10 X 295 =59

Effectif de patient atteint de handicap par of ficine = 3300 000/20 318 = 162

Effectif de la population générale avec une limitation fonctionnelle sévere =

7% x 3,3M = 231 000

Effectif de la population par of ficine avec une limitation fonctionnelle sévere =

231000/20318=11

Effectif de la population générale ayant une restriction d' activité = 4% x 3,3M
= 132 000
Effectif de la population par of ficine ayant une restriction activité

=132 000/20 318 = 6,4

Effectif de la population générale nécessitant une aide extérieure = 5,8% x 3,3M
= 191 400
Effectif de la population par of ficine nécessitant une aide extérieure

= 191 400/20 318 = 4
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Effectif de la population générale avec une limitation physique a utiliser ses mains

= 1% x 3,3M = 33 000

Effectif de la population par of ficine avec une limitation physique a utiliser ses mains
=33000/20318 =2

Effectif de la population générale avec limitation sensorielle de la vue
=2,1% x 3,3M = 69 300
Effectif de la population par of ficine avec une limitation sensorielle de la vue =

69300/20318 =3
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Annexe 2 : Plan de prise

Plan de prise Monsieur/Madame X, né(e) le jj/mm/AAAA
Ordonnance du jj/mm/AAAA

Médicament (Princeps/DCI) | Matin | Midi Soir Coucher Remarques
Médicament 1 1 1
Médicament 2 2
Médicament 3 1/2

Médicament 4

a ne pas dépasser.

Si médicament ponctuel ou en "si besoin" et donc non

¢ligible a la PDA écrire les dates, moment de prise et doses
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Annexe 3 :

Fiche des produits non ¢éligibles a la PDA

Produits non éligibles a la
mise en pilulier

Produits stupéfiants

Les formes stériles

Les formes liquides

Les sachets

Produits de la chaine du froid

Produits nécessitant une surveillance biologique et une adaptation posologique
(AVK)

Produit pouvant étre intégré .
dans un pilulier sans -
déconditionnement -
(Diviser la plaquette en dose -
unitaire) -

Comprimés orodispersibles

Comprimés effervescents

Les lyophilisats oraux

Comprimés pour suspension buvable

Médicaments a précautions particulieére (anticancéreux)




Annexe 4 : Tragabilité de la dispensation des piluliers

NOM Prénom

patient

Date Naissance

(ji/mm/AAAA)

Type Pilulier
(7j-28j)

Numéro

d'ordonnancier

Réalisation par

(initiales) le (date)

Vérification par

(initiales) le (date)

Délivrance le
(date) par

(initiales)
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