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L'objectif de ce tutoriel est de vous apporter des réponses pratiques a la mise en ceuvre du dispositif
de renouvellement et d’adaptation des prescriptions en PUI avec des exemples concrets. Ce tutoriel
est destiné a vous donner les clés pour vous approprier cette nouvelle mission des PUI et faciliter sa
mise en ceuvre dans votre établissement a travers quelques explications réglementaires et des
éléments concrets.

Contexte législatif et réglementaire

Le renouvellement et I'adaptation des prescriptions, désigné par I'acronyme RAP est une mission
propre des PUI, sans étre une mission obligatoire. Elle est destinée aux établissements de santé, a
I’exclusion des PUI du secteur médico-social (EHPAD par exemple) et de celles des services d'incendie
et de secours. Cette exclusion actuelle est due au systeme de protocolisation qui ne s'applique a ce
jour qu'aux établissements de santé. Cette mission concerne donc tous les établissements sanitaires
des secteurs publics et privés, y compris les HAD avec PUI, les établissements de santé mentale ou les
centres de réadaptation.

Article L5126-1du CSP

|-Les pharmacies & usage intérieur répondent aux besoins

pharmaceutiques des personnes prises en charge par
- — JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQGUE FRANGAISE - p— I'établissement, service ou organisme dont elles relévent, ou au
sein d'un groupement hospitalier de territoire ou d'un groupement
de coopération sanitaire dans lequel elles ont été constituées. A
ce titre, elles ont pour missions :
1° D'assurer la gestion, 'approvisionnement, la vérification des
dispositifs de sécurité, la préparation, le contréle, la détention,
I'évaluation et la dispensation des médicaments, produits ou

Décrets, arrétés, circulaires Pl

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE objets mentionnés a l'article L. 4211-1, des dispositifs mentionnés
Drdommtass s S315-1K30 do 35 dietmmbes B4 a l'article premier du réglement (UE) 2017/745 _du Parlement
relative sux pharmacies & usage intérieur européen et du Conseil du 5 avrl 2017 stériles et des

NOA - AFSHIS2S4220

médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis a l'article L
5121-1-1, etd'en assurer la qualité

2° De mener toute action de pharmacie clinique, a savoir de
8 dhcemice 2020 RNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE Tonte 1 sus 98 contribuer & la sécurisation, a la pertinence et a l'efficience du
recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de concourir a
la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de
LOIS I'équipe de soins mentionnée a larticle L. 1110-12, et en y

associant le patient
LOI n* 2020-1525 du 7 decembre 2020 d'acceleration
et de simplification de I'action publique (1)

prr— 5° Pour des pathologies dont la liste est fixée par arrété, de
L Assembléc natonsle ct ke Sénat omt adopeé renouveler les prescriptions des patients pris en charge par
Vu la décision du Comseil constitutionne] o 2020-807 DC du 3 décembee 2020, Ilé‘abllssement el de Ies adapter‘ dans Ie re'spect dlun

Le Président de la République promulgue s boi doat ba tencur suit -

protocole mentionné al'article L. 4011-4;

Cette mission de la PUI est placée sous la responsabilité du pharmacien gérant.
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C'est un acte pharmaceutique a part entiere, il n'y a pas de délégation de la part des médecins.

Les services de soins ne sont pas autorisés a recruter des pharmaciens « volants » pour assurer cette
activité. Ce sont uniqguement des pharmaciens rattachés a la PUI qui peuvent assurer cette mission.
Comme dit précédemment, ce n'est pas une mission obligatoire, mais bien une mission facultative des
PUI, au regard, bien sQr, des moyens mis a sa disposition, en vertu de I'article R. 5126-8 du code de la
santé publique.

“La pharmacie a usage intérieur dispose de locaux, de moyens en personnel, de moyens en équipement et d'un
systéme d'information lui permettant d'assurer les missions prévues aux articles L. 5126-1, L. 5126-5a L. 5126-8
et L. 5126-10 ainsi que les activités prévues a l'article R. 5126-9 qu'elle est autorisée a assurer en application des
dispositions du présent chapitre.”

C'est une mission pouvant faire I'objet d'une coopération entre PUI et au sein des GHT.

Quels professionnels et quels patients ?

Le protocole identifie les professionnels visés, médecins, exercant dans |'établissement, pharmaciens
et docteurs juniors de la pharmacie.
Au niveau des patients, il existe plusieurs options :
e soit il s'agit de l'intégralité des patients pris en charge par |'établissement,
e soit ce sont tous les patients pris en charge dans les services qui seront listés, par exemple les
services de chirurgie ou d'oncologie,
e soit certains patients pris en charge dans des services précis avec certains critéres d'inclusion
validés en concertation avec I'équipe médicale.

Quelles pathologies ?

L'arrété du 21 février 20230 fixe les deux situations permettant de conclure le protocole RAP au sein
de I'établissement.

Il y a deux fagons de rentrer dans le dispositif RAP :

e premierement, I'ensemble des pathologies présentées par le patient ayant bénéficié d'une
activité de pharmacie clinique ;

e deuxiemement, les pathologies présentées par les patients susceptibles d'étre traitées par un
ou plusieurs médicaments référencés au programme d'action de I'établissement en matiére
de bon usage des médicaments. Il s’agit de tout patient bénéficiant d'un médicament inscrit
au protocole d'action de I'établissement. Cela peut étre par exemple des antibiotiques dans
le cadre du bon usage de ces médicaments ou encore a travers un médicament pour lequel
des listes d'équivalence ont été établies au sein du comité du médicament et des dispositifs
médicaux stériles.
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Arrété d’application concernant la liste des

Décrets, arrétés, circulaires pathologies
TEXTES GENERALX (Arrété du 21 février 2023)

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

L Lo e Q Lensemble des pathologies présentées par le
patient ayant bénéficié d’'une activité de pharmacie
clinique définie a I'article R. 5126-10 du CSP

Q Les pathologies présentées par les patients
susceptibles d’étre traitées par un ou plusieurs
médicaments, référencés au programme d'actions

- de I'établissement en matiére de bon usage des

—— médicaments

Lad i
Fo =

Les deux voies d’entrées s’appliquent que les patients soient hospitalisés ou bénéficient d'une
délivrance dans le cadre de l'activité de vente au public.

Concernant la liste des pathologies ayant fait I'objet d’une action de pharmacie clinique, la liste de ces
actions est identifiée a I'article R. 5126-10 du code de la santé publique

Actions de pharmacie clinique

La pharmacie a usage intérieur peut assurer pour son propre compte ou dans le cadre de
coopérations pour le compte d'autres pharmacies a usage intérieur tout ou partie des missions
prévues aux 2° et 3° de l'article L. 5126-1.

Les actions de pharmacie clinique sont les suivantes :

1. L'expertise pharmaceutique clinique des prescriptions faisant intervenir des médicaments,
produits ou objets mentionnés a I'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs médicaux
stériles aux fins d'assurer le suivi thérapeutique des patients

2. Laréalisation de bilans de médication définis a I'article R. 5125-33-5

3. L'élaboration de plans pharmaceutiques personnalisés en collaboration avec les autres
membres de I'équipe de soins, le patient, et, le cas échéant, son entourage

4. Les entretiens pharmaceutiques et les autres actions d'éducation thérapeutique auprés des
patients

5. L'élaboration de la stratégie thérapeutique permettant d'assurer la pertinence et I'efficience
des prescriptions et d'améliorer I'administration des médicaments.

Les actions mentionnées aux 2°, 3°, 4° et 5° peuvent s'exercer dans le cadre de I'équipe de
soins mentionnée a l'article L. 1110-12.

Ces actions concernent notamment |'expertise pharmaceutique clinique, les bilans de médication, les
entretiens pharmaceutiques, la mise en ceuvre des plans pharmaceutiques personnalisés. La SFPC a
produit un certain nombre de documents afin d’identifier les activités de pharmacie clinique. Il s’agit
du lexique des activités de pharmacie clinique et du guide des bonnes pratiques de pharmacie clinique
qui permettent de mettre en ceuvre efficacement ces activités. Les actions de pharmacie clinique
doivent impérativement étre tracées dans le dossier du patient, dans le cadre du déploiement du RAP.
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Modeéle, lexique et bonnes pratiques

® Recommandations de bonnes pratiques -
== bonnes pratiques de pharmacie dinique

De la dispensation au plan pharmaceutique
personnalisé : vers un modele intégratif de
pharmacie dinique

From di pensing to persand pharneceutical plan: Tovards an
integrated model of dinicd

Becommandations de la 51PC [

Le dispositif RAP est donc mis en ceuvre dans la continuité des activités de pharmacie clinique, a
travers deux moyens d’intervention, soit directement sur la prescription initiée par un médecin, soit
aprés concertation avec le médecin ayant initié la prescription. En effet, en fonction du probleme lié
a la thérapeutique, de l'intervention pharmaceutique ou encore de l'expertise du pharmacien,
I'adaptation de la prescription peut se faire directement, immédiatement ou aprés concertation avec
le médecin ayant initié la prescription.

Mais dans tous les cas, c'est le pharmacien qui rédige I'adaptation de la prescription. A noter que dans
le cadre du RAP, le pharmacien est habilité a adapter la prescription, ce qui inclut I'ajout ou le retrait
d'un médicament, mais également la demande d'un examen biologique médical jugé nécessaire par
le pharmacien.

Le pharmacien est habilité a adapter les prescriptions du patient hospitalisé durant toute son
hospitalisation, mais également les prescriptions de sortie. Dans ce cas-la, et afin que le pharmacien
de ville puisse faire la dispensation, mais également pour que I'assurance maladie puisse assurer le
remboursement, il faut que les deux RPPS, celui du pharmacien et du médecin soient présents sur la
prescription.

Conditions d’établissement d’un ordonnance de sortie ou de
rétrocession dans le cadre de ce protocole

En cas de renouvellement et/ou d’adaptation d’une prescription hors
hospitalisation (ordonnance de sortie ou dans le cadre de la rétrocession)
l'ordonnance comporte une double identification : le numéro RPPS du
pharmacien hospitalier ainsi que le numéro RPPS du médecin responsable
(pour prise en charge par 'assurance maladie et identification du protocole
de coopération).

La double signature n’est pas requise.

Elle doit étre signée par le pharmacien hospitalier.

Méme s'il est possible de proposer un protocole trés précis, il est préconisé de rédiger un protocole
peu détaillé couvrant largement les adaptations que le pharmacien pourra mettre en ceuvre dans
I’établissement.
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Quid de la responsabilité ?

Comme pour toute mission de la PUI, chaque pharmacien, qu'il soit adjoint ou gérant, est responsable
de ses actes pharmaceutiques. La responsabilité du gérant pourrait aussi étre recherchée pour un
probléeme d'ordre organisationnel, ou un défaut de controle de la compétence du pharmacien auquel
il donne délégation. Il n'y a rien de nouveau en termes de responsabilité avec le RAP, par rapport aux autres
missions réalisées au sein des PUI, puisque cette mission est un acte pharmaceutique a part entiere.

Article L 5126-3 du CSP :

“l. - La gérance d'une pharmacie a usage intérieur est assurée par un pharmacien. Celui-ci est responsable du
respect des dispositions du présent code ayant trait a I'activité pharmaceutique.

Il. - Les pharmaciens exercant au sein d'une pharmacie a usage intérieur exercent personnellement leur
profession. Ils peuvent se faire aider par des personnes autorisées au sens du titre IV du livre Il de la quatrieme
partie ainsi que par d'autres catégories de personnels spécialisés qui sont affectés a la pharmacie a usage
intérieur a raison de leurs compétences, pour remplir les missions décrites au présent chapitre. Ces personnes
sont placées sous l'autorité technique du pharmacien chargé de la gérance.”

Les freins et les leviers

De facon tres pragmatique, il est important d'identifier les freins et les leviers au sein de
I’établissement. Tout d'abord auprés des pharmaciens, identifier les collégues moteurs et travailler
avec eux sur le dispositif. Cela permettra aussi d'emporter les autres en identifiant les obstacles afin
d'obtenir I'adhésion de toute I'équipe.

Identifier les freins et leviers au sein
de votre établissement

* " s Identifier les
Z v-r * Savoir répondre aux

*Se reposer sur les
les unités de soins

* Communiquer clairement,
de loi en CME rapidement

- Par exemple, on pourra vous dire « Mais ce n'est pas notre réle ! ». Et bien si, nous sommes les
experts des produits de santé, que ce soit les médicaments ou les dispositifs médicaux stériles, et nous
avons toute compétence et Iégitimité a optimiser les traitements de maniere plus ou moins autonome.

L'objectif n'est pas de remplacer ou faire gagner du temps aux médecins bien s(ir, mais bien de sécuriser
et fluidifier la prise en charge du patient, ce qui est déja réalisé via les interventions pharmaceutiques.

- On pourra vous dire aussi « Mais je ne m'en sens pas capable ! ». Alors, chacun doit y aller a sa
vitesse. L'objectif n'est pas que tous les pharmaciens effectuent toutes les activités, mais que le
dispositif soit mis en place vraiment sur mesure. Vous pouvez d'ailleurs au sein de votre établissement
mettre en place un cycle de formation qui permettra aux moins a l'aise d'intégrer ce dispositif.

- D'autres collégues pourront vous dire « Mais je n'ai vraiment pas envie de faire cette activité ! ».
Bien que le renouvellement et I'adaptation des prescriptions soient intégrés aux missions de la PUI, il
n'y a aucune obligation de participer a ce dispositif. L'implication de chacun repose de facon
pragmatique sur sa volonté, en discussion avec le pharmacien gérant.
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- Et enfin on pourra vous dire « Mais moi ce dont vous parlez, ¢a ne se passe pas comme ¢a dans
I'unité de soins dans laquelle je suis ! ». Eh bien |'étape de discussion entre pharmaciens impliqués est
fondamentale pour mettre en place un protocole qui soit adapté vraiment a tout le monde.

Il est nécessaire d'identifier les freins et les leviers au sein de votre établissement, bien s{ir auprés des
médecins. Nous vous conseillons donc de vous reposer sur les alliés avec qui vous travaillez déja dans
les unités de soins dans lesquelles par exemple une activité de pharmacie clinique est déja mise en
place et ol la confiance est instaurée. Vous pouvez aussi cibler des unités de soins dans lesquelles des
difficultés de circuit du médicament ont été mises en évidence et ou la plus-value serait vraiment
importante.

Enfin, il faut identifier les freins et les leviers auprés de toute la communauté. Communiquer de
maniere claire et rassurante et miser sur les médecins alliés pour qu'ils apportent leur expérience.

Les craintes des médecins ou des infirmiéres qui ne sont pas habitués a la pratique de la pharmacie
clinique reposent sur des interrogations légitimes.

o Mais comment gérer un intervenant de plus qui n'est pas obligatoirement considéré comme
membre de I'équipe de soins a part entiere ?

Et au final sur qui reposera la responsabilité ?
Mais est-ce que ce ne serait pas aussi le rle des infirmiéres de pratiques avancées ?

Astuce : Présentez brievement le texte de loi en CME afin de sensibiliser la communauté médicale
en présentant désormais votre feuille de route et les futures étapes de votre processus. De cette
manieére, il sera beaucoup plus facile pour vous de présenter le protocole finalisé dans un second
temps.

Les pathologies et les services

Il est désormais nécessaire d'identifier les pathologies et les services ou le dispositif pour étre mis en
ceuvre en priorité a travers les actions de pharmacie clinique ou le projet d'établissement détaillé dans
les textes.

HOSPITAL

¢ A travers les

*En se basant sur le
N s * Commissions associées

Astuce : Nous vous conseillons de cibler en priorité les services dans lesquels des actions de
pharmacie clinique sont mises en place. Les équipes y sont déja convaincues, que ce soit les

médecins ou les infirmiéres. Le pharmacien y est d'ailleurs déja intégré dans le parcours de
soins du patient

Dans I’hypothese de de la seconde voie d'entrée dans le RAP, il faut viser le programme d'action en
matiére de bon usage de I'établissement, et sur les commissions en lien avec ce programme, comme
par exemple la commission de sécurité du médicament, la commission des anti-infectieux, le CLUD...,
pour construire ce projet.
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Quels protocoles ?

Rédiger le protocole
*Se baser sur la trame officielle (Ministére/SFPC/Ordre)

=x
MINISTERE

BF LA saate sante.gouv.fr .
€7 DS SoLDARITES

Actualités/Presse Grands dossiers  Ministire  Métiers et concours Professionnels DREES - Etudes et statistiques

Soins et maladies. Systeme de santé

Dans cette rubrique

Protocole local spécifique

Les protocoles locaux de coopération

Jélabore un pratocole de coopération local et je déclare une équipe

Retrouvez le modéle de protocole local spécifique au renou etal; des pi riptions par les
pharmaciens exercant au sein des pharmacies a usage intérieur

Les protocoles locaux peuvent spécifiquement permettre aux pharmaciens exercant en pharmacie 4 usage intérieur
(PUI) de renouveler et d'adapter des prescriptions tel que prévu au 5° de I'article L5126-1 du code de la santé publique

Larréte du 21 février 2023 définit 2 ce titre Ia liste des pathologies pouvant faire l'objet d’un renouvellement et d'une
adaptation de prescription et prévoit la mise & disposition d'un modéle de protocole dans ce cadre spécifique.

a Madéle de protocole PUI Téléchargement du docx (1956 ki)

Il faut se baser sur I'exemple de protocole qui est mis a disposition par le ministere, la SFPC et I'Ordre,
sur le site du Ministere chargé de la santé.

Il faut ensuite décider du périmetre d'action du protocole, par exemple cibler des typologies de
patients particuliers ou des services. De plus, il est également possible d’intégrer au protocole des
criteres d'inclusion, comme par exemple les personnes agées ou des critéres de non-inclusion, comme
les enfants ou les femmes enceintes.

- 3. Critéres d'inclusion des patients (définir | Patient nécessitant un renouvellement ou une adaptation des prescriptions

précisément tous les critéres) conformément & larticle 1 de FArrété du 21 février 2023 relatif au «
renouvellement et a I'adaptation des prescriptions par les pharmaciens exercant
au sein des pharmacies a usage intérieur en application de l'article L. 5126-1 du
code de |a santé publique » - Légifrance (legifrance.gouv.fr

4. Critéres de non-inclusion des patients (qui | Critére 1:

peuvent étre liés @& la présence de | Critére 2 :

complications de la pathologie concernée | Critére 3 :

ou & d'autres facteurs, dont I'dge des

patients, pathologie, médicament...)

v 5. Description synthétique par un | Information du patient (ou de son entourage pour les mineurs et les patients Annexe 1 : Modalités
algorithme du parcours du patient dans le | sous mesure de protection) sur les conditions de sa prise en charge dans le explicite d’information du
cadre du protocole cadre d'un protocole de coopération entre médecin et pharmacien. patient.

Cicontre exemple d'algorithme &  titre E Lors de sa prise en charge au sein du service par I'équipe de soins.
indicatif, @ compléter ou modifier selon les | ~ Lors de sa p”*‘: en charge par le pharmaf:l-en

spécificités propres & choque projet de |- Dans e livret d’accueil du service ou de I'établissement

protocole O Autre

O Tragabilité du refus (opposition) du patient dans son dossier médical
Si le protocole comprend plusieurs parcours,

décrivez chaque sous-parcours par un Patient éligible au rer nt ou & I ion d'une
algorithme  distinct  afin  d'éviter les
algorithmes trop complexes oul NON

Patient rentrant dans le cadre du protocole local

oul NON
1 . NON Non inclusion
Accord du patient N
P Prise en charge habituelle
oul

v
| e

Le plus important sera I'annexe 2, car elle concerne la liste des renouvellements et des adaptations
des prescriptions par le pharmacien.

Suivent des parties sur les conditions de potentiel de formation, les risques inhérents au processus, et
aussi treés important, les indicateurs a mesurer. Il faut notamment mesurer le nombre de
renouvellements et d'adaptations des prescriptions par le pharmacien, le taux de reprise par un
médecin ou d'événements indésirables déclarés.
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6. Liste des r 1l et adaptati * RATD : renouvellement et/ou adaptation thérapeutique directe Annexe 2 : Cadre du
thérapeutiques envisagés a identifier dans * RATC:renouvellement et/ou adaptation thérapeutique concertée renouvellement et de
Fannexe 2. Fadaptation des prescriptions
- par le pharmacien habilité.
Vi 7. Conditions d’expérience professionnelle et | Formation complémentaire requise (au choix de I'établissement) Annexe 3 le cas échéant :
de formation complémentaire théorique et £ OUI (préciser) 0 NON Formation théorique et
pratique requises des pharmaciens pratique devant étre validée
Les attendus de formation des pharmaciens | Les éléments de formation et de sa validation sont établis en accord avec le | par le pharmacien avant la
hospitaliers prennent en compte I'expérience | pharmacien gérant de la PUI. mise en ceuvre du protocole.
et I'expertise de chaque pharmacien eu égard
a l'application du protocole.
Dans les cas ol une formation complémentaire
est requise (pour certaines pathologies,
méd: ents ou 15...) le prog
de formation doit &tre décrit en annexe 4 et
validé par le pharmacien avant la mise en
ceuvre du protocole
8. Organisation de I'établissement pour la | « Modes de collecte, de tracabilité et de partage des données de santé entre
mise en ceuvre du protocole médecins et pharmaciens
O Médecins et pharmaciens ont accés au dossier informatisé et/ou a I'espace
numérique de santé du patient au sein duquel ils ont accés a I'ensemble des
informations du patient (antécédents, allergies, vaccinations...).
Identifiant et mots de passe personnels pour ce dossier patient informatisé :
Coui T non
= Mode de mise a disposition de la grille du protocole (annexe 2) et des
documents annexes
T Intégration au dossier patient informatisé
T Intégration seulement au logiciel métier des pharmaciens
T Version papier
= Mode d’'information du RATD ou RATC de prise en charge aux médecins et
aux autres professionnels de santé
T Intégration dans le dossier du patient
O implémentation dans I'Espace de Santé Numérique du patient (volet lettre de
liaison en sortie)
C Transmission par messagerie Sécurisée
O Autre modalité
= Disponibilité et interventions requises des médecins
Mode_d’organisation_en_équi r_assurer la_disponibilité d'un_nombre
suffisant de médecins eu égard aux pharmaciens et prendre en charge les
patients réorientés vers un médecin :
Mode d’organisation en cas d’absence programmée et non programmée des
médecins pour les RATC [indig si ibilité de di d’un médecir
remplagant] :
Vi 9. Principaux risques liés a la mise en ceuvre | Risques identifiés 4 chaque étape de la mise en ceuvre du protocole, en indiguant
du p I éd d’analy des | les mesures préventives prévues pour chaque risque identifié :
pratiques et de gestion des risques. Prioriser
une organisation en équipe Modalités de recueil des événements indésirables :
Modalités d’analyse et de traitement des événements indésirables :
Périodicité des réunions de coordination et d'anal de pratigues
médecins/pharmaciens
X 10. Indicateurs de suivi. Seuls les cing | Nombre de patients effectivement pris en charge au titre du protocole® : Annexe 4
indicateurs signalés par une étoile® sont Nombre de RATD - Questionnaire de satisfaction
obligatoires (articles D. 4011-4-1 et D. Nombre de RATC: médecins/pharmaciens- Y
4011-4-2 du CSP). Le cas échéant, préciser | ——— ————— . inclure une échelle binaire
les valeurs attendues et ajouter des Taux de reprise par le médeain *: ’rlse at le médecin , satisfait / non satisfait et une
Nombre d’actes modifiés par le médecin /nombre d’actes réalisés par le
indicateurs spécifiques au protocole. harmacien (sur un échantillon temporel) question sur la fréquence de
Nb : un événement indésirable P P sollicitation des médecins par
aux soins (EIAS)est un événement | Taux d’El déclarés* : les pharmaciens (trés
inattendu qui perturbe ou retarde le | Nombre d'événements indésirables imputés au protocole déclarés/nombre | fréquente, fréquente, rare,
processus de soin, ou impacte directement | d'actes réalisés par le pharmacien trés rare)
ﬁ:“iemr::::m:fblle est dit grave /i Nombre d'EIG déclarés imputés au protocole* :
provoaue un déficit fonctionnel permanent | Taux de satisfaction des professionnels de santé* :
pour le patient, lo mise en jeu de son | Nombre de professionnels ayant répondu « satisfait » ou « trés satisfait » au
pronostic vital ou son décés (source HAS) | questionnaire/nombre de professionnels ayant exprimé leur niveau de
satisfaction au moyen d’un questionnaire dédié
X 11. Références bibliographiques générales |- Recommandations professionnelles (HAS, autres recommandations
(recommandations de bonnes pratiques et reconnues, recommandations étrangéres reconnues)
références réglementaires)
Les références bibliographiques en lien - Publications SFPC (Bonnes pratiques de Pharmacie clinique, mémos...) et
avec chaque dérogation doivent autres sociétés savantes
étre listées en dessous de chaque arbre
de décision dédié - Textes réglementaires (inclure références réglementaires de |'activité
habituelle de la structure ...
- Autres références bibliographigues (expériences frangaises ou étrangéres,
etc.)
Récapitulatif des annexes
Annexe 1 Modalités d'information du patient
Annexe 2 Cadre du renouvellement et de ["adaptation des prescriptions par le pharmacien
Annexe 3 Formation théorique et pratique pouvant étre réalisée par le pharmacien avant la mise en ceuvre du protocole
Annexe 4 Questionnaire pour le recueil de la satisfaction des professionnels de santé
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Aussi, il faudra mesurer la satisfaction des patients et des professionnels de santé, et pour cela, une
annexe est disponible dans les textes. Il vous faudra associer a votre protocole les différentes annexes
comme les modalités d'information du patient et le cadre du renouvellement et de I'adaptation des
prescriptions.

Annexe 5. Questionnaire pour le recueil de la satisfaction des professionnels de santé

Enquéte de satisfaction médecin
Vous avez adhéré au protocole de coopération [intitulé]. Nous vous remercions pour votre implication dans ce protocole de coopération.
Nous souhaitons recueillir votre avis sur I'application du protocole en répondant aux questions suivantes.
Date :
1- Dans le cadre de ce protocole, avez-vous été sollicité par les délégués
Trés Rarement Barement. Fréquemment Trés fréqguemment
2- La qualité des échanges entre vous et le(s) délégué(s) vous satisfait-elle ?
Oui Plutdt oui Plutét non
3- Pensez-vous que ce protocole de coopération rend un service approprié aux patients ?
Oui Plutdt oui Plutét non Neon
4- Ce protocole contribue-t-il a faciliter votre exercice professionnel
Oui Plutdt oui Plutét non
5- Etes-vous globalement satisfait par la mise en ceuvre du protocole de coopération ?
Satisfait Non satisfait

Enquéte de satisfaction pharmacien
Vous avez adhéré au protocole de coopération [intitulé] Nous vous remercions pour votre implication dans ce protocole et nous souhaitons recueillir votre avis sur
I'application du protocole en répondant aux questions suivantes :

Date:
1- Pensez-vous exercer de fagon sécurisée dans le cadre du protocole ?
Oui Plutét oui Plutét non Nen
2- La qualité des échanges entre vous et les délégants vous satisfait-elle ?
Oui Plutét oui Plutét non Non
3- Pensez-vous que le protocole de coopération rend un service approprié aux patients ?
Oui Plutét oui Plutét non Non
4- Ressentez-vous une valorisation de votre pratique professionnelle ?
Oui Plutét oui Plutét non Neon
5- Et globalement satisfait par la mise en ceuvre du protocole de coopération ?
Satisfait Non satisfait

Astuce : Décidez de maniére collégiale du type de protocole que vous désirez rédiger.

Il peut étre soit trés précis, soit trés global. Par exemple, vous pouvez tout a fait décider de
cibler un médicament, un service ou une action. On pourrait donner comme exemple un
protocole qui ciblerait I'arrét ou la diminution d'un inhibiteur de la pompe a protons dont la
prescription a été évaluée non pertinente. On pourrait donner comme autre exemple |'ajout
d'un suivi thérapeutique, biologique ou pharmacothérapeutique dans le cadre du suivi d'un
patient sous médicaments a haut risque.

Méme dans le cas d’un protocole tres précis, Il est recommandé de rédiger un protocole peu détaillé,
couvrant largement les adaptations que le pharmacien pourra mettre en ceuvre, ceci en vous référant
au protocole proposé par I'Omédit PACA Corse en collaboration avec la SFPC. Il conviendra ensuite de
formaliser avec les services de soins les actions détaillées du pharmacien concernant tel ou tel
médicament ou telle ou telle situation. En pratique, le protocole de I'Omédit PACA Corse propose de
lister toutes les actions de renouvellement et d'adaptation possibles, mais avec un degré de mise en
ceuvre progressif selon la typologie du pharmacien. Le protocole identifie différents profils de
pharmaciens, le pharmacien supervisé, autonome ou encore le pharmacien compléetement
indépendant.
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Cadre du renouvellement et de I'adaptation des
prescriptions par le pharmacien

* +/- précis, +/- global

Mise en

Global : préconisé par SFPC/Ordre ceuvre dans
'us

Protocole SFPC/OMEDIT PACA Corse

% Protocole avec 3 profils de pharmaciens Protocole
hospitaliers en fonction de P'expérience et fg::;
de la formation acquise dans l'exercice de la
pharmacie clinique en service de soins.

& Adaptation & la diversité des expériences et Intérét :
compétences des pharmaciens hospitaliers Q Pas de multiplication des protocoles, agilité
dans I’établissement. au niveau des unités de soins.

Q Protocole a caractere national possible

Une fois le protocole global voté, le pharmacien d'un service concerné décidera avec les médecins des
actions qu'il désire mettre en place. Pour débuter, vous pourrez commencer uniquement des
adaptations concertées et aprés plusieurs interventions identiques et efficaces, vous pourrez valider
avec les prescripteurs que cette intervention soit désormais directe. L'intérét que de nombreux
établissements utilisent ce méme protocole, est d'ouvrir la possibilité de le généraliser au niveau
national.

Quelle procédure d’adoption du RAP ?

Le rap suit le dispositif général d'adoption des protocoles locaux entre professionnels de santé. Une
fois le protocole rédigé, il faut le mettre a I'ordre du jour d'une CME afin qu'elle donne son avis.

Astuce : Rappelez I'objectif du protocole, sécuriser le circuit des médicaments, améliorer la
prise en charge des patients, autonomiser les pharmaciens dans leurs interventions, et en
méme temps, permettre un gain de temps médical et d'argent, par la rationalisation des
dépenses.

Apres avis de la CME, le protocole doit étre signé par le directeur général de I'établissement, en suivant
le circuit administratif habituel, en vous rapprochant du secrétariat de la CME ou du cadre
administratif de pdle, pour cette étape.

N

Enfin, le protocole doit étre déposé a I'ARS. Attention, cette étape n'est pas une demande
d'autorisation, et c'est uniquement une déclaration.
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Suivre les 3 étapes de validation du protocole
R i St 3 .
- * Faire voter le protocole en
WS P

9 IEI * Faire signer le protocole par le

2 e Déclarer le protocole a ’ARS

@ D Agence Régionale de Santé
Pays de la Loire

Quelques rappels pratiques

Il est important de ne pas négliger les contraintes inhérentes a la réglementation et a la mise en place
du protocole. Tout d'abord, I'information du patient ou de son entourage pour les mineurs. Cette
information est obligatoire et peut étre effectuée par différents moyens lors de la prise en charge du
patient dans le service, lors de sa prise en charge par le pharmacien, ou plus globalement dans le livret
d'accueil. Afin d'éviter de devoir demander son accord a chaque patient, il est possible de préciser
dans la note d'information qu'il est en droit de refuser. Ce refus toutefois doit étre tracé dans le dossier
médical.

Ne pas négliger les contraintes !

* Livret d’accueil
» Affichage dans le service
* Accord oral du patient

¢ Evolution des
* +/- complexe

* Tracabilité
* Obligatoire
* Dossier patient (note de suivi...)

Il est préconisé de se rapprocher de la direction des usagers de I'établissement, afin d'intégrer un
paragraphe au livret d'accueil des patients. D'ailleurs, un exemple de texte est inclus dans I'annexe du
modele de protocole disponible en ligne.

Dans I'attente de la mise a jour du livret d'accueil, il est tout de méme possible d'afficher ce méme
texte dans les services dans lesquels I'activité sera mise en ceuvre, par exemple a I'entrée du service
ou méme dans la chambre des patients.

Ensuite, il faut veiller a I'évolution des droits informatiques dans le logiciel de prescription. Des le
début de la réflexion, il faut associer la direction des services informatiques, car selon le logiciel, il est
possible que le travail de paramétrage soit long et méme qu'ils doivent étre intégrés au plan d'action
des équipes, avec par exemple la nécessité de création de profil. En revanche, il peut s'agir d'une
manipulation rapide et directe pour d'autres logiciels. Il faut en tenir compte des les premiéres étapes.
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Comment tracer les actions de pharmacie clinique ?

La tracabilité des actions de pharmacie clinique est une obligation dans la mise en place du RAP. Elle
peut étre obtenue de différentes fagons, I'une étant par exemple de notifier toute modification,
gu'elle soit concertée ou directe, dans la note de suivi du dossier patient, a l'instar de ce qui est
effectué par les médecins et les internes en médecine quotidiennement.

Tracabilité des prérequis de
T I'alinéa 1 et des RATD/RATC

— Sinsesn dans le eadre des obligations réglementaires et/ou de qualié des pharmacies & usage
intérieus (PUI) des établissements de santé

~ remece les rétdsertiels de bonnes pratigues (puide HAS Conclistion des traitements
médicamenteux, Bonnes Pratiques de Pharmacie Clinigue (BPPC) frangaises et internationales|

- sarticsle avec le systime évaluation des activitds de phammadie haspitaibre « Unité
& CEuvre de phanmacie (UG pharmadie) » et bes indicatiewrs du Contrat Améboration de la
Curalié: et de FEficience des Soins (CAQES).

Défimitions
Les actes sont distingués en

- Actes isolés

i3 st s teterme isoié

dans e inea

— Procédures
I15°agit 'un ensemble o' ol és dans le cadee éppdes, en rétérence aux
bonnes pratiques. (ex: concilation des traftements medicomenteus, bilan de médication, pian
Bharmaceutique personnaisé)

rincipe o acte global
Chague acte isolé ou procédure est décrit par un bellé seion le principe fondamental de Facte giobal
Ceta stgnific aue, dans o formudation &'un ibellé dacte, sont Implitement regroués tous les gestes
et activinds nécessaines & son exteution de maniére indépendante, complite ¢t achevée. Le contenu
e Chscue BCte €51 04find PO CONCOTET BVEK I3 Tl O¢ '8 en vigueur. En effet, 13 réalisation Tun
acte est suppasée suivre une technique ou Wiliser une méthode actueliement considérée comme
idéste et validée (selon guide HAS ou BPPC).

Un acte gobsl €5t caracténisé 8 minima par un code & 7 caractises. Ce code pourrs tre précisé par
des caractéres suppmentaires. fex | concilation des traitements médicamenteus denirée réalsée
per ONEDO1-01 ou o ONE001-02)

Activités complémentaines
k dun acte, une e peut pas étre réalis W

Fagre X
sant caractérisées par un code commengant par ¥ et e peuvent étre coddes sevies (ex : YRAPOOL,
YPAVOOL)

Lsur1l
Guide de coditation o€ valorisation des axtivAS: de pharmacie dlnase

Astuce : le double controle

Pour les actions reliées a I'alinéa un, c'est-a-dire liées a une activité de pharmacie clinique, il
est important de dissocier I'acte de renouvellement et d'adaptation et la dispensation. Par
conséquent, dans un souci de sécurisation du circuit du médicament, si une adaptation est
effectuée, il faudra s'assurer que la prescription est dispensée par un pharmacien différent
de celui qui a adapté la prescription.

La tracabilité des actions de pharmacie clinique dans le dossier patient est impérative pour justifier de
la mise en ceuvre du dispositif RAP, selon le premier alinéa de I'arrété. Pour cela, nous vous proposons
d'utiliser la codification des activités de pharmacie clinique proposées par I'Omédit PACA Corse et la
SFPC. Cette codification nous permettra ainsi de remonter vos actes dans le PMSI.

Codification et valorisation des activités de PC

Bilan de médication (Référentiel Bonnes Pratiques de Pharmacie Clinique-SFPC)
Indicateur Pondération
Nomenclature Procédure / actes U0 pharmacie UO Phicreacic Indicateur CAQES
(ANAP, ATIH)
Sous-indicateur
PBILOO1 Bilan de médication dans le parcours de santé du patient informatif 2
phar de recueil de donnéi indi n*19
Expertise phar que clinique condui. ala d'un avis phar dans le o
cadre d'un bilan de médication indicateur n°21 3735
- ™ . . v m 7 .
i m’::]’cmjpn der 1 de I'avis p au patient dans le cadre d'un indicateur n*19
Bilan de médication suite & une conciliation (Référentiel Bonnes Pratiques de Pharmacie Clinique-SFPC)
Indicateur
Nomenclature Procédure / actes UO pharmacie Upg:’::l::\::e Indicateur CAQES
: (ANAP, ATIH)
PBILO0Z Bilan de médication faisant suite & une des SoU e
| | informatif 2
xp phar clinique conduisant & la rédi d'un avis phar dans le . ..
|cadre d'un bilan de médication et ] 1986
phar de 1 de I'avis pk utique au patient dans le cadre d'un = . ’
bilan de médication ALY
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Création d’un formulaire de saisie des actes dans le DPI

D CONEO001-01
CONS001-01
PBILOO1
PBILO02
PPP001
PPP002
YRAPOO1
YPAV001
PENT111
PENT120
PENT221
PVAC001
PRAP0O1

EEEEEEEEEEEE B

Conciliation médicamenteuse d'entrée réalisée par la pharmacie

Conciliation médicamenteuse de sortie ou transfert réalisée par la pharmacie

Bilan de médication

Bilan de médication faisant suite & une conciliation des traitements médicamenteux

Plan pharmaceutique Personalisé initial

Plan pharmaceutique Personalisé de suivi

Renouvellementet/ou adaptation de prescription par le pharmacien suite a une action de pharmacie clinique
Expertise pharmaceutique clinique /avis pharmaceutique

Entretien Pharmaceutique Individuel de compréhention (Primo-prescription)

Entretetien pharmaceutique individuel d'évaluation PAAM

Entretien Pharmaceutique collectif de mise en ceuvre d'une séance d'ETP

Prescription et administration d'un vaccin

Renouvellement et/ou adaptation de prescription par le pharmacien dans le cadre d'un programme d'actions établissement

Permet, dans le dossier informatisé de chaque patient, d’enregistrer selon
la nomenclature l'acte pharmaceutique clinique réalisé sur le patient

Messages clés

sur les activités déja mises en place et sur les médecins et

pharmaciens alliés
2. Utilisez la et le

afin d'étre plus flexible et de vous adapter ensuite

avec les équipes médicales

-2 3. Ne négligez pas les contraintes techniques et réglementaires : droits

informatiques, information du patient, tracgabilité de I’action

4. Le RAP est une activité a part entiére de la pharmacie clinique :

de le faire, quelle que soit la taille ou la typologie

de I'établissement.

5. Come out and play! dans cette nouvelle mission qui
valorise notre expertise métier, petit a petit
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