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

Contexte législatif et réglementaire 

Le renouvellement et l’adaptation des prescriptions, désigné par l’acronyme RAP est une mission 
propre des PUI, sans être une mission obligatoire. Elle est destinée aux établissements de santé, à 
l’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 système de protocolisation qui ne s'applique à 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.  

 

 

 

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

Les services de soins ne sont pas autorisés à recruter des pharmaciens « volants » pour assurer cette 
activité. Ce sont uniquement des pharmaciens rattachés à 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 sûr, des moyens mis à sa disposition, en vertu de l’article R. 5126-8 du code de la 
santé publique.  

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

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

Quels professionnels et quels patients ? 

Le protocole identifie les professionnels visés, médecins, exerçant dans l'établissement, pharmaciens 
et docteurs juniors de la pharmacie.  

Au niveau des patients, il existe plusieurs options : 

 soit il s'agit de l'intégralité des patients pris en charge par l'établissement,  

 soit ce sont tous les patients pris en charge dans les services qui seront listés, par exemple les 
services de chirurgie ou d'oncologie,  

 soit certains patients pris en charge dans des services précis avec certains critères d'inclusion 
validés en concertation avec l'équipe médicale.  

Quelles pathologies ? 

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

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

 premièrement, l'ensemble des pathologies présentées par le patient ayant bénéficié d'une 
activité de pharmacie clinique ; 

 deuxièmement, les pathologies présentées par les patients susceptibles d'être traitées par un 
ou plusieurs médicaments référencés au programme d'action de l'établissement en matière 
de bon usage des médicaments. Il s’agit de tout patient bénéficiant d'un médicament inscrit 
au protocole d'action de l'établissement. Cela peut être par exemple des antibiotiques dans 
le cadre du bon usage de ces médicaments ou encore à 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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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 l’objet d’une action de pharmacie clinique, la liste de ces 
actions est identifiée à l’article R. 5126-10 du code de la santé publique  

Actions de pharmacie clinique 

 

Ces actions concernent notamment l'expertise pharmaceutique clinique, les bilans de médication, les 
entretiens pharmaceutiques, la mise en œuvre 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 œuvre efficacement ces activités. Les actions de pharmacie clinique 
doivent impérativement être tracées dans le dossier du patient, dans le cadre du déploiement du RAP.  
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Le dispositif RAP est donc mis en œuvre dans la continuité des activités de pharmacie clinique, à 
travers deux moyens d’intervention, soit directement sur la prescription initiée par un médecin, soit 
après concertation avec le médecin ayant initié la prescription. En effet, en fonction du problème lié 
à la thérapeutique, de l'intervention pharmaceutique ou encore de l'expertise du pharmacien, 
l'adaptation de la prescription peut se faire directement, immédiatement ou après concertation avec 
le médecin ayant initié la prescription.  

Mais dans tous les cas, c'est le pharmacien qui rédige l'adaptation de la prescription. À noter que dans 
le cadre du RAP, le pharmacien est habilité à adapter la prescription, ce qui inclut l'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 à adapter les prescriptions du patient hospitalisé durant toute son 
hospitalisation, mais également les prescriptions de sortie. Dans ce cas-là, et afin que le pharmacien 
de ville puisse faire la dispensation, mais également pour que l'assurance maladie puisse assurer le 
remboursement, il faut que les deux RPPS, celui du pharmacien et du médecin soient présents sur la 
prescription. 

 

Même s’il est possible de proposer un protocole très précis, il est préconisé de rédiger un protocole 
peu détaillé couvrant largement les adaptations que le pharmacien pourra mettre en œuvre dans 
l’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 être recherchée pour un 
problème d'ordre organisationnel, ou un défaut de contrôle 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 à part entière.  

Article L 5126-3 du CSP :   
“I. - La gérance d'une pharmacie à usage intérieur est assurée par un pharmacien. Celui-ci est responsable du 
respect des dispositions du présent code ayant trait à l'activité pharmaceutique.    
II. - Les pharmaciens exerçant au sein d'une pharmacie à usage intérieur exercent personnellement leur 
profession. Ils peuvent se faire aider par des personnes autorisées au sens du titre IV du livre II de la quatrième 
partie ainsi que par d'autres catégories de personnels spécialisés qui sont affectés à la pharmacie à usage 
intérieur à 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 façon très pragmatique, il est important d'identifier les freins et les leviers au sein de 
l’établissement. Tout d'abord auprès des pharmaciens, identifier les collègues moteurs et travailler 
avec eux sur le dispositif. Cela permettra aussi d'emporter les autres en identifiant les obstacles afin 
d'obtenir l'adhésion de toute l'équipe.  

 

→ Par exemple, on pourra vous dire « Mais ce n'est pas notre rôle ! ». 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 légitimité à optimiser les traitements de manière plus ou moins autonome.  

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

→ On pourra vous dire aussi « Mais je ne m'en sens pas capable ! ». Alors, chacun doit y aller à 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 à l'aise d'intégrer ce dispositif.  

→ D'autres collègues pourront vous dire « Mais je n'ai vraiment pas envie de faire cette activité ! ». 
Bien que le renouvellement et l'adaptation des prescriptions soient intégrés aux missions de la PUI, il 
n'y a aucune obligation de participer à ce dispositif. L'implication de chacun repose de façon 
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, ça ne se passe pas comme ça dans 
l'unité de soins dans laquelle je suis ! ». Eh bien l'étape de discussion entre pharmaciens impliqués est 
fondamentale pour mettre en place un protocole qui soit adapté vraiment à tout le monde.  

Il est nécessaire d'identifier les freins et les leviers au sein de votre établissement, bien sûr auprès des 
médecins. Nous vous conseillons donc de vous reposer sur les alliés avec qui vous travaillez déjà dans 
les unités de soins dans lesquelles par exemple une activité de pharmacie clinique est déjà mise en 
place et où 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 où la plus-value serait vraiment 
importante.  

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

Les craintes des médecins ou des infirmières qui ne sont pas habitués à 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 l'équipe de soins à part entière ?   

o Et au final sur qui reposera la responsabilité ?   

o Mais est-ce que ce ne serait pas aussi le rôle des infirmières de pratiques avancées ? 

 

Astuce : Présentez brièvement 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 
manière, 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 être mis en 
œuvre en priorité à travers les actions de pharmacie clinique ou le projet d'établissement détaillé dans 
les textes.  

 

 

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 déjà convaincues, que ce soit les 
médecins ou les infirmières. Le pharmacien y est d'ailleurs déjà intégré dans le parcours de 
soins du patient 

Dans l’hypothèse de de la seconde voie d'entrée dans le RAP, il faut viser le programme d'action en 
matière de bon usage de l’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 ?  

 

Il faut se baser sur l'exemple de protocole qui est mis à disposition par le ministère, la SFPC et l'Ordre, 
sur le site du Ministère chargé de la santé.  

Il faut ensuite décider du périmètre 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 
critères d'inclusion, comme par exemple les personnes âgées ou des critères de non-inclusion, comme 
les enfants ou les femmes enceintes. 

 

Le plus important sera l'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 très important, les indicateurs à 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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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 à votre protocole les différentes annexes 
comme les modalités d'information du patient et le cadre du renouvellement et de l'adaptation des 
prescriptions. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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

 

Même dans le cas d’un protocole très précis, Il est recommandé de rédiger un protocole peu détaillé, 
couvrant largement les adaptations que le pharmacien pourra mettre en œuvre, ceci en vous référant 
au protocole proposé par l'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 l'Omédit PACA Corse propose de 
lister toutes les actions de renouvellement et d'adaptation possibles, mais avec un degré de mise en 
œuvre progressif selon la typologie du pharmacien. Le protocole identifie différents profils de 
pharmaciens, le pharmacien supervisé, autonome ou encore le pharmacien complètement 
indépendant.  
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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 après plusieurs interventions identiques et efficaces, vous pourrez valider 
avec les prescripteurs que cette intervention soit désormais directe. L'intérêt que de nombreux 
établissements utilisent ce même 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 à l'ordre du jour d'une CME afin qu'elle donne son avis.  

 

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

Après avis de la CME, le protocole doit être signé par le directeur général de l'établissement, en suivant 
le circuit administratif habituel, en vous rapprochant du secrétariat de la CME ou du cadre 
administratif de pôle, pour cette étape.  

Enfin, le protocole doit être déposé à l'ARS. Attention, cette étape n'est pas une demande 
d'autorisation, et c'est uniquement une déclaration.  
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Quelques rappels pratiques 

Il est important de ne pas négliger les contraintes inhérentes à la réglementation et à la mise en place 
du protocole. Tout d'abord, l'information du patient ou de son entourage pour les mineurs. Cette 
information est obligatoire et peut être 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 à chaque patient, il est possible de préciser 
dans la note d'information qu'il est en droit de refuser. Ce refus toutefois doit être tracé dans le dossier 
médical.  

 

 

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

Dans l’attente de la mise à jour du livret d'accueil, il est tout de même possible d'afficher ce même 
texte dans les services dans lesquels l'activité sera mise en œuvre, par exemple à l'entrée du service 
ou même dans la chambre des patients.  

Ensuite, il faut veiller à l'évolution des droits informatiques dans le logiciel de prescription. Dès 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 même qu'ils doivent être 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 dès les premières étapes.  
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Comment tracer les actions de pharmacie clinique ? 

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

 

 

Astuce : le double contrôle 

Pour les actions reliées à l'alinéa un, c'est-à-dire liées à une activité de pharmacie clinique, il 
est important de dissocier l'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 traçabilité des actions de pharmacie clinique dans le dossier patient est impérative pour justifier de 
la mise en œuvre du dispositif RAP, selon le premier alinéa de l'arrêté. Pour cela, nous vous proposons 
d'utiliser la codification des activités de pharmacie clinique proposées par l'Omédit PACA Corse et la 
SFPC. Cette codification nous permettra ainsi de remonter vos actes dans le PMSI.  
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