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est destiné avousdonner les clés pourousapproprier cette nouvelle mission des PUI et faciliter sa

miseSy  dzdmghdlFotreétablissementa travers quelgas explications réglementairest des

éléments concrets.

Contexte |égislatif et réglementaire

[ S NBy2dz@SttSYSyid SiG tQFIRFLIWGFGA2Y RS& LINBAaONR LI
propre des PUI, sans étre unassion obligatoire. Elle est destinée aux établissements de santé, a

f QSEOf dzaA 2y RS a -sodallEHFAdrpai &énipl§) ekl dpRskrdices d'incendie

et de secours. €te exclusion actuelle est dueu systéme de protocolisation quers'applique a ce

jour gu'aux établissements de santéette 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
Waiesiwoms  JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIGUE FRANGAISE - — 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
» Cetitre, 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

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
pRpp—

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 decombes 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)

OR : ECOXIIISNL 5° Pour des pathologies dont la liste est fixée par arrété, de
renouveler les prescriptions des patients pris en charge par
I'établissement et de les adapter, dans le respect d'un
protocole mentionné al'article L. 4011-4;

Vu
Le Président de la Répu

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

Les services de soins ne sont pas autorisés a recruter des pharmagasats» pour assurer cette

activité. Ce sont uniquement 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 regal, bien sir, desmoyemisas RA &L aA (A 2y I H3H8MSMBdzlaRS QI
santé publique.

oLa pharmacie a usage intérieur dispose de locaux, de moyens en personnel, de moyens en équipement et d'un
systeme d'information lui permettant d'assurer les missionsygswaux articles L. 5126 L. 5126 a L. 5126

et L. 512610 ainsi que les activités prévues a l'article R. E1g6'elle est autorisée a assurer en application des
RAalLIZaAldAz2yad Rdz LINBaAaSyid OKIFLAGNB®E

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

Quels professionnels et quels patients

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

Quelles pathologie®

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

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

1 premiérement, I'ensemble des pathologies présentées par le patient ayant bénéficié d'une
activité de pharmacie clinique

1 deuxiemementles pathologies présentées par les patients susceptibles d'étre traitées par un
ou plusieurs médicaments référencés au programme d'action de |'établissement en matiére
de bon usage des médicamentsf & QdutPatiént Hér&ficiant d'un médicament sarit
au protocoé d'action de I'établissement. Gepeut 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 seircdmité du médicamet 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

Arvité du 21 février 2023 raf

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

pharmacians exercant
Farticle L 5126-1 du code

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

[ S& RSdzE @2iAS8a RQSYyGNBSa &aQl LIX AljdsSyid 1jdzS f Sa
délivrance dans le cadre de l'activité vente au public

/| 2YOSNY Iyl tF A4S RRAOIAISH KDHTIARYS RShIBIKIehdF IOA &
actionsest identifiéet. £ QI. BURGXL@HU Sdevde 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 I'expertise pharmaceutique clinique, les bilans de médieation,
entretiens pha¥' I OSdziAljdzSax 1 YAAS Sy dzzdNBE RESFPCHA I ya
produitunceti Ay Yy 2Y0oNB R SideRtiied devastiyitdsile pharhagie diniuef a QF I A
du lexique des activités de pharmacie clinique egdide des bonnes pratiques de pharmacie clinique

jdzA LISNXYSGGSyYyld RS YSGGNBE Sy dzdzoNE STFFAOIF OSYSyli
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

B rtrazon De la dispensation au plan pharmaceutique
i e personnalisé : vers un modele intégratif de
pharmacie dinique

Recommandations de la TPC

From di pensing to persand pharneceutical plan: Tovards an
ed model of phart

Le dipositif RAPestR2y O YA & Sy dzdzdNB detivigside phiarmadig ¢litigugl dzA 4GS R
0N} OSNE RSdzE Y2@8Syad RQAYGSNBSYyiliA2yT &a2A0 RANBOU
apres concertation avec le médecin ayant initié la presciptien effet, en fonction du probleme lié

a la thérapeutique, de lintervention pharmaceutique ou encore de l'expertise du pharmacien,
I'adaptation de la prescriptionqut se faire directement, immédiatement ou aprés concertation avec

le médecin ayant iniéi la prescription.

Mais dans tous les casest le pharmacien qui rédigadaptation de la prescription. A noter que dans

le cadre dURAR le pharmacien est habilité a adapter la prescription, ce qui inclut I'ajodé 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 lesegcriptions de sortie. Dans ce das etafin que le pharmacien

de ville puisse faire la dispensation, mais également pour que l'assurance maladie puisse assurer le
remboursement, il fatique les deux RPPS, celui du pharmacien et du médecin soient frésema
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 I'assurance maladie et identification du protocole
de coopération).

La double signature n’est pas requise.

Elle doit étre signée par le pharmacien hospitalier.

asYS aQAiaft Said L»aarofS RS LINPLRASNI dzy LINR(G202¢tS
1JSdz RSGFAfES O2dz@NI yi €I NBSYSydG €Sa FRIFILIIFGAZY A
f QSGlotAaasSyYSyidao

Les tutos de la section HRenouvellement et adaptations des prescriptions en PUI Page4



Quid de la respasabilité ?

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 pourraité&ressecherchée pour un
probléme d'ordre organisationnel, ou un défaut de contréle 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 saies PUI, puisque cette mission est un acte pharmaceutique a part entiére.

Article L 5128 du CSP :

a L lda gérance d'une pharmacie a usage intérieur est assurée par un pharmaciefti Egiuesponsable du

respect des dispositions du présent caglant trait a l'activité pharmaceutique.

Il. - Les pharmaciens exercant au sein d'une pharmacie a usage intérieur exercent personnellement leur
profession. lls peuvent se faire aider par des personnes autorisées au sens du titre 1V du livre lftdénte qua

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'autorit€tOK y A |j dzS8 Rdz LIKF N¥Y I OASy OKIFNHS RS fF 3ISN}y

Les freins et les leviers

De facon trés pragmatique, #st important d'identifier les freins et les leviers au sein de
fQSiloftAaasSYSyidod ¢2dzi RUFOG2NR | dzLINB & Ravailer LIK | NI |
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
e Savoir répondre aux

*Se reposer sur les
les unités de soins

* Communiquer clairement,
de loi en CME rapidement

M t I N SESYLX S5 2 Maislci2niepNds no@e2réts:. EtfblerNsSG nols sommes le
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 gagda temps aux médecins bien sQr, mais bien de sécuriser
et fluidifier la prise en charge du patient, ce qui est déja réalisé via les interventions pharmaceutiques.

M hy L2 dz2NNF O\adzie neRiddBens: pdsacapabbe ZAors, chacun doit y Ber 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 germettra aux moins a l'aise d'intégrer ce dispositif.

MD'autrescollégues pourront vous direMais je n'ai vraiment pas envie de faire cette activité

Bien que le renouvellement et I'adaptation des prescriptions soient intégrés aux missiofrddieilla

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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MEt enfin on pourra vous direMais moi ce dont vous parlez, ¢a ne se passe @asne ¢a dans
l'unité de soins dans laquelle je suis Eh bien I'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 e leviers au sein de votre établissement, bien sr aupres 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 esiseéé@n

place et ou 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 lavalue serait vraiment
importante.

Enfin, il faut identifier ledreins et les leviers aupres 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 pratigughdemacie
clinigue reposent sur des interrogations légitimes.

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

o Etau final sur qui reposera la responsabihté
o Mais estce que ce ne serait pas aussi le role desnméres de pratiques avancé@s

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

Les pathologies et les services

Il est désormais nécessaire d'identifier les pathologies et les services ou le dispasiétie mis en

dzdz&NB Sy LINA2NARAGS t (NI @OSNER fSa I OlAz2ya RS LKINY

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
pharmacie clinique soninises en place. Les équipes y sont déja convaincues, que ce soit |
médecins ou les infirmiéres. Le pharmacien y est d'ailleurs déja intégré dans le parcours
soins du patient

5Fya fQKeLRiKSAS RS RS I aS02 eRbBgra@mé dactiohters y i NB S
YFGASNBE RS 062y dzal3S RS fQSilofAraasSySydz Sid adzNd

par exemple la commission de sécurité du médicament, la cesianides anth Yy F SOG A SdzEX S
pour construire ce projet.

Les tutos de la section HRenouvellement et adaptations des prescriptions en PUI Page6

!



Quelsprotocoles?

Rédiger le protocole

*Se baser sur la trame officielle (Ministere/SFPC/Ordre)

sring
puTmAAL, sante.gouvtr
ET DES SOLIDARITES
Actuslités/Presse ‘Grands dossiers Ministére Métiers et concoutrs Professionnels DREES - Etudes et statistiques
Soins et maladies Systéme de santé
Les protocoles locaux de coopération Dans cette rubrique

J'élabore un protocole de coopération local et je déclare une équipe

Protocole local spécifique

lement et 4 l'adaptation des prescriptions par les

pharmaciens exercant en pharmacie 4 usage intérieur
vu au 5° de I'article L5126-1 du code de la santé publique

pathologies pouvant faire l'objet d'un renouvellement et d'une
a disposition d'un modéle de protocole dans ce cadre spécifique.

E Modéle de protocole PUI Téléchargement du docx (185.6 kic

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

Il faut ensuite décider du périmetre d'action du protocole, par exemple ciblertglasogies de

LI GASyGa LI NIAOdzZ ASNER 2dz RS&d aSNBAOS&a® 5SS LJ dzas
critéres d'inclusion, comme par exemple les personnes agées ou des critéres-itkelnsion, comme

les enfants ou les femmes enceintes.

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 tres imortant, 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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