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lfg@jﬁ\ FACULTE DE MEDECINE ET DE PHARMACIE - RABAT

DOYENS HONORAIRES :

1962 — 1969 : ProfesseurAbdelmalek FARAJ
1969 — 1974 : Professeur Abdellatif BERBICH

1974 - 1981 : Professeur Bachir LAZRAK et ,»

1981 — 1989 : Professeur Taieb CHKILI ww&*‘\\w“%

1989 — 1997 : Professeur Mohamed Tahar ALAOUI ) %\a\*"

1997 — 2003 : Professeur Abdelmajid BELMAHI .) Gl
2=

2003 — 2013 : Professeur Najia HAJJAJ - HASSOUNI

ADMINISTRATION :

Doyen . Professeur Mohamed ADNAOQUI

Vice Doyen chargé des Affaires Académiques et estudiantines
Professeur Mohammed AHALLAT

Vice Doyen chargé de la Recherche et de la Coopération
Professeur Taoufig DAKKA

Vice Doyen chargé des Affaires Spécifiques a la Pharmacie
Professeur Jamal TAOUFIK

Secrétaire Général : Mr. Mohamed KARRA

1- ENSEIGNANTS-CHERCHEURS MEDECINS
ET
PHARMACIENS

PROFESSEURS :

Décembre 1984

Pr. MAAOUNI Abdelaziz Médecine Interne — Clinigue Royale
Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajdi Anesthésie -Réanimation
Pr. SETTAF Abdellatif pathologie Chirurgicale
Novembre et Décembre 1985

Pr. BENSAID Younes Pathologie Chirurgicale
Janvier, Février et Décembre 1987

Pr. CHAHED OUAZZANI Houria Gastro-Entérologie

Pr. LACHKAR Hassan Médecine Interne

Pr. YAHYAOUI Mohamed Neurologie

Décembre 1988
Pr. BENHAMAMOUCH Mohamed Najib Chirurgie Pédiatrique
Pr. DAFIRI Rachida Radiologie




Décembre 1989

Pr. ADNAOUI Mohamed

Pr. CHAD Bouziane

Pr. OUAZZANI Taibi Mohamed Réda

Janvier et Novembre 1990
Pr. CHKOFF Rachid

Pr. HACHIM Mohammed*
Pr. KHARBACH Aicha
Pr. MANSOURI Fatima
Pr. TAZI Saoud Anas

Février Avril Juillet et Décembre 1991
Pr. AL HAMANY Zaitounia

Pr. AZZOUZI Abderrahim

Pr. BAYAHIA Rabéa

Pr. BELKOUCHI Abdelkader

Pr. BENCHEKROUN Belabbes Abdellatif
Pr. BENSOUDA Yahia

Pr. BERRAHO Amina

Pr. BEZZAD Rachid

Pr. CHABRAOUI Layachi

Pr. CHERRAH Yahia

Pr. CHOKAIRI Omar

Pr. KHATTAB Mohamed

Pr. SOULAYMANI Rachida

PV

Décembre 1992

Pr. AHALLAT Mohamed

Pr. BENSOUDA Adil

Pr. BOUJIDA Mohamed Najib
Pr. CHAHED OUAZZANI Laaziza
Pr. CHRAIBI Chafiq

Pr. DEHAYNI Mohamed*

Pr. EL OUAHABI Abdessamad
Pr. FELLAT Rokaya

Pr. GHAFIR Driss*

Pr. IDDANE Mohamed

Pr. TAGHY Ahmed

Pr. ZOUHDI Mimoun

Mars 1994

Pr. BENJAAFAR Noureddine
Pr. BEN RAIS Nozha

Pr. CAOUI Malika

Pr. CHRAIBI Abdelmjid

Médecine Interne —Doyen de la FMPR
Pathologie Chirurgicale
Neurologie

Pathologie Chirurgicale
Médecine-Interne
Gynécologie -Obstétrique
Anatomie-Pathologique
Anesthésie Réanimation

Anatomie-Pathologique

Anesthésie Réanimation —Doyen de la FMPO
Néphrologie

Chirurgie Générale

Chirurgie Générale

Pharmacie galénique

Ophtalmologie

Gynécologie Obstétrique

Biochimie et Chimie

Pharmacologie

Histologie Embryologie

Pédiatrie

Pharmacologie — Dir. du Centre National

Pr. TAOUFIK Jamal Chimie thérapeutique
V.D a la pharmacie+Dir du CEDOC

Chirurgie Générale VV.D Aff. Acad. et Estud
Anesthésie Réanimation

Radiologie

Gastro-Entérologie

Gynécologie Obstétrique

Gynécologie Obstétrique

Neurochirurgie

Cardiologie
Medecine Interne s ;
Anatomie RS WL 7

- - , o W
Chirurgie Générale T / \Q,,\Q
Microbiologie ."‘ Lo

Radiothérapie

Biophysique

Biophysique

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Dovyen de la EMPA




Pr. EL AMRANI Sabah Gynécologie Obstétrique

Pr. EL BARDOUNI Ahmed Traumato-Orthopédie

Pr. EL HASSANI My Rachid Radiologie

Pr. ERROUGANI Abdelkader Chirurgie Générale- Directeur CHIS
Pr. ESSAKALI Malika Immunologie

Pr. ETTAYEBI Fouad Chirurgie Pédiatrique

Pr. HADRI Larbi* Médecine Interne

Pr. HASSAM Badredine Dermatologie

Pr. IFRINE Lahssan Chirurgie Générale

Pr. JELTHI Ahmed Anatomie Pathologique

Pr. MAHFOUD Mustapha Traumatologie — Orthopédie
Pr. RHRAB Brahim Gynécologie —Obstétrique
Pr. SENOUCI Karima Dermatologie

Mars 1994

Pr. ABBAR Mohamed* Urologie

Pr. ABDELHAK M’barek Chirurgie — Pédiatrique

Pr. BELAIDI Halima Neurologie

Pr. BENTAHILA Abdelali Pédiatrie

Pr. BENYAHIA Mohammed Ali Gynécologie — Obstétrique
Pr. BERRADA Mohamed Saleh Traumatologie — Orthopédie
Pr. CHAMI llham Radiologie

Pr. CHERKAQUI Lalla Ouafae Ophtalmologie

Pr. JALIL Abdelouahed Chirurgie Générale

Pr. LAKHDAR Amina Gynécologie Obstétrique

Pr. MOUANE Nezha Pédiatrie

Mars 1995

Pr. ABOUQUAL Redouane Réanimation Médicale

Pr. AMRAOUI Mohamed Chirurgie Générale

Pr. BAIDADA Abdelaziz Gynécologie Obstetrique

Pr. BARGACH Samir Gynécologie Obstetrique
Pr. CHAARI Jilali* Médecine Interne

Pr. DIMOU M’barek* Anesthésie Réanimation

Pr. DRISSI KAMILI Med Nordine* Anesthésie Réanimation

Pr. EL MESNAOUI Abbes Chirurgie Générale

Pr. ESSAKALI HOUSSYNI Leila Oto-Rhino-Laryngologie
Pr. HDA Abdelhamid* Cardiologie -Directeur HMI Med V
Pr. IBEN ATTYA ANDALOUSSI Ahmed Urologie

Pr. OUAZZANI CHAHDI Bahia Ophtalmologie

Pr. SEFIANI Abdelaziz Génétique

Pr. ZEGGWAGH Amine Ali Réanimation Médicale
Décembre 1996 %
Pr. AMIL Touriya* Radiologie

Pr. BELKACEM Rachid Chirurgie Pédiatrie

Pr. BOULANOUAR Abdelkrim Oﬁhtalmolo gie

Pr.EL ALAMI EL FARICHA EL Hassan irurgie Genérale

Pr. GAOUZI Ahmed Pédiatrie

Pr. MAHFOUDI M’barek* Radiologie

Pr. OUADGHIRI Mohamed Traumatologie-Orthopédie
Pr. OUZEDDOUN Naima Neéphrologie

Pr. ZBIR EL Mehdi* Cardiologie



Novembre 1997

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ALAMI Mohamed Hassan
BEN SLIMANE Lounis
BIROUK Nazha
ERREIMI Naima
FELLAT Nadia
HAIMEUR Charki*
KADDOURI Noureddine
KOUTANI Abdellatif
LAHLOU Mohamed Khalid
MAHRAOQUI CHAFIQ
TAOUFIQ Jallal

YOUSFI MALKI Mounia

Novembre 1998

Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr

AFIFI RAJAA
BENOMAR ALI
BOUGTAB Abdesslam
ER RIHANI Hassan
BENKIRANE Majid*
KHATOURI ALI*

Janvier 2000

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABID Ahmed*

AIT OUMAR Hassan

BENJELLOUN Dakhama Badr.Sououd
BOURKADI Jamal-Eddine

CHARIF CHEFCHAOUNI Al Montacer
ECHARRAB EI Mahjoub

EL FTOUH Mustapha

EL MOSTARCHID Brahim*

ISMAILI Hassane*

MAHMOUDI Abdelkrim*
TACHINANTE Rajae

TAZI MEZALEK Zoubida

Novembre 2000

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AIDI Saadia

AJANA Fatima Zohra
BENAMR Said

CHERTI Mohammed
ECH-CHERIF EL KETTANI Selma
EL HASSANI Amine

EL KHADER Khalid

EL MAGHRAOQOUI Abdellah*
GHARBI Mohamed El Hassan
MAHASSINI Najat
MDAGHRI ALAOUI Asmae
ROUIMI Abdelhadi*

Gynécologie-Obstétrique
Urologie

Neurologie

Pédiatrie

Cardiologie

Anesthésie Réanimation
Chirurgie Péediatrique
Urologie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Psychiatrie

Gynécologie Obstétrique

Gastro-Entérologie
Neurologie — Doyen de la FMP Abulcassis
Chirurgie Générale
Oncologie Médicale
Hématologie
Cardiologie

Pneumophtisiologie )
Pédiatrie 3 )
Pédiatrie b ls”
Pneumo-phtisiologie

Chirurgie Générale

Chirurgie Générale
Pneumo-phtisiologie
Neurochirurgie

Traumatologie Orthopédie- Dir. Hop. Av. Marr.

Anesthésie-Réanimation Inspecteur du SSM
Anesthésie-Réanimation
Médecine Interne

Neurologie

Gastro-Entérologie

Chirurgie Générale

Cardiologie

Anesthésie-Réanimation

Pédiatrie Directeur Hop. ChekikhZaied
Urologie

Rhumatologie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Anatomie Pathologique

Pédiatrie

Neurologie




Décembre 2000

Pr.

ZOHAIR ABDELAH*

Décembre 2001

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

BALKHI Hicham*
BENABDELJLIL Maria
BENAMAR Loubna
BENAMOR Jouda
BENELBARHDADI Imane
BENNANI Rajae
BENOUACHANE Thami
BEZZA Ahmed*
BOUCHIKHI IDRISSI Med Larbi
BOUMDIN EI Hassane*
CHAT Latifa

DAALI Mustapha*
DRISSI Sidi Mourad*

EL HIJRI Ahmed

EL MAAQILI Moulay Rachid
EL MADHI Tarik

EL OUNANI Mohamed
ETTAIR Said

GAZZAZ Miloudi*
HRORA Abdelmalek
KABBAJ Saad

KABIRI EL Hassane*
LAMRANI Moulay Omar
LEKEHAL Brahim
MAHASSIN Fattouma*
MEDARHRI Jalil
MIKDAME Mohammed*
MOHSINE Raouf

NOUINI Yassine
SABBAH Farid

SEFIANI Yasser
TAOUFIQ BENCHEKROUN Soumia

Décembre 2002

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AL BOUZIDI Abderrahmane*
AMEUR Ahmed *

AMRI Rachida

AOURARH Aziz*

BAMOU Youssef *
BELMEJDOUB Ghizlene*
BENZEKRI Laila
BENZZOUBEIR Nadia
BERNOUSSI Zakiya
BICHRA Mohamed Zakariya*
CHOHO Abdelkrim *
CHKIRATE Bouchra

ORL

Anesthésie-Réanimation
Neurologie

Néphrologie
Pneumo-phtisiologie
Gastro-Entérologie

Cardiologie
Pédiatrie o
Rhumatologie gt/

Radiologie 3
Chirurgie Générale Ll
Radiologie
Anesthésie-Réanimation
Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Chirurgie Générale
Pédiatrie Directeur. Hop.d’Enfants
Neuro-Chirurgie

Chirurgie Générale
Anesthésie-Réanimation

Chirurgie Thoracique
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Vasculaire Périphérique
Médecine Interne

Chirurgie Générale

Hématologie Clinique

Chirurgie Générale

Urologie Directeur Hopital Ibn Sina
Chirurgie Générale

Chirurgie Vasculaire Périphérique
Pédiatrie

" Q\\e\“
Anatomie o / )
Radiologie "l w&w\“”

Anatomie Pathologique
Urologie

Cardiologie
Gastro-Entérologie
Biochimie-Chimie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques

Dermatologie
Gastro-Entérologie
Anatomie Pathologique
Psychiatrie

Chirurgie Générale
Pédiatrie



Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

EL ALAMI EL FELLOUS Sidi Zouhair
EL HAOURI Mohamed *

FILALI ADIB Abdelhai

HAJJlI Zakia

IKEN Ali

JAAFAR Abdeloihab*
KRIOUILE Yamina

LAGHMARI Mina

MABROUK Hfid*
MOUSSAOUI RAHALI Driss*
OUJILAL Abdelilah

RACHID Khalid *

RAISS Mohamed

RGUIBI IDRISSI Sidi Mustapha*
RHOU Hakima

SIAH Samir *

THIMOU Amal

ZENTAR Aziz*

Janvier 2004

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
. CHERRADI Nadia
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr

ABDELLAH EIl Hassan
AMRANI Mariam
BENBOUZID Mohammed Anas
BENKIRANE Ahmed*
BOUGHALEM Mohamed*
BOULAADAS Malik
BOURAZZA Ahmed*
CHAGAR Belkacem*

EL FENNI Jamal*

EL HANCHI ZAKI

EL KHORASSANI Mohamed
EL YOUNASSI Badreddine*
HACHI Hafid

JABOUIRIK Fatima
KHARMAZ Mohamed
MOUGHIL Said

OUBAAZ Abdelbarre*
TARIB Abdelilah*

TIJAMI Fouad

ZARZUR Jamila

Janvier 2005

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABBASSI Abdellah

AL KANDRY Sif Eddine*
ALLALI Fadoua
AMAZOUZI Abdellah
AZ1Z Noureddine*
BAHIRI Rachid
BARKAT Amina
BENYASS Aatif
BERNOUSSI Abdelghani

Chirurgie Péediatrique
Dermatologie
Gynécologie Obstétrique
Ophtalmologie

Urologie

Traumatologie Orthopédie
Pédiatrie

Ophtalmologie
Traumatologie Orthopédie
Gynécologie Obstétrique
Oto-Rhino-Laryngologie
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Générale
Pneumophtisiologie
Néphrologie

Anesthésie Réanimation
Pédiatrie

Chirurgie Générale

Ophtalmologie

Anatomie Pathologique
Oto-Rhino-Laryngologie
Gastro-Entérologie
Anesthésie Réanimation
Stomatologie et Chirurgie Maxillo-faciale
Neurologie
Traumatologie Orthopédie
Anatomie Pathologique
Radiologie

Gynécologie Obstétrique
Pediatrie

Cardiologie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Cardio-Vasculaire
Ophtalmologie

Pharmacie Clinique
Chirurgie Générale
Cardiologie

Chirurgie Réparatrice et Plastique
Chirurgie Générale
Rhumatologie

Ophtalmologie ;
Radiologie Qtse«w;f\:» E
Rhumatologie =2 Y »
Pédiatrie A\@"
Cardiologie ~) Pt
Ophtalmologie Srrly



Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

DOUDOUH Abderrahim*
EL HAMZAOUI Sakina*
HAJJI Leila
HESSISSEN Leila
JIDAL Mohamed*
LAAROUSSI Mohamed
LYAGOUBI Mohammed
NIAMANE Radouane*
RAGALA Abdelhak
SBIHI Souad

ZERAIDI Najia

Décembre 2005

Pr

. CHANI Mohamed

Avril 2006

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ACHEMLAL Lahsen*
AKJOUJ Said*
BELMEKKI Abdelkader*
BENCHEIKH Razika
BIYI Abdelhamid*
BOUHAFS Mohamed ElI Amine
BOULAHY A Abdellatif*
CHENGUETI ANSARI Anas
DOGHMI Nawal
FELLAT Ibtissam
FAROUDY Mamoun
HARMOUCHE Hicham
HANAFI Sidi Mohamed*
IDRISS LAHLOU Amine*
JROUNDI Laila
KARMOUNI Tariq

KILI Amina

KISRA Hassan

KISRA Mounir
LAATIRIS Abdelkader*
LMIMOUNI Badreddine*
MANSOURI Hamid*
OUANASS Abderrazzak
SAFI Soumaya*

SEKKAT Fatima Zahra
SOUALHI Mouna
TELLAL Saida*
ZAHRAOUI Rachida

Octobre 2007

Pr
Pr
Pr
Pr
Pr

Pr

. ABIDI Khalid

. ACHACHI Leila

. ACHOUR Abdessamad*
. AIT HOUSSA Mahdi*

. AMHAJJI Larbi*

. AOUFI Sarra

Biophysique
Microbiologie
Cardiologie
Pédiatrie
Radiologie
Chirurgie Cardio-vasculaire
Parasitologie

Rhumatologie

Gynécologie Obstétrique
Histo-Embryologie Cytogénétique
Gynécologie Obstétrique

(mise en disponibilité)

Anesthésie Réanimation

Rhumatologie

Radiologie

Hématologie

O.R.L

Biophysique

Chirurgie - Pédiatrique

Chirurgie Cardio — Vasculaire
Gynécologie Obstétrique
Cardiologie

Cardiologie

Anesthésie Réanimation

Médecine Interne

Anesthésie Réanimation
Microbiologie

Radiologie

Urologie

Pédiatrie o
Psychiatrie
Chirurgie — Pédiatrique (¢ :l
Pharmacie Galénique el
Parasitologie

Radiothérapie

Psychiatrie

Endocrinologie

Psychiatrie

Pneumo — Phtisiologie

Biochimie

Pneumo — Phtisiologie

Réanimation médicale
Pneumo phtisiologie
Chirurgie générale
Chirurgie cardio vasculaire
Traumatologie orthopédie

Parasitologie



Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

BAITE Abdelouahed*
BALOUCH Lhousaine*
BENZIANE Hamid*
BOUTIMZINE Nourdine
CHARKAOQOUI Naoual*
EHIRCHIOU Abdelkader*
ELABSI Mohamed

EL MOUSSAOUI Rachid
EL OMARI Fatima
GHARIB Noureddine
HADADI Khalid*
ICHOU Mohamed*
ISMAILI Nadia
KEBDANI Tayeb
LALAOUI SALIM Jaafar*
LOUZI Lhoussain*
MADANI Naoufel

MAHI Mohamed*
MARC Karima
MASRAR Azlarab
MRABET Mustapha*
MRANI Saad*

OUZZIF Ez zohra*
RABHI Monsef*
RADOUANE Bouchaib*
SEFFAR Myriame
SEKHSOKH Yessine*
SIFAT Hassan*
TABERKANET Mustafa*
TACHFOUTI Samira

TAJDINE Mohammed Tarig*

TANANE Mansour*
TLIGUI Houssain
TOUATI Zakia

Décembre 2007

Pr. DOUHAL ABDERRAHMAN

Décembre 2008

Pr

ZOUBIR Mohamed*

Pr TAHIRI My El Hassan*
Mars 2009

Pr.
Pr.
Pr.
Pr. AIT BENHADDOU EI hachmia

ABOUZAHIR Ali*
AGDR Aomar*
AIT ALI Abdelmounaim*

Anesthésie réanimation Directeur ERSM
Biochimie-chimie

Pharmacie clinique
Ophtalmologie

Pharmacie galénique

Chirurgie générale

Chirurgie générale

Anesthésie réanimation
Psychiatrie

Chirurgie plastique et réparatrice
Radiothérapie

Oncologie médicale
Dermatologie

Radiothérapie

Anesthésie réanimation
Microbiologie

Réanimation médicale
Radiologie

Pneumo phtisiologie
Hématologique

Meédecine préventive santé publique et hygiene
Virologie

Biochimie-chimie

Médecine interne

Radiologie

Microbiologie

Microbiologie

Radiothérapie

Chirurgie vasculaire périphérique
Ophtalmologie

Chirurgie générale
Traumatologie orthopédie
Parasitologie

Cardiologie

Ophtalmologie

Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale

Medecine interne S
Pédiatre RS

Chirurgie Générale Mff\z / o
Neurologie (oo™



Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AKHADDAR Ali*
ALLALI Nazik

AMINE Bouchra
ARKHA Yassir
BELYAMANI Lahcen*
BJIJOU Younes
BOUHSAIN Sanae*
BOUI Mohammed*
BOUNAIM Ahmed*
BOUSSOUGA Mostapha*
CHAKOUR Mohammed *
CHTATA Hassan Toufik*
DOGHMI Kamal*

EL MALKI Hadj Omar
EL OUENNASS Mostapha*
ENNIBI Khalid*

FATHI Khalid
HASSIKOU Hasna *
KABBAJ Nawal

KABIRI Meryem
KARBOUBI Lamya
L’KASSIMI Hachemi*
LAMSAOQOURI Jamal*
MARMADE Lahcen
MESKINI Toufik
MESSAOUDI Nezha *
MSSROURI Rahal
NASSAR Ittimade
OUKERRAJ Latifa
RHORFI Ismail Abderrahmani *

PROFESSEURS AGREGES :

Octobre 2010

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ALILOU Mustapha
AMEZIANE Taoufig*
BELAGUID Abdelaziz
BOUAITY Brahim*
CHADLI Mariama*

CHEMSI Mohamed*

DAMI Abdellah*

DARBI Abdellatif*
DENDANE Mohammed Anouar
EL HAFIDI Naima

EL KHARRAS Abdennasser*
EL MAZOUZ Samir

EL SAYEGH Hachem
ERRABIH Ikram

LAMALMI Najat
MOSADIK Ahlam
MOUJAHID Mountassir*
NAZIH Mouna*

Neuro-chirurgie
Radiologie
Rhumatologie
Neuro-chirurgie
Anesthésie Réanimation
Anatomie
Biochimie-chimie
Dermatologie

Chirurgie Générale
Traumatologie orthopédique
Hématologie biologique
Chirurgie vasculaire périphérique
Hématologie clinique
Chirurgie Générale
Microbiologie
Médecine interne
Gynécologie obstétrique
Rhumatologie
Gastro-entérologie
Pédiatrie

Pédiatrie

Microbiologie Directeur Hopital My Ismail

Chimie Thérapeutique
Chirurgie Cardio-vasculaire
Pédiatrie

Hématologie biologique
Chirurgie Générale
Radiologie

Cardiologie
Pneumo-phtisiologie

Anesthésie réanimation
Médecine interne
Physiologie

ORL

Microbiologie
Médecine aéronautique
Biochimie chimie
Radiologie

Chirurgie pédiatrique
Pédiatrie

Radiologie

Chirurgie plastique et réparatrice
Urologie

Gastro entérologie
Anatomie pathologique
Anesthésie Réanimation
Chirurgie générale
Hématologie
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Pr. ZOUAIDIA Fouad
Mai 2012

Pr. AMRANI Abdelouahed

Pr. ABOUELALAA Khalil*

Pr. BELAIZI Mohamed*

Pr. BENCHEBBA Driss*

Pr. DRISSI Mohamed*

Pr. EL ALAOUI MHAMDI Mouna
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INTRODUCTION

La dispensation des médicaments de qualité constitue un enjeu majeur de
santé publique car elle contribue a la réduction de la iatrogénie médicamenteuse
[1]. Elle se realise en grande partie dans les pharmacies d’officine ou elle
représente I’activité principale. La dispensation des medicaments constitue en
effet le dernier maillon du dispositif de sécurisation de la chaine du médicament.
En raison de la complexité de ce dernier, cette activité est exclusivement
réservée aux pharmaciens connus comme en étant les spécialistes. lls réalisent
les tches qui leurs sont confiées sous une réglementation bien stricte afin de

securiser I’utilisation des médicaments [2].

De I’apothicaire au pharmacien, la profession du pharmacien a largement

évolué ces dernieres décennies.

Sous I’ancien régime, les apothicaires avaient une boutique dont ils étaient
propriétaires. Leurs réles étaient la culture, la collecte des plantes médicinales ;
et leur présence était requise lors de I’administration de ces derniers aux malades

pour éviter le gaspillage [3].

De la période religieuse assurée par les prétres a Hippocrate dont la
pratique était basée sur I’observation des symptomes, puis a Galien et ses
confreres qui ont participé a I’évolution des concepts, la santé a toujours été au

cceur des pratiques.

Il faut rappeler que jusqu’au XVlle siecle, la médecine et la pharmacie
étaient confondues et les malades étaient soignés par le médecin qui s’assurait

de la prescription et de la préparation des médicaments.
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Ce n’est qu’en 1777 que la notion du monopole pharmaceutique fut
justifiée dans une déclaration royale. Ce monopole a subi des bouleversements
pendant la révolution et sera renforcé par la loi du 21 Germinal An XI en 1803

qui stipule en son article 25 du titre IV :

« Nul ne pourra obtenir de patente pour exercer la profession de
pharmacien, ouvrir une officine de pharmacie, préparer, vendre ou débiter
aucun médicament s’il n’a été recu suivant les formes voulues jusqu’a ce jour
dans I’une des écoles de pharmacie ou par I’un des jurys suivants celles qui sont
établies par la présente loi et apres avoir rempli toutes les formalités qui y sont

prescrites. » [4]

Exercant a la fois un métier libéral et commercial, ce monopole de
compétence représente la raison méme de la pharmacie et la différencie de toute

autre forme d’activité commerciale [5].

Des nouvelles missions a assurer par les pharmaciens d’officine aux
nouveaux modes de ventes (la vente en ligne des médicaments), les pouvoirs
publics mettent en place des politiques adéquates a la réalisation des activités de

I’officine afin d’assurer des prestations de qualité.

Pour assurer au mieux leurs devoirs, de la conception a la dispensation des
médicaments, des référentiels sont mis a leur disposition sous forme de Bonnes
Pratiques (BP) dont les objectifs sont d’assurer la qualité, la seécurité et

I’efficacité des médicaments.

Une Bonne Pratique Pharmaceutique (BPP) est définie selon
I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et la Fédération International de

Pharmacie (FIP) comme :
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« Les pratiques pharmaceutiques qui répondent aux besoins des personnes
faisant appel aux services des pharmaciens, et qui permettent de fournir des

soins optimaux et basés sur des données factuelles ».

Ce qui nous intéresse, c’est le dernier maillon a disposer de ces régles de

BP en France.

Il s’agit de la dispensation des médicaments a travers I’arrété relatif aux
Bonnes Pratiques de Dispensation (BPD) dans les pharmacies d’officines, les
pharmacies mutualistes et de secours minieres, publié le 01 décembre 2016 au
Journal Officiel [1]. Les dispositions de I’arrété s’inscrivent dans la qualité liée a
la dispensation, a travers la gestion des risques liées a la iatrogénie des

médicaments dans les pharmacies.

Elles représentent un ensemble de regles et de recommandations qui
garantissent que le patient recoive un médicament de qualité qui lui est destiné
avec le bon dosage, la bonne forme pharmaceutique accompagnée des conseils
clairs et précis dans le respect des Contre-Indications (CI) et qui présente le

meilleur rapport bénéfice/risque pour lui [6].

Un rapport de I’Inspection Général des Affaires Sociales (IGAS) en
France sur une étude realisée en 1999, a montré que 0.18% des ordonnances
présentaient a part egale des erreurs de posologies et des interactions
médicamenteuses; et une autre étude de 2007 un taux d’intervention des

pharmaciens de 1.60% sur les mémes aspects [7].

Les observatoires des prescriptions médicales représentent un bon moyen

pour déterminer ces erreurs afin d’entreprendre les mesures adéquates.
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Au Maroc I’observatoire des prescriptions médicales a révelé en 2007 un
taux de Contre-Indication majeure de 4% par année ; soit 2 000 000 de Contre-
Indication (CI) majeures en fonction du nombre de pharmaciens qui était de
12 000 [8].

Ces études réalisées, représentent une bonne base pour I’élaboration de
politiques adéquates afin de réduire les conséquences sachant qu’elles ne sont
pas toutes visibles. Pour les pays a faible niveau de qualité, les conséquences
sont deux fois plus élevées dans la mesure ou ces erreurs ne sont pas étudiees
[9]. L’absence de texte réglementaire sur la dispensation des medicaments ne

nous permettra pas de faire une étude au Maroc.

Dans un environnement avec la présence sur le marché de médicaments
contrefaits, de I’évolution de la vente des médicaments en grandes surfaces, les
pharmaciens ont I’obligation de se démarquer et de montrer le role important
gu’ils jouent dans I’assurance de la qualité des produits de sante, afin de réduire

les risques liés a la prise des médicaments.

Il a fallu attendre 2016 pour avoir un premier document propre a la
dispensation des médicaments en France a I’opposé des autres Bonnes Pratiques

qui sont déja a plusieurs versions et qui sont continuellement améliorées.
Pourquoi les législateurs ont mis du temps a élaborer ce document ?
S’agit-il d’une sous-estimation des risques liés a I’exercice officinal ?

A I’opposé de la France, d’autres pays disposaient déja, mais depuis a
peine une dizaine d’années, de référentiels propre a I’officine. La Belgique

dispose d’un Guide des Bonnes Pratiques Pharmaceutiques Officinales
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(GBPPO) depuis 2009 a travers un arrété [10]. La Suisse a elaboré dans la méme

année une premiere version des Bonnes Pratiques de remise des médicaments.

L’intérét de notre travail est d’analyser I’arrété relatif aux Bonnes
Pratiques de Dispensation et d’évaluer son degré d’application par les

pharmaciens.

La dispensation des médicaments se réalise dans les pharmacies
d’officines, les pharmacies mutualistes, les pharmacies de secours minieres, les
pharmacies a usage intérieur dans les hopitaux ou méme les Etablissements

d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (EHPAD).

Nous devrons définir le cadre propre a I’officine en raison du champ
d’application de I’arrété et de I’importance de la répartition des officines sur

I’ensemble du territoire francais.

La premiere partie de ce travail présentera des généralités. Un sous-
chapitre présentera les notions imputables a I’officine, les exigences auxquelles
les pharmaciens sont confrontés et un apercu général de la situation des officines
en France. Le deuxiéme sera dédié a une bibliographie sur la dispensation des
médicaments et les risques associés qui justifient I’existence des regles de

Bonnes Pratiques de Dispensation.

Nous terminons par une partie pratique qui sera consacré a I’analyse de
I’arrété relatif aux BPD tout en montrant I’importance dans la gestion de la
latrogénie médicamenteuse et I’évaluation de la connaissance et de I’application
de I’arrété dans les officines en France. Cette évaluation se fera grace a des
entretiens avec les professionnels du meétier, a travers un questionnaire. Une

analyse sera faite a partir des données collectées.

6
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Partie Théorique
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I. PARTIE THEORIQUE

1.1- L’OFFICINE

Les pharmaciens d’officine doivent garantir la qualité au sein de leurs
officines et étre dans une logique d’amélioration continuelle et de promotion de
I’excellence dans I’exercice de la profession. L’exercice officinal répond a
diverses exigences avec des regles strictes a respecter. Les exigences que nous
présenterons seront issues des différents textes de lois régissant la profession

pharmaceutique en France.
I.1-1. QUELQUES DEFINITIONS
1.1-1.1. LE MEDICAMENT

Selon le Code de la Santé Publigue (CSP) on entend par medicament :

«toute substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez
I”’homme ou chez I’animal ou pouvant leur étre administree, en vue d’établir un
diagnostic medical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exergant une action pharmacologique, immunologique ou

métabolique [11]».
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1.1-1.2. LA SPECIALITE PHARMACEUTIQUE

Selon le CSP, on entend par spécialité pharmaceutique :

« tout médicament préparé a I’avance, présenté sous un conditionnement

particulier et caractérisé par une dénomination spéciale [12].»
1.1-1.3. LE MEDICAMENT GENERIQUE

La spécialité pharmaceutique peut étre de référence ou genérique. Une
spécialité générique par rapport a une spécialité de référence est définie selon le

CSP comme :

« Celle qui a la méme composition qualitative et quantitative en principes
actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la
spécialité de reférence est demontrée par des études de biodisponibilité

appropriées »[13].

1.1-1.4. LA DENOMINATION COMMUNE INTERNATIONALE
(DCI)

La DCI créée en 1950 par I’OMS permet d’attribuer aux principes actifs
des spécialités pharmaceutiques avec une appellation unigue reconnue au niveau
mondial [14].

1.1-1.5. LE MEDICAMENT SOUMIS A PRESCRIPTION
MEDICALE OBLIGATOIRE (PMO)

Les médicaments soumis a PMO sont des médicaments inscrits sur une

liste spécifigue en fonction des risques : liste 1 (médicaments toxiques), liste 11
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(médicaments dangereux) et les stupéfiants. Ces médicaments ne sont delivrés
que sur la présentation d’une ordonnance spécifique. Les médicaments sont

listés et soumis a PMO lorsqu’ils sont :

+ Des substances susceptibles de présenter des dangers directement ou

indirectement pour la sante ;

+ Des médicaments susceptibles de présenter des dangers directs ou

indirects pour la sante ;

4+ Des médicaments a usage humain contenant des substances dont
I’activité ou les effets indésirables nécessitent une surveillance

médicale ;

4+ Tout autre produit ou substance présentant pour la santé des risques

directs ou indirects[15].

1.1-1.6. LE MEDICAMENT A PRESCRIPTION MEDICALE
FACULTATIVE (PMF)

Ce sont des medicaments dont la toxicité est modérée et n’appartiennent a

aucune liste. lls peuvent étre prescrits par le médecin ou :

4 Conseillés par le pharmacien : ce sont les médicaments OTC (Over
The Counter) qui signifie derriere le comptoir. Ces médicaments
peuvent étre conseillés aux patients par le pharmacien pour soigner des
maux minimes. Leur dispensation nécessite neanmoins une prudence

de la part du pharmacien ;
4 Demandés par le patient lui-méme[15].

10
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Ces médicaments peuvent bénéficier d’une publicité destinée non

seulement aux professionnels de santé mais aussi aux patients.
1.1-1.7. LE MEDICAMENT SWITCH

Il représente la transformation d’un medicament soumis a prescription
médical obligatoire en un médicament OTC suite a une exonération liée a un
changement de présentation ou de réglementation concernant le médicament. Ce
transfert est accordé par le Ministre de la Santé (MS) avec des regles strictes sur

le médicament [8].
1.1-1.8. L’ORDONNANCE

L’ordonnance est le document rédigé apres interrogatoire et examen
clinique du malade, permettant a ce dernier de connaitre son traitement et au

pharmacien de la lui dispenser.

L’ordonnance qui doit étre lisible (au mieux saisie), datée et signée est

destinée au malade, au pharmacien et aux organismes de couverture sociale.
L’ordonnance doit comporter :
4 L’identité du prescripteur : nom, adresse, qualité ;
4 L’identité du patient : nom, prénom, age, sexe, taille ;
4 Le médicament : dénomination, forme, posologie, mode d’emploi ;
4 La mention « a renouveler », ou « ne pas renouveler » ; si nécessaire ;
4 La signature ;

+ La date[16].

11
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Les différents types d’ordonnance sont les ordonnances écrites qui

renferment cing sous types et les ordonnances verbales.
1.1-1.8.1. LES ORDONNANCES ECRITES

4 Ordonnance classique

Ce sont des ordonnances qui doivent comporter le nom et le prénom du
patient, son sexe, ainsi que son age ou sa date de naissance s’il s’agit d’un
enfant. L’identification du médecin doit également y figurer avec son nom, son

adresse et son numeéro d’identification[16].

Les médicaments prescrits, sont inscrits les uns en-dessous des autres avec

les mentions suivantes :

v" le nom du médicament ;
v" son dosage ;

v' sa forme galénique ;

v’ et sa posologie.

4 Ordonnance bizone

Cette forme est utilisée pour les patients souffrant d’une maladie
chronique. Elle comporte les mémes mentions legales que les ordonnances

classiques et deux autres parties :

v Une partie haute destinée aux soins relatifs a I’affection de longue

durée ;
v" Une partie basse sans rapport avec I’affection de longue durée[16].

4+ Ordonnance sécurisée
12
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Elle est obligatoire pour toutes les prescriptions ou commandes relatives
aux substances vénéneuses et aux stupéfiants. Elle ressemble aux ordonnances
classiques ou aux ordonnances bizones, mais elles sont en papier filigrané ou
figurent un caducée et un numero d’identification par lot d’ordonnances mais

avec quatre volets :
v Un pour le patient ;
v Deux destinés aux caisses (dont un pour le contr6le médical) ;
v" Et un volet pour le pharmacien [16].

4+ Ordonnance des médicaments d’exception

Elle est destinée aux médicaments essentiellement colteux et d’indication
précise.

Ces ordonnances sont toujours en quatre exemplaires (un pour le patient,
un pour le pharmacien et deux pour la Sécurite Sociale), avec une partie
superieure destinée a [I’identification du patient, une partie intermediaire
réservée au prescripteur, et une partie inférieure que le pharmacien doit remplir

(date de delivrance, médicament délivré, numéro d’ordonnancier, quantité

délivrée et cachet de la pharmacie) [16].

4 Ordonnance par voie électronique

Ce type d’ordonnance n’est possible qu’apres avoir réalisé I’examen
clinique du patient, en respectant les regles de confidentialité avec mention de

I’identité de prescripteur bien précise et claire [17].

13
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1.1-1.8.2. L’ORDONNANCE VERBALE

Elle ne peut se faire que d’un professionnel a un autre. La réception est
réservée exclusivement au pharmacien lorsque ce dernier souhaite obtenir des

éclaircissements sur I’ordonnance.
1.1-1.9. LAPHARMACIE D’OFFICINE

Selon I’article L.5125-1 du Code de la Santé Publique on entend par

officine :

« L’établissement affecté a la dispensation au détail des médicaments,
produits et objets mentionnes a I’article L. 4211-1, ainsi qu’a I’exécution des

préparations magistrales ou officinales »[18]

Les « médicaments, produits et objets mentionnés a I’article 4211-1 » sont
ceux qui font partie du monopole pharmaceutique. Leur vente est donc

exclusivement réservee aux pharmaciens[19].
1.1-1.9.1. LA PHARMACIE MUTUALISTE

Elle se définit comme :

«Une structure gérée par la mutualité et dont les pharmaciens sont
salariés. Sa vocation est de promouvoir un acces aux soins pour tous, de
respecter une certaine maitrise des codts des médicaments, tout en proposant des

produits de qualité »[20].

14
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1.1-1.9.2. LA PHARMACIE MINIERE

Une pharmacie miniére est une variante de la pharmacie mutualiste, elle
est destinée a gérer le régime de la sécurité sociale des mineurs, a travers des
allocations de secours en soins pharmaceutiques aux femmes, aux enfants des

membres participants et a leurs ascendants [5].
1.1-2. LE CODE DE DEONTOLOGIE DES PHARMACIENS

Le code de déontologie des pharmaciens est I’ensemble des dispositions
qui régissent la profession pharmaceutique. Il s’applique a tous les pharmaciens
et fixe les relations entre les administrations dont ils dépendent et les conseils de

I’ordre, au point de vue disciplinaire.
Le code de déontologie des pharmaciens est organisé en trois sections[21].

4 La section | : Dispositions générales.

4 La section Il : Dispositions communes a tous les pharmaciens. Elle

comporte cing sous sections :
v’ Devoirs généraux ;

v" Interdiction de certains procédés de recherche de la clientéle et

prohibition de certaines conventions ou ententes ;
v" Relation avec les autres professions de santé et vétérinaires ;
v' Devoirs de confraternité ;
v" Relation entre maitre de stage et stagiaire.

+ La section Ill ;: Dispositions propres a différents modes d’exercice. La
section Il comporte trois sous sections :

15
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v Pharmaciens exercant dans les officines et les pharmacies a usage
intérieur ;
v Devoirs des pharmaciens exercant dans les entreprises et les

établissements pharmaceutiques de fabrication et de distribution en

gros ;

v" Devoir des pharmaciens biologistes.
1.1-3. AMENAGEMENT ET L’EQUIPEMENT DE L’OFFICINE

L’aménagement et I’équipement sont adaptés aux activités de I’officine et
permettent le respect des Bonnes Pratiques mentionnées a I’article L. 5121-5-9
du Code de la Sante Publique[22].

1.1-3.1. AMENAGEMENT DE L’OFFICINE

L’aménagement de I’officine doit répondre aux différentes regles établies

a cet effet.

« L’officine forme un ensemble d’un seul tenant, qui ne doit pas
communiquer directement avec d’autres locaux professionnels ou commerciaux
hormis des lieux de stockage a proximité auxquels le public n’a pas acces » [23].

L’aménagement exterieur de I’officine comporte :

4 Une signalisation extérieure : la croix et I’enseigne qui permettent aux

populations d’identifier les officines ;

+ L’acces a I'officine : nécessite une porte automatique. L’espace
extérieur doit étre aménagé afin de permettre I’acces aux personnes a

mobilité réduite, celles ayant des déficiences visuelles et auditives ;

16
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4 Les vitrines de I’officine (visibles par tous) : servent a présenter les
activités qui répondent a la dignité de la profession pharmaceutique et
qui visent a informer et éduquer les patients en matiere sanitaire

sociale.

+ L’aménagement intérieur de I’officine doit permettre I’accueil des
patients et de I’équipe officinale dans de bonnes conditions (éclairage,

température,..), c’est-a-dire une atmosphere calme et professionnelle.

+ La disposition doit étre congue de maniére a assurer une confidentialité

pendant tous les actes pharmaceutiques.

+ L’espace de confidentialité est un espace a I’intérieur de I’officine ou
le pharmacien peut s’entretenir avec le patient a I’abri des autres

personnes présentes dans I’officine.

+ Le pharmacien doit veiller a la sécurité du public de facon qu’il ait
directement acces uniguement aux medicaments de médication
familiale définie dans I’article R5121-202 du Code de la Santé
Publique [24].

Ces derniers sont situés a proximité des postes de dispensation dans le but

de permettre un controle effectif par le pharmacien [25] [26] .
1.1-3.2. EQUIPEMENT DE L’OFFICINE

L’equipement de I’officine répond a des exigences mentionnées dans
I’article L 5121-10 du Code de la Santé Publique et doit comporter [27] :

4+ Un préparatoire : qui représente un emplacement réservé et adapté a

I’exécution et au contrble des préparations magistrale et officinale ;

17
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4+ Des emplacements de rangement des médicaments a I’abri de toute
source de chaleur, comportant des surfaces facilement nettoyables et

en quantite suffisante par rapport au stock de I’officine ;

4 Une armoire de sécurité pour le rangement des médicaments classés

comme stupéfiants ;

4+ Un emplacement de stockage des Dispositifs Médicaux Stériles (DMS)
qui est de taille suffisante et permet de les conserver intacts

généralement dans leur carton d’origine, dans un endroit protége ;

4+ Un équipement réfrigéré permettant le maintien des produits

thermosensibles entre +2 et +8 degré ; et le contrble des températures ;

4+ Un emplacement destiné au stockage des médicaments et produits
inutilisés ou perimeés ;

4 Un local ou une armoire pour la détention des produits volatils ;

4 Le cas échéant, un emplacement dédié et adapté au stockage des gaz a
usage médical ;

4 Le cas échéant, des rayons individualisés pour les activités spécialisés
de I’officine (optique-lunetterie, audioprothese ou orthopédie) en vue
de permettre au patient de faire I’essayage des produits dans de bonnes

conditions.
L’officine doit disposer d’un systeme de surveillance afin d’assurer la
securité des médicaments et des autres produits de santé, du personnel et des

patients [25].

18
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1.1-4. LA RESPONSABILITE DU PHARMACIEN ET DE SES
COLLABORATEURS

Le pharmacien titulaire est responsable de toutes les activités qui se
réalisent au sein de son officine. En effet : « I’exercice personnel auquel est tenu
le pharmacien consiste pour celui-ci a exécuter lui-méme les actes
professionnels ou a en surveiller attentivement I’exécution s’il ne les accomplit

pas lui-méme [28] ».

Le pharmacien a une triple responsabilité au sein de I’officine :

£ Une responsabilité civile en cas d’un dommage causé a autrui ;
+ La responsabilité pénale en cas d’infraction au droit pénale ;

4+ Une responsabilité disciplinaire lors d’un manquement a un devoir

personnel en relation aux regles du code de déontologie ou a I’éthique.

En outre, il engage une responsabilité en rapport avec les prestations
sociales lorsqu’une dépense injustifiée est réalisée dans le cas des patients
assures [29].

Le pharmacien contrdle la réalisation des taches des préparateurs en
pharmacie et des étudiants en pharmacie munis d’un certificat de remplacement,
réguliérement inscrits a partir de la troisieme année d’étude dans une unité de
formation et de recherche de sciences pharmaceutiques. Ces derniers engagent

leur responsabilité au sein de I’officine comme le pharmacien titulaire.

19



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

1.1-5. LES ACTIVITES REALISEES A L’OFFICINE

Le pharmacien d’officine est un professionnel de santé a part entiere qui
assure plusieurs activités en plagant le patient au cceur de sa pratique. A travers

sa formation, le pharmacien titulaire :

4 Assure la dispensation et le bon usage des médicaments a usage

humain et vétérinaire ;
4 S’assure que le patient comprenne son traitement ;

4 Propose aux patients un suivi pharmaceutique a I’aide du Dossier

Pharmaceutique ;

4 Participe a I’accompagnement personnalisé des patients en
collaboration avec les autres professionnels de santé (I’Education

Thérapeutique du Patient comme exemple) ;

4+ Réalise des adaptations galéniques ou des préparations magistrales et

officinales ;

4+ Répond aux attentes du public en matiére de santé a travers une

disponibilité sans rendez-vous ;
4+ Participe aux actions de santé publique (prévention, dépistage)

+ Participe aux dispositifs de sécurité sanitaire (pharmacovigilance,

alertes sanitaires...) ;

4+ Assure I’approvisionnement et la vente des produits de la

parapharmacie ;

4 Coopere avec les autres professionnels de santé (au sein des réseaux de

santé, des établissements pour personnes ageées...) ;
20
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4 Assure la continuité de I’accés au médicament 7 jours sur 7, 24 heures
sur 24 ;

4 Garantit un bon acces au médicament en gérant convenablement les

achats, les stocks et la bonne conservation des médicaments ;

+ Gere et manage I’officine ainsi que I’équipe (pharmaciens adjoints,

préparateurs, étudiants,...) ;

+ Assure I’encadrement et la formation des stagiaires étudiant en

pharmacie [30].

Les activitées de [I’officine sont nombreuses et le savoir-faire des

pharmaciens est tres utile dans la santé des populations.

1.1-6. APERCU GENERAL SUR LA SITUATION ACTUELLE DES
OFFICINES EN FRANCE

1.1-6.1. SUR LE PLAN DEMOGRAPHIQUE

Les officines de pharmacie représentent le service de santé avec la
meilleure répartition sur I’ensemble du territoire francgais. Le maillage complet
du territoire national permet d’assurer un service de garde et d’urgence 7 jours
sur 7 et 24 heures sur 24 ; ce qui garantit une véritable permanence des soins et

du service pharmaceutique.

En France la législation autorise I’installation par création ou transfert
d’une nouvelle officine pour les communes comptant au moins 2500 habitants et
3500 sur quelques territoires comme I’ Alsace et la Moselle. Au-dela de 2500

habitants la réglementation autorise I’ouverture d’une nouvelle officine par
21
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tranche de 4500 soit 2 installations pour 7000 habitants. En outre le critére de
« desserte optimale de la population residente » est egalement pris en compte
pour le choix du lieu d’implantation des officines. La majorité des officines se
trouvent aujourd’hui dans des communes de moins de 2500 habitants donc, en

cas de fermeture, la réglementation n’autorise pas une réouverture.

D’aprés des études, 97% des frangais vivent a moins de 10 minutes en
voiture d’une officine sachant que 91 % des officines se trouvent dans des zones
a surdensité officinale en rapport avec les criteres d’installation. Des disparités
sont observées lorsqu’on prend en compte le nombre d’habitants par pharmacie
ou la distance séparant les officines. Dans ce contexte de proximité avec les
populations, les pharmaciens assurent des soins de premier recours pour
permettre de faire face aux vides dans le systeme de santé et pour une meilleure

prise en charge des patients [31].

Néanmoins le taux annuel de fermeture des officines était en moyenne de
0.25% entre 2006 et 2010 et a atteint 0.5% en 2015 [32]. Ces fermetures
n’affectent pas I’acces aux médicaments en raison de la surdensité officinale. Le
nombre d’officine a la date du 04/05/2017 est de 21937 en France
métropolitaine et en départements d’outre-mer pour pres de 67 millions
d’habitants [33].
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Cartes actualisées au 04 mai 2017
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FIGURE 1 : NOMBRE D’OFFICINE EN FRANCE MAI 2017
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1.1-6.2. SUR LE PLAN ECONOMIQUE

La rémunération des officines est initialement basée sur la marge
commerciale sur les médicaments. Elle a subi des changements en relation avec

le marché du médicament et les charges de I’officine.

Les officines ont observé une bonne croissance annuelle de leur chiffre
d’affaire entre 2000 et 2006. La baisse des prix des produits pharmaceutiques a
entrainé la baisse du Chiffre d’ Affaire des officines qui est passé de 5.6% par an
en valeur a 1.6% entre 2006 et 2012 [34]. La situation économique des officines
s’est de plus en plus fragilisée et les plus affectées sont les petites officines. On

estime a environ 10% le nombre d’officines en mauvaise situation économique.

Le revenu des titulaires est une donnée significative de la situation de
I’officine, qui est en relation avec les marges sur les médicaments remboursables
fixés par les pouvoirs publics car, ils constituent 80% en moyenne du Chiffre
d’Affaire. Les médicaments en vente libre et la parapharmacie interviennent

également dans les revenus des titulaires.

Dans un environnement, ou la marge n’est plus une garantie pour les
officines par opposition au passé, il est alors important d’adapter les activités de
I’officine a de nouveaux modes de rémunération sans « placer les officines dans
une situation de conflit d’intérét tant avec le patient et les objectifs du pouvoir
de santé publique ». L’IGAS a proposé en 2011 de nouveaux modes de
rémuneration en rapport avec l’acte pharmaceutique. A la suite de ces
propositions une convention nationale entre les pharmaciens titulaires d’officine
et I’assurance maladie a été publiée le 04 Mai 2012. Elle représente un dispositif

conventionné entre les organismes représentant les pharmaciens d’officine et
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I’Union Nation des Caisses d’Assurance Maladie (UNACAM), qui renforce le
role des pharmaciens comme des acteurs a part entiere du systeme de santé en
revoyant les modes de rémunération a I’officine. La Convention prévoit en
premier lieu une revalorisation de la permanence pharmaceutique afin de
conforter I’acces au médicament, et d’aligner I’indemnisation des astreintes des
pharmaciens sur celle des médecins. La convention valorise les différentes
missions de conseils et d’accompagnement des pharmaciens d’officine et la
dispensation des médicaments qui représente I’activité principale des officinaux,
a travers une rémunération adaptée pour garantir I’équilibre financier des
officines et la qualité des services rendus. Elle fait entrer I’officine dans I’ére des
honoraires et des missions rémunérées ; et stipule les conditions a remplir pour

gu’elle soit effective.
Les différents modes de rémunération sont :

4 Un honoraire de dispensation qui valorise les conseils donnés par le

pharmacien ;
4+ Une rémunération sur objectif qui comprend :
v" Les entretiens pharmaceutiques ;
v" Le suivi des patients chroniques ;
v" Le taux de générique délivré ;

v Indemnité d’astreinte pour chague pharmacie de garde et les

honoraires d’urgence.
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1.1-6.3. SUR LA PLACE DES PHARMACIENS AU CEUR DU
PARCOURS DE SOIN

La profession pharmaceutique a subi des changements divers afin
d’assurer pleinement son réle au sein du parcours de soins. Les pharmaciens
d’officines sont a présent confrontés a de nouvelles missions au cceur du

parcours de soins a travers la loi Hopital Patient Santé et Territoire (HPST).

La loi propose une nouvelle vision du systeme de santé se basant

essentiellement :

4 Sur une réorganisation globale du systeme de soins, en traitant

prioritairement les questions de la lutte contre les déserts médicaux ;

+ Sur un décloisonnement entre les soins ambulatoires, les soins

hospitaliers et le secteur medico-social ;

4 Sur la performance des hopitaux, de I'attractivité des métiers de la

santé, de la santé des jeunes.

Avant cette loi le champ d’activité des pharmaciens d’officine se limitait
entre autre a la dispensation des medicaments dans le Code de la Sante Publique.
La loi reconnait en effet le r6le important que jouent les pharmaciens d’officine
dans le systéeme de sante et ceux-ci doivent mettre leurs atouts a la disposition
des patients. Les nouvelles missions du pharmacien d’officine s’organisent en

deux parties.
Les missions obligatoires :

4 Les soins de premier recours : le dépistage, la prévention ;

+ La coopération entre professionnels de santé ;
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4 La mission de service public de la permanence des soins ;

+ Les actions de veille et de protection sanitaire organisées par les

autorités de santé.

Les missions non obligatoires sont :

+ L’Education Thérapeutique du Patient (ETP) et les actions

d’accompagnement de patients ;
4 Assurer le role de pharmacien référent ;
4 Assurer le role de pharmacien correspondant ;
4 L’amélioration ou le maintien de I’état de santé des personnes ;

+ Proposer des conseils ou des prestations destinés a favoriser

I’amélioration ou le maintien de I’état de santé des personnes.

Il est important de rappeler que dans la pratique officinale, certaines de
ces missions comme le conseil étaient déja réalisées par les pharmaciens. Afin
de jouer pleinement leur réle au cceur du parcours de soin, il est nécessaire qu’ils

se forment, mettent a jours leurs connaissances comme demandé par la loi.

Grace a la loi HPST, des coopérations entre les professionnels de santé
peuvent se mettre en place localement, notamment en ce qui concerne les
patients souffrant de pathologies chroniques. Ce systeme peut étre utile
particulierement en zones rurales, ou la densité médicale est faible, afin de
renforcer le suivi et la prise en charge des malades, ainsi que la mise en place

d’actions de prévention [35].
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1.1-6.4. SUR LA VENTE EN LIGNE DES MEDICAMENTS

Le commerce électronique des médicaments en France ne disposait pas de
cadre réglementaire avant I’entrée en vigueur de I’ordonnance du 19 décembre
2012 [36].

La vente en ligne était quasiment inexistante. L arrét dit «<Doc Morris » a
été la pierre angulaire dans la vente des médicaments en ligne. Pour rappel, il
s’agit d’une pharmacie aux Pays-Bas proche de la frontiere allemande qui
vendait des medicaments en ligne a des patients méme allemands. Les
pharmacies allemandes avaient dés lors porté I’affaire devant les juridictions car
ce commerce était contraire a la législation allemande. La cour de justice avait
alors considéré la possibilité de la vente en ligne dans I’Union Européenne mais
avec une restriction pour les médicaments qui ne répondaient pas a certaines
conditions ; entre autre les medicaments soumis a Prescription Médicale

Obligatoire qui ne peuvent étre délivrés que par un pharmacien [7].

L’ordonnance définit I’activité de courtage des médicaments en encadrant
la fabrication, I’importation ou la distribution des matieres premieres a usage
pharmaceutique dans le but de consolider la lutte contre la contrefacon des
médicaments. Il fixe également les sanctions en cas de falsification des

médicaments [36].

Le courtage est definit comme : « Toute activité liee a la vente ou a
I’achat de médicaments qui ne comprend pas de manipulation physique et qui
consiste a negocier, indépendamment ou au nom d’une personne physique ou

morale.»
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Selon L’article L. 5125-33 : « On entend par commerce électronique de
médicaments I’activité économique par laquelle le pharmacien propose ou
assure a distance et par voie électronique la vente au détail et la dispensation au
public des médicaments a usage humain et, a cet effet, fournit des informations

de santé en ligne ».

Le commerce électronique a ensuite béneéficié de regles de BP a travers un
arrété le 20 juin 2013. Le texte a été annulé par le Conseil d’Etat (CE) le 16
mars 2015 pour abus de pouvoir du Ministre d’une part et d’autre part pour le

non-respect de I’article 8 de la Directive 98/34/CE qui stipule :

«Sous réserve de Iarticle 10, les Etats membres communiquent
immédiatement a la Commission tout projet de regle technique, sauf s’il s’agit
d’une simple transposition intégrale d’une norme internationale ou européenne,
auquel cas une simple information quant a la norme concernée suffit. lls
adressent également a la Commission une notification concernant les raisons
pour lesquelles I’eétablissement d’une telle régle technique est nécessaire, a

moins que ces raisons ne ressortent déja du projet»[37].

L arrété du 20 juin 2013 relatif aux Bonnes Pratiques de dispensation des
médicaments par voie électronique apportait des précisions sur la vente en ligne

et porte sur sept points a savoir[38] :
4 Site de commerce électronique de I’officine de pharmacie ;
4+ Médicaments faisant I’objet du commerce électronique ;
4+ Protection de la vie privée et confidentialité ;

+ Systéme documentaire a mettre en place ;
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4 Préparation de la commande et de la livraison ;
4+ Régles spécifiques au commerce électronique de médicament.

Le pharmacien engage sa responsabilité dans I’ensemble des activités
gu’il mene au sein de I’officine. Il travaille dans un cadre qui est adapté a
accueillir tous les patients et est amené a réaménager ce cadre pour mieux
répondre aux nouvelles missions octroyées par la loi. C’est un maillon tres

important du systeme de santé de chaque pays.

1.2- LA DISPENSATION DES MEDICAMENTS ET LES RISQUES
ASSOCIES

La dispensation des médicaments est I’activite principale d’un pharmacien
d’officine. L’importance du respect des différentes regles décrites dans la

réglementation permet de réduire les risques liés a cette activite.

En faisant un rappel sur la iatrogénie médicamenteuse, il sera développé
la dispensation et les erreurs associées ainsi que la presentation de données

épidémiologiques.
1.2-1. LA DISPENSATION DES MEDICAMENTS

« La dispensation fait partie des soins de premiers recours et de la mission
de service public de la permanence des soins auxquels le pharmacien d’officine

doit contribuer » [1].
1.2-1.1. DEFINITION

La dispensation des médicaments, répond a des exigences et se fait sous la
responsabilité du pharmacien d’officine. En plus de cette responsabilité, la
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dispensation est un acte intellectuel, réalisé par le pharmacien associant analyse,
décision, conseil et qui s’acheve par la délivrance du médicament qui
correspond uniquement a un acte physique (distribution). La dispensation peut

se faire en présence ou en absence d’une ordonnance.

Conformément a I’article R. 4235-48 du Code de la Santé Publique, la
dispensation est I’acte pharmaceutigue qui associe a la délivrance des
médicaments : « I’analyse pharmaceutique de I’ordonnance meédicale si elle
existe, la préparation éventuelle des doses a administrer et la mise a disposition
des informations et des conseils nécessaires au bon usage des médicaments. Le
pharmacien a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un
médicament qui ne requiert pas une prescription médicale. Il doit, par ses
conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien

apporté au patient »[39].

Une dispensation n’est effective que lorsqu’elle est validée par le
pharmacien. Elle nécessite une maitrise ainsi que qu’une attention particuliére a

accorder a chaque patient.

1.2-1.2. LES PERSONNES HABILITEES A DISPENSER LES
MEDICAMENTS A L’OFFICINE

Selon le Code de la Santé Publique, peuvent dispenser les médicaments :

+ Les pharmaciens titulaires d’officine ;
4 Les pharmaciens adjoints d’officine ;

4+ Les pharmaciens gérant de pharmacie mutualiste ou de régime minier ;
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+ Les préparateurs en pharmacie sous «le controle effectif» du

pharmacien ;

4+ Les étudiants en pharmacie a partir de la troisieme année disposant
d’un certificat de remplacement en officine sous la responsabilité du

pharmacien.

1.2-1.3. LES DIFFERENTES ETAPES DU PROCESSUS DE
DISPENSATION

Les différentes étapes de la dispensation des médicaments a Prescription
Médicale Obligatoire ou Facultative doivent étre respectées pour améliorer
I’observance et I’efficacité des traitements. Tout en respectant la réglementation
le pharmacien doit prendre en compte I’état de santé de chaque patient, son

mode de vie pour assurer la qualité de cet acte.

1.2-1.3.1. L’ACCUEIL DU PATIENT OU DE SON MANDATAIRE A
L’OFFICINE

L’accueil du patient ou de son mandataire par le pharmacien ou ses
collaborateurs a I’officine doit étre chaleureux et se faire dans un délai le plus

court possible.

Pour cela le pharmacien adapte le nombre de collaborateurs aux services
de I’officine et s’assure qu’ils disposent des compétences pour assurer les taches

qui leurs sont confiés.

Le pharmacien veille a la confidentialité pour permettre I’accueil et la

prise en charge selon les regles fixées par la réglementation.
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Il est important d’avoir une tenue chaleureuse et professionnelle afin de
mettre le patient en confiance et de pouvoir étre identifié a travers un badge
[40].

Un simple « bonjour », accompagné d’un sourire, ou du nom du patient

rassure déja le patient.

Par la suite le pharmacien ou le préparateur en pharmacie demande au

patient le motif de sa venue a travers une question simple.
1.2-1.3.2. L’ANALYSE PHARMACEUTIQUE DE LA PRESCRIPTION

Le pharmacien doit assurer I’analyse pharmaceutique de I’ordonnance en

vérifiant la conformité de la forme et du fond de I’ordonnance.

Pour cela il prend le soin de savoir s’il s’agit d’une premiere dispensation

ou d’un renouvellement d’un traitement afin de mener a bien ladite analyse.

Il prend en compte les variabilités individuelles en fonction de I’age, de

I’état physiologique, du mode de vie et de I’état de santé du patient.

Il doit veiller a avoir tous les eléments nécessaires pour mener a mieux

I’analyse pharmaceutique des ordonnances.

1.2-1.3.2.1. L’ANALYSE REGLEMENTAIRE DE LA FORME DE
L’ORDONNANCE

L’ordonnance est validée par le pharmacien tout en vérifiant son
authenticité et la concordance des medicaments au profil du patient. Les
médicaments a prescrire doivent étre dans la limite des habilitations données au

prescripteur.
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Selon I’article R.5194 du CSP le pharmacien verifie [41] :

4+ L’identité du prescripteur : le nom, la qualification et le nom de

I’établissement de santé ;
4 L’identité du patient : le nom, le prénom, I’age, le poids, le sexe ;

4 La dénomination du ou des médicaments, le dosage, la posologie et le

mode d’emploi ;

4+ La durée de traitement, ou le nombre d’unités de conditionnement ou

le nombre de renouvellements de la prescription ;

+ La date a laquelle I’ordonnance est rédigée et la signature du

prescripteur.

1.2-1.3.2.2. L’ANALYSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE DE
L’ORDONNANCE

Elle consiste a lire I’ordonnance afin de s’imprégner de I’intention
thérapeutique tout en prenant soin de dialoguer avec le patient afin d’avoir des

informations complémentaires sur sa pathologie mais aussi son mode de vie.
Le pharmacien vérifie que I’ordonnance est conforme en s’assurant de :

4 L’absence de Contre-Indication avec les médicaments et [I’état
pathologique du patient. Le pharmacien prend en compte les
conséquences pharmacocinétiques de I’age, de I’Indice de Masse

Corporelle (IMC) voire de I’Indice de Surface Corporelle (ISC) ;

4 L’absence d’Interactions Médicamenteuses (IM) entre les
médicaments de I’ordonnance ou avec d’autres médicaments prescrits
ou non, pris par le patient. Les modifications entrainées par ces IM
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peuvent étre d’ordre pharmacodynamique ou pharmacocinétique. Cette
interaction peut provoquer la réduction de I’efficacité du traitement ou
augmenter le risque d’Effets Indesirables Médicamenteux (EIM).
L’Agence National de la Sécurite du Médicament (ANSM) définit

quatre niveaux d’interaction a savoir :

v A prendre en compte : Il y a un risque d’interaction médicamenteuse
qui correspond a I’addition d’effets indésirables en fonction de la
gravité ;

v" Précaution d’emploi : Elle est la plus rencontrée, I’association des
médicaments est possible lorsque les recommandations (adaptation

biologique, surveillance biologique, ...) sont respectées en début de

traitement ;

v' Association déconseillée : Elle doit étre évitée et nécessite une

surveillance étroite du patient ;

v Association contre-indiquée : 1l s’agit d’une contre-indication
absolue. Le medicament ne doit étre dispensé en aucun cas. Il est
nécessaire que le pharmacien prenne en compte I’historique personnel
du patient en se référant a son Dossier Pharmaceutique et a ses

données personnelles afin d’éviter au mieux ces IM.

4 L’absence de redondance médicamenteuse, le pharmacien doit vérifier
que le médecin ne prescrive pas des médicaments issus de la méme

famille thérapeutique ;

+ L’adaptation des posologies et la durée du traitement en fonction du

patient [40]. Le pharmacien prend en compte I’age, le poids et I’état
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physiologique des patients. Une attention particuliere est accordée aux

ages extrémes :

v Chez les nouveau-nés le pharmacien prend en compte les paramétres
pharmacocinétiques qui ne se font pas de la méme maniere chez

I’adulte.

v Chez les enfants il y a interférence possible des médicaments dans

leur croissance.

v’ Les sujets agés, ceux ayant plusieurs pathologies, les insuffisants
rénaux necessitent une adaptation de posologie. Certains
médicaments nécessitent également la réduction posologique chez le

sujet age en raison des conséquences pour ce dernier.

v’ Chez la femme enceinte, allaitante, ou en age de procréer des

précautions sont a prendre pour éviter tout risque.

En dehors de ces éléments a vérifier le pharmacien tient également
compte du statut du medicament (médicament a prescription hospitaliere, a
prescription initiale hospitaliere, a prescription réservée a certains spécialistes ou

nécessitant une surveillance particulieére pendant le traitement).
1.2-1.3.3.LES CONSEILS PHARMACEUTIQUES

Les conseils représentent la fonction centrale des pharmaciens d’officines
et leur valeur ajoutée. Le conseil est adapté a chaque patient et en fonction du

cas qu’il présente.
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Il est important de prendre le temps qu’il faut avec les patients, de leur
donner toutes les informations nécessaires dans la limite des connaissances afin

de permettre une meilleure observance et une efficacité des traitements.

Le pharmacien explique au patient le réle de chaque médicament en
soulignant les précautions d’emploi, les alertes sur les mises en garde,

accompagner des mesures hygiéno-diététiques adaptées.

Le pharmacien s’assure de la compréhension des conseils et peut lorsqu’il
le juge nécessaire rédiger lesdits conseils afin d’aider le patient dans son

traitement et pour une meilleure application.
1.2-1.3.4.LA DELIVRANCE DES MEDICAMENTS

A la suite de la validation pharmaceutique par le pharmacien, la
délivrance est assurée par le pharmacien lui-méme ou par un de ses

collaborateurs.
Le pharmacien s’assure que :

+ La posologie prescrite soit rappelée dans I’espace prévu sur le

conditionnement secondaire ;

%+ Lors d’une substitution, le médicament délivré soit mentionné sur

I’ordonnance en respectant les regles de substitution ;

4 Pour une prescription en DCI, le médicament effectivement délivré est

mentionné sur I’ordonnance ;

4+ Le patient adhere au traitement et que son DP a été alimenté [40].
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1.2-1.3.5.LE SUIVI THERAPEUTIQUE DES PATIENTS

Le suivi thérapeutique est destiné aux patients souffrant de maladies
chroniques. Il vise a améliorer la qualité des services pharmaceutiques ainsi que

les objectifs thérapeutiques.

A travers des séances réalisées a I’officine dans un espace dédié a cette
activité, le suivi thérapeutique permet une utilisation optimale des medicaments

prescrits.

Tout en favorisant I’observance du traitement le suivi thérapeutique
permet au patient de mieux adhéerer a son traitement. Ce dernier s’informe et

participe pleinement a I’efficacité du traitement.
1.2-1.3.6. LA PHARMACOVIGILANCE

Les pharmaciens s’assurent de réaliser la dispensation des medicaments
selon les regles de I’art en vue de prévenir les effets néfastes lies a I’ utilisation
des médicaments. Ils contribuent a la surveillance des médicaments et déclarent
au centre de pharmacovigilance tout effet indésirable suspecté d’étre causé par
un médicament. Les patients peuvent également signaler ces effets au

pharmacien.
La pharmacovigilance repose sur :

+ Le recueil basé sur la notification spontanée des effets indésirables par
les professionnels de sante, les patients et associations agreees de
patients et les industriels avec I’appui du réseau des 31 centres

régionaux de pharmacovigilance ;

+ L’enregistrement et I’évaluation de ces informations ;
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4 La mise en place d’enquétes ou d’études pour analyser les risques, la
participation a la mise en place et au suivi des plans de gestion des

risques ;

4 L’appréciation du profil de sécurité d’emploi du médicament en

fonction des données recueillies ;

+ La prise de mesures correctives (précautions ou restriction d’emploi,
contre-indications, voire retrait du produit) et la communication vers

les professionnels de santé et le public ;

+ La communication et la diffusion de toute information relative a la

securité d’emploi du médicament ;

+ La participation a la politique de santé publique de lutte contre la

latrogénie médicamenteuse [42].

En pratique les pharmaciens d’officines signalent peu, contrairement aux

médecins ou aux pharmaciens hospitaliers [43].

1.2-2. LES RISQUES ASSOCIES A LA DISPENSATION DES
MEDICAMENTS

Chaque étape du circuit du médicament présente de la conception a la
delivrance au patient, des erreurs potentielles pouvant affecter la sécurité du
patient [44].

Le pharmacien joue un rble important car il est la derniere personne
capable de détecter et d’intercepter des erreurs liees a une prescription. Il est
également en mesure de détecter des risques lors de I’achat d’un médicament en

acces libre grace a ses compétences.
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FIGURE 2: ETAPES DE LA DISPENSATION PRESENTANT DES RISQUES
POTENTIELS

A I’officine les différentes étapes de la dispensation des médicaments

présentent des risques potentiels qu’il est important de gérer au sein de I’équipe

officinale afin de réduire au maximum les conséquences cliniques.

Il est important de connaitre ces risques qui se manifestent sous forme
d’erreurs ainsi que les mécanismes mis en jeu et de déclarer toute erreur

potentielle pouvant affecter la sécurité du patient.

En présentant d’une maniere générale la iatrogénie médicamenteuse, un
accent particulier sera mis sur les risques liés a la dispensation a I’officine qui

sont évitables.
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1.2-2.1. DEFINITION
1.2-2.1.1. LA IATROGENIE MEDICAMENTEUSE :

Le terme iatrogene signifie :

« Toute conséquence indésirable ou négative sur I’état de santé individuel
ou collectif, de tout acte ou mesure pratiqué ou prescrit par un professionnel de

santeé et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir la santé »[45].

La iatrogénie médicamenteuse désigne I’ensemble des effets néefastes
causés par le médicament lui-méme ainsi qu’aux modalités son utilisation. Les

conséquences se manifestent de différentes manieres.
1.2-2.1.2. LES EFFETS INDESIRABLES MEDICAMENTEUX(EIM)

Un Effet Indésirable Medicamenteux déesigne selon le CSP :

« Une réaction nocive et non voulue a un médicament, se produisant aux
posologies normalement utilisées chez I’homme pour la prophylaxie, le
diagnostic ou le traitement d’une maladie ou pour la restauration, la correction
ou la modification d’une fonction physiologique ou résultant d’un mesusage du

médicament ou produit.[46] »
Les EIM peuvent étre classés en deux catégories :

+ Attendus : pour des effets indésirables qui découlent d’une des
propriétes pharmacologiques du méedicament (exemple : amnésie sous

benzodiazepine) [47].

4 Inattendus : pour des effets indésirables dont la nature, la sévérité ou

I’évolution ne correspondent pas aux informations contenues dans le
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Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) mentionné a I’article R.
5128 du Code de la Santé Publique[48].

L’EIM peut étre grave et est défini comme :

« Un effet indésirable létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou
entrainant une invalidité ou une incapacite importantes ou durables, ou
provogquant ou prolongeant une hospitalisation, ou se manifestant par une

anomalie ou une malformation congenitale »[45].
1.2-2.1.3.LES ERREURS MEDICAMENTEUSES (EM)

L’Erreur Médicamenteuse est définit selon ’OMS comme :

« Tout événement évitable qui pourrait causer ou conduire a I’utilisation
inappropriée  d’un  médicament »[49]. «Omission ou réalisation non
intentionnelle d’un acte survenant au cours du processus de soins et impliquant
un médicament, qui peut étre a l’origine d’un risque ou d’un éveénement

indesirable pour le patient »[50].
L’EM peut-étre :
+ Latente : s’il s’agit d’une observation témoignant d’un danger potentiel
pour le patient ;
4 Potentielle : Si elle est interceptée avant I’administration au patient ;

+ Avérée : Si elle se produit et parvient jusqu’au patient sans étre
interceptée. Il peut s’agir de I’administration d’un médicament erroné,
d’une dose incorrecte, par une mauvaise voie, ou selon un mauvais

schéma thérapeutique, etc.
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1.2-2.1.4. ERREUR DE DISPENSATION (ED)

La Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) définit Erreur de
Dispensation (ED) d’un médicament comme : « une Erreur Medicamenteuse
(EM) commise par I’équipe pharmaceutique lors de la dispensation, c’est-a-dire
lors de I’analyse de I’ordonnance, de la communication d’information, de la
préparation galénique et de la délivrance des médicaments aux unites de soins

ou directement aux patients ambulatoires ».

L’erreur de dispensation peut s’avérer secondaire a une erreur survenue

lors d’une étape antérieure du circuit du medicament[45].

1.2-2.1.4.1. ERREUR LIEE AU MEDICAMENT

Le médicament joue un réle important dans les erreurs possibles lors de la
dispensation. Avec un marché du medicament en perpétuelle augmentation on

assiste a des confusions.

Elles peuvent étre liées a la forme, au nom du médicament, au

conditionnement ou a I’étiquetage[51].

4+ La forme: Une confusion peut avoir lieu pour des formes de
médicaments qui se ressemblent. Comme exemple des confusions ont
été declarées a I’ANSM pour des specialités destinées a la voie cutanée
a base de kétoconazole (gel en sachet-dose ou récipient uni dose) a la
place de médicaments également présentes en sachet-dose destinés a la
voie orale (dont Gaviscon/Gavisconell ou Maalox, pour des

dyspepsies) ;
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4 Le nom du médicament : Le nombre important de médicaments sur le
marché peut entrainer des erreurs de confusion. La confusion peut étre
entre dénominations de spécialités pharmaceutiqgues ou Denominations
Communes Internationale. L’ANSM a une liste de tous les
signalements avec les medicaments concernes. Cette liste ne cesse de

s’allonger, on peut citer les confusions entre :
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ADVILTAB® ET ADVILCAPS®

OCTALBINE® ET OCTAGAM®

AMYCOR® ET CLAMYCOR®

OXYCONTIN® ET OXYNORM®

AVANDAMET® ET AVODART®

OXYCONTIN® ET MOSCONTIN®

BRISTOPEN® ET BRISTAMOX®

PROSTINE® ET PROSTIGMINE®

CIFLOX® ET CIBLOR®

PARALYOC® ET PROXALYOC®

CONTRAMAL® ET COLTRAMYL®

PRITOR® ET PRITORPLUS®

COVERSYL® ET CORVASAL®

REMINYL® ET AMAREL®

COZAAR® | HYZAAR® ET FORTZAAR®
ROTARIX® ET REVAXIS®
DAFLON® ET DAFALGAN®
RECTOGESIC® ET DUROGESIC®
DUPHASTON® ET DUSPATALIN®
SALBUMOL® ET SALBUTAMOL
EPITOMAX® ET ZITHROMAX®
SERETIDE® ET SEREVENT®
ESPERAL® ET HEPSERA®
SEROPLEX® ET SEROPRAM®
FLIXOTIDE® ET SERETIDE®
SIBELIUM® ET SILETTUM®
GEVATRAN® ET VERATRAN®

SPASFON® ET STABLON®
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+ Au conditionnement : Les ressemblances entre les conditionnements
sont également source d’erreur. Ces ressemblances peuvent concernées
des médicaments composés par un méme principe actif ou des
principes actifs différents. Les confusions sont par exemple possibles
dans la gamme dite ombrelle qui est une gamme de meédicaments
differents qui partagent le méme nom de marque (Humex®, Advil®,
Fluimucil®, Actifed ®etc.) Les médicaments portent en plus du nom
de marque des termes ou les indications comme « jour, nuit »,

« adulte », « toux séche », etc.[52].
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4 ~— : IE
| ,0{;’,;‘% ~ RHINITE ALLERGIQUE L
e oo i s

Source : Produits de la gamme Actifed®[53]

+ A I'étiquetage [51] : Pour I'étiquetage des confusions ont été faites

avec des ampoules ayant des étiquetages similaires.

1.2-2.1.4.2. ERREUR LIEE A UNE ERREUR DE PRESCRIPTION

Le médecin consulte le patient dans le but d’émettre un diagnostic afin de

lui donner une prescription adequate a son état pathologique.

Le non-respect des procédures par le prescripteur et le pharmacien peut

étre source d’erreur.
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Les erreurs liees au prescripteur peuvent découler :

4+ D’un temps insuffisant d’interrogatoire, de consultation ;
4+ D’un examen du patient mal fait ;

4+ D’une ordonnance non lisible ;

4 D’une Pratique défectueuse ;

4 D’une mauvaise manipulation du logiciel de prescription ;
4 D’un défaut d’actualisation des connaissances ...

Les erreurs liées au pharmacien :

+ Liées a I’analyse pharmaceutique : La non détection des Contre-
Indications, des Interactions Médicamenteuses, des redondances

médicamenteuses par le pharmacien ;
+ Défaut d’actualisation des connaissances ;
4 Absence ou non consultation du Dossier Pharmaceutique (DP) ;
4 Manque d’information sur le patient ;
4 Manque d’organisation de I’officine ;
4 Défaut dans le suivi du patient ;
+ Etc. [54]
1.2-2.1.43. ERREUR EN RELATION A UNE PRESCRIPTION

CORRECTE :

L’equipe officinale doit étre vigilante afin d’éviter les risques lors de la

dispensation des medicaments.
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Pour une ordonnance ne présentant pas d’erreur, les risques possibles

sont :
4+ Un défaut de communication : Mauvaise lecture/ interprétation de
I’ordonnance ;
4+ Un défaut lors de I’analyse pharmaceutique de I’ordonnance :
v" Erreurs dans I’analyse réglementaire de I’ordonnance ;

v' Erreurs dans I’analyse pharmaco-thérapeutique de I’ordonnance en
relation avec les contre-indications, les interactions médicamenteuses,

les redondances.
4+ Liées a une erreur de conseil : erreurs ou confusions des mesures
hygiéno-diététiques, des informations indispensables a I’utilisation du
médicament etc.

+ Liées a la délivrance du médicament : erreur d’omission, de patient, de

dosage, de forme galénique etc.

4+ Liées a un défaut d’organisation de I’officine : erreurs de rangement,

médicaments périmés ou expireés etc.

1.2-2.1.4.4. ERREUR LIEE AU PATIENT
L’efficacité du traitement nécessite du patient qu’il comprenne son
traitement et qu’il y adhere. Il revient donc au pharmacien de veiller a la bonne

compréhension du traitement et de mettre a la disposition du patient les éléements

nécessaires pour améliorer I’observance du traitement.
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Les erreurs possibles sont :

4 Erreurs dans la compréhension du traitement : Le pharmacien n’a peut-
étre pas éeté assez explicite, son langage peut ne pas étre adapté au

patient, le patient méme peut étre distrait ou ne pas étre a I’écoute ;

4+ Erreur dans I’identification du médicament: Pour les patients
analphabetes par exemple le conditionnement peut poser un probleme

d’identification.
4+ Erreur d’observance :

v' Le patient peut ne pas acheter les médicaments ou en acheter qu’une
partie ;

v’ Le patient peut ne pas respecter la prescription (les posologies, les
horaires de prise, etc.) ;

v Le patient peut arréter le traitement pour une raison d’arrét des
symptémes.

4+ Mode de vie non adapté au traitement : alcool, tabac, alimentation.
Les habitudes du patient peuvent entrainer une augmentation de la
toxicité des médicaments ; comme exemple le traitement d’un
diabete de type 2 avec les sulfamides hypoglycémiants comme le

glibenclamide, associé a [I’alcool augmente le risque

d’hypoglycémie.

4+ La dispensation a une tierce personne peut également étre source

d’erreur.
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1.2-2.1.4.5. EN RELATION A UNE AUTOMEDICATION

L’automédication presente des risques plus éleves pour les patients.

En effet le diagnostic fait par le patient peut étre d’une part erroné et

d’autre part mal fait vu qu’il ne dispose pas du bagage nécessaire.

Parmi les médicaments présentant le plus de risques iatrogéniques,
figurent des médicaments qui sont souvent prescrits en automédication comme

les antibiotiques, les anti-inflammatoires non stéroidiens, etc.

Les patients associent parfois des médicaments prescrits a des
médicaments achetés en automédication qui ont des conséquences néfastes sur

leur santé.

La présence d’une petite pharmacie dans la plupart des familles joue

également un role dans la iatrogénie lié a I’automédication en raison :

+ De I’oubli de la vérification de la date de péremption ;

4+ De la non prise en compte la date d’ouverture du médicament par

exemple pour les sirops ;
4 du non-respect des conditions de conservation etc.

4+ de I’aggravation de leur état de santé des patients a travers

I’automedication, en voulant soigner un symptome [8].

1.2-2.1.4.6. ERREUR EN RELATION A UN MEDICAMENT CONSEIL

Le pharmacien peut conseiller au patient des médicaments dit OTC pour

traiter des affections bénignes.

50



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

Comme risque :

4+ La mauvaise compréhension du conseil par le patient ;

4+ Le pharmacien peut traiter un mal qu’il juge minime et qui peut

s’aggraver ;

+ Le patient peut oublier de mentionner au pharmacien un médicament
prescrit qu’il prend pouvant entrainer des interactions avec le

médicament conseil et vice versa etc.[8]

1.2-2.1.4.7. AUTRES ERREURS

La iatrogénie médicamenteuse liée a la dispensation a I’officine est

également due a d’autres facteurs comme :

4 Le stress

+ Le surmenage

+ La fatigue

£ La mauvaise relation entre les membres de I’équipe officinale

4 La mauvaise gestion de I’affluence etc.
1.2-2.1.5.DONNEES EPIDEMIOLOGIQUES

Les études menées a I’officine sont moins frequentes que celles réalisees

dans les hopitaux.

Aux Etats-Unis on estime entre 44000 et 98000 le nombre de déces liés

aux erreurs medicamenteuses par année [55].
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En dehors de ces conséquences cliniques les EM représentent un lourd
budget. L’OMS estime que les EM représentent 1% de I’ensemble des dépenses

de santé au niveau mondiale (environ 42 milliards de dollars US) [9].

Il urge alors d’avoir des procédures bien definies afin de maitriser ces

erreurs et de réduire leurs consequences.

L’Union Feédérale des Consommateurs (UFC) a réalisé des enquétes dans

les officines en France :

4+ Une des enquétes réalisées en 2009 dans 1400 officines a montré que
pour une demande en automédication de deux médicaments a savoir
I’aspirine 500 mg et du rhinureflex contenant de I’ibuprofene 200mg
59 % , des officines n’ont pas mis en garde les enquéteurs sur le risque
d’interactions et seulement 0,2 % ont refusé la délivrance des deux

médicaments [55].

+ La deuxiéme enquéte réalisée dans 648 officines en France en deux
phases entre 2011 et 2012, a montré que pour les mémes médicaments
I’aspirine et du rhinureflex contenant de I’ibuproféne, 38% des
pharmaciens ont délivrés les deux médicaments présentant une contre-
indication, 10% ont mis en garde le patient aprés avoir été interrogés
sur la posologie et seulement un pharmacien sur deux a pleinement

indiqueé I’interaction entre lesdits médicaments.

Ce taux renvoie alors a la notion de I’importance pour la pratique
officinale de disposer d’un cadre juridique strict pour la réalisation de ces

activités.
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Les enquéteurs ont alors trouvé que ces maux sont chroniques dans les
officines [56].

Une étude realisée par les Agences Régionales de Sante (ARS) montre
que le nombre d’ordonnances concernées par les interventions pharmaceutiques
(appel du prescripteur, Interaction Médicamenteuse, etc.), était de 9 pour 1000
soit 5 000 000 par an.

Les EM doivent étre maitrisées a travers la qualité des activités réalisées a
I’officine. Un rapport sur une étude réalisée aux Etats-Unis stipule que les
erreurs medicamenteuses font au moins un mort par jour et causent des lésions

chez 1,3 million de personnes chaque année[9].

La iatrogénie medicamenteuse entraine des conséquences sur la sante des
patients. Ces résultats sont quand méme alarmants et les conséquences sanitaires
sont importantes. L’ensemble de ces erreurs sont évitables a travers la mise en

place et I’application des procédures adéquates.

La maitrise de ces erreurs est-elle possible avec les régles de Bonne Pratique ?
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Partie Pratique

54



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

II. PARTIE PRATIQUE

L arrété relatif aux Bonnes Pratiques de Dispensation en France a été
publié en 2016. Cet arrété est important pour la qualité de I’exercice officinale.
Chaque pays élabore ses référentiels en prenant comme guide les regles éetablies
par les organismes internationaux. L’objectif est d’analyser I’arrété relatif aux
Bonnes Pratiques de dispensation et d’évaluer son degré d’application a travers

des entretiens réalisés avec des pharmaciens d’officine en France.
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Materiels
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11.1- MATERIELS

11.1-1. PRESENTATION DE L’ARRETE RELATIF AUX BONNES
PRATIQUES DE DISPENSATION

L’arrété du 28 Novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de
dispensation des medicaments dans les pharmacies d’officine, les pharmacies
mutualistes et les pharmacies minieres représente la volonté des acteurs du
secteur a garantir la qualité des activités de I’officine dont la dispensation est la

principale.

Il a été publie au Journal Officiel (JO) le 01/12/2016 et est entré en

vigueur deux mois apres la publication notamment le 01/02/2017.

Cet arrété énonce les conditions a remplir pour assurer la qualité dans les
pharmacies d’officines, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours
minieres. Les regles issues de I’arrété s’appliquent aux pharmaciens d’officines
titulaires et adjoints, aux pharmaciens gérants de pharmacies mutualistes et de
secours miniers, aux étudiants inscrits a partir troisieme année de pharmacie
munis d’un certificat de remplacement sous la responsabilité du pharmacien et

aux préparateurs en pharmacie sous le « controle effectif » du pharmacien.

Le texte comporte plusieurs chapitres en allant de la dispensation au

comptoir a la vente électronique des medicaments :

4+ Les différentes étapes du processus de la dispensation :

v Analyse de I’ordonnance ou d’une demande de médicament a

prescription médicale ;

v" Le conseil pharmaceutique ;
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11.1-2.

v’ La délivrance ;
v" La pharmacovigilance ;
4 La démarche qualité applicable a la dispensation ;
4+ Personnel de I’officine ;
+ Les locaux ;
4 La livraison et la dispensation a domicile ;

4+ Les regles complémentaires au commerce

médicaments ;
v" Le conseil pharmaceutique ;
v" Les quantités maximales recommandées ;

v" Le contrdle pharmaceutique ;

électronique des

v’ La déclaration des effets indésirables et information des patients ;

v' Le personnel ;

v" Préparation de la commande et livraison.

PERIODE DE L’ETUDE

Les entretiens se sont déroulés du 06 février 2017 au 10 mars 2017. Le

premier février etant la date a laquelle P’arrété est entré en vigueur sur

I’ensemble du territoire francais.

11.1-3.

mener

POPULATION ET ECHANTILLONNAGE

Les officines ont été choisies aléatoirement afin d’avoir une diversité et de

une étude sans biais.
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Les officines choisies pour I’étude sont au nombre de 20 en Tle-de-

France :

+ Cinq officines dans le 18*™ arrondissement ;

+ Cinq officines dans le 15°™ arrondissement ;
+ Cing officines dans le 92°™ arrondissement ;
+ Cing officines dans le 94°™ arrondissement.
La population concerne :

4 Les pharmaciens titulaires d’officine ;

4 Les pharmaciens adjoints d’officine.
11.1-3.1. CRITERES D’INCLUSION ET D’EXCLUSION

Les critéres d’inclusion et d’exclusion ont été détaillés afin de définir le

champ de I’étude.
Sont inclues de I’étude les personnes repondant aux critéres suivants :
+ Etre pharmacien titulaire ;
4 Etre pharmacien assistant ;
4 Etre présent dans I’officine ;
4 Les membres de I’Ordre des Pharmaciens de la section A ;

4 Etre disponible et donner son accord pour I’enquéte.
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Seront exclus de I’étude :
4+ Les pharmaciens qui ne donnent par leur accord pour I’entretien ;
4+ Les pharmaciens qui n’exercent pas a I’officine ;

4+ Les pharmaciens indisponibles ou trop occupés pour répondre au

questionnaire ;
4 Les périodes d’affluence de I’officine :
4 Les étudiants en pharmacie ;

+ Les préparateurs en pharmacies.
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Méthodes
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11.2- METHODES

En raison du caractere de notre étude, nous présenterons uniquement les
méthodes des entretiens ; la méthode utilisee pour I’arrété étant I’analyse qui

sera préesenté plus bas.
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Enquéte sur I'arrété relatlf aux Bonnes Pratiques
de Dispensation des médicaments a I'officine

Date: / /2017
1- Statut du phamaclien OuI NON
Titulaire Adjoint I:,
2- Est-ce que vous connalssez l'amrété sur les Bonnes Pratiques I:I I:]
dispensation a |'officine ?
3- Est-ll utlle pour I'exercice officinal ? :I I:]

4- Qu'elle est selon vous 1a cause du retard de 1a publication des Bonnes
Pratiques de Dispensation al'officine?

5- Quelles sont les répercussions sur la pratique officinale depuls la
mise en application de cet arrété ?

6- Existe-t-ll un espace de confidentialité dans votre officine ? D :]

7- Qu’est-ce que l'arrété améliore dans |la prise en charge des patients

a l'officine ?

8- Que retrouve-t-on dans l'espace de confidentialité de votre officine?

9- Comblen de patients vous recevez en moyenne par semalne dans cet
espace de confidentialité ?

Aucun l:l 1a2 :l Set+ D

10- Les patients regus disposent-lls d'une ordonnance? D D

11- Comblen de patients sur cing accepte d'avolr un Dossler
Pharmaceutique?

Aucun D 1a2 D Set+ D

12- Qu’entendez-vous par le devolr de « consell renforcé »?

13- Quels sont vos remarques sur l'arrété ?
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11.2-1. CHOIX ET TYPE DE LA METHODE: ENQUETE
QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Afin d’avoir une idée reelle sur la pratique et le vécu des pharmaciens
d’officine nous avons préferé pour cette étude principalement faire une approche

qualitative.

La présence de questions fermées au cours de I’entretien découlera sur
une breve analyse quantitative afin de pouvoir comparer les différentes opinions

des pharmaciens.

En effet en analysant I’arrété, I’objectif était de nous rapprocher des
pharmaciens et de pouvoir avoir une idée sur leur pratique quotidienne ; et non
de quantifier d’une quelconque maniere la proportion de pharmaciens en

adéquation avec ces différentes regles.

Nous avons donc trouvé que I’approche d’un entretien réaliseé avec
quelques pharmaciens serait adaptée pour connaitre la vision globale des
pharmaciens et le degré d’application sur les regles de Bonnes Pratiques de

Dispensation.

Cette étude consiste donc a S’entretenir avec une vingtaine de

pharmaciens d’officines sur I’arréte.

L avantage est de recueillir directement sur le terrain les informations sur

I’exercice officinal et de détecter au besoin des solutions pour une amélioration.

Ce contact direct avec les pharmaciens permet un recueil d’un nombre

d’informations importantes.
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11.2-2. PRISE DE CONTACT AVEC L’INTERVIEWE

L’enquéteur s’est présenté a I’officine en faisant la queue comme tous

ceux étaient présents dans I’officine.

Une fois au comptoir nous avons demandé a parler au pharmacien
(titulaire ou adjoint) et le but de I’étude a été présenté a travers la lettre
préalablement préparée a cet effet, ainsi que la durée du questionnaire qui était

entre 10 et 15 minutes.
Trois situations se sont alors présentées a I’enquéteur :
4 Avis favorable pour débuter I’entretien ;
4 Patienter un moment ;
+ Déposer le questionnaire et revenir le chercher a la date donnée par le
pharmacien.

11.2-3. BUT DE LA GRILLE DE L’ENTRETIEN

Une grille a été redigée pour permettre de suivre et d’aborder les

différents aspects pour cette étude afin de rester dans le cadre de I’étude.

Le déroulement de I’entretien peut ne pas respecter I’ordre des questions
de la grille durant les échanges avec les pharmaciens mais tous les aspects ont

été abordés.

Cette grille a été un guide et a permis de mener au mieux cette étude et de

pouvoir revenir sur le but du sujet durant les conversations.

Cette grille fut tres importante pour le recueil des informations et pour
I’analyse.
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11.2-4. PREPARATION DE LA GRILLE DE L’ENTRETIEN

Une grille semi-structurée de questions a été établie afin d’avoir un guide
durant les entretiens dans le but de recueillir les réalités quotidiennes des

pharmaciens.

Les questions rédigées commencent sur une vision globale sur I’arrété
relatif aux Bonnes Pratiques de Dispensation et se poursuivent sur I’application

et les répercussions de I’arrété sur la pratique officinale.

Afin de comparer les pharmaciens titulaires et les adjoints, une premiere

grille a été réservée au statut du pharmacien.
Nous avons consacreé les autres parties :

4+ A la connaissance de I’arrété et ce que les pharmaciens en pensent ;

4+ Aux changements opérés par les pharmaciens au sein de leurs
officines ;

+ Aux éléments de I’arrété comme la confidentialité, le Dossier

Pharmaceutique, les conseils ;
4 Aux remarques sur I’arrété.

La grille comportait des questions (ouvertes ou non) qui ont permis de
recueillir les opinions des pharmaciens en leur laissant la possibilité de faire des

suggestions au besoin.
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11.2-5. PRE-TEST DE LA GRILLE

Avant de commencer I’enquéte proprement dite nous avons préalablement
testé le questionnaire dans une officine & Villeneuve la Garenne dans le 92°™

arrondissement en lle- de-France.

Le test fut réalisé apres explications données au pharmacien et apres avoir

eu son approbation.

Cela nous a permis d’avoir un avis sur la grille de questions et de relever
les remarques du pharmacien sur cette derniere. Nous avons pu Vérifier la clarté
des questions et des réponses de la fiche de collecte ; et d’avoir un avis sur des

sujets qui auraient pu étre abordés sur la grille de collecte.
Il en est ressorti :

4 Une répétition de certaines questions de la fiche de collecte ;

4 Des incompréhensions sur la maniére d’aborder certaines questions.
11.2-6. DEROULEMENT DE L’ENTRETIEN

L’ensemble des données de I’étude s’est basé sur des entretiens avec les
professionnels de santé directement vises par I’arrété. Il s’agit entre autre des

pharmaciens exercant en officine (titulaire et adjoint).

Les objectifs du questionnaire ont été expliqués avant chaque entretien
afin de permettre I’appréhension du but de I’étude et des points qui seront

abordés.

La durée de I’entretien était précisée avant chaque entretien et s’estimait

entre 10 et 15 minutes.

67



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

L’entretien a eu lieu au sein de I’officine, au comptoir apres avis favorable

du pharmacien.

En cas d’affluence ou d’une occupation quelconque, ne pouvant permettre

un entretien, un rendez-vous a été fixé.
Les fiches de collecte ont été remplies de deux manieres différentes :

4 Les unes directement au comptoir de I’officine ;

+ Les autres fiches de collecte ont été laissées aux pharmaciens puis

récupérées a la date donnée par le pharmacien.

Apres avoir rempli les fiches de collecte, certaines thématiques ont été
abordées avec les pharmaciens afin de se faire une idée générale de I’exercice

officinal ; permettant ainsi d’enrichir la collecte réalisee.
11.2-7. OUTILS DE L’ENTRETIEN

4 Arrété sur les Bonnes Pratiques de Dispensation dans les pharmacies
d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours
minieres ;

+ Les fiches de collecte avec des grilles a remplir préalablement établie ;

+ Chronométre ;

4+ Bloc-Notes.
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Resultats
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11.3- RESULTATS

Les résultats seront présentés dans la discussion. Nous présenterons alors les

résultats des entretiens en deux parties.

11.3-1. LES RESULTATS DE L’ETUDE QUALITATIVE

A la suite de chaque collecte, les verbatims ont été transcrits au fur et a

mesure de leur réalisation.
Ils ont été recopiés tel quel, sans reformulation.

Ce qui a permis de dégager plusieurs données qui ont ensuite été classées

par themes en fonction des questions contenues dans la grille.

Une lecture globale de toutes les données a été faite en soulignant les

points importants et en mettant un accent sur le ressenti du pharmacien.

Une fois que toutes les données de la collecte ont eté bien comprises et
classées, les grandes idées issues de la collecte ont également été présentées

avec un résultat global des constats faits sur le terrain.
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11.3-1.1. LA CAUSE DU RETARD DE LA PUBLICATION DE
L’ARRETE SUR LES BONNES PRATIQUES DE
DISPENSATION A L’OFFICINE

Il était important pour nous de connaitre la perception des pharmaciens
sur I’absence des regles de Bonnes Pratiques de Dispensation avant I’arrété du
28 novembre 2016.

Les pharmaciens ont eu du mal a pouvoir y répondre. Certains n’en

avaient aucune idée.

L’aspect réglementaire a également été souligné par un des pharmaciens
sur la responsabilité des législateurs sur le retard de la publication de ces régles
de BPD.

L’un des interviewés a énoncé le fait que «la profession est lente a

bouger ».

11.3-1.2. LES REPERCUSSIONS SUR LA PRATIQUE OFFICINALE
DEPUIS LA MISE-EN APPLICATION DE L’ARRETE

Il a été difficile d’évaluer les répercussions sur le terrain. Le manque
d’implication des pharmaciens a été un frein, puisqu’ils n’avaient pas pris la
peine de s’intéresser au texte. Ils reconnaissent I’importance de la réalisation de

leurs activités dans le respect des regles de I’art.

Chague pharmacien devrait avoir eu des changements ou des

améliorations dans la pratique.
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En outre la méconnaissance de I’arrété a été sanctionnée par des réponses

directes des pharmaciens.

Dans trois officines différentes la réponse était « On n’est pas au courant,

rien a signaler, pas pour le moment I’arrété n’est pas mis en application ».

Les pharmaciens qui avaient pris soin de lire et de commencer a appliquer

les recommandations avaient un avis plus marqué sur le sujet :
4+ Mise en place de la qualité a I’officine ;
4 Lutte contre les erreurs de dispensation ;
4 Meilleure protection du patient ;
4 Meilleure recherche et intérét dans la délivrance ;
4 RoOle du pharmacien dans les alertes sanitaires ;
4 Importance de la tracabilité de tous les actes réalisés au sein de

I’officine.

11.3-1.3. AMELIORATION DANS LA PRISE EN CHARGE DES
PATIENTS

Les patients sont au centre de la pratique officinale. Toutes les exigences
auxquelles ils se conforment sont dans le sens de I’amélioration continuelle de la

prise en charge.

Les pharmaciens qui n’etaient pas au courant des régles de BPD ne savent

pas ce que I’arrété améliore dans la prise en charge des patients.

Les réponses de deux pharmaciens étaient : on ne sait pas.
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L’un des interviewés a avant tout propos rappelé le role du pharmacien

comme pilier de la santé.

Les avis allaient tous dans le sens du bénéfice des regles de I’arrété pour

les patients.

L’arrété relatif aux BPD permettra une meilleure prise en charge des
patients dans les officines et une meilleure observance du traitement par les

patients.

L’un d’entre eux a par ailleurs rappelé que le patient était au cceur du

parcours de soins et a enoncé les aspects suivant :

4+ Meilleure connaissance de la délivrance ;

+ Patients mieux pris en charge : posologie confirmée et commentée ;
4 Accompagnement, dialogue avec le patient ;

4 Connaissance de sa maladie.

La notion de «simplification » de la prise en charge du patienta été
abordée par un des interviewé qui disait que tout était maintenant clair sur les

conditions dans lesquelles les patients doivent étre accompagnes a I’ officine.

11.3-1.4. LA PERCEPTION DES PHARMACIENS SUR LE DEVOIR
DE CONSEIL RENFORCE

Le conseil représente la valeur ajoutée du pharmacien d’officine. La
qualité de ses conseils est importante pour la prise en charge des patients. La

notion d’une obligation renforcée de conseils était déja connue des pharmaciens.
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Mais le caractere obligatoire marqué par I’arrété impose aux pharmaciens

de mieux le faire ou d’améliorer les conseils prodigués aux patients.

L’ensemble des interviewés a reconnu ce réle fondamental de I’exercice

officinal.

Cette notion « d’obligation renforcée de conseils » a eté interprétée avec

différentes terminologies par les pharmaciens.

« Le conseil c’est la valeur ajoutée de notre métier » dixit I’un d’entre

eux.

Il s’agit de donner le conseil adéquat au patient, de compléter les
informations données par le meédecin. Il est primordial de ne pas s’arréter au
simple rappel des posologies a I’officine contrairement a ce qui est fait par
certains officinaux faute de temps (des deux c6tés) comme le rappelle I’un des

pharmaciens.

Le renforcement de conseil oblige le pharmacien a rappeler les mesures
hygiéno-diététiques aux patients. L’un des pharmaciens a souligné le fait que
lorsqu’il donne des conseils aux patients il se réjouit de I’acte et du retour positif

de certains patients sur lesdits conseils. Ce qui I’encourage a aller plus loin.

L’un des pharmaciens a insisté sur le fait de connaitre pour chaque patient
la pathologie associée et les traitements adéquats afin de I’aider a avoir une

meilleure observance de son traitement.

« Chaque conseil donné doit étre complet apres chaque délivrance ».
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« Prise en charge de la santé du patient vis-a-vis de tout leur traitement.
Connaissance, formation continue pour mieux prendre en charge des patients.

Orientation médicale en cas de besoins ».

Le pharmacien percoit ce devoir comme : « Le produit adapté a chaque
patient ».

Un des pharmaciens a énoncé cing aspects a savoir :

4+ Tenir compte de I’historique des délivrances ;

4 Surveiller les interactions ;

4+ Meilleure analyse avec prise en compte de la biologie ;

4 Conseils sur la dispensation : posologie, mode d’emploi, précautions
d’emploi ;

4+ Suivi des actes effectués sur toute la chaine de délivrance.

Ce pharmacien parlait du conseil d’une fagon tres enthousiaste. Il disait
gu’au sein de son officine il prenait le temps avec les patients pour mieux les

prendre en charge car « la sauvegarde la profession » en dépend.

11.3-1.5. LES ELEMENTS PRESENTS DANS L’ESPACE DE
CONFIDENTIALITE DE L’OFFICINE

Les officines disposent de divers éléements en fonction de la configuration

de leur espace de confidentialité.
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Pour ceux qui disposent d’un espace de confidentialité proprement dit on

retrouve :

+ Table ;

4 Chaise ;

£ Auto-tensiometre ;
+ Balance ;

4+ Lecteur de glycémie.

A ces élements s’ajoute le nécessaire pour la logistique de I’officine pour

ceux qui ne disposent pas d’un espace propre a la confidentialité.
11.3-1.6. REMARQUE SUR L’ARRETE

Les pharmaciens jugent que I’arrété relatif aux BPD va dans le bon sens et

que I’arrété s’inscrit dans le cadre de I’amélioration de la qualité des soins.
Aucune remarque n’a été faite directement sur I’arréte.

Hormis le fait qu’ils reconnaissent son importance, ceux qui ne I’avaient
pas encore lu ont souligné le fait qu’ils aimeraient le lire dans les prochains

jours.
11.3-2. LES RESULTATS DE L’ETUDE QUANTITATIVE

L’échantillon de I’étude étant faible les résultats seront présentés avec les

effectifs respectifs, I’objectif n’étant pas d’établir des statistiques
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La grille de collecte éetait également constituée de questions, elles ont
donc éte analysées.

Les informations qui ont été recueillies sur le terrain seront présentees de
fagon simple.

Chaque question permettra de définir une ou plusieurs variables.
Les variables nominales et numériques seront :
+ Statut du pharmacien : titulaire ou adjoint ;

4+ Connaissance de I’arrété relatif aux Bonnes Pratiques de Dispensation :

Oui ou non ;
4 Présence d’un espace de confidentialité : Oui ou non ;

+ Le nombre de patients recus dans I’espace de confidentialité par
semaine : Aucun, 1 a 2, 3 et plus, autres ;

4 La présence d’une ordonnance chez les patients recus dans I’espace de

confidentialité : oui ou non ;

+ Le nombre de patients qui accepte d’avoir un Dossier
Pharmaceutique : Aucun, 1 a 2, 3 et plus, autres.

Un arréte d’une importance capitale pour I’exercice officinal a vu le jour.

77



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

11.3-2.1. STATUT DU PHARMACIEN

Les entretiens ont été réalisés avec une population composée de 9 de

pharmaciens adjoints et de 11 de pharmaciens titulaires.

M Titulaires

m Adjoints

FIGURE 3 : STATUT DU PHARMACIEN
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11.3-2.2. CONNAISSANCE DE L’ARRETE

Aprés I’entrée en vigueur de I’arrété, seule une minorité (6 des

pharmaciens de I’étude) a pris connaissance du texte.

4 des titulaires de I’étude ont pris connaissance de I’arrété pour 2 chez les

pharmaciens adjoints.

Les adjoints ne s’intéressent pas beaucoup a la réglementation

contrairement aux titulaires

=
o

m Oui

m Non

2

Titulaires Assistants

o B N W b~ O O N 0 ©

FIGURE 4: CONNAISSANCE DE L'ARRETE EN FONCTION DU STATUT
DU PHARMACIEN
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11.3-2.3. UTILITE DE L’ARRETE

Ce texte d’une utilité capitale dans la pratique officinale. Tous les
interviewés ont reconnu son utilité et ont d’ailleurs apprécié I’existence d’un tel

document pour la profession.

A 4
ARRETE NON CONNU

ARRETE CONNU

. =
N
o
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FIGURE 5: UTILITE DE L'ARRETE POUR LA PRATIQUE OFFICINALE
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11.3-2.4. ESPACE DE CONFIDENTIALITE

La majorité des officines (9) disposaient d’un espace permettant de

s’entretenir en toute confidentialité avec les patients.

6 des pharmaciens de I’officine dispose d’un espace de confidentialité

proprement dit.

Les 5 officines restantes étaient trop petites pour pouvoir s’adapter a ces

nouvelles recommandations.

® Oui
= Non

m Autres

FIGURE 6: ESPACE DE CONFIDENTIALITE AU SEIN DE L'OFFICINE
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11.3-2.5. NOMBRE DE PATIENTS RECU PAR SEMAINE DANS
L’ESPACE DE CONFIDENTIALITE

Les patients recus dans I’espace de confidentialité le sont pour des prises

de mesures.

La plupart des pharmaciens (12) recoivent environ un a deux patients par

semaine et 6 plus de 3.

Pour ceux qui en regoivent plus, il s’agit généralement de la prise de

mesure pour I’orthopédie.

Ces valeurs ne refletent pas forcément le nombre de patients recus, étant

donné qu’il n’y a pas de tracabiliteé.

mla?2
m3et+

= Autres

FIGURE 7: NOMBRE DE PATIENTS RECUS PAR SEMAINE DANS
L'ESPACE DE CONFIDENTIALITE
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11.3-2.6. LA PRESENCE OU NON D’UNE ORDONNANCE

La présence de I’ordonnance peut permettre d’orienter sur la nature de
I’entretien. En d’autres termes, déterminer s’il s’agit d’une automédication ou

d’un entretien en rapport avec le traitement du patient.

12 pharmaciens ont déclaré que les patients disposaient d’une ordonnance.
L’entretien avec le patient a été effectué pour approfondir les conseils et pour un

suivi en relation avec I’affection du patient.
Pour 7 des interviewés la présence de I’ordonnance était variable.

Uniquement un des pharmaciens a déclaré avoir recu des patients
uniquement pour des demandes de médicaments en vente libre ou a la demande

du patient

m Oui
= Non

= Autres

FIGURE 8: LORDONNANCE ET LE PATIENT
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11.3-2.7. LE NOMBRE DE PATIENTS QUI ACCEPTENT D’AVOIR
UN DOSSIER PHARMACEUTIQUE

L’intérét d’alimenter le DP du patient a été rappelé dans I’arrété.

Durant les entretiens, les pharmaciens ont reconnu qu’en dehors des

quelques-uns qui acceptent, la majorité des patients sont réticents.
Envions 1-2 patient accepte d’avoir un DP.

D’apres les pharmaciens, les patients pensent que ce serait une maniére de

les surveiller.

mla2 m3et+ mAutres

FIGURE 9 : NOMBRE DE PATIENTS QUI ACCEPTENT D'AVOIR UN
DOSSIER PHARMACEUTIQUE
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Analyse et Discussion
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11.4- ANALYSES ET DISCUSSIONS

11.4-1. L’ARRETE RELATIF AUX BONNES PRATIQUES DE
DISPENSATION

Faisant suite a la loi HPST, qui a donné une nouvelle dimension a
I’exercice officinal, avec de nouvelles missions, aux propositions de I’'IGAS, de
I’ANP, l’arrété était attendu depuis plus de 10 ans par les pharmaciens

d’officines et les autres professionnels de la santé.

Avant la publication de I’arrété il existait déja des textes de lois encadrant
la dispensation des médicaments et les conditions dans lesquelles celle-ci doit
étre réalisée (notamment issus du Code de la Sante Publique, de la jurisprudence

des sanctions ordinales et du code de déontologie des pharmaciens).

Le vide qui existait depuis plusieurs années amenait chaque pharmacien a
réaliser la dispensation des médicaments sans un cadre juridique qui lui est

propre.

Des responsables de I’Ordre National des Pharmaciens de France (ONPF),
aux pharmaciens exercant a I’officine ou aux enseignants, il y avait une
mobilisation depuis des années pour que I’officine dispose enfin des regles de

Bonnes Pratiques.

A cet effet une proposition a été faite par I’Académie Nationale de
Pharmacie (ANP) sur les BPD en 2013 a la demande de la Direction Générale de
la Santé (DGS) [40]. Ce rapport a servi d’une base pour I’élaboration du

nouveau texte.
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A la 29°™ journée de I’Ordre National des Pharmaciens de France
(ONPF), le Ministre des affaires sociales et de la santé, Marisol TOURAINE, a

annonce la signature de I’arrété et ce dernier a été publie.
11.4-1.1. D'UN POINT DE VUE JURIDIQUE

Le Code de la Santé Publigue (CSP) a toujours renvoyé dans les

définitions propres a I’officine a ces regles de Bonnes Pratiques.

L’arrété relatif au BPD est entré en vigueur le 01/02/2017 sur I’ensemble
du territoire francais. Il vient combler le vide juridique qui existait dans
I’exercice officinal. La responsabilitt du pharmacien est engagée dans

I’application desdites dispositions.

D’un point de vue légal le caractéere obligatoire est marqué dans I’arrété a

travers certains éléments :

« La dispensation au detail des médicaments est réservée par la loi aux
pharmaciens...doit étre realisee en conformité avec les présentes Bonnes

Pratiques ;

En présence d’une ordonnance le pharmacien doit vérifier la validité de

I’ordonnance...le cas échéant subordonnée ;

Le pharmacien a une obligation renforcée de conseil pour les

médicaments non soumis a prescription médicale obligatoire ;

Le pharmacien doit attirer I’attention du patient sur la possibilité d’effet

indesirable...possibilité d’interaction avec les médicaments en automédication ;
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Le pharmacien doit s’entourer de personnel qualifié...les taches qui lui

incombent ;

Le pharmacien doit définir par écrit les attributions des pharmaciens qui

I’assistent...delegation ;

Tout pharmacien doit en outre veiller a ce que ses collaborateurs soient

informés de leur obligation...s’y conforment ;

La consultation médicale doit étre recommandée si les symptomes

persistent. »

Tous les eléments énoncés dans I’arrété ne sont cependant pas a caractere
obligatoire. Ceci est justifié par le caractere impératif de certaines dispositions

dans les Bonnes Pratiques telles que :

« Le pharmacien peut recueillir dans le dossier médical personnel mais
également aupres du patient et/ou du prescripteur les résultats des analyses
biologiques...établi par le medecin chaque fois qu’il le juge nécessaire et
notamment dans I’objectif de détecter d’éventuelles contre-indications aux

médicaments prescrits.

Le pharmacien peut, s’il le juge necessaire, évaluer le choix d’une
molécule...et propose, le cas échéant, un traitement mieux adapté au
prescripteur qui peut établir une nouvelle ordonnance ou donner son accord au

pharmacien pour qu’il délivre un autre medicament ».

Cela peut mettre les pharmaciens dans une certaine insécurité sur le

respect de ces dispositions.
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L autorité de la concurrence a d’ailleurs reagit par rapport a ce point :

« Le fait de fusionner des dispositions a caractere obligatoire et des
dispositions a caractéere facultatif dans un guide de Bonnes Pratiques joint en
annexe a un arrété qui rend impératif le respect de I’ensemble de ces
dispositions, conduirait notamment un pharmacien a devoir se conformer a des
prescriptions facultatives qui engagent sa responsabilité, et ne peut que créer

confusion et insécurité juridigue pour les professionnels concernés .» [57].

D’un point de vue légal il s’agit d’un texte opposable et les pharmaciens
sont tenus de respecter les dispositions énoncées dans I’arrété sous peine de

sanction
11.4-1.2. D’UN POINT DE VUE PHARMACEUTIQUE

L’arrété rappelle en préambule :

« Une dispensation de qualité constitue un enjeu de santé publique
important puisqu’elle doit contribuer a une efficacité optimale des traitements et
a une diminution des risques de la iatrogenie médicamenteuse. Elle fait
également partie des soins de premiers recours et de la mission de service public
de la permanence des soins auxquels le pharmacien d’officine doit contribuer
(article L. 5125-1-1 A du CSP). »

D’entrée de jeu, I’arrété rappelle I’existence des risques liés a I’utilisation
des medicaments en abordant I’importance de la qualité propre a la dispensation

ainsi que le réle du pharmacien au cceur du parcours de soins.

Les etapes a respecter en allant de la dispensation a la delivrance des

médicaments sont rappeles.
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Les prochaines lignes permettront de faire une analogie entre certains

articles du CSP d’une part et I’arrété d’autre part.

+ Les différentes étapes de la dispensation des médicaments :

Les différents élements a vérifier en présence d’une ordonnance ou d’une

demande de médicament en acces libre sont largement détaillés dans le texte.

En allant de la conformité rédactionnelle de I’ordonnance a la vérification
de la conformité pharmacologique ainsi qu’a la prise en compte générale de
I’état de santé du patient, I’arrété mentionne avec une certaine chronologie les
étapes a suivre par les pharmaciens pour réduire au maximum les risques liés a

I’iatrogénie médicamenteuse.

Dans les étapes de I’acte de dispensation, tous les éléements mentionnés
dans le Code de la Santé Publique (article R. 4235-48) a savoir : « I’analyse
pharmaceutique de I’ordonnance, la préparation éventuelle des doses a

administrer, les informations et conseils » ne figurent pas dans I’arrété.

Il s’agit essentiellement de la Préparation des Doses a administrer
(PDA)[58].

En effet la Préparation des Doses a Administrer (PDA) se fait pour chaque
patient et pour les médicaments de formes seches principalement et selon les

besoins du patient.

Elle représente la préparation personnalisée des médicaments selon le

schéma posologique du traitement prescrit au patient.

Le pharmacien s’assure de mettre le traitement dans un conditionnement

spécifique (par exemple le pilulier) et de la tracabilité de ce dernier.
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Elle vise a aider le patient a mieux comprendre son traitement et améliore

I’observance des traitements.

La PDA permet I’amélioration de I’observance pour les patients
présentant plusieurs pathologies ainsi que ceux qui ont du mal a suivre leur
traitement a cause de plusieurs raisons comme des troubles cognitifs ou des

troubles de mémoires.

Le texte a par ailleurs mentionné que : « le pharmacien propose un plan de
posologie, en tant que nécessité pour les patients polymédiqués ou ageés »
L’absence de la PDA dans la définition est un manque pour les étapes de

I’activité principale du pharmacien d’officine.

L’Ordre National des Pharmaciens a d’ailleurs trouvé ce manque

dommage et a validé I’avis de I’autorité de la concurrence sur cet aspect.

Il est quand méme important de noter que la PDA qui est une composante
de I’acte de dispensation est essentiellement réalisée dans des établissements de
santé ou en Etablissement d’hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
(EHPAD). Les pharmaciens d’officines réalisent cette activité généralement
lorsque ces derniers (EHPAD) ne disposent pas de Pharmacie a Usage Intérieur
(PUN[59].

L’élaboration des BP de la PDA est alors importante pour combler d’une
part le vide juridique qui existe et d’autre pour part pour déterminer les regles a

respecter pour assurer la qualité de cette activite.

La présence de cette notion dans ce texte pourrait fluidifier la réalisation

en officine.
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« Le pharmacien peut recueillir dans I’historique du logiciel d’aide a la
dispensation mais également aupres du patient les informations nécessaires
telles que son age, son sexe, son poids, sa taille, ses traitements en cours, ses
antécedents allergiques, ses contre-indications, son état de grossesse ou
d’allaitement. Le pharmacien peut recueillir dans le dossier médical personnel
mais également aupres du patient et/ou du prescripteur les résultats des analyses
biologiques, les états physiopathologiques, les antécédents pathologiques, le
diagnostic etabli par le médecin chaque fois qu’il le juge nécessaire et
notamment dans I’objectif de détecter d’éventuelles contre-indications aux

médicaments prescrits ».

L’ arrété rappelle I’'importance d’alimenter le Dossier Pharmaceutique du
patient, ainsi qu’un ensemble d’éléments a prendre en compte pour assurer

I’analyse pharmaceutique dans de bonnes conditions.

La possibilite de « refuser de ne pas dispenser un médicament » comme
énonce dans I’arrété se faisait déja dans la pratique (article R. 4235-61 du Code
de la Santé Publique) avec obligation d’informer le prescripteur lorsque le

patient dispose d’une ordonnance.

Lors d’une demande de medicament non soumis a Prescription Médicale
Obligatoire, en appliquant cette disposition le pharmacien peut refuser de
dispenser un médicament au patient mais les conditions dans lesquelles cela doit
se faire ou la démarche a suivre pour accompagner le patient, ne sont pas

mentionnées dans le texte.
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%+ Suivi et renouvellement du traitement :

« Lors du suivi et du renouvellement du traitement des patients souffrant
des maladies chroniques le pharmacien fait un debriefing en fonction de chaque
patient et analyse le rapport bénéfice/risque des decisions qu’il a eu a prendre

pour améliorer I’observance ».

« Lorsque l’intérét de la santé du patient lui parait I’exiger, il peut
dispenser la quantité minimale nécessaire pour assurer la continuité du

traitement et permettre au malade d’obtenir une prescription valide. »

Considérant les réalités de I’officine, les pharmaciens « dépannent »
souvent les patients. Le texte ne mentionne pas comment ces cas doivent étre

pris en charge notamment pour les patients ne disposant pas d’une prescription.

Il est par ailleurs permis aux pharmaciens de pouvoir dispenser aux
patients des contraceptifs oraux dans le cas d’une ordonnance de moins d’une
année qui a expiré pour permettre la poursuite du traitement exceptés ceux qui
figurent sur une liste fixée par le Ministére de la Santé (MS), sur proposition des
agences nationales de sécurité du médicament et des produits de santé pour une

durée non renouvelable de six mois.

4 Le conseil pharmaceutique

Avec les BPD les pharmaciens ont :

« Une obligation renforcée de conseils » pour les médicaments non

soumis a prescription médical obligatoire.
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Contrairement a I’arrété, le CSP en son article R4235-48 mentionne : « il
a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament

qui ne requiert par une prescription médical ».

Le texte précise que pour une dispensation de médicaments en acces libre
le pharmacien doit prendre en compte I’ensemble des éléments pouvant lui

permettre d’ameliorer I’observance du traitement (mode et rythme de vie).

« Le pharmacien informe le patient de la posologie, du mode
d’administration, du moment de prise et de la durée du traitement. Il conseille le
patient sur le bon usage des médicaments, souligne les précautions d’emploi et
alerte sur les mises en garde. Il doit attirer I’attention du patient sur la possibilité
d’effets indésirables dont I’ignorance pourrait conduire a une rupture
d’observance ou un refus de traitement ou au contraire a une poursuite de
traitement inadaptée et sur la possibilité d’interactions avec des medicaments

d’automédication.»

Les pharmaciens sont obligés de conseiller les patients pour tous les

médicaments non soumis a prescription medicale obligatoire.

Etant donné le nombre de personnes qui ont recourt a I’automédication (8
francais sur 10 en 2016) [60], dans quelle mesure les pharmaciens doivent
respecter cette disposition tout en assurant leurs differentes missions au cceur du

parcours de soin ?

Les pharmaciens ont alors I’obligation d’appliquer ces regles pour chaque

médicament en vente libre.

Il faut rappeler que les patients doivent étre réceptifs a cela car, I’achat du
paracétamol par exemple a I’officine peut durer entre 15-30 minutes pour avoir
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d’une part, a disposition les informations nécessaires et d’autre part pourvoir

conseiller le patient.
L arrété conseille :

« La rédaction d’une intervention pharmaceutique par le pharmacien dans
le cas de la présence d’un probléme qui a des répercussions sur I’efficacité ou la

durée du traitement.

Ce document permettra au médecin de recevoir en détail et d’une fagon
claire I'analyse faite par le pharmacien et facilitera un retour et une meilleure

prise en charge des patients ».

Vu que le choix est libre les pharmaciens peuvent préférer I’éviter vue la

lourdeur des taches qu’ils accomplissent.

Ils adaptent les conseils aux patients, et doivent les orientés en cas de

besoin vers un praticien pour les prendre en charge.

« Le pharmacien s’assure qu’il dispose des informations suffisantes pour

pouvoir dispenser en toute sécurité ».

L’arrété renvoie a la notion d’actualisation de ses connaissances

notamment dans les formations continues déja énoncée dans la loi HPST.

La tracabilité est une notion imputable dans la qualité qu’il faut assurer a
I’officine. L’arrété donne la possibilité aux pharmaciens d’avoir une tracabilité
pour certains conseils et la délivrance des medicaments en automédication en

fonction de leur choix et en cas de substitution.
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Rappelons que pour les medicaments des listes | et Il et les stupéfiants les
pharmaciens sont tenus d’assurer la tracabilité conformément aux articles R.
5132-9, R. 5132-10, R. 5132-5 du CSP[61], [62], [63].

En raison des risques connus pour ces catégories de meédicaments la

réglementation est stricte sur les conditions de délivrance.

Les BPD, reconnaissent les risques qui sont liés a la dispensation des
médicaments mais pour une automédication en perpétuelle augmentation, un
choix libre est encore donné aux pharmaciens sur cette notion de tracabilite
concernant les médicaments non soumis a Prescription Médicale Obligatoire. Ce

qui pourrait conduire a une diversification en fonction des officines.

Il serait alors convenable de définir une liste ou des feuilles de route pour
permettre de réaliser cette tracabilitt comme souhaité dans I’arrété en fonction

des réalités de I’officine.

+ La délivrance

Lors de la délivrance le pharmacien respecte les quantités limites a
dispenser en fonction de la réglementation dont les médicaments relevent et en

fonction du mode c’est-a-dire en présence d’une ordonnance ou pas.

Tout en respectant les recommandations du Résumé des Caracteéristiques
du Produit (RCP), la quantité délivrée ne doit pas excéder un mois de traitement
a posologie usuelle ou la quantité maximale pour des traitements d’épisodes

aigus.

Cela permettra d’éviter de donner des quantités trop faibles ou trop fortes

en fonction de la pathologie, des produits ainsi gue du conditionnement[55].
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+ La pharmacovigilance

Le pharmacien doit wveiller a la surveillance des iatrogénies
médicamenteuses et s’assurer que le fonctionnement de I’officine permet
d’effectuer ce devoir selon la réglementation. Il doit également informer les

patients et les éduquer a déeclarer ces effets indésirables.

+ La démarche qualité appliquée a la dispensation

L’importance de la qualité fait partie des regles de Bonnes Pratiques mais

le texte ne mentionne pas I’importance d’une certification de I’officine.

Le texte aborde certes les éléements sur lesquels il est important d’assurer
la qualité mais en apportant une certaine contrainte aux activités de I’officine

sans définir le cadre nécessaire pour assurer cette qualite.

La certification n’est pas obligatoire et on estime aujourd’hui environ a
2200 le nombre de pharmacie ayant une certification 1SO 9001, soit environ

10% de la totalité des officines en France.

Qu’en est-il alors des autres officines qui doivent respecter les exigences

de I’arrété ?

Un site internet a été mis a la disposition des pharmaciens (eqo.fr) par le
CNOP pour permettre aux pharmaciens d’évaluer leur pratique et de

I’améliorer[64].

Il revient alors a chaque pharmacien de définir un cadre adéquat ou des
procedures adaptées a son officine afin de pouvoir répondre convenablement

aux exigences qui lui sont confiées.
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4 Le personnel de I’officine
v' La responsabilité

La responsabilité du pharmacien est engagée pour tous les actes réalisés a

I’officine. Conformément a article R. 4235-13 :

« Les préparateurs en pharmacie et les étudiants en pharmacie a partir de
la troisieme année de pharmacie sont autorisés a seconder le titulaire de
I’officine et les pharmaciens qui [I’assistent dans la délivrance des

médicaments »[28].

Mais «ils assument leurs taches sous la responsabilité et le contrble
effectif d’un pharmacien » (Articles L. 4241-1 et L. 4241-10)[65] [66].

Cette responsabilité du pharmacien outre un rappel d’une disposition qui
était déja connue des pharmaciens a quand méme le mérite d’avoir une
disposition propre a elle dans des régles de Bonnes Pratiques de Dispensations a

I’officine.

Le «controle effectif » s’effectue de facon hétérogéne dans les

officines[7].

En effet cette notion de « contréle effectif du pharmacien », a perdu un
peu de son sens dans I’exercice officinal ; d’une part parce que les préparateurs
en pharmacie délivrent sans que le pharmacien intervienne dans la majorité des
officines ; d’autre part a cause de I’expérience. Mais cela ne justifie pas cette

maniere de gerer les officines.

Le constat sur le terrain est I’inversement du role c’est-a-dire que ce sont

les préparateurs qui interpellent les pharmaciens en cas de besoin.
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Selon une étude réalisée par les Agences Régionales de Santé (ARS)
seulement 22% des pharmaciens contrblaient les ordonnances préparées par les

préparateurs en pharmacies[31].

Les conditions dans lesquelles les pharmaciens doivent se faire assister en

fonction du Chiffre d’ Affaire (CA) de I’officine sont également mentionnées.

Considérant I’évolution des modes de ventes dans les pharmacies cette

disposition pourrait étre un frein pour les pharmaciens.

v" Le secret professionnel :

Le secret professionnel est imposé a tous les pharmaciens conformément a
I’article R. 4235-5 du code de la santé publique et ces derniers s’assurent que

leurs collaborateurs le respectent également[67]

%+ Les locaux :

Conformement a I’article R. 5125-9, I’arrété mentionne que :

« Le pharmacien prévoit dans son officine un espace de confidentialité ou

il peut recevoir isoléement les patients ».

« Aucune communication directe n’existe entre I’officine et un autre local

professionnel ou commercial ».

Cet espace de confidentialité est reputé adapté des lors qu’il permet un

dialogue entre le pharmacien et le patient en toute confidentialité ».

C’est une maniere de prendre en compte les réalités des officines étant

donné que les dimensions sont variables d’une officine a une autre.
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Néanmoins certaines officines peuvent assimiler cet espace soit a I’espace
logistique ou a I’espace de la prise de mesure et comme énoncé dans I’arrété ces

officines ne seront pas en effraction.

Une enquéte réalisee par les ARS montre que 34% des officines ne

disposent pas d’un espace adapté [31].

Sur le plan pratique les patients peuvent avoir une certaine réticence quant

a s’y rendre pour s’entretenir avec le pharmacien.

+ La dispensation et la livraison a domicile :

Concernant la dispensation et la livraison a domicile, « le pharmacien
veille a ce que toutes les explications et recommandations soient mises a la

disposition du patient ». Qu’en est-il alors de leurs applications ?

L’arrété ne mentionne pas dans quelles mesures le pharmacien peut

assurer I’application des recommandations données.

Sachant que la santé et la satisfaction du patient sont au cceur de la
pratique, il serait convenable d’établir un protocole de suivi ou d’évaluation de
la dispensation a domicile en opposition a I’officine ou le pharmacien peut faire

cette évaluation lors d’un renouvellement.

La parapharmacie n’a cependant pas été énoncée dans I’arrété tout en

prenant en compte I’importance de ces produits a I’officine.

Enfin les Bonnes Pratiques de Dispensation des médicaments au comptoir
n’apportent pas une grande innovation. 1l s’agit en fait des exigences auxquelles
les pharmaciens se conformaient, issues de I’ensemble de la réglementation

pharmaceutique.
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L’ensemble des pharmaciens appliqueront ces regles de Bonnes Pratiques
de dispensation dans leurs officines sous peine de sanctions, ce qui participe a la

qualité effective a I’officine.

Outre les rappels des dispositions du Code de la Santé Publique (CSP),
I’arrété fait quelques recommandations pour une amélioration de la qualité de la
dispensation a I’officine. Le texte rappelle également de certains éléments

énoncés dans la loi HPST.

L arrété insiste sur le fait que la dispensation au comptoir et par voie
électronique se fassent selon les mémes principes dans le but d’assurer un méme

niveau de qualité.

4+ Régles complémentaires au commerce électronique :

La vente de médicaments sur Internet dispose a présent de regles précises
permettant de sortir des incertitudes réglementaires entourant cette pratique.
Surtout depuis I’annulation le 16 mars 2015 par le Conseil d’Etat du précédent
arrété du 20 juin 2013, et qui n’incitait guere I’engagement des pharmaciens

désirant se lancer dans le commerce électronique de médicaments[68].

La vente en ligne des médicaments est détaillée avec les informations

préalables pour la dispensation des médicaments.

En dehors de la derniere partie de I’arrété du 28 novembre 2016 relatif
aux Bonnes Pratiques de Dispensation dans les pharmacies d’officine, les
pharmacies mutualistes et de secours minieres, une annexe a également éte

rédigeée.
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On rappellera que, selon les dispositions de I’article L.5125-33 du code de
la santé publique, la création et I’exploitation d’un site a partir duquel sont
proposees ou assurées « a distance et par voie électronique la vente au detail et
la dispensation au public des médicaments a usage humain», sont

exclusivement réservees aux pharmaciens.

Le site du commerce électronique est le prolongement d’une officine
physique.

Les medicaments concernés sont ceux non soumis a prescription médicale

obligatoire.

L’arrété n’a pas mentionné I’autorisation préalable a obtenir auprées de
I’ ARS avant la création du site internet de la pharmacie conformément a I’article
L5125-36 du Code de la Santé Publique [69].

v" Le conseil pharmaceutique

La conception du site s’effectue selon les regles de Bonnes Pratiques en

imposant un dialogue entre le pharmacien et le patient avant toute dispensation.

Un questionnaire est rempli lors de la premiére dispensation et est

actualisé a chaque commande. Il comporte les informations sur le patient :
- L’age;
- le poids ;
- lataille;
- lesexe;

- les traitements en cours ;

- les antécedents allergiques ;
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- les contre-indications ;

- le cas échéant I’état de grossesse ou d’allaitement du patient sont
renseignes.

Le pharmacien doit échanger avec le patient et s’assurer qu’il remplisse
tous les éléments tels qu’ils sont énumeérés en respectant les Bonnes Pratiques de

Dispensation et les dispositions du CSP.

Cette dispensation nécessite un maximum d’informations sur le patient

afin de s’assurer que les medicaments lui sont bien destineés.

Au vue de toutes les informations a remplir, les patients peuvent ne pas
aller jusqu’au bout de la procédure pour cette dispensation par voie électronique

au dépens du fait que ces informations participeront leur sécurité.

Les mémes regles appliquées au comptoir sur les conseils, la
pharmacovigilance, la qualité, les locaux, le personnel, la tracabilité sont a
respecter. Le pharmacien s’assure que le patient comprenne correctement les

conseils donnés.

Le texte stipule qu’ «il faut donc insister sur I’essentiel : type de
médicament dispense, I’action du produit, la posologie, le moment de prise et la

durée du traitement. »

Ce devoir est énonce clairement et le pharmacien sait exactement ce qu’il

doit demander et avoir du patient.

Un accent particulier est mis sur la tragabilité quand bien méme il s’agirait

de médicaments non soumis a prescription médicale obligatoire.
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En se référant aux regles applicables au comptoir le méme médicament
présenterait un risque plus élevé en fonction du type de dispensation, ce qui

n’est pas recevable.

v Quantités maximales recommandées

Les quantités de medicament dispensees respectent les regles fixées dans

le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) :

« Le traitement donne est pour une duréee maximum d’un mois en

respectant les posologies usuelles ou maximum pour un traitement aigu ».

La dispensation est assurée par le pharmacien, dans le cas contraire il en

surveille I’exécution.

v" Le contrdle pharmaceutique

Le pharmacien assure personnellement la dispensation par voie

électronique des médicaments ou surveille leur exécution.
Déclaration des effets indésirables et informations des patients

Déclaration des effets par le patient sur le site de I’ARS et le pharmacien
informe également le patient en cas d’alerte sur un médicament qu’il lui a
délivre.

v" Personnel

« La composition de I’équipe officinale est adaptée en consequence
conformément a I’article L. 5125-20 du Code de la Santé Publique, si le
commerce électroniqgue de médicaments mis en cuvre conduit a un

développement de I’activité ».
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L’autorité de la concurrence a donné un avis défavorable sur cette

disposition :

« L’obligation faite au pharmacien de prendre en compte également le
chiffre d’affaire réalisé en ligne pour I’application des regles relatives au
nombre de pharmaciens adjoints devant étre embauchés par I’officine pourrait
avoir pour effet d’augmenter les colts de gestion de I’activité en ligne et de

dissuader I’entrée sur le marché d’officines de taille modeste ».

Considérant que I’arrété ne mentionne pas la possibilité de vendre
d’autres produits notamment de la parapharmacie sur le site de vente des
médicaments et que les médicaments remboursables constituent 80% du CA des
officines, cette disposition peut étre en adéquation avec les activités de

I’officine..

L’inconveénient sera la compétitivité par rapport aux sites de I’Union
Européenne qui sont bien autorisés a vendre aux frangais en respectant la

réglementation.

v’ La préparation de la commande et livraison

La préparation de la commande ne peut se faire qu’au sein de I’officine
tout en respectant les dispositions de I’article R. 5125-9 du CSP[23].

Par ailleurs cet article mentionne la possibilité d’un espace a proximité de
I’officine qui n’est pas accessible au public qui ne présente ni signalisation, ni

vitrine extérieure.
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Vu que I’arrété ne mentionne pas cette possibilité mais renvoie au respect
de cet article, les pharmaciens peuvent avoir un doute sur les modalités de

respect de cet aspect.

Les médicaments sont livrés sous la responsabilité du pharmacien et le

patient peut également décider de les retirer au sein de I’officine.

La possibilité de retirer la commande a [I’officine permettra aux

pharmaciens d’alimenter le Dossier Pharmaceutique (DP) du patient.
11.4-1.3. DISCUSSIONS

11.4-1.3.1. RAPPEL SUR LES BONNES PRATIQUES
PHARMACEUTIQUES

La profession pharmaceutique est réglementée par plusieurs normes qui

permettent de garantir la qualité, la sécurité et I’efficacité des produits de sante.
En France de la conception a la dispensation, on distingue :

4+ Les Bonnes Pratiques de Fabrication mises en place en 1978 ;

+ Les Bonnes Pratiques Cliniques dont un avis a été publié en 1987 puis

la version corrigée en 1995 ;

4 Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére qui ont été publiées
en 2001 ;

+ Les Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance ont été publiées en 2005 ;
4 Les Bonnes Pratiques de Laboratoire ont été publiées en 2005 ;

+ Les Bonnes Pratiques applicables aux dons des médicaments ont
été publiées en 2008 ;
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+ Les Bonnes Pratiques de Dons des Médicaments ont été publiées en
2008 ;

4+ Les Bonnes Pratiques de Distribution en Gros des Médicaments a

Usage Humain ont été publiées en 2014 ;
4 Les Bonnes Pratiques de Préparation ont été publiées en 2015 ;

4+ Les Bonnes Pratiques de Dispensation a Domicile de I’Oxygéne a

Usage Médical ont été publiées en 2015 ;

+ Les Bonnes Pratiques de Dispensation des médicaments dans les
pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de

secours minieres ont été publiees en 2016.
L’origine et I’exigence des Bonnes Pratiques Pharmaceutiques remontent
a plusieurs années. La Fédération Internationale de Pharmacie (FIP) et
I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) ont pour politique de guider les
organisations professionnelles nationales de pharmaciens dans le développement

des directives nationales en matiere de BPP.
Les Bonnes Pratiques Pharmaceutiques (BPP) naissent de la volonté des

pharmaciens a ameéliorer de fagon continue la qualité des services fournis aux

patients et dans un but de santé publique.

Elles s’appliquent a tous les pharmaciens et permettent de différencier la
dispensation des medicaments effectuée sous la responsabilité des pharmaciens
d’officine de la simple vente de médicaments qui se fait dans le secteur

informel.

Les BPP sont les pratiques pharmaceutiques qui portent sur des normes et

des directives de qualité et s’adressent aux populations qui font appel au savoir-
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faire des pharmaciens, qui en retour s’appliquent a fournir des soins optimaux

basés sur des données factuelles.

Leur objectif est I’amélioration de la santé des patients, en les aidants a

mieux utiliser leur traitement.

Le premier document sur les BPP a été établi par la FIP. Le texte a été
soumis au comité d’expert de I’OMS, avant d’étre adopté et publié en 1999 dans
le trente-cinquieme rapport du Comité d’experts sur les spécifications relatives

aux préparations pharmaceutiques.

Deux autres réunions ont été faites a la suite du document sur les BPP,

I’une a Vancouver (Canada) en 1997 et I’autre a La Haye (Pays-Bas) en 1998.

L’ensemble de ces rencontres s’inscrit dans les réformes sur le réle des

pharmaciens dans la prise en charge des patients et dans I’automedication.

En fonction des réalités de chaque pays, les organisations professionnelles
nationales de pharmaciens déterminent les objectifs a atteindre par chaque

membre.

Ces BPP sont liées a des exigences qui regroupent un ensemble de normes
a respecter pour assurer au mieux la satisfaction des patients et sont souvent au-

dela de celles définies par la législation nationale.
Elles répondent a divers exigences qui requierent [57] :

+ Que le pharmacien ait pour premier souci le bien étre du malade et des

populations ;

4+ Que le pharmacien dans sa pratique ait au centre la dispensation des
médicaments et des autres produits de santé et assure leurs qualités
108



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

respectives accompagnées des conseils adéquats en fonction de chaque

patient ;

4 Que la prescription rationnelle et le bon usage des médicaments soient

encouragés par le pharmacien ;

4 Que le pharmacien assure dans son officine une prestation pertinente,

bien définie et communiquée a tous les participants.
11.4-1.3.2. LES APPORTS ET LES LACUNES DE L’ARRETE

Un long processus pour I’élaboration d’un texte important dans I’exercice
officinal. Les études faites, les proposions aux législateurs ont permis
I’élaboration d’un tel document. Les dispositions du texte permettent d’assurer
une meilleure prise en charge des patients et d’assurer la qualité de I’exercice
officinale. Il faut alors continuer dans le sens de la valorisation des activités des
pharmaciens d’officines. Chacune des étapes de la dispensation des
médicaments est détaillée dans I’arrété. L’obligation de conseils imposée aux
pharmaciens officiellement ainsi que la tracabilité des différents actes dans les
pharmacies auront des répercussions positives sur I’utilisation des médicaments.
Les pharmaciens savent maintenant comment et dans quelles conditions la vente
en ligne est possible et ils doivent s’assurer de répondre a tous les critéres requis
et que leurs collaborateurs respectent les recommandations. Des modifications
dans le sens de la qualité devront étre faites continuellement. D’ou la necessite
de revoir les honoraires en relation avec ces missions. Les inspections devront
étre réalisées afin de verifier I’application des regles de BPD et de sanctionner

en cas de mangquement ou de non-respect a une disposition.
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Les regles de BP liées au commerce électronique des medicaments
reprennent en majorité les regles issues de I’arrété du 20 juin 2013 qui a eté

annulé par le Conseil d’Etat le 20 juin 2015.

Les Bonnes Pratiques de Dispensation de medicaments par voie
électronique ajoutent donc, par rapport aux textes précédents, un grand nombre
de formalités supplémentaires quant a I’analyse, au conseil pharmaceutique et a
la démarche qualité entourant les actes de dispensation. Malgré le faible taux
d’adhésion des pharmaciens au commerce electronique, une meilleure
connaissance de ces regles et les modifications qui suivront devraient motiver

les pharmaciens qui ne le seraient toujours pas.

Les nouveautés sont liees a des étapes a respecter avant la vente des
médicaments. Les pharmaciens auront a travailler dans ce sens vu qu’ils
n’étaient confrontés a cette pratique que depuis quelgues années en France
(2013) contrairement a d’autres pays de I’Union Européenne comme le

Royaume-Uni depuis 1999 ou I’ Allemagne depuis 2004.

Ce texte apporte une lourdeur a I’exercice officinale. L’attraction de la
vente en ligne étant faible, les nouvelles contraintes a appliquer pour la vente en
ligne peuvent non seulement étre un frein pour les pharmaciens qui ne le font
pas encore mais également pour les patients en raison de I’ensemble des étapes

avant de se faire livrer le médicament.

Il est alors important que les modes de rémunération envisagés soient
effectifs et que les pharmaciens soient valorisés a la hauteur des activités qu’ils

menent.
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Les dispositions de I’arrété sont avantageuses pour la sécurité de la santé
des populations. A travers ce texte imposable plusieurs risques peuvent étre

maitrisés :

4 Défaut lors de I'analyse pharmaceutique de I’ordonnance: Les
éléments a Vvérifier avant de dispenser un médicament au comptoir ou
par voie électronique sont redéfinis et rassemblés dans un seul
document. L’utilisation du Dossier Pharmaceutique (DP) permet
également de mieux realiser cette analyse grace a I’historique du

patient ;

+ Défaut de communication, d’organisation : La démarche qualité a la
dispensation a travers I’élaboration de procedures propres a chaque
officine permettra au titulaire d’assurer une meilleur collaboration
entre les membres de I’équipe, mais aussi d’avoir des procédures

claires, précises et respecter pas tous ;

+ Erreur dans la formulation des conseils : L’obligation renforcée de
conseils pour les médicaments non soumis a PMO d’une part;
I’actualisation des connaissances par les pharmaciens permettront de
maintenir cette valeur ajoutée du pharmacien et de I’'améliorer. De
méme la prise en compte de I’ensemble des éléments pouvant
ameéliorer I’observance permettra d’éviter des erreurs dans la

formulation des conseils ;

4 Erreur dans I’identification d’un médicament par le patient ou son
entourage : La tracabilité possible au comptoir et obligatoire en ligne
en cas de la dispensation des médicaments non soumis a prescription

médicale obligatoire, la tracabilité des interventions pharmaceutiques
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ou en cas de substitution seront bénéfiques. Un patient a qui une
substitution a été faite par exemple, cette tracabilité pourra permettre
au pharmacien d’interpeller le patient lors d’un changement de
conditionnement, ou en cas d’un changement quelconque pour éviter

que le patient se trompe lors de I’administration ;

4 Défaut dans le suivi des patients : la tracabilité permettra également de

maitriser cette erreur.

A travers ces exemples on remarque les bénéfices de Il'arrété sur la

réalisation de la dispensation des médicaments.
L’arrété présente cependant quelques lacunes :

4 Fusion de dispositions a caracteres facultatif et obligatoire ;

4 Contradiction entre la réalisation de la dispensation des médicaments

au comptoir et par voie électronique dans les mémes conditions ;
4+ Conséquences économiques ;

4+ Lourdeurs dans les étapes a respecter concernant la vente en ligne des

médicaments ;
£ Mauvaise compétitivité entre les sites francais et les sites de I’UE.

L’autorité de la concurrence a dans son rapport donné un avis défavorable

sur d’autres éléments :

+ « L’interdiction relative a I’'usage de liens hypertextes de sites autres
que ceux des autorités de santé et de I’Ordre des pharmaciens crée une

limitation excessive de la liberté de commerce des pharmaciens ;
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+ L’interdiction d’étre référencé via des moteurs de recherche ou des
comparateurs de prix limite tant la visibilite que la compétitivité des

sites de vente en ligne de medicaments francais ;

4 L’obligation d’appliquer les régles relatives au nombre de pharmaciens
a embaucher en fonction du chiffre d’affaires réalisé implique un
alourdissement significatif des codts d’exploitation de la vente en ligne

».

11.4-1.3.3. LA DISPENSATION DES MEDICAMENTS AU MAROC

Les pays qui ne disposent pas encore de ces regles de Bonnes Pratiques doivent

mettre en place des politiques adéquates.

Si nous prenons le cas du Maroc des études ont été realisées mais toujours
aucune réaction des professionnel du métier pour établir des référentiels propres
a I’officine. L’observatoire des prescriptions médicales réalisé en 2007 réalisé a
Rabat estimait a 2 000 000 le nombre de Contre-Indications majeurs par année
[70]. Ces resultats devraient interpeler les législateurs sur la nécessité de mettre
en place ce document important pour réduire les risques liés a I’iatrogenie
médicamenteuse. Le droit marocain est vieux d’un siecle et la législation
marocaine encadre la profession pharmaceutique tout en définissant un cadre

juridique destiné a assurer la qualité des médicaments. Rappelons que :

+ Le secteur pharmaceutique marocain est a dominance privée, de
I’importation a la distribution au détail des medicaments. Les officines
sont caractérisées par une forte augmentation de leur nombre avec des

disparités régionales [71].
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4 Le Maroc a adopté les normes relatives aux BPF dés 1987 [72] .

+ |l dispose d’un Laboratoire National de Controle du Médicament
(LNCM) accrédité selon la norme 1SO 17025 pour la troisieme fois
[60].

4 Sur le plan international I’industrie pharmaceutique marocaine est
classée dans la zone Europe par I’OMS qui reconnait la conformité

avec les standards européens [73].

£ En 2008, trois projets relatifs a la fabrication, a la distribution et a

I’officine ont été établis et une mise a jour a été faite en 2011[74].

4+ Cependant le Maroc ne dispose pas a cette date d’un référentiel sous

forme de BP propre a la dispensation des médicaments.
4+ Les Bonnes Pratiques Officinales (BPO) ont bénéficié d’une mention :
= A larticle 31 de la loi 17-04 portant code du médicament et

de la pharmacie [75].

= A larticle 2 de Plarrété fixant les normes techniques
d’installation, de salubrité et de surface relatives au local
devant abriter une officine de pharmacie ainsi que les normes
techniques relatives aux établissements pharmaceutiques
[76].

Dans un environnement ou les pharmaciens ne sont pas souvent présents
dans leurs officines, il est important de revoir la réglementation propre aux
officines au Maroc afin d’instaurer un cadre réglementaire propre a la

dispensation et réduire les conseéquences sur la santé des populations [77].
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Le texte sur les BPD élabore en France peut servir de cadre pour la
pratique officinale au Maroc en I’absence de I’élaboration de réegles élaborées

par les professionnels du métier avec I’appui de la législation marocaine.
11.4-2. LES ENTRETIENS

La difficulté rencontrée durant I’étude était la méconnaissance de I’arrété
par la plupart des interviewés. Les resultats des entretiens ne refletent pas

I’ensemble des pharmaciens d’officine mais uniguement la population étudiée.

En France, apres plusieurs annees, les pharmaciens disposent maintenant
d’une réglementation stricte qui encadre leur activité principale. Tous les
pharmaciens ont recu par courrier les régles de BPD selon Alain Delgutte le

Président du Conseil Central de la section A.

L’échantillon de I’étude a intégré non seulement les pharmaciens titulaires
mais également les pharmaciens adjoints. Cela a permis d’avoir une idée sur
I’implication de chacun en fonction du statut. L’ implication des pharmaciens est
faible et elle est plus marquée chez les pharmaciens adjoints. Le texte est
Important non seulement pour ceux qui exercent déja mais aussi pour les futurs
diplomes.

Les lenteurs administratives d’une part et «une profession lente a
bouger » d’autre part, expliquent le retard de ce texte capital pour cette

profession.

Le texte améliore la pratique officinale malgré le contexte actuel des
fermetures des officines. En effet a travers cet arrété les pharmaciens savent

exactement quoi faire et comment le faire. Les notions de qualité, de meilleures
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délivrances, de tragabilité sont trés importantes pour la prise en charge des

patients.

La prise en charge des patients a [I’officine sera meilleure. Ils
béneéficieront d’un meilleur suivi et de conseils pour tous les médicaments qui

leurs seront dispensés.

Dans la réalisation des différents actes pharmaceutiques, la confidentialité
est indispensable. Les pharmaciens sont appelés a aménager leurs officines en
concordance avec les missions gu’ils doivent assurer. Cet espace est distinct des
zones de dispensation et de logistique avec la présence au moins d’un bureau
avec deux ou trois chaises. Un espace a I’intérieur de I’officine peut selon la
réglementation servir de confidentialité si les conversations entre le pharmacien
et le patient s’effectuent « a I’abris des tiers ». C’est un espace accueillant qui
permet au pharmacien d’avoir des conversations avec le patient, de le mettre en
confiance afin qu’il s’exprime sur les aspects qu’il n’aurait pas voulu aborder
par exemple au comptoir. A travers la convention nationale de 2012, tout
pharmacien signataire doit en disposer pour assurer ses missions de santé
publique[25]. Dans certaines officines cet espace est confondu a celui destiné la
logistique c’est-a-dire un espace de réception des commandes, de déballage, de
stockage et de rangement. Outre la logistique cet espace permet aux

pharmaciens de prendre des mesures pour le matériel orthopédique.

Lors des entretiens I’un des pharmaciens définissait I’espace de

confidentialité, comme I’espace permettant la prise de mesure.

Les pharmaciens s’assurent alors que lors d’un entretien, les échanges se

fassent a I’abri des autres personnes présentent dans I’officine.
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Un pharmacien disait « Cette officine est trop petite pour pouvoir dédier

un espace propre pour cette mission du pharmacien ».

Une enquéte réalisée dans les pays de la Loire estimait a 86% le nombre
de pharmaciens disposant d’un espace de confidentialité avec des variations en
fonction de la configuration de I’officine. Chaque pharmacien aménage alors

son officine en fonction de la capacité de I’espace dont il dispose.

Selon notre population, peu de patients (1-2) sont recus par les
pharmaciens chaque semaine. Ils sont en général recus pour le suivi de leur

pathologie car ils disposent pour la plupart d’une prescription médicale.

Le conseil est la raison méme des pharmaciens d’officine. Conseiller un
patient ne s’arréte pas qu’aux posologies, mais associe des mesures hygiéno-
diététiques, le suivi biologique, le rappel de tous les éléments (comme le niveau
d’interaction médicamenteuse) qui peuvent améliorer I’observance du

traitement.

Le DP, améliore la prise en charge des patients, mais tous les patients n’y
adherent pas. Un pharmacien disait : « Je crée spontanément le DP, cela évite au

patient de refuser et penser qu’on essaye de le surveiller ».

Il a reconnu le fait que cela est contraire a la réglementation mais dans un
contexte ou les patients refusent d’avoir un DP qui est quand méme bénéfique, il
préfere penser aux avantages de ce dossier. C’est alors le réle des pharmaciens
de mieux leur expliquer I’utilité de cet historique pour un meilleur suivi de leur

état de santé.
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Il découle de cette rencontre avec les pharmaciens que notre profession
doit vraiment faire des efforts pour pouvoir étre reconnue a la hauteur des

missions accomplies.
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L’ensemble des pharmaciens de la chaine du médicament dispose a
présent de textes de références opposables concernant leur exercice en allant de
la conception aux conditions de dispensation de médicaments a I’officine ou sur
internet. Les Bonnes Pratiques de Dispensation représentent une véritable
évolution du metier du pharmacien. Pour atteindre les objectifs fixés par le texte
et repondre aux exigences qui leurs sont confiees il faut un investissement de

tous les pharmaciens.

Le but de notre travail était I’analyse de I’arrété relatif aux Bonnes
Pratiques de Dispensation des médicaments dans les pharmacies d’officine. Il
avait également pour but d’évaluer son degré d’application aupres des

pharmaciens d’officine.

Dans ce contexte, une analyse de I’arrété a été faite d’une part, et des

entretiens ont été réalisés avec les pharmaciens d’autre part.

Ce travail a permis de montrer I’importance de définir un cadre juridique
propre a I’exercice officinal. Le texte est dans la continuité des exigences liées a
la qualite des médicaments qui favorisera I’usage rationnel des médicaments et
réduira les risques liés a la iatrogénie medicamenteuse. Malgré I’absence de
grandes nouveautés dans I’arrété, I’innovation se trouve dans les regles
applicables au commerce électronique des médicaments apres I’annulation de
I’arrété du 20 juin 2013. Pour I’exercice officinal il est bénéfique de pouvoir
trouver dans un seul document un ensemble de regles qui visent a assurer la
qualité indispensable a la dispensation des médicaments. Les pharmaciens qui
exercent déja dans les pharmacies et ceux qui le feront dans le futur trouveront
d’une certaine maniere rassurant de savoir qu’ils disposent de regles décrivant
exactement comment ils doivent réaliser leurs différentes activités.
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Ce contact avec les pharmaciens, nous a montré I’intérét que ces derniers
ont pour la profession. Ces regles redonnent un nouveau visage a I’exercice
officinal. La lenteur de la profession s’est particulierement remarquée par le
faible taux de pharmaciens des entretiens (6 sur 20) qui avait pris connaissance
de I’arrété. Une meilleure implication est souhaitable pour faciliter cette
déemarche qualité a I’officine. Les pharmaciens interroges sont en effet, tous
conscients de I’utilité des regles de Bonnes Pratiques de Dispensation a

I’officine.

En revanche, les pharmaciens adjoints doivent plus s’informer sur la
profession afin que la releve soit bien assurer et, les titulaires doivent s’assurer
que leurs collaborateurs sont bien informés sur tout ce qui a rapport au bon
fonctionnement de I’officine. Les locaux des officines doivent progressivement
s’adapter aux nouvelles missions a assurer. La prise en charge des patients est
dans le sens de la qualit¢e et [I’officine s’aligne sur le rang des

professions disposant de reférentiels pour ses activites.

Les BPD doivent étre adaptées aux réalités de chaque pays. Le texte
publié en France peut étre adopté par les pays qui n’en disposent pas encore. Il
ne s’agira pas de prendre en intégralité ce texte, mais d’étudier I’environnement
officinal de ces pays pour amorcer une introduction progressive et en fonction
de leur pratique, ces regles de Bonnes Pratiques garantes de la qualité liée a la

dispensation.

L’élaboration ainsi que I’obtention des résultats recherchés en termes de
qualité nécessite une implication multifactorielle incluant I’administration, les
pharmaciens et le patient. Nous citons ci-dessous quelques axes d’orientation a
titre d’exemple :
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+ L’administration :

v Mettre en place une réglementation propre aux activités de I’officine

a travers des politiques bien définies ;

v Octroyer de nouvelles missions aux pharmaciens dans le systeme de

soin ;
v Encadrer et contrbler I’exécution de la réglementation ;

v Mettre a jour les textes de lois existants en se référant aux réalités et a

la pratique dans les officines ;

v Assurer aux pharmaciens un meilleur cadre pour I’exécution des

MIsSIons ;

v" Faire I’effort d’aller vers la reconnaissance de cette étape de la vie du

médicament ;

v
+ Les pharmaciens

v" L’implication des organismes et élaboration en coopération avec

I’administration d’une réglementation propre aux officines ;
v" Faire des débats et susciter I’intérét du métier officinal ;

v L’implication personnelle de chaque pharmacien pour assurer la

sécurité sanitaire ;

v La formation continue des pharmaciens pour mettre a jour leurs

connaissances ;
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v’ Education des futurs pharmaciens sur I’importance des régles de
BPD ;

La gestion de I’équipe officinale a travers des procédures adéquates ;
La sensibilisation des patients ;

Meilleurs coopération avec les autres professionnels de la santé ;

<N N X

Inspection dans le but de sanctionner les manquements et adopter des

mesures correctives.

v
+ Patient :

Comme le client, le patient est roi et ne peut étre directement
concerné par des recommandations. Celles-ci concernent les
professionnels de santé (administration et pharmaciens) qui doivent
amener le patient vers une situation favorable pour sa santé. lls doivent en

effet rechercher aupres du patient :
v’ Coopération avec le pharmacien pour un meilleur suivi ;
v Observance du traitement ;

v S’informer sur les risques liés a Iutilisation des médicaments ;

Vo
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Titre : Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin legiférées :

Analyse de I’arréte francais du 28 novembre 2016.

Mots clés : Dispensation-Officine-Bonnes Pratiques

Rapporteur : Pr Yahya BENSOUDA

Auteur : Stephania DEGLA

La dispensation des medicaments est I’activité principale des pharmaciens
d’officine. Elle présente des risques qui peuvent étre évités a travers des
procédures bien définies. Contrairement aux autres étapes de la vie du
médicament (essais cliniques, toxicologie, fabrication, distribution, etc.), la
dispensation ne disposait pas de regles de Bonnes Pratiques jusqu’au 28
novembre 2016 ; date d’apparition du premier arrété francais a ce sujet.

Nous avons effectué I’analyse de cet arrété et I’évaluation de son degré
d’application par les pharmaciens a travers des entretiens avec vingt
pharmaciens d’officine. Ces entretiens se sont déroulés du 06/02/2017 au
10/03/2017.

Le texte, rassemble et redéfinit les conditions dans lesquelles doivent
s’effectuer la dispensation des médicaments. Il ne présente pas une grande
innovation pour les régles applicables au comptoir mais comble le vide juridique
qui existait dans la pratique officinal ; les nouveautés sont dans la vente en ligne.

Sur les vingt pharmaciens interroges, uniquement six connaissaient
I’arrété. Les titulaires d’officine s’intéressent plus a la législation concernant
I’exercice officinal par rapport aux pharmaciens adjoints. Tous les pharmaciens
ont reconnu I’importance et I'utilite de I’arrété garant de la qualité liée a la
dispensation des medicaments. Les répercussions sont positives dans la prise en
charge des patients a I’officine. Malgré ce faible taux des pharmaciens qui
avaient pris connaissance du texte, les impressions étaient bonnes.

Il faut alors une meilleure reconnaissance des pharmaciens a la hauteur
des activités qu’ils menent et une implication personnelle de chaque
professionnel du métier. Cet arrété servira de guide pour les pays ne disposant
pas encore de ces regles.
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The dispensing of medicines is the main activity of pharmacy dispensers.
It presents risks that can be avoided through well-defined procedures. Unlike the
other stages of drug life (clinical trials, toxicology, manufacturing, distribution,
etc.), dispensation did not have Good Practice rules until 28 November 2016;
date of the first French decree on this subject.

We analyzed this decree and assessed its degree of application by
pharmacists through interviews with 20 pharmacy pharmacists. These interviews
took place from 06/02/2017 to 10/03/2017.

The text brings together and redefines the conditions under which
medicines should be dispensed. It does not present a great innovation for the
rules applicable at the counter but fills the legal vacuum that existed in the
officinal practice; the novelties are in online sales.

Of the twenty pharmacists interviewed, only six were aware of the decree.
Pharmacy holders are more interested in legislation relating to pharmacy
practice than they do to legislation relating to assistant pharmacists. All
pharmacists acknowledged the importance and usefulness of the quality
assurance decree related to the dispensing of medicines. The repercussions are
positive in the management of the patients in the pharmacy. Despite this low rate
of pharmacists who were aware of the text, the impressions were good.

There is a need for better recognition of pharmacists in line with the
activities they carry out and a personal involvement of each professional in the
field. This decree will serve as a guide for countries that do not yet have these
rules.
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BONNES PRATIQUES
DE DISPENSATION
DES MEDICAMENTS

ARRETE DU 28 NOVEMBRE 2016 RELATIF AUX BONNES
PRATIQUES DE DISPENSATION DES MEDICAMENTS DANS

LES PHARMACIES D'OFFICINE, LES PHARMACIES MUTUALISTES
ET LES PHARMACIES DE SECOURS MINIERES, MENTIONNEES

A LARTICLE L. 5121-5 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
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JORF n°0279 du 1 décembre 2016
Texte n°25

Arrété du 28 novembre 2016
relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments
dans les pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes
et les pharmacies de secours miniéres, mentionnées

alarticle L. 5121-5 du code de la santé publique.

NOR: AFSP1633476 A

La ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments & usage humain,
notamment son article 85 quater;

Vu la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil
du 9 septembre 2015, prévoyant une procédure d’information dans le domaine

des réglementations techniques et des regles relatives aux services de la société
de l'information, ensemble la notification n® 2015/xx/F adressée & la Commission
européenne ;

Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5121-5;

Vu l'arrété du 1er aolit 1991 relatif au nombre de pharmaciens dont les titulaires
d’officine doivent se faire assister en raison de l'importance de leur chiffre
d’'affaires;

Vu l'avis de la Commission nationale de 'informatique et des libertés
en date du 16 juin 2016;

Vu 'avis de I"Autorité de la concurrence en date du 26 avril 20186,
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Arréte:

Article 17
En savoir plus sur cet article

Les bonnes pratiques de dispensation des médicaments prévues a larticle L. 5121-

5 du code de la santé publique auxquelles doivent se conformer les pharmaciens

titulaires d'officine, les pharmaciens gérants de pharmacies mutualistes ou de

secours miniéres ainsi que les pharmaciens adjoints et les étudiants en pharmacie

munis d’'un certificat de remplacement, sont déerites en annexe du présent arrété.
Article 2

Les dispositions de 'annexe du présent arrété entrent en vigueur deux mois
aprés la publication du présent arrété.
Article 3

La ministre des affaires sociales et de la santé est chargée de I'exécution
du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait le 28 novembre 2016,

Marisol TOURAINE
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BONNES PRATIQUES
DE DISPENSATION
DES MEDICAMENTS

1/ PREAMBULE

La dispensation est I'acte pharmaceutique qui associe a la délivrance des médica-
ments « 'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale si elle existe, la prépara-
tion éventuelle des doses & administrer et la mise & disposition des informations et
des conseils nécessaires au bon usage des médicaments. Le pharmacien a un devoir
particulier de conseil lorsqu'il est amené & délivrer un médicament qui ne requiert
pas une prescription médicale. Il doit, par ses conseils appropriés et dans le domaine
de ses compétences, participer au soutien apporté au patient. » (article R. 423548 du

code de la santé publique).

Une dispensation de qualité constitue un enjeu de santé publique important
puisquelle doit contribuer & une efficacité optimale des traitements et & une diminu-
tion des risques de iatrogénie médicamenteuse. Elle fait également partie des soins
de premiers recours et de la mission de service public de la permanence des soins
auxquels le pharmacien d’officine doit contribuer (article 1. 512511 A du code de la

santé publique).

La dispensation au détail des médicaments est réservée par la loi aux pharmaciens
d'officine en raison de leur compétence scientifique et doit &tre réalisée en conformité
avec les présentes bonnes pratiques.

Ces bonnes pratiques s'appliquent aux pharmaciens d'officine (titulaires et adjoints),
aux pharmacies mutualistes et aux pharmacies de secours miniéres. La dispensation
par voie électronique est également soumise au respect des présentes bonnes pra-
tiques conformément & l'article L. 5121-5 du code de la santé publique, En effet, afin
de garantir un méme niveau de qualité et de sécurité qu'au comptoir, la dispensation
des médicaments par voie électronique est réalisée selon les mémes principes. Le site
internet de la pharmacie est considéré comme le prolongement virtuel d’'une officine
de pharmacie autorisée et ouverte au public.
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Les présentes bonnes pratiques sappliquent sans préjudice des régles déontolo-

giques et professionnelles inscrites dans le code de la santé publique, telles que :

PREAMBULE

le devoir d'actualiser ses connaissances (article R. 423511 du code de la santé pu-

blique) et 'obligation de satisfaire au développement professionnel continu ;

le devoir d'exercer sa mission dans le respect de la vie et de la personne humaine

(article R. 4235-2 du code de la santé publique), de faire preuve du méme dévouement
envers toutes les personnes qui ont recours a son art (article R. 4235-6 du code de la

santé publique) ;

I'obligation de porter secours a toute personne en danger immédiat (article R.4235-
7 du code de la santé publigue) ;

le devoir d'adopter un comportement conforme a ce qulexigent la probité et la di-
gnité de la profession (article R. 4235-3 du code de la santé publique);

le devoir de préserver la liberté de son jugement professionnel, son indépendance
ne pouvant étre aliénée sous quelque forme que ce soit (article R4235-3 du code de

la santé publique);

l'obligation de respecter et de faire respecter le secret professionnel (article R. 4235
5 du code de la santé publique). ;

Lobligation de ne pas inciter le patient a la consommation abusive de médica-
ments (article R. 4235-64 du code de la santé publique) et de veiller & ne jamais favo-

riser, ni par ses conseils ni par ses actes, des pratiques contraires a la préservation de

la santé publique (article R. 423510 du code de la santé publique).

Les pharmaciens doivent contribuer & la surveillance des effets indésirables résultant
de l'utilisation des médicaments.
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BONNES PRATIQUES
DE DISPENSATION
DES MEDICAMENTS

2/ LES DIFFERENTES
ETAPES DU PROCESSUS
DE DISPENSATION

2.1/ LANALYSE DE ORDONNANCE OU
D'UNE DEMANDE DE MEDICAMENT
A PRESCRIPTION FACULTATIVE

Conformément aux dispositions de l'article R. 5§132-22 du code de la santé publique,

l'original de I'ordonnance doit étre présenté au pharmacien lorsque la preseription du
médicament par un professionnel de santé habilité est la condition réglementaire de

sa dispensation. En présence d’une ordonnance, le pharmacien doit vérifier:
la validité de I'ordonnance et I'identité du patient dans la mesure de ses moyens ;

la régularité formelle de l'ordonnance selon les médicaments prescrits et la ré-
glementation dont ils relévent (ordonnance sécurisée ou non comportant toutes les
mentions requises notamment la date de 'ordonnance et la durée du traitement ;

la qualification du prescripteur selon les médicaments presecrits (prescription ini-
tiale hospitaliere, prescription réservée a certains spécialistes, médicaments autorisés
a &tre prescrits notamment dans l'exercice de l'art dentaire, aux sages-femmes, aux

pédicures-podologues) ;

le recueil de l'accord de soins et la réalisation des examens préalables et/ou pério-

diques auxquels la délivrance de certains médicaments est, le cas échéant, subordonnée.

Le pharmacien dispense un médicament prescrit par un professionnel de santé 1é-
galement autorisé ou habilité a prescrire des médicaments dans I'Etat membre de
I'Union européenne dans lequel la prescription a été établie. Par conséquent, le phar-
macien ne peut refuser de dispenser des médicaments prescrits sur une ordonnance
émanant d'un prescripteur établi dans un Etat membre de 'Union européenne, sauf
s'il a des doutes légitimes et justifiés quant & l'authenticité, au contenu ou a lintelligi-

bilité de la prescription, ou a la qualité du professionnel de santé quil'a établie,
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Le pharmacien peut dispenser un médicament prescrit par un professionnel de santé
légalement autorisé ou habilité & prescrire des médicaments dans un pays tiers a
I'Union européenne sil'ordonnance lui parait authentique et intelligible,

Lorsque l'intérét de la santé du patient lui parait l'exiger, il peut dispenser la quantité
minimale nécessaire pour assurer la continuité du traitement et permettre au malade
d’obtenir une prescription valide.

Sagissant des stupéfiants, sila prescription établie par un professionnel de santé établi a
I'étranger ne comporte pas toutes les spécifications techniques requises, le pharmacien
est autorisé & dispenser la quantité minimale nécessaire pour assurer la continuité du
traitement et permettre au malade d'obtenir une prescription respectant ces conditions.

Lors de la dispensation au vu d'une prescription, le pharmacien enregistre dans le lo-

giciel daide & la dispensation : les données relatives au patient a qui les médicaments

LES DIFFERENTES ETAPES DU PROCESSUS DE DISPENSATION

sont destinés (le nom, le prénom, si possible la date de naissance, l'adresse, le numéro
de téléphone), les données relatives aux prescripteurs (le nom, prénom, l'identifiant
RPPS dans la mesure du possible, la spécialité médicale et établissement de santé ou
médico-social le cas échéant) et, en cas de délivrance de stupéfiants, les données rela-
tives au mandataire & qui les médicaments sont délivrés (le nom, le prénom, adresse).

2.1.1/ Définition de ’analyse pharmaceutique

L'analyse pharmaceutique de 'ordonnance ou l'analyse pharmaceutique liée 4 une
demande de médicament & prescription médicale facultative fait partie intégrante de
l'acte de dispensation et permet la vérification des posologies, des doses, des durées
de traitement, du mode et des rythmes d’administration, de 'absence de contre-indi-
cations, d’interactions et de redondances médicamenteuses.

Le pharmacien vérifie la présence d’interactions entre les médicaments délivrés au
cours d'un méme acte de dispensation mais également avec ceux qui ont pu étre dis-
pensés antérieurement (avec ou sans prescription) et dont le pharmacien a connais-
sance. La détection d’'une interaction entre plusieurs médicaments est analysée par
le pharmacien : mécanisme en cause (pharmacodynamique ou pharmacocinétique),
conséquences cliniques éventuelles (majoration des effets thérapeutiques, des effets
indésirables), et possibilité de remplacement par un autre médicament avec 'accord
du prescripteur, conformément aux dispositions de article L. 5125-23 du code de la

santé publique.
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BONNES PRATIQUES
DE DISPENSATION
DES MEDICAMENTS

La rédaction d’une intervention pharmaceutique est conseillée lorsque le pharma-
cien identifie un probleme mettant en jeu l'efficacité ou la sécurité du traitement. Elle
permet la formalisation écrite de l'analyse pharmaceutique et sa transmission éven-
tuelle au prescripteur,

Les pharmacies sont équipées de logiciels d’aide & la dispensation et une documenta-
tion permettant I'analyse des ordonnances est également référencée.

Lanalyse pharmaceutique nécessite des informations concernant le patient et ses
traitements en cours. Ainsi, le pharmacien peut recueillir dans 'historique du logiciel
daide a la dispensation mais également auprés du patient les informations néces-
saires telles que son 4ge, son sexe, son poids, sa taille, ses traitements en cours, sesan-
técédents allergiques, ses contre-indications, son état de grossesse ou d’allaitement.
Le pharmacien peut recueillir dans le dossier médical personnel (DMP) mais égale-
ment auprés du patient et/ou du prescripteur les résultats des analyses biologiques,
les états physiopathologiques, les antécédents pathologiques, le diagnostic établi par
le médecin chaque fois qu’il le juge nécessaire et notamment dans 'objectif de détec-
ter d’éventuelles contre-indications aux médicaments prescrits. De plus, le dossier
pharmaceutique (lorsqu'il existe) permet au pharmacien d’assurer une analyse phar-
maceutique plus exhaustive, prenant en compte 'ensemble des médicaments déli-
vrés avec ou sans prescription médicale, enregistrés dans le dossier pharmaceutique.

Le niveau d'informations & recueillir est & adapter en fonction de chaque situation et
du ou des médicaments a dispenser,

Le pharmacien peut, s'il le juge nécessaire, évaluer le choix d'une molécule (en fonc-
tion des recommandations pour la pratique clinique, du profil patient, des effets indé-
sirables liés & chaque molécule notamment, ) et propose, le cas échéant, un traitement
mieux adapté au prescripteur qui peut établir une nouvelle ordonnance ou donner
son accord au pharmacien pour qu'il délivre un autre médicament,

Par ailleurs, conformément a article R. 4235-61 du code de la santé publique, lorsque

l'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger, le pharmacien refuse de dispenser un
médicament. Si le médicament est prescrit, le pharmacien informe immédiatement le
prescripteur de son refus et le mentionne sur 'ordonnance.

Sans préjudice de la possibilité de délivrer une spécialité du méme groupe générique,
le pharmacien ne peut délivrer un médicament autre que celui qui a été prescrit, ou
ayant une dénomination commune différente de la dénomination commune pres-

10
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crite, quavec l'accord exprés et préalable du prescripteur, sauf en cas d’'urgence et
dans l'intérét du patient. Si le pharmacien délivre un médicament autre que celui
prescrit, en situation d’'urgence, il en informe le prescripteur dans les meilleurs délais.

2.1.2/ Suivi et réévaluation du traitement

Lors du renouvellement du traitement, le pharmacien recueille les observations
éventuelles du patient, la survenue d'éventuels effets indésirables et apprécie, le cas

échéant, les décisions antérieures qu'il a pu prendre ou proposer aux prescripteurs.

Larticle R. 5125-33-5 du code de la santé publique prévoit que dans le cadre d’'un pro-

tocole portant sur un traitement chronique, le pharmacien d’officine désigné comme
correspondant par le patient peut, 4 la demande du médecin ou avec son accord,
renouveler périodiquement le traitement concerné, ajuster au besoin sa posologie au
vu du bilan de médication qu'il a effectué, selon un rythme et des modalités définis
par le protocole. Ce protocole détermine le nombre de renouvellements autorisés et
leur durée. La durée totale de la prescription et des renouvellements ne peut excéder
douze mois. La prescription médicale rédigée dans le cadre du protocole précise les
posologies minimales et maximales, la durée totale du traitement comprenant les
renouvellements ainsi que la nature éventuelle des prestations & associer selon le
produit prescrit. Le protocole peut prévoir des bilans de médication & effectuer par
le pharmacien. Un bilan de médication comprend l'évaluation de I'observance et de
la tolérance du traitement ainsi que tous les éléments prévus avec le médecin pour
le suivi du protocole. Dans ce bilan, le pharmacien recense les effets indésirables et
identifie les interactions avec d’autres traitements en cours dont il a connaissance. Il
g'assure du bon déroulement des prestations associées. Le pharmacien communique
le bilan ainsi effectué au médecin prescripteur. Cette transmission est & réaliser sans

préjudice des dispositions de larticle R. §121-170 du code de la santé publique,

Le pharmacien mentionne le renouvellement de la preseription sur l'ordonnance. En
cas d'ajustement de la posologie, il précise sur I'ordonnance datée et signée, et com-
portant le timbre de la pharmacie, le nom du médicament qui donne lieu & un ajuste-
ment de la posologie ainsi que la nouvelle posologie ou le nom du produit concerné
associé éventuellement & une prestation,

1l informe le médecin prescripteur de l'ajustement de la posologie. Le pharmacien
compléte le dossier pharmaceutique lorsqu'il existe.

et
et

LES DIFFERENTES ETAPES DU PROCESSUS DE DISPENSATION
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BONNES PRATIQUES
DE DISPENSATION
DES MEDICAMENTS

Dans le cadre d'un traitement chronique, d'une durée d’au moins trois mois, a titre
exceptionnel et sous réserve d’informer le médecin prescripteur, lorsque la durée de
validité d'une ordonnance renouvelable est expirée et afin d’éviter toute interruption
de traitement préjudiciable a la santé du patient, le pharmacien peut dispenser, dans
le cadre de la posologie initialement prévue et dans la limite d’'une seule boite par
ligne d'ordonnance, les médicaments nécessaires a la poursuite du traitement. Les
catégories de médicaments exclues du champ d’application sont fixées dans l'arrété
du 5 février 2008 pris pour l'application de l'article L. 5125-23-1 du code de la santé
publique.

S'agissant des contraceptifs oraux, lorsque la durée de validité d'une ordonnance da-
tant de moins d’'un an est expirée, le pharmacien peut dispenser les médicaments
nécessaires a la poursuite du traitement, sauf 'ils figurent sur une liste fixée par un
arrété du ministre chargé de la santé sur proposition de ’Agence nationale de sécu-
rité du médicament et des produits de santé, pour une durée supplémentaire non
renouvelable de six mois.

2.2/ CONSEIL PHARMACEUTIQUE

Lors de 'acte de dispensation (de médicaments a prescription médicale obligatoire
ou facultative), le pharmacien conseille et informe le patient afin dassurer le bon
usage et une bonne observance du traitement. Le pharmacien a une obligation ren-
forcée de conseil pour les médicaments non soumis & prescription médicale obli-
gatoire (articles R. 4235-48 du code de la santé publigue). En cas de demande d'un
médicament de prescription facultative, le pharmacien sassure qu'il dispose des in-
formations suffisantes pour pouvoir le dispenser en toute sécurité.

Les informations collectées permettent une évaluation qui détermine la conduite &
tenir (conseil sans dispensation de médicament, conseil avec dispensation de médi-
cament(s), orientation vers un autre professionnel de santé).

Lors de la dispensation de médicaments & prescription obligatoire ou facultative, le
pharmacien formule son conseil en prenant en considération en tant que de besoin
les éléments pouvant déterminer I'observance du traitement (mode et rythme de vie
par exemple). Le pharmacien informe le patient de la posologie, du mode d’adminis-
tration, du moment de prise et de la durée du traitement. Il conseille le patient sur le

bon usage des médicaments, souligne les précautions d'emploi et alerte surles mises

12



Les Bonnes Pratiques de Dispensation enfin légiférées : analyse de I’arrété francais du 28 novembre 2016

en garde et il doit attirer l'attention du patient sur la possibilité d’effets indésirables
dont l'ignorance pourrait conduire & une rupture d’'observance ou un refus de trai-
tement ou au contraire & une poursuite de traitement inadaptée et sur la possibilité
d'interactions avee des médicaments d'automédication,

Le pharmacien veille au caractére pratique et intelligible des conseils donnés et prend
notamment en compte toute difficulté de compréhension. Il reformule les conseils
donnés chaque fois que nécessaire.

1l est recommandé que le pharmacien propose un plan de posologie, en tant que
nécessaire pour les patients polymédiqués ou 4gés.

Lors de la délivrance des conseils pharmaceutiques, le pharmacien veille & la bonne
compréhension et I'acceptation du traitement par le patient, pour une observance et
une efficacité maximales. Linformation est simple, claire et adaptée au patient pour
assurer sa bonne compréhension.

Au vu d'une prescription en dénomination commune sans ajout d'un nom de marque
ou de fantaisie, lorsque le pharmacien délivre une spécialité dont le nom de marque
ou de fantaisie ne reprend pas la dénomination commune, il inscrit le nom de la spé-
cialité sur l'ordonnance.

Au vu d'une prescription en dénomination commune avec ajout d'un nom de marque
ou de fantaisie, lorsque le pharmacien délivre par substitution a la spécialité pres-
crite une spécialité du méme groupe générique, il inscrit le nom de la spécialité sur
I'ordonnance. Linseription du nom de la spécialité substituée sur chaque boite de
médicament peut contribuer & une bonne compréhension.

Lors du conseil pharmaceutique, le pharmacien dirige, le cas échéant, le patient vers

un praticien qualifié (articles R. 423562 et R. 4235-63 du code de la santé publique).

Sans préjudice des régles relatives a la publicité, les pharmaciens peuvent sappuyer
sur des supports d’information et des outils éducatifs destinés au public. Des bro-
chures d'éducation sanitaire peuvent étre remises gratuitement au patient, a la condi-
tion que n'y figure aucune publicité en faveur de la pharmacie, hormis le nom et

l'adresse du pharmacien (article R. 5125-27 du code de la santé publique).

Le contenu du dossier pharmaceutique peut étre édité et remis au patient chaque fois
que nécessaire.

-
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Le pharmacien peut, selon la situation du patient, proposer un rendez-vous pour une
dispensation particuliére ou un bilan de médication. Il peut aussi proposer ou orien-
ter le patient vers un programme d'éducation thérapeutique du patient pour la com-
préhension de sa maladie, de son traitement et de son environnement,

Tracabilité du conseil pharmaceutique :
Le pharmacien formalise, si nécessaire, un document comprenant certains conseils

associés,

2.3/ DELIVRANCE

Au vu d'une prescription en dénomination commune sans ajout d'un nom de marque
ou de fantaisie, sila prescription libellée en dénomination commune peut étre respec-
tée par la délivrance d’une spécialité figurant dans un groupe générique, le pharma-
cien délivre une spécialité iigurant dans ce groupe conformément a l'article L.5125-23
du code de la santé publique.

Au vu d'une prescription en dénomination commune avec ajout d'un nom de marque,
le pharmacien peut délivrer par substitution & la spécialité prescrite une spécialité du
méme groupe générique a condition que le prescripteur n'ait pas exclu cette possibilité,
pour des raisons particuli®res tenant au patient, par une mention expresse portée sur la
prescription sous forme exclusivement manuscrite conformément a l'article L. 512523

du code de la santé publique,

Par ailleurs, pour certains traitements (ex : anticoagulants oraux, antiépileptiques) ou
pour certains patients (ex : risques de confusion, d’inobservance), il est recommandé
d’éviter un changement de marque lors des dispensations.

Le pharmacien applique les régles de délivrance des médicaments (quantité de mé-
dicaments délivrés, enregistrement des entrées et des sorties...) conformément a la

réglementation dont ces médicaments relévent.

En l'absence de prescription, la quantité maximale & délivrer recommandée est
conforme a la durée du traitement indiquée dans le RCP. La quantité ne peut excéder
un mois de traitement & posologie usuelle ou la quantité maximale nécessaire pour
les traitements d'épisode aigu.

Les quantités remises doivent respecter la dose d'exonération indiquée pour chaque
substance active concernée conformément & la réglementation en vigueur,
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Tracabilité de la délivrance :

Le pharmacien trace la délivrance des médicaments relevant des listes I et I et des
médicaments stupéfiants conformément aux dispositions des articles R. 5132-9,
R.5132-10, R. 5132-35 et R. 5132-36 du code de la santé publique. Les médicaments dé-
rivés du sang font I'objet d’une tragabilité spécifique conformément aux dispositions

de larticle R. 5121-186 du code de la santé publique.

S'agissant des médicaments a prescription facultative, le pharmacien peut tracer leur
délivrance dans l'historique du logiciel d’'aide & la dispensation.

Un dossier pharmaceutique est créé et alimenté par le pharmacien dans les condi-
tions prévues a l'article L. 1111-23 du code de la santé publique. Sont ainsi enregistrés
sur le dossier pharmaceutique les médicaments délivrés avec ou sans prescription
médicale. Le contenu de ce dossier pharmaceutique et les droits du patient sur son
dossier pharmaceutique, tant sur sa création, sa cléture que sur le contenu sont fixés
aux articles R. 1111-20-1 & R. 1111-20-11 du code de la santé publique.

Tracabilité de la substitution :
Le pharmacien peut enregistrer dans le logiciel d’aide & la dispensation, sa décision
de ne pas procéder a la substitution et les éventuels refus de substitution du patient.

2.4/ CONTRIBUTION AUX VIGILANCES
ET TRAITEMENTS DES ALERTES SANITAIRES

Le pharmacien contribue a la surveillance et 'évaluation des effets indésirables liés
a l'utilisation des médicaments et porte une attention particuliére aux médicaments
sous Plan de Gestion de Risques.

Les pharmaciens sont tenus de signaler, sans délai, tout effet indésirable suspecté d’étre
dfl & un médicament au centre régional de pharmacovigilance (articles L. 5121-25 et
R.5121-151, R. 5121-153 et R. 5121-161 du code de la santé publique). Ces effets indési-
rables peuvent étre spontanément signalés au pharmacien par le patient ou détectés

par le pharmacien lorsqu'il procéde au suivi du traitement. Le pharmacien peut infor-
mer le patient de la possibilité de déclarer des effets indésirables sur le site internet
de I'Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé.

-
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Afin de contribuer au dispositif de pharmacovigilance, I'équipe officinale dispose de
toute la documentation utile : un document relatif & la détection des effets indési-
rables médicaments indiquant des éventuelles questions & poser aux patients, le for-
mulaire de déclaration, les coordonnées du centre régional de pharmacovigilance. La
mise en place d’alerte dans le logiciel d’aide a la dispensation permet aux utilisateurs
d'identifier les médicaments sous Plan de Gestion de Risques.

Le pharmacien ayant connaissance dun cas de pharmacodépendance grave ou
d'abus grave de médicament qu'il a délivré le déclare aussitdt au centre d'évalua-
tion et d'information sur la pharmacodépendance sur le territoire duquel ce cas a été
constaté (article R. 5132114 du code de la santé publique).

Un signalement de risque derreur médicamenteuse, d’erreur potentielle ou derreur
avérée sans effet indésirable, inhérent au(x) médicament(s) peut étre transmis par
le pharmacien au « Guichet Erreurs Médicamenteuses » de ITANSM. De méme, un
signalement de défaut qualité d'un médicament peut étre transmis a '’ANSM par le
pharmacien.

Par ailleurs, les alertes sanitaires sont diffusées par le pharmacien au sein de I'équipe
et sont traitées sans délai. Une procédure relative aux régles de traitement des re-
traits/rappels de lots des médicaments, de la réception du message a son traitement
et & sa tragabilité est disponible & I'officine.

3/ LA DEMARCHE QUALITE
APPLIQUEE A LA DISPENSATION

Le pharmacien s'assure que le fonctionnement de son officine permet de garantir &
tout moment la qualité et la sécurité de la dispensation en limitant autant que pos-
sible les risques liés & une erreur de délivrance, de prescription, des interactions mé-
dicamenteuses ou des contre-indications non détectées, des posologies inadaptées
ou une inobservance du traitement.

Le pharmacien recherche les situations qui peuvent générer un risque pour la santé
des patients afin de prendre les mesures préventives nécessaires visant & limiter les
risques identifiés (information de I'équipe notamment).
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Les erreurs de dispensation signalées par un patient ou identifiées par une personne
de I'équipe, donnent lieu & une analyse au sein de I'équipe officinale en vue d’éven-
tuelles mesures préventives et correctives, L'analyse des erreurs et les mesures mises
en place sont régulierement réévaluées par 'équipe en vue d’'une amélioration conti-

nue de la qualité et de la sécurité.

4/ PERSONNEL DE L'OFFICINE

4.1/ RESPONSABILITE

Larticle R. 423513 du code de la santé publique prévoit que l'exercice personnel au-

quel est tenu le pharmacien consiste pour celui-ci & exécuter lui-méme les actes pro-
fessionnels ou a en surveiller attentivement I'exécution s'il ne les accomplit pas lui-
méme. Les préparateurs en pharmacie et les étudiants en pharmacie réguliérement
inscrits en troisi#me année d’études dans une unité de formation et de recherche
de sciences pharmaceutiques sont autorisés a seconder le titulaire de I'officine et les
pharmaciens qui l'assistent dans la délivrance des médicaments mais « ils assument
leurs taches sous la responsabilité et le contréle effectif d'un pharmacien » (articles

L. 42411 et L. 4241-10 du code de la santé publique).

Conformément & larticle L. 5125-20 du code de la santé publique et & l'arrété du ler

aofit 1991 modifié relatif au nombre de pharmaciens dont les titulaires d’officine
doivent se faire assister en raison de I'importance de leur chiffre d’affaires, un nombre
suffisant de pharmaciens adjoints au regard du chiffre d’affaires doit étre prévu.

La qualité de la dispensation des médicaments au sein de l'officine repose sur l'en-
semble du personnel. Pour cette raison, le pharmacien doit s'entourer d'un personnel
qualifié et en nombre suffisant pour mener & bien toutes les tAches qui lui incombent.
Tous les membres du personnel doivent étre conscients des principes de bonnes pra-

tiques de dispensation quiles concernent.

Conformément aux dispositions de larticle R. 423514 du code de la santé publique,

tout pharmacien doit définir par écrit les attributions des pharmaciens qui 'assistent

ou auxquels il donne délégation.

-
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4.2/ SECRET PROFESSIONNEL

Conformément larticle R. 4235-5 du code de la santé publique, le secret professionnel

simpose & tous les pharmaciens dans les conditions établies par la loi. Tout pharma-
cien doit en outre veiller & ce que ses collaborateurs soient informés de leurs obliga-
tions en matiére de secret professionnel et & ce qu'ils s’y conforment.

>/ LOCAUX

La dispensation des médicaments s'effectue dans des conditions de confidentialité
permettant la tenue d'une conversation a l'abri des tiers (article R. 5125-9 du code de

la santé publique).

Le pharmacien prévoit dans son officine un espace de confidentialité ou il peut re-
cevoir isolément les patients. Cet espace est réputé adapté dés lors qu’il permet un
dialogue entre le pharmacien et le patient en toute confidentialité.

6/ DISPENSATION ET LIVRAISON
A DOMICILE

La livraison et la dispensation & domicile s'effectuent conformément aux dispositions

des articles R. 512547 & R. 5125-52 du code de la santé publique.

Le pharmacien veille notamment & ce que toutes explications et recommandations
soient mises & la disposition du patient.
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7/ REGLES COMPLEMENTAIRES
APPLICABLES AU

COMMERCE ELECTRONIQUE
DE MEDICAMENTS

7.1/ CONSEIL PHARMACEUTIQUE

Le site internet de commerce électronique de médicaments est congu de facon quaucun
médicament ne puisse étre dispensé sans quun échange interactif entre le patient et le
pharmacien de l'officine concernée ne soit rendu possible avant la validation de la com-
mande. Une réponse automatisée & une question posée par le patient n'est donc pas suf-
fisante pourassurer une information et un conseil adaptés au cas particulier du patient.

Certaines données a caractére personnel concernant le patient sont nécessaires au
pharmacien pour que ce dernier s'assure de 'adéquation de la commande a I'état de
santé du patient et qu’il puisse déceler d’éventuelles contre-indications. Ainsi, avant
la validation de la premiére commande, le pharmacien met en ligne un questionnaire
dans lequel I'age, le poids, la taille, le sexe, les traitements en cours, les antécédents al-
lergiques, les contre-indications et, le cas échéant, I'état de grossesse ou d’allaitement
du patient sont renseignés. Le patient doit attester de la véracité de ces informations.

Le questionnaire est rempli lors de la premiére commande au cours du processus de
validation de la commande. Si le questionnaire n'a pas été renseigné, aucun médica-
ment ne peut étre délivré. Le pharmacien procéde ensuite & une validation du ques-
tionnaire, justifiant qu'il a pris connaissance des informations fournies par le patient,
avant de valider la commande.

Une actualisation du questionnaire est proposée & chaque commande.

Un dialogue individualisé entre le pharmacien de l'officine concernée et le patient
est impérativement mis en place, par des moyens sécurisés propres & préserver la
confidentialité des échanges entre le pharmacien et le patient. Ce dialogue repose
sur l'utilisation de techniques de communication favorisant un échange simultané,
tels que le courriel et la boite de dialogue en ligne, Aucun enregistrement d’'images,
de films et de bandes sonores ne doit étre réalisé.

=z
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Les patients sont informés de l'enregistrement et du traitement de leurs données
dans le cadre de la mise en ceuvre du dialogue pertinent.

Tous les conseils promulgués par le pharmacien conditionnent le bon usage du mé-
dicament et la bonne observance du traitement par le patient. Il faut donc insister sur
l'essentiel : type de médicament dispensé, 'action du produit, la posologie, le moment
de prise et la durée du traitement.

Le pharmacien de l'officine concernée rappelle que la posologie indiquée est indi-
viduelle, précise les contre-indications existantes avec la prise de certains médica-
ments et décrit les effets indésirables que sont susceptibles d’entrainer les médica-
ments dispensés,

Au-dela du conseil et de I'information qui doivent accompagner toute commande,
le patient est mis en mesure de pouvoir poser des questions complémentaires au
pharmacien de l'officine concernée qui est tenu d'y répondre. La réponse ne doit pas
comporter d'incitation & consommer des médicaments.

Le pharmacien sassure que les conseils qui ont été prodigués ont bien été compris,
au besoin en demandant confirmation au patient.

Le site internet affiche la possibilité pour le patient d'imprimer ses échanges avec le
pharmacien, en affichant une iconographie proposant cette impression.

Lors de la commande, la consultation de la notice par le patient est obligatoire. Elle
est affichée systématiquement au cours du processus de la commande.

Lorsque l'intérét de la santé du patient lui parait 'exiger, le pharmacien refuse de dis-

penser le médicament (article R. 4235-61 du code de la santé publique). Il réoriente,
si nécessaire, le patient vers un médecin (article R. 423562 du code de la santé pu-

blique). Le pharmacien s'abstient de formuler un diagnostic sur la maladie au traite-
ment duquel il est appelé & collaborer (article R. 4235-63 du code de la santé publique).

Tous les échanges entre le pharmacien et le patient sont tracés et archivés.

Le patient est clairement informé au moment de la commande, que dans le cadre
de la dispensation par voie électronique son dossier pharmaceutique ne peut étre
alimenté par le pharmacien.
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7.2/ QUANTITES MAXIMALES RECOMMANDEES

La quantité maximale & délivrer recommandée est conforme a la durée du traitement
indiquée dans le RCP. La quantité ne peut excéder un mois de traitement & posologie
usuelle ou la quantité maximale nécessaire pour les traitements d'épisode aigu. La

consultation médicale doit &tre recommandée si les symptémes persistent.

Les quantités doivent respecter la dose dexonération indiquée pour chaque subs-
tance active concernée conformément & la réglementation en vigueur. Un dispositif
d'alerte du pharmacien ou un dispositif de blocage est prévu lorsque les quantités de
médicaments commandés conduisent & un dépassement de la dose d’exonération in-
diquée pour chaque substance active concernée conformément a la réglementation

en vigueur.

Une quantité minimale d’achat ne peut étre exigée ou suggérée. Le patient doit avoir
la possibilité de ne commander qu'une seule boite d'un médicament.

7.3/ CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Conformément a ['article R. 423513 du code de la santé publique, le pharmacien as-

sure lui-méme, ou surveille attentivement, la dispensation des médicaments par voie

électronique.

Les dispensations effectuées au moyen du site internet peuvent étre retranscrites
dans le fichier patient du logiciel d’aide a la dispensation selon une procédure nor-

malisée.

N
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7.4/ DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES
ET INFORMATION DES PATIENTS

Le patient peut déclarer des effets indésirables liés & un médicament via le site inter-
net de I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour

lequel est prévu un lien hypertexte.

Le pharmacien de l'officine concernée prévient le patient en cas d’alerte sur un médi-
cament qu'il lui a délivré selon les indications des autorités sanitaires.

Le pharmacien peut relayer les alertes sanitaires qui peuvent survenir sur un médica-
ment sur la page d’accueil de son site internet.

7.5/ PERSONNEL

La composition de I'équipe officinale est adaptée en conséquence conformément a

larticle L. 5125-20 du code dela santé publique, si le commerce électronique de médi-

caments mis en ceuvre conduit & un développement de l'activité,
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7.6/ PREPARATION DE LA COMMANDE
ET LIVRAISON

7.6.1. Préparation de la commande

La préparation des commandes liées au commerce électronique de médicaments,
ne peut se faire quau sein de l'officine concernée, dans un espace adapté a cet effet.

L'activité de commerce électronique est réalisée dans le respect des conditions géné-
rales d’installation de l'officine prévues parla réglementation, notamment par larticle
R.5125-9 du code de la santé publigue. Les locaux sont adaptés a l'ensemble des acti-
vités de la pharmacie et permettent un service optimal.

7.6.2. Livraison

Le médicament est envoyé par l'officine de pharmacie concernée, sous la responsabi-
lité du pharmacien, dans le respect du RCP (conditions particuliéres de conservation)
et selon les modalités et conditions définies aux articles R. 5125-47 & R. 512549 du
code de la santé publique. Le patient peut également se déplacer a I'officine concer-

née pour se voir délivrer le médicament commandé sur le site internet de l'officine.
Dans ce cas, 'inscription dans le dossier pharmaceutique lui est proposée.

N
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et mes devoirs envers le malade et sa dignité humain.
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