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Abstract

"Prescription adaptation services" refers to the ability of a pharmacist to autonomously "adapt" an
existing prescription when the action is intended to optimize the therapeutic outcome. Adaptation
services typically fall into 2 categories: (1) renewals and (2) changes. Renewals ensure continuity of
care for patients and may be emergency renewals (typically 72 hours) or continuation-of-therapy
renewals (typically 20 or more days). Changes include therapeutic substitutions or changes to
quantity, formulation, route of administration, dosefinterval, and completing missing information.
With an appropriate framework in place, adaptation services can safely optimize medication
therapy outcomes while promoting efficiencies.

Keywords: adaptation services; permissionless innovation; pharmacy; prescriptive authority: scope
of practice.
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LOIS

LOI n° 2020-1525 du 7 décembre 2020 d’accélération
et de simplification de I'action publique (1)

NOR : ECOX1935404L

L’Assemblée nationale et le Sénat ont adopté.
Vu la décision du Conseil constitutionnel n° 2020-807 DC du 3 décembre 2020,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur suit:

Texte 1 sur 96

T

Article L5126-1 du CSP

l.-Les pharmacies a usage Iintérieur répondent aux besoins
pharmaceutiques des personnes prises en charge par
I'établissement, service ou organisme dont elles relevent, ou au
sein d'un groupement hospitalier de territoire ou d'un groupement
de coopération sanitaire dans lequel elles ont été constituées. A
ce titre, elles ont pour missions :

1° D'assurer la gestion, l'approvisionnement, la veérification des
dispositifs de sécurité, la préparation, le controle, la détention,
I'évaluation et la dispensation des médicaments, produits ou
objets mentionnés a l'article L. 4211-1, des dispositifs mentionnés
a l'article premier du reglement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 stériles et des
médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis a l'article L.
5121-1-1, et d'en assurer la qualité ;

2° De mener toute action de pharmacie clinique, a savoir de
contribuer a la sécurisation, a la pertinence et a l'efficience du
recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de concourir a
la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de
I'équipe de soins mentionnée a larticle L. 1110-12, et en y
associant le patient ;

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



Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 21 février 2023 relatif au « renouvellement et & I'edaptation des prescriptions par les
pharmaciens exergant au sein des pharmacies & usage intérieur en application de
I'article L. 5126-1 du code de la santé publique »

MOR : SPRHZ2063844

Lz ministre de la santé et de la prévention,

Yu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-] et suivants ;

Vu la loa n® 2020-1525 du 7 décembre 2020 d" accélération et de simplification de I"achon publique, notamment
son article 93 ;

Vu I"avis du Conseil national de 'ordre des pharmaciens du 12 décembre 2022,

Arrcte :

Art. 1~. — En application de IMarticle 93 de la loo ne 2020-1525 du 7 décembre 2020 susvisée, la liste des

pathologies pour lesquelles les pharmaciens exercant en pharmacie 4 usage intérieur sont autorisés 4 renouveler et i
les prescriptions des patients pris en charge par I'établissement dans le respect d'un protocole mentionné 4

I"article L. 401 1-4 du code de la santé publique et dans le cadre de la mission prévee au 1° de article L. 53126-6 du
code de la santé publigue comprend :

I* L'ensemble des ologies présentées par le patient ayant bénéficié d’une activité de pharmacie clinique
définie & ["article B. 3126-10 du nul:lc précité

2* Les pathologies préscntées par les p.nnl:uls susceptibles d'étre traitées par un ou plusicurs médicaments,
référencés au me d'actions de I"établissement en matiére de bon des médicaments éabli en
application de .B.I'LIE[!:R 6111-10 du code de la santé publique, ou délivrés au pu ﬁ:ctaud&tu]parlaphmmc
a usage intérieur sutonsée i ["activité de vente an public.

Art. 2. - Un modile spécifique pour rédiger un protocole local mentionné au 3° de article L. 5126-1 du code
de la santé publique est mis & la disposition des éablissements sur une application en ligne dédiée du site internet
du ministére charpé de la santé. Le directear de ' établissement est tenu de déclarer ce protocole auprés du directewr
général de 'agence régionale de santé termtonalement compétente dans les conditons fixées par
I"article D, 4011-4-1.

Art. 3. - La directnice générale de I'offre de soins est chargée de |'exécution du présent arrété, qui sera publié
an Joumal officiel de la République frangaise.
Fait le 21 févner 2023,
Pour le ministre et par délégation :
La directrice générale
de 'offre de soins,
M. Daune



Renouvellement et adaptation des
prescriptions par le pharmacien hospitalier

Nouvelle mission des PUI en France ( Loi ASAP du 7 décembre 2020, Article L5126-1 alinéa 5)

Arrété d’application concernant la liste des pathologies publié de 21 février 2023

- l'ensemble des pathologies présentées par le patient ayant bénéficié d’une activité de pharmacie clinique définie a
I'article R. 5126-10

- les pathologies présentées par les patients susceptibles d’étre traitées par un ou plusieurs médicaments, référencés au
programme d'actions de I’établissement en matiere de bon usage des médicaments

intra-hospitalier, rétrocession, sortie hospitaliere
Protocole spécifique et simplifié de coopération Médecins / Pharmaciens Hospitaliers

A l'initiative, élaborés et mises en ceuvre au niveau de |'établissement ou du GHT

- Sur décision du directeur d’établissement qui le déclare au DG de I'ARS

- Avis conforme de la CME d’établissement ou de territoire

Suivi d’indicateurs (Nb, EIG, satisfaction...)



Les actions de pharmacie clinique en PUI

Décret PUl du 21 mai 2019

« Art. R. 5126-10.-La pharmacie a usage intérieur peut assurer pour son propre compte ou dans le
cadre de coopérations pour le compte d'autres pharmacies a usage intérieur tout ou partie des
missions prévues aux 2° et 3° de l'article L. 5126-1.

« Les actions de pharmacie clinique sont les suivantes :

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

« 2° La realisation de bilans de medication deéfinis a l'article R. 5125-33-5 ;

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

« 4° Les entretiens pharmaceutiques et les autres actions d'eéducation thérapeutique aupres des
patients ;

«5° L'elaboration de la strategie therapeutique permettant d'assurer la pertinence et I'efficience
des prescriptions et d'améliorer I'administration des médicaments.

« Les actions mentionnées aux 2°, 3°, 4° et 5° peuvent s'exercer dans le cadre de I'équipe de soins
mentionnée a l'article L. 1110-12.
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De quoi parle-t-on ?

Pharmacie dinique

La pharmacie clinique est une discipline
de santé centrée sur le patient dont
I'exercice a pour objectif d’optimiser la
thérapeutique a chaque étape du par-
cours de soins. Pour cela, les actes de
pharmacie dlinique contribuent 3 Ia sécu-
risation, la pertinence et a l'efficience du
recours aux produits de santé.

Le pharmacien (ou un membre habilité
de son équipe pharmaceutique) exerce
en collaboration avec les autres profes-
sionnels impliqués, le patient et ses
aidants.

La Pharmacie Clinique contribue a I3 pro-
duction des Soins Pharmaceutiques.

en termes de produits de santé, au regard
des parametres cliniques, biologiques et
du contexte du patient. Elle contribue
a sécuriser et optimiser la prise en soins
du patient. Elle est le fil conducteur d'un
ensemble d’étapes et de productions de
I'équipe pharmaceutique. Elle peut se
conclure par un avis pharmaceutique
(figure 7).

Télésoins pharmaceutiques

Diff actes ph q peu-
vent étre réalisés par télésoins’ et
notamment les entretiens pharmaceuti-
ques. La réalisation de télésoins nécessite
des pratiques pharmaceutiques adaptées
au mode distanciel.
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Introduction

F quoi des b pratiq de ph ie
clinique 7

Partant des réalités et besoins de terrain, nous avons apporté,
ces 20 dernieres années, des approches méthodologiques par-
tielles, visant a structurer certaines pratiques de pharmacie
clinigue : pratique des interventions pharmaceutiques - Act-
IP©, de la conciliation des traitements médicamenteux, du Bilan
Partagé de Médication, plus récemment des entretiens phar-
maceutiques, du suivi d'adhésion . . . (cf. site internet de la SFPC :
https:/ /sfpc.eu).

De ces différents méthodes, outils et actes, nous avons, il y a
5 ans, posé une réflexion sur un modéle de pratique [1] et, en
paralléle sur la taxinomie, afin de décrire clairement les termes
de notre pratique (Lexique de pharmacie clinigue, 2021 [2]).
Sur ce socle conseolidé, il nous faut désormais décliner les Bonnes
Pratigues de Pharmacie Clinique (BPPC), c'est-a-dire le proces-
sus cognitif détaillé & mettre en ceuvre tout au long du processus
de la prise en charge thérapeutique du patient.

Cette étape de travail de formalisation est aussi pour nous une
&tape de « maturité collective » dans la pratique de |a pharmacie
clinique. Elle devient essentielle suite & linscription de ces
pratigues dans le cadre législatif et réglementaire relatif aux

tome 57> 02 > jume 2022
10,1076/ phacii.2022.04.003
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Alinéa 1: Apres une action de pharmacie clinique !
Expertise Pharmaceutique Clinique

= |EPC est réalisé par le pharmacien selon le mode opératoire proposé et peut nécessiter le recours a un avis d’expert médical ou autres professionnels de
santé

=  Processus mental continu et itératif constituant le cceur de I'exercice des actes de pharmacie clinique

= La démarche d’EPC fait suite au recueil structuré des données (étape 1) et permet la construction d’'un plan d’action (étape 3)

= Intégré aux actes de bilan de médication /Plan Pharmaceutique Personnalisé (BPPC)

Renouvélement et/ou
adaptation thérapeutique

Expertise Pharmaceutique Clinique -directe
Suivi thérapeutique des patients -concertée

AVIS (mise en place d’un protocole de

PHARMACEUTIQUE coopération)

Déterminer (IP cliniques)

si le patient Bilan de
Evaluer le AEEEE  REVPRTSYTS  Ppar principe  de  sécurité :

Sélectionner les
Identifier et information(s) Evaluer Evaluer la
prioriser les pertinente(s) I'efficacité du tolérance du

Evaluer
I’adhésion
médicamenteuse
du patient (si
possible)

Par principe de sécurité:
Pharmacien différent (BPPC)

s 4 - ’

choix du produits de Médication :
I

I

traitement santé sans et/ou
indication
retenue Plan
Pharmaceutique

Personnalisé

problemes au(x) traitement en traitement en
de santé probléme(s) de cours cours
santé

Sécuriser/optimiser le cas
échéant l'acte de dispensation

Atteinte des objectifs thérapeutiques

. . , . (analyse ordonnance et réalisation
Maitrise des effets indésirables des IP )

Adhésion médicamenteuse




Protocole local de renouvellement et d'adaptation des prescriptions par

les pharmaciens exercant au sein des pharmacies a usage intérieur

En référence a I'article 2 de I'arrété du XXXXX

Indexation
des annexes

Attention certaines annexes sont
obligatoires, cf. tableau récapitulatif
infra

1. Intitulé du protocole

Renouvellement et adaptation de prescriptions par les pharmaciens exergant au
sein de la pharmacie a usage intérieur de [nom de I'établissement de santé ou
médico-social] en coopération avec les médecins de I'établissement [précision
éventuelle du/des services ou périmétre spécifique]

2. Présentation générale du protocole et de
son contexte de mise en ceuvre

QObjectifs de mise en ceuvre :

Contexte
Périmétre
Conditions de succés

Patients concernés par le protocole :

[ Certains patients pris en charge dans les services suivants :
- Service et critéres d’inclusion :
- Service et critéres d’inclusion :

[ Tous les patients pris en charge dans les services suivants :
- Service:
- Service:

[ Intégralité des patients pris en charge par I'établissement

Professionnels concernés
Médecins exercant dans I'établissement

Tous les pharmaciens exercant au sein de la pharmacie a usage intérieur et
remplissant les conditions visées aux articles R 5126-2 a R 5126-5 du code de la
santé publique, ainsi que les Docteurs juniors.

Le cas échéant, expérience professionnelle complémentaire (durée et lieu
d’expérience) requise des pharmaciens hospitaliers :




3. Criteres d’'inclusion des patients (définir
précisément tous les critéres)

Critére: Patient nécessitant _un_renouvellement ou une adaptation des
prescriptions conformément a I'article 1 de I'arrété du XXXX.

4. Critéres de non-inclusion des patients (ces
critéres peuvent étre liés a la présence de
complications de la pathologie concernée
ou a d’autres facteurs, dont I'dge des
patients, pathologie, médicament...)

Critére 1 :
Critére 2 :
Critére 3 :

5. Description  synthétique par un
algorithme du parcours du patient dans le
cadre du protocole

Ci-contre exemple d’algorithme a titre
indicatif, a compléter ou modifier selon les
spécificités propres a chaque projet de
protocole

Si le protocole comprend plusieurs parcours,
décrivez chaque sous-parcours par un
algorithme  distinct afin  d’éviter les
algorithmes trop complexes

Information du patient (ou de son entourage pour les mineurs et les patients
sous mesure de protection) sur les conditions de sa prise en charge dans le
cadre d’un protocole de coopération entre médecin et pharmacien.

[ Lors de sa prise en charge au sein du service par I'équipe de soins.

[1Lors de sa prise en charge par le pharmacien

[1 Dans le livret d’accueil du service ou de I'établissement
[JAutre

[1 Tragabilité du refus (opposition) du patient dans son dossier médical

Patient éligible au renouvellement ou a |'adaptation d’une prescription

oul NON

L 4
Patient rentrant dans le cadre du protocole local

oul NON
'Acco:rd du patient —— mﬁm [r—

oul

Mise en ceuvre du protocole par le pharmacien

e T

Annexe 1 : Modalités
explicite d’information du
patient.

6. Liste des renouvellements et adaptations
thérapeutiques envisagésa identifier dans
I'annexe 2.

* RATD : renouvellement et/ou adaptation thérapeutique directe
« RATC : renouvellement et/ou adaptation thérapeutigue concertée

Annexe 2: Cadre du
renouvellement et de
I'adaptation des prescriptions
par le pharmacien habilité.




Annexe 1. Modalités d’information du patient

Exemple de formulaire a intégrer au livret d’accueil du patient (dans I’établissement ou le service) est donné a titre indicatif.

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de I'équipe constituée autour de votre médecin, il vous est proposé que votre prise en charge thérapeutique bénéficie
de I'expertise d’'un pharmacien hospitalier exercant au sein de I'établissement. Cette prise en charge collaborative a pour but d’assurer
une réponse adaptée a vos besoins de santé en lien avec vos traitements.

Dans le cadre de cette prise en charge le pharmacien pourra renouveler et adapter certaines de vos prescriptions selon un protocole. Il
est en contact étroit et direct avec I'équipe médicale et soignante qui s’occupe de vous et contactera le médecin chaque fois que
nécessaire pour décider de la conduite a tenir.

Ce protocole a été mis en ceuvre apres décision du directeur général de I'établissement apres avis de la commission médicale de
I’établissement et a été déclaré aupres du Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé. Son détail peut vous étre remis sur simple
demande.

Il vous est possible de vous opposer a ce protocole en informant un membre de I'équipe médicale. Votre opposition sera tracée dans
votre dossier médical.



Annexe 2: Cadre du renouvellement et de I'adaptation des prescriptions par le pharmacien

Contexte : les activités décrites dans la présente annexe s’inscrivent dans le cadre d’une continuité avec les actions de pharmacie
clinique décrites au R.5126-10 du CSP et réalisées dans le respect des bonnes pratiques de pharmacie clinique. Elles ont pour
objectif la mise en ceuvre, dans le cadre du protocole, de certaines interventions pharmaceutiques concernant la prescription.

« Une intervention pharmaceutique correspond a toute proposition de modification de la thérapeutique initiée par le pharmacien
en lien avec un/des produit(s) de santé. Elle comporte l'identification, la prévention et la résolution des probléemes liés a la
thérapeutique chez un patient donné. Chaque Intervention Pharmaceutique (IP) doit étre tracée dans le dossier du patient et/ou sur
la prescription ».

Dans le cadre du protocole, le pharmacien pourra directement et/ou aprés concertation du prescripteur renouveler et/ou adapter
la prescription selon 2 niveaux de mise en ceuvre des interventions pharmaceutique compte tenu de l'expertise et des
compétences reconnues aux pharmaciens.

1) Renouvellement et/ou adaptation thérapeutique direct(e.s) (RATD): modification de la thérapeutique directement par le

pharmacien habilité mise en ceuvre sans délai.

2) Renouvellement et/ou adaptation thérapeutique concerté(e.s) (RATC) : modification de la thérapeutique nécessitant la
confirmation du prescripteur pour déclencher la mise en ceuvre.

Choix RATC ou RATD en fonction du type de Probleme Lié a la Thérapeutique (PLT) et
du type d’Intervention Pharmaceutique (IP)



Annexe 2: Cadre du renouvellement et de I'adaptation
des prescriptions par le pharmacien

Probleme lié a la
thérapeutique
(PLT)

Description de la
ou des
optimisations
proposées

ﬁ

INTERVENTION PHARMACEUTIQUE MISE EN OEUVRE
Situation identifiée Optimisation Intervention* Pré requis : RATD | RATC Modalités d’application
(liste non exhaustive) (protocole d’action de
Al: Alinéa 1 article 1 I’établissement, RCP,
de Parrété XXX recommandations
Et/ou nationales,...)
A2 : Alinéa 2 de

Particle 1 de P'arrété
XXX

Médicament hors livret
thérapeutique

Ex:Alet/du A2

Médicament hors
recommandations
(consensus)

Médicament contre-
indiqué

Médicament indiqué
non prescrit (y compris
médicaments
synergiques ou
correcteurs)

* Codification de I'IP parmi les interventions suivantes : 1-ajout
/ 2-arrét / 3-substitution ou échange / 4-choix de la voie
d’administration / 5-suivi thérapeutique / 6-optimisation des
modalités d’administration / 7- adaptation posologique

Condition(s)
d’application
lié a l'arrété

Référentiels
sources pour
'optimisation /
Intervention




Annexe 2: Cadre du renouvellement et de I'adaptation des prescriptions par le pharmacien

INTERVENTION PHARMACEUTIQUE MISE EN OEUVRE
Situation identifiée Optimisation Intervention* Pré requis : RATD | RATC Modalités d’application

(liste non exhaustive) (protocole d’action de
Al: Alinéa 1 article 1 I’établissement, RCP,
de I'arrété XXX recommandations
Et/ou nationales,...)
A2 : Alinéa 2 de
Iarticle 1 de I'arrété
XXX

Médicament non
renouvelé aprés un
transfert ou une
hospitalisation

Prophylaxie ou
prémédication indiquée
Posologie infra-
thérapeutique

Durée du traitement
inadapté

Posologie supra-
thérapeutique
Redondance
pharmacologique
Médicament sans
indication justifiée
Interaction
(médicamenteuse,
alimentaire...)
Incompatibilité physico-
chimique entre
plusieurs médicaments
injectables

Effet indésirable

Voie et/ou
administration
inappropriée
Probléme d’adhésion
thérapeutique

Suivi thérapeutique,
biologique ou
pharmaco-
théraneittinue
Inapproprie, InsutTisant

| ou absent | | | | | |

* Parmi les interventions suivantes : 1-ajout / 2-arrét / 3-substitution ou échange / 4-choix de la voie d’administration / 5-suivi thérapeutique / 6-optimisation des modalités
d’administration / 7- adaptation posologique



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

En cas de renouvellement et/ou d’adaptation d’une prescription hors
hospitalisation (Ordonnance de sortie ou dans le cadre de la rétrocession)
I'ordonnance comporte une double identification : [e numéro RPPS du
pharmacien hospitalier ainsi que le numéro RPPS du meédecin responsable
(pour prise en charge par I'assurance maladie et identification du protocole
de coopération). La double signature n’est pas requise. Elle doit étre signée
par le pharmacien hospitalier.



v 7. Conditions d’expérience professionnelle et Annexe 4 le cas échéant :

de formation complémentaire théorique et | Formation complémentaire requise (au choix de I’établissement) CJOUI (préciser) | Formation théorique et
pratique requises des pharmaciens [INON pratique devant étre validée
Les attendus de formation des pharmaciens par le pharmacien avant la
hospitaliers prennent en compte I'expérience mise en ceuvre du protocole.
et I'expertise de chaque pharmacien eu égard
a I'application du protocole.

Les éléments de formation et de sa validation sont établis en accord avec le
pharmacien gérant de la PUL.

Dans les cas ou une formation complémentaire
est requise (pour certaines pathologies,
médicaments ou situations...) le programme
de formation doit étre décrit en annexe 4 et
validé par le pharmacien avant la mise en
ceuvre du protocole

Annexe 4. Formation théorique et pratique devant étre suivie par le pharmacien avant la mise en ceuvre du protocole
Les attendus de formation des pharmaciens hospitaliers prennent en compte I'expérience et I'expertise de chaque pharmacien eu égard a 'application du protocole.

Formation théorique devant étre validée le cas échéant par le pharmacien avant la mise en ceuvre du protocole

e Compétences a acquérir en rapport avec les activités déléguées

e  Objectifs pédagogiques : a la fin de la formation le pharmacien hospitalier sera capable de...

e Déroulement en précisant la durée de chaque phase et la durée totale de la formation, et la qualification professionnelle ou spécialité du formateur
e  Evaluation de l'acquisition des compétence et modalités de validation (qui valide ; quel type de validation)

e Criteres de validation

Formation pratique le cas échéant : modalités, nombre d’heures estimé, modalités de validation :

Maintien des compétences :

e Nombre minimal de patients (ou d’actes) devant étre pris en charge sur une période a définir pour le maintien des compétences :
e Modalité de formation continue :

Références bibliographiques (recommandations de bonnes pratiques et références réglementaires)



8. Organisation de I'établissement pour la

mise en ceuvre du protocole

o Modes de collecte, de tracabilité et de partage des données de santé entre

meédecins et pharmaciens

O Médecins et pharmaciens partagent un logiciel informatique au sein duquel ils
ont accés a I'ensemble des informations du patient (antécédents, allergies,
vaccinations...).

Identifiant et mots de passe personnels pour ce logiciel : [loui [l non

¢ Mode de mise a disposition de la grille du protocole (annexe 2) et des
documents annexes

[l Intégration au logiciel partagé par médecins et pharmaciens
[ Intégration seulement au logiciel métier des pharmaciens
[1Version papier

® Mode d’information du RATD ou RATC de prise en charge aux médecins et
aux autres professionnels de santé

[ Intégration dans le dossier du patient

[ Implémentation dans I'Espace de Santé Numérique du patient

[ Transmission par messagerie Sécurisée

(] Autre modalité

o Disponibilité et interventions requises des médecins

Mode d’organisation en équipe pour assurer la disponibilité d’'un_nombre
suffisant de médecins eu égard aux pharmaciens et prendre en charge les
patients ré-orientés vers un médecin :

Mode d’organisation en cas d’absence programmeée et non programmeée des
meédecins pour les RATC [indiquer si possibilité de désignation d’'un médecin
remplacant] :

Modalités de gestion des urgences (mode de contact, conduite & tenir en cas de
meédecin absent ou non joignable)

Annexe 3 le cas échéant
-Modéle type de courrier de
transmission au  médecin
traitant

-Modéle type de courrier de
transmission  aux  autres
professionnels de santé

Lettre de liaison de sortie




Vil 9. Principaux risques liés a la mise en ceuvre | Risques identifiés a chaque étape de la mise en ceuvre du protocole, en indiguant
du protocole. Procédure d’analyse des | les mesures préventives prévues pour chague risque identifié :

pratiques et de gestion des risques. Prioriser
une organisation en équipe Modalités de recueil des évenements indésirables

Modalités d’analyse et de traitement des événements indésirables

Périodicité des réunions de coordination et d’analyse de pratigues
médecins/pharmaciens




IX

10. Indicateurs de suivi. Seuls les cing

indicateurs signalés par une étoile* sont
obligatoires (articles D. 4011-4-1 et D.
4011-4-2 du CSP). Le cas échéant, préciser
les valeurs attendues et ajouter des
indicateurs spécifiques au protocole.

Nb : un événement indésirable associé
aux soins (EIAS)est un événement
inattendu qui perturbe ou retarde le
processus de soin, ou impacte directement
le patient dans sa santé.

Un événement indésirable est dit grave s’il
provoque un déficit fonctionnel permanent
pour le patient, la mise en jeu de son
pronostic vital ou son déceés (source HAS)

Nombre de patients effectivement pris en charge au titre du protocole* :

Nombre de RATD :
Nombre de RATC :

Taux de reprise par le médecin *:
Nombre d’actes modifiés par le médecin /nombre d’actes réalisés par le

pharmacien (sur un échantillon temporel)

Taux d'El déclarés™ :
Nombre d’événements indésirables imputés au protocole déclarés/nombre
d’actes réalisés par le pharmacien

Nombre d’EIG déclarés imputés au protocole* :

Taux de satisfaction des professionnels de santé* :

Nombre de professionnels ayant répondu « satisfait » ou « trés satisfait » au
questionnaire/nombre de professionnels ayant exprimé leur niveau de
satisfaction au moyen d’un questionnaire dédié

Annexe 5

Questionnaire de satisfaction
médecins/pharmaciens- Y
inclure une échelle binaire
satisfait / non satisfait et une
question sur la fréquence de
sollicitation des médecins par
les pharmaciens (trés
fréquente, fréquente, rare,
trés rare)




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

Enquéte de satisfaction médecin

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

Date :

1- Dans le cadre de ce protocole, avez-vous été sollicité par les délégués

[ITres Rarement  [] Rarement, [l Fréquemment O Tres fréquemment
2- La qualité des échanges entre vous et le(s) délégué(s) vous satisfait-elle ?

(I Oui [ Plutét oui [ Plut6t non [0 Non
3- Pensez-vous que ce protocole de coopération rend un service approprié aux patients ?

(I Oui [ Plutét oui [ Plut6t non [0 Non
4- Ce protocole contribue-t-il a faciliter votre exercice professionnel

(7 Oui [I Plutét oui (1 Plutét non [0 Non
5- Etes-vous globalement satisfait par la mise en ceuvre du protocole de coopération ?

[ Satisfait [1Non satisfait

Enquéte de satisfaction pharmacien

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

Date :
1- Pensez-vous exercer de fagon sécurisée dans le cadre du protocole ?
[ Oui [ Plut6t oui [ Plutét non [ Non.
2- La qualité des échanges entre vous et les délégants vous satisfait-elle ?
(7 Oui [1 Plutét oui [ Plutét non [0 Non
3- Pensez-vous que le protocole de coopération rend un service approprié aux patients ?
[ Oui [1 Plutét oui [ Plutdt non [0 Neon
4- Ressentez-vous une valorisation de votre pratique professionnelle ?
[l Oui (1 Plutét oui [IPlutét non [ Non.

5- Etes-vous globalement satisfait par la mise en ceuvre du protocole de coopération ?
[ Satisfait [1 Non satisfait




Role de I'ARS

Déclaration a I'ARS est effectuée sur « Démarche simplifiée » : Pas de validation a priori par I'’ARS du
protocole. Transmission HAS.

Suspension du protocole local pour des raisons de qualité ou sécurité (Lorsque le DG d’ARS constate
que les exigences essentielles de qualité et de sécurité mentionnées a l'article L. 4011-2 ne sont pas
garanties ou que les dispositions du protocole ne sont pas respectées il peut suspendre la mise en
ceuvre ou mettre fin a un protocole local de coopération.)

Autorisation PUI : Renouvellement et adaptation des prescriptions sont une mission de la PUI (pas
une délégation).



RoOle de 'OMEDIT PACA Corse

Support / Expertise aupres de I’ ARS

Accompagnement des etablissements de sante pour le mise en ceuvre du cette
nouvelle mission

Harmonisation territoriale/régionale/interrégionale

Tracabilité des prérequis et des RAT (nomenclature des actes de PC
OMéDIT/SFPC)

Activation du GT « Renouvellement et adaptation des prescriptions »
* Divisé en deux groupes:
» Alinéa 1: apres action de pharmacie clinique - modele (s) de protocole standardisé (s)

. AIiné,:;l 2: dans le cadre des programmes d’actions mentionnés au R6111-10 du CSP (CME des ES de
santé

* Programmes ciblés initialement sur:
* Les indicateurs CAQES (IPP, EZETIMIBE...)
* Les antibiotiques (Bon usage)



