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INTRODUCTION 
 
 
 
 

La France compte actuellement 67,8 millions d’habitants sur ses territoires au 1er 
janvier 2020, dont 21,0% ont 65 ans ou plus [1]. Cette constante augmentation de la part 
des « seniors » s’inscrit dans le cadre du vieillissement global de la population française. 
Cette tendance au vieillissement démographique s’accompagne de nombreuses 
problématiques sociétales, économiques et sanitaires. Parmi celles-ci, la prise en charge 
des personnes âgées dépendantes demeure un enjeu majeur. Parmi les seniors de 75 ans 
ou plus, plus de 9,8 % [1] doivent quitter leur domicile afin d’être accueillis dans des 
établissements adaptés : les EHPAD. Malgré le cadre adapté, l’accompagnement et les 
soins prodigués par les équipes pluridisciplinaires, les personnes âgées dépendantes, 
fréquemment polymédiqués, restent plus sujettes au risque iatrogène et au mésusage 
médicamenteux. 

Dans ce contexte spécifique aux EHPAD, la sécurisation et la traçabilité lors de la 
dispensation et de l’administration médicamenteuses sont des enjeux majeurs de santé 
publique. Soucieux d’améliorer le circuit du médicament, de plus en plus d’EHPAD se 
tournent vers les pharmacies pratiquant la PDA (Préparation de doses à administrer) 
automatisée. 

Au cours de mon cursus, j’ai eu l’opportunité de travailler au sein de la Pharmacie 
Esquirol de Toulouse. J’y ai découvert un nouvel aspect du métier de pharmacien à travers 
la PDA automatisée. 

Cette nouvelle pratique, peu abordée durant nos études, semble prendre une place 
grandissante dans les activités officinales. Cependant, le manque d’accompagnement et 
d’encadrement fait courir plusieurs risques aux patients. Le présent travail vise à mettre en 
évidence certains de ces risques et à proposer des axes de réflexions et d’améliorations.  

La réflexion autour d’un projet de création d’une unité de production mutualisée de 
PDA, ainsi que sa rédaction, ont été menées avec la conviction profonde de la nécessité, 
pour le pharmacien, d’être en première ligne dans l’innovation, l’harmonisation et 
l’encadrement de la PDA, pratique d’avenir en matière de dispensation des traitements en 
ville comme en établissement de santé spécialisé. 
 



 

 12 

Première partie : Éléments contextuels et analytique 

I. La personne âgée 

1. Définition 

Dans la littérature, les seuils retenus pour définir la vieillesse varient selon les auteurs et les 
époques, l’OMS désigne comme « personne âgée, toute personne âgée de plus de 
65 ans ». Cependant, en France, la Haute Autorité de Santé définit ce seuil non seulement 
en fonction de l’âge, mais aussi en fonction des atteintes pathologiques. Ainsi, ce seuil est 
fixé à 75 ans sans pathologie et 65 ans en cas de polypathologie. 
 
Le vieillissement se définit par l’ensemble des modifications structurales et fonctionnelles 
de l’organisme liés aux processus physiologiques et psychologiques. Il s’agit d’un processus 
lent, progressif et irréversible qui résulte de facteurs génétiques (intrinsèques) et 
environnementaux (évènements de vie individuels). [2] 
 
On distingue trois types possibles de vieillissement : 
 
- le vieillissement réussi : il concerne près de 70% [3] des personnes âgées de plus de 65 
ans qui restent autonomes et n’ont pas de pathologie invalidante. 
 
 - le vieillissement avec pré-fragilité ou fragilité : il concerne 20% des personnes âgées [3]. 
Cependant, s’il est Il est détecté au stade précoce de son développement, celui-ci est 
réversible. 
 
 - le vieillissement pathologique : concerne quant à lui, 10% [3] des personnes âgées de 
plus de 65 ans polypathologiques, polymédicamentés, dépendantes et institutionnalisées, 
nécessitant, de fait, une prise en charge globale. 
 

 
Figure 1 : Les trois types de vieillissements 
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2. Données démographiques 

Au 1er janvier 2022, la France compte près de 67,8 millions d’habitants, soit, une croissance 
moyenne de 0,3% par an depuis 2020. Cependant, la population française continue de 
vieillir avec 21% des personnes ayant 65 ans et plus et 9,8% ayant 75 ans et plus. [1] 
 
On observe une hausse de la part des 75 ans et plus qui s’accentue en 2022 avec 
notamment l’arrivée de la première génération du baby-boom dans cette tranche d’âge et 
s’accompagne également d’une espérance de vie à la naissance en hausse par rapport à 
2020 allant de 85,4 ans pour les femmes et de 79,3 ans pour les hommes. [1] 
 

 
Figure 2 : Pyramide des âges au 1er Janvier 2022 – Source INSEE [1] 

 
Dans son bilan démographique de 2021, l’INSEE (Institut National de la Statistique et des 
Études Économiques) fait une projection pour la France d’une population totale de 76,4 
millions d’habitants en 2070 avec une nette augmentation des plus de 75 ans qui devrait 
représenter près de 25% des Français. [5] 
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Figure 3 : Projection de l’évolution de la population au 1er janvier 2070 – Source INSEE [2] 

 
Ce vieillissement continu et de plus en plus important impose une adaptation inévitable de 
notre système de santé dans les années à venir. 
 
Dans ce contexte, la PDA apparaît comme un outil particulièrement intéressant, car elle 
semble apporter une réponse aux futurs défis de sécurisation la distribution du médicament 
dans une population de plus en plus vieillissante, tout en conservant les démarches qualité 
actuelles. 
 

3. Modifications physiologiques et pharmacologiques chez la 
personne âgée 

Progressivement, les différents dommages cellulaires et moléculaires liés au vieillissement 
entrainent une dégradation des capacités physiques et mentales, augmentant de fait le 
risque de maladie chez les personnes âgées. De plus, bien qu’il existe de grandes 
variabilités interindividuelles, ces modifications physiologiques et pharmacologiques de 
l’organisme ont pour conséquences d’augmenter la sensibilité des personnes âgées aux 
effets indésirables des médicaments. [5] 
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3.1. Modification Physiologique 

3.1.1. Système nerveux central 

Le vieillissement cérébral est caractérisé par l’apparition progressive de lésions comme le 
ralentissement des transmissions synaptiques ou encore une déplétion globale de 
neurotransmetteurs, à l’origine de pathologies comme l’Alzheimer ou la maladie de 
Parkinson. [6] 
 
En parallèle, on observe également une dégradation des performances cognitives, 
intellectuelles et psychiques, ainsi qu’un dérèglement des rythmes circadiens à l’origine 
d’une dégradation de la qualité du sommeil chez ces personnes. 

3.1.2. Système nerveux périphérique 

On observe, avec l’avancée en âge, une apoptose de neurones moteurs (motoneurones) 
de la moelle épinière. Ces altérations conduisent à la réduction du nombre d’unités motrices 
et à la formation d’unités « géantes », qui participe au phénomène de sarcopénie. Ainsi, 
chez le sujet âgé, l’arthrose, notamment cervicale, l’altération de la sensibilité tactile 
discriminatoire plantaire (neuropathie, arthrose, hallux valgus), et la diminution de 
l’efficience des propriocepteurs musculotendineux entraînent une diminution des stimuli et 
une altération des réflexes posturaux. 

3.1.3. Organe des sens 

Le vieillissement entraine un déclin neurosensoriel chez les personnes âgées. Ce déclin se 
manifeste la plupart du temps par une baisse de la vision pouvant aller jusqu’à la cécité 
(Dégénérescence maculaire liée à l’âge (DMLA), glaucome, cataracte, rétinopathie) et une 
dégradation de l’audition pouvant aller jusqu’à la surdité. [6]  

L’altération gustative et de l’odorat peuvent être à l’origine d’une perte d’appétit pouvant 
conduire à des cas de dénutrition.  

La diminution des sensations tactiles (pression, température, douleur) augmente le risque 
de blessures légères. Outre la fonction physiologique altérée, elles impactent également 
l’état psychologique de ces personnes (dépression, isolement, perte d’estime de soi). [7] 

3.1.4. Appareil locomoteur 

Même s’ils conservent leur apparence, les os subissent des modifications. Le déséquilibre 
du processus de réabsorption du calcium associé à une déminéralisation constante du tissu 
osseux, ainsi plus poreux et fragile, conduisent à une diminution de la masse osseuse 
(ostéoporose) pouvant être à l’origine de fractures. 

À cela, s’ajoute une sarcopénie (détérioration du tonus musculaire) favorisant d’autant plus 
le risque de chute et de fracture, mais majore également le risque infectieux (principal risque 
pour la personne âgée) car les muscles constituent la principale réserve en protéines 
nécessaires à la synthèse des immunoglobulines. [6] 
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3.1.5. Appareil respiratoire 

Plusieurs facteurs concourent à altérer la fonction respiratoire du sujet âgé, notamment la 
diminution de la mobilité de la cage thoracique et de l’efficacité du diaphragme et des 
muscles intercostaux. Ces modifications provoquent une diminution des réserves 
respiratoires des sujets âgés, parfois déjà altérées par la maladie. De plus, Les réflexes de 
protection des voies aériennes sont moins vifs, et le risque d’inhalation et d’encombrement 
plus grand. [6] 

3.1.6. Fonctions rénales 

L’âge entraîne des modifications rénales variées, tant anatomiques que physiologiques, 
s’accompagnant d’une atrophie rénale progressive au profit de graisse et de tissu fibreux. 
Ainsi, Le débit de filtration glomérulaire se réduit, limitant les capacités d’élimination rénale 
de la personne âgée. Cette diminution des fonctions rénales entraine une incapacité 
d’adaptation rapide à une réduction des apports sodés ou au contraire à une surcharge 
pouvant être à l’origine d’un trouble de l’équilibre hydrosodé chez le sujet âgé 
(déshydratation, hypo- ou hypernatrémie). [6] 

3.1.7. Système immunitaire 

Le vieillissement chez l’homme s’accompagne d’une augmentation de la fréquence et de la 
susceptibilité aux infections, des maladies auto-immunes et de la diminution de la réponse 
vaccinale. [6] 

 
Figure 4 : Mécanisme de l’immunosénescence et retentissement clinique [8] 
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3.1.8. Système digestif 

Sur le plan gastro-intestinal, les altérations entrainent une baisse de l’absorption, 
notamment du fer et du calcium, ainsi que de l’assimilation de manières générales des 
vitamines.[6] Par ailleurs, un ralentissement du transit intestinal par diminution du 
péristaltisme, favorise le ballonnement abdominal et la constipation, aggravée par des 
troubles alimentaires et un manque d’hydratation souvent observé chez le sujet âgé. [6] 

3.2. Modifications pharmacologiques 

L’ensemble des altérations physiologiques évoquées ci-dessus contribuent à une 
modification de la composition corporelle. Le volume d’eau totale et la masse musculaire 
diminuent en faveur du tissus adipeux (masse graisseuse). 
Cette modification a pour conséquence de modifier le volume de distribution (Vd) des 
médicaments, qui se calcule selon le rapport entre la quantité de médicament dans 
l’organisme (fixés par les tissus ou dans les compartiments liquidiens) sur la concentration 
sanguine. 

Avec le vieillissement, le compartiment graisseux augmente et l'eau totale diminue. 
L'augmentation de la graisse accroît le volume de distribution des médicaments fortement 
lipophiles (par exemple : diazépam) et peut augmenter de manière significative leur demi-
vie d'élimination.  

Chez le patient dénutri ou atteint d'une maladie aiguë, les diminutions rapides de 
l'albumine sérique peuvent, quant à eux, accroître les effets des médicaments car les taux 
sériques de médicaments non liés peuvent augmenter.[8] 

3.2.1. Métabolisme hépatique 

La Métabolisation hépatique dépend de deux facteurs : le débit sanguin hépatique et 
l’activité enzymatique du foie.  

Chez le sujet âgé, le débit hépatique diminue, nécessitant parfois une adaptation des 
posologies pouvant être à l’origine d’un risque de toxicité médicamenteuse. 

L’activité enzymatique, quant à elle, notamment celle liée au cytochrome P450, engendre 
deux types de réactions : type 1 (oxydation, réduction et hydrolyse) et de type 2 (sulfono- et 
glucurono- conjugaisons).  

De ce fait, les inducteurs et les inhibiteurs enzymatiques sont à prendre en compte, car ils 
sont responsables de nombreuses interactions médicamenteuses.  

Un inhibiteur enzymatique diminue l’activité des médicaments à métabolisme hépatique 
tandis qu’un inducteur potentialise les effets de ces derniers. 
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Inhibiteurs Enzymatiques Inducteurs enzymatique 
 

Médicaments cardiovasculaires : Vérapamil, Diltiazem, 
Amiodarone 

Médicaments inhibiteurs puissants :  
- ATB macrolides : Erythromycine, Clarithromycine, 

Josamycine, … 

- Antiprotéases du VIH : Ritonavir, Nelfinavir, … 

- Antifongiques Azolés : Ketoconazole, Fluconazole, 
Miconazole, … 

Médicaments inhibiteurs de la recapture de la 
sérotonine :  

- Fluoxétine, Fluvoxamine 

Divers : Jus de pamplemousse 

 

Les antiviraux : Efavirenz, 
Elvitravir, Etravirine. 

Les antiépileptiques : 
Carbamazépine, Phénobarbital, 
Phénytoïne, Topimarate, … 
Divers : Rifampicine, 
Dexaméthasone, Millepertuis, … 

 
Tableau 1 : Principaux médicaments inhibiteurs et inducteurs enzymatique [9][10] 

3.2.2. Élimination 

Chez la personne âgée, la fonction rénale est altérée entraînant une diminution de la 
filtration glomérulaire et du débit sanguin rénale. Dans ce contexte, on observe un risque 
d’accumulation des médicaments à élimination rénale comme le lithium, les bétabloquants, 
les inhibiteurs de l’Enzyme de conversion (IEC). Une estimation de la clairance de la 
créatinine estimée par la formule de Cockcroft et Gault devra être réalisée et conduire à 
l’adaptation de la posologie des médicaments. [8] 
 

3.3. Modifications de la sensibilité aux médicaments 

Avec le vieillissement plusieurs modifications physiologiques peuvent être à l’origine d’une 
augmentation ou d’une diminution de la sensibilité de la réponse aux médicaments.  

En effet, les cibles pharmacologiques subissent des modifications quantitatives et 
qualitatives chez la personne âgée ayant pour principale conséquence la modification des 
interactions entre médicaments et récepteurs cibles. 

Ces modifications peuvent entraîner, par exemple une augmentation de la sensibilité. C’est 
le cas pour les récepteurs opioïdes, pour lesquels une diminution de la posologie sera 
parfois nécessaire pour réduire le risque d’apparition d’effets indésirables et/ou de toxicité. 
Il est donc nécessaire dans chaque cas d’adapter les posologies en fonction de la classe 
de médicaments et des récepteurs associés, afin de limiter au maximum le risque iatrogène 
chez la personne âgée. [8] 
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II. Polymédication et risque iatrogène chez la personne âgée 

1. Définition 

Selon l’OMS, la polymédication se définit comme « l’administration de nombreux 
médicaments de façon simultanée et/ou d’un nombre excessif de médicaments ». On 
estime aujourd’hui que 86% des plus de 75 ans prennent en moyenne quotidiennement cinq 
médicaments par jour. [11] 
La polymédication est à l’origine de conséquences délétères, parmi lesquelles on retrouve 
le manque d’observance, la diminution des capacités fonctionnelles mais aussi une 
augmentation du risque de prescriptions inadaptées à la situation médicamenteuse du 
patient.  

2. Risques de la polymédication 

2.1.  Iatrogénie médicamenteuse 

 
L’OMS définit la iatrogénie médicamenteuse comme « toute réponse néfaste et non 
recherchée à un médicament survenant à des doses utilisées chez l’homme à des fins de 
prophylaxie, de diagnostic et de traitement » dont le principal facteur de risque est la 
polymédication. 
 

2.1.1. Données 

En France, les accidents iatrogènes médicamenteux sont responsables d’une 
hospitalisation sur 10, soit 143 915 hospitalisations par an. [12] Ils sont dus aux effets 
secondaires et/ou indésirables connus des médicaments, ou, à des erreurs humaines 
(erreur sur le mode d’administration du médicament, de prescription ou une mauvaise 
lecture de l’ordonnance). Les personnes âgées sont particulièrement concernées puisque 
les accidents iatrogènes sont deux fois plus fréquents après 65 ans. [12] Ils ont également 
des conséquences plus graves, puisque chez les octogénaires, 20 % des accidents 
iatrogènes médicamenteux conduiraient à une hospitalisation. [13] 

2.1.2. Facteurs liés au risque iatrogène 

Plusieurs facteurs liés aux patients âgés augmentent le risque iatrogène [14] : La 
polypathologie ; Une pathologie aiguë ; Une mauvaise compréhension des traitements, les 
troubles cognitifs et physiologiques dus au vieillissement ; Une mauvaise observance ; 
L’automédication ; La fragilité ; Les modifications physiologiques liées à l’âge modifiant 
l’action des médicaments. 
 
Certaines erreurs peuvent également être liées à la prescription. En effet, pour des patients 
polypathologiques, il est parfois difficile pour le médecin d’estimer au mieux la balance 
[Bénéfice - Risques] de chaque traitement (complexité des traitements, prescriptions de 
différents spécialistes, automédication, …) mais également de connaître l’ensemble des 
interactions médicamenteuses potentielles. Cet enjeu, met ainsi en exergue l’importance de 
la relation entre tous les professionnels de santé dans la mise en place d’un traitement et/ou 
d’un suivi médical.  
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2.2. L’inobservance chez le sujet âgé 

Dans cette population, la prévalence du seuil de polymédication à cinq médicaments et plus 
par jour est estimée entre 14 et 49 %. [11] Cette augmentation du nombre de médicament, 
associé à un manque d’observance, augmente le risque d’accidents iatrogènes 
médicamenteux. 

Chez le sujet âgé une erreur d’observance peut se manifester notamment par : une 
inefficacité thérapeutique ou un surdosage dus à des erreurs de prises (doses, oublis, 
horaires, …) ; Un manque de connaissance et/ou d’information sur le traitement en cours ; 
Les hospitalisations qui peuvent entrainer des modifications de traitements ; L’apparition 
d’effets indésirables liés au traitement ; Une amélioration des symptômes qui peut conduire 
à l’arrêt de son traitement. [15] 

2.2.1. Conséquences 

L’une des premières conséquences, est un impact direct sur la qualité de la prise en charge 
et des soins (augmentation du risque iatrogénique, toxicité due aux interactions 
médicamenteuses ou au surdosage, …). Les sujets âgés présentent ainsi près de deux fois 
plus de risques que la population générale d’être victime d’accidents iatrogènes 
médicamenteux entrainant une hospitalisation. [11] 

Il est donc essentiel de mieux comprendre les facteurs liés à une mauvaise observance afin 
de sensibiliser l’ensemble des différents acteurs (médecins, pharmaciens, infirmiers…) mais 
également d’entièrement intégrer le patient dans sa propre prise en charge, de 
l’accompagner et l’aider dans la compréhension de son traitement.  

2.2.2. Comment agir ? 

Afin d’être efficace, il est important que le patient et l’entourage puissent [16] [17] :  

- Recueillir toutes les informations nécessaires à la compréhension des traitements en 
cours, sur les interactions médicamenteuses et les contre-indications.  

- Informer tous les professionnels de santé des différents traitements en cours, des 
effets indésirables ressentis, des antécédents (allergies, opérations, etc…) afin de 
faciliter la coordination des soins.  

- Avoir recourt à un pilulier pré-rempli lorsque cela est possible (par un proche, un 
pharmacien ou une infirmière) afin d‘éviter tout risque d’oubli ou d’erreurs.  

- Demander l’aide d’une auxiliaire de vie ou d’une infirmière pour aider à l’initiation du 
traitement, la prise des médicaments, assurer le suivi et repérer les erreurs. 

- Consulter son pharmacien et/ou son médecin traitant avant toute automédication afin 
d’éviter tout risque d’incompatibilité avec le traitement en cours.  

- Permettre aux différents professionnels de santé d’accéder aux informations de 
traitements (en cours ou passés) grâce au dossier médical partagé. 

- Bénéficier du bilan partagé de médication par son médecin ou son pharmacien lors 
d’un traitement chronique.  
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III. Perte d’autonomie et dépendance 

1. Définition 

La dépendance, que l’on qualifie aujourd’hui de perte d’autonomie, est caractérisée par un 
état avancé de limitations physiques, fonctionnelles, et est souvent irréversible (mais toute 
limitation physique fonctionnelle n’entraîne pas une dépendance) entraînant l’impossibilité 
de réaliser une ou plusieurs activités de vie quotidienne sans l’aide d’autrui. [18] 
 

2. Données 

Entre 5 % et 13 % des personnes âgées de 60 ans ou plus sont en situation de perte 
d’autonomie en 2015. [19] Plus largement, 26 % déclarent au moins une restriction sévère 
dans leurs activités. Un senior vivant à son domicile sur cinq reçoit une aide régulière pour 
des tâches du quotidien. En France métropolitaine, 3,9 millions de proches aidants sont 
déclarés par les seniors. Fin 2018, 8,5 % des personnes âgées de 60 ans 
ou plus bénéficient d’au moins un type d’aide sociale départementale pour le soutien 
à l’autonomie. [19] 

3. Classification de la dépendance en France 

En France, la grille AGGIR pour Autonomie Gérontologique et Groupes Iso-Ressources 
(détaillée dans l’annexe 2.1 de l’article 5 232-3 du code de l’action sociale et des familles) 
est un outil composé de questions et d’observations qui définit six degrés de dépendance, 
appelés : Groupe Iso-Ressources (GIR), qui est l’indicateur du degré de dépendance allant 
de 1 (très dépendant) à 6 (autonome) dont l’évaluation et la notation se fait par une équipe 
médico-sociale pluridisciplinaire et par exemple dans le cas d’un EHPAD, également avec 
l’évaluation par un médecin coordonnateur. 
 
Une personne âgée de 60 ans et plus est considérée comme dépendante lorsqu’elle se 
situe dans les GIR 1 à 4, qui définit ces personnes comme ayant besoin d’une aide pour 
l’accomplissement des actes essentiels de la vie quotidienne, ou, dont l’état nécessite une 
surveillance régulière. Le groupe GIR 5 correspond quant à lui aux séniors plutôt 
autonomes, qui ont besoin d’assistance pour la toilette quotidienne, la préparation des repas 
et le ménage. Enfin, le GIR 6 correspond aux séniors complétement indépendants et 
autonomes. 
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Tableau 2 : Signification du GIR en fonction du degré de dépendance. [20] 

4. Comment évaluer le niveau de dépendance ? 

La grille AGGIR est utilisée par le médecin coordonnateur de l’EHPAD ou de l’équipe 
médico-social pour adapter la prise en charge. Cette grille comporte dix-sept variables 
permettant d’établir un diagnostic de dépendance précis dont dix sont dites 
« discriminantes » et permettent l’évaluation GIR et sept, dites « illustratives », pour évaluer 
les habitudes. [64] 
 
Les variables d’activités corporelles et mentales, dites « discriminantes » : [64] 
 

- L’orientation : savoir se repérer dans le temps et l’espace, 
- La cohérence : conversation et comportement dit sensé, 
- L’alimentation : capacité à manger des aliments préparés, 
- La toilette : capacité à se laver seul, 
- L’habillage : capacité à s’habiller, se déshabiller seul, 
- Hygiènes : gestion des envies urinaires et fécales, 
- Communication à distance : gérer une conversation téléphonique, une sonnette, une 

alarme, 
- Déplacements et changements posturaux : se laver, s’asseoir, et se coucher, 
- Déplacements en intérieur : mobilité spontanée avec ou sans appareillage, 
- Déplacements en extérieur : savoir se déplacer sans moyen de transport. 

 
Les variables domestiques et sociales, dites « illustratives » : [64] 
 

- La préparation et le service des repas, seul ou accompagné, 
- Le ménage et l’ensemble des travaux ménagers, seul ou accompagné, 
- Gestion de ses effets, biens personnels et de son budget, 
- Mode d’achat direct ou par un intermédiaire (famille, amis), 
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- Conformité entre l’ordonnance et le suivi du traitement par le patient 
- Occupation de son temps libre, 
- L’utilisation des transports (prendre ou commander un moyen de transport). 

 
En fonction de toutes les réponses, le médecin coordonnateur ou l’équipe médico-sociale 
définira le niveau de dépendance de la personne et mettra en place une prise en charge 
adaptée. 
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IV. Les EHPAD 

1. Définition et statut juridique 

D’après l’article L.313-12 du code de l’action sociale et des familles, les établissements 
d'hébergement pour personnes âgées dépendantes (EHPAD) sont des structures 
médicalisées et collectives qui assurent la prise en charge globale des personnes âgées 
dépendantes. Il s’agit d’établissements conventionnés par l’ARS du département dont 
l’établissement dépend. 
En France, on compte près de 7353 EHPADs en 2021, représentant presque 595000 lits 
(Selon étude Uni Santé de 2022). Parmi ceux-ci, Il existe trois types de statuts : Publique 
(45%), Associative (24%) et Privés (31%). [21] 

2. Personnels des EHPAD 

L’équipe administrative et médicale de l’EHPAD assurent les soins et apportent une aide 
aux activités de la vie quotidienne pour ces personnes en perte d’autonomie. 
 
D’après une enquête auprès des établissements EHPAD par la DRESS en 2015, les 
EHPAD employaient plus de 430000 personnes où le personnel paramédical est le plus 
représenté avec 45%, les agents de service (15,8%), les services généraux (7,4%), 
personnel d’encadrement, éducatif, pédagogique et social (7,2%), Personnel de direction, 
de gestion et d’administration (3,7%). [22] 
 

 

 
Figure 5 : Répartition des ETP selon le type de personnel dans les EHPAD en 2015 [22] 
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3. Profil des patients 

Les EHPADs s’adressent à des personnes âgées de plus de 60 ans qui ont besoin d’aide 
et de soins au quotidien, définit par les critères de dépendance vu précédemment (se lever, 
prendre les repas). Cependant des personnes de moins de 60 ans peuvent être admises en 
EHPAD sur dérogation. Parmi ces résidents, trois quarts sont des femmes, 35% ont 90 ans 
ou plus et 35% souffrent d’une maladie chronique neurodégénérative [21] 
 
 

 
 

Figure 6 : Répartition des résidents selon leur niveau de dépendance par catégorie 
d’établissement [21] 

 

4. Fonctionnement et Organisation 

4.1. Prestations 

Ces établissements proposent un hébergement à temps complet ou à temps partiels de 
façon temporaire ou permanente. Ils proposent également une offre de soins médicaux et 
paramédicaux adaptés à la situation des patients grâce à un projet d'accompagnement 
personnalisé mis en place avec le patient, sa famille et ou sa personne de confiance1 

Les EHPADs doivent au minimum fournir les prestations suivantes [23] : 

• Faire un état des lieux : situation du patient, des prestations disponibles, …, 
document de liaison avec la famille, établissement d’un contrat de séjour ou d’un 
document individuel de prise en charge, 

• Un service d’accueil hôtelier avec la mise à disposition d'une chambre, d’un accès à 
une salle de bain comprenant au moins un lavabo, une douche et des toilettes, d’un 
éclairage, d’un chauffage, d’un service d’entretien et de nettoyage et enfin d’un accès 
à la télévision, à la téléphonie et à internet, 

• Un service de restauration avec trois repas, un goûter et une collation de nuit, 
 

1 La personne de confiance : personne qui accompagne dans les démarches, pour les rendez-vous médicaux, 
peut être consultée par les médecins pour rendre compte des volontés si la personne n’est pas en mesure 
d’être elle-même directement consultée. Elle aide aux prises de décisions et participe au recueil du 
consentement du patient dans le cas où celui-ci ne peut donner ou faire part de ses décisions aux 
professionnels de santé – [source : www.service-public.fr] 
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• Un service de blanchisserie, 
• Gestion et organisation d’animations. 

D'autres prestations peuvent également être proposées comme des prestations de 
coiffure par exemple. 

4.2. Contrat de séjour : EHPAD - Patient 

Lors de l’admission, un contrat de séjour est conclu avec la personne âgée ou avec 
son représentant légal (Personne désignée par la loi pour représenter et défendre les 
intérêts d'une autre personne, qu'elle soit physique ou morale) et l'établissement. 
 
Ce contrat permet de préciser : la définition des objectifs de prise en charge ; Mentionner 
les prestations fournies ; Décrire les conditions de séjour et d'accueil ; Définir les 
participations financières, y compris en cas d'absence ou d'hospitalisation et enfin lister les 
prestations offertes (logement, restauration, blanchissage, surveillance médicale, 
animations, ...). 

4.3. Convention tripartite 

Le statut d’EHPAD est obtenu après la conclusion d’une convention tripartite quinquennale 
avec l’Agence régionale de Santé (ARS) et le conseil départemental de rattachement, 
obligeant l’établissement au respect d’un cahier des charges bien précis qui fixe les objectifs 
Qualité et financiers  

Cette convention est décrite dans le paragraphe IV de l’article L. 312-12 du code de l’action 
sociale et des familles (CASF) par le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens. Ces 
objectifs définissent les obligations auxquels il faut se soumettre afin d’assurer une prise en 
charge de qualité des patients dépendants. 

Elle est un des critères de la PDA que l’on retrouve dans des actes juridiques : « Les 
établissements mentionnés au 6° de l’article L. 312-1 du Code de l’action sociale et des 
familles qui ne disposent pas de pharmacie à usage intérieure ou qui ne sont pas membres 
d’un groupement de coopérations sanitaire ou d’un groupement de coopération sociale et 
médicosociale gérant une pharmacie à usage intérieure concluent, avec un ou plusieurs 
pharmaciens titulaires d’officine, une ou des conventions relatives à la fourniture en produits 
de santé mentionnés au I de l’article L. 5126-1 des personnes hébergées en leur sein. [...] 
Ces conventions précisent les conditions destinées à̀ garantir la qualité́ et la sécurité́ de la 
dispensation ainsi que le bon usage des médicaments en lien avec le médecin 
coordonnateur [...] Elles sont transmises par les établissements au directeur général de 
l’agence régionale de santé ainsi qu’à la caisse primaire d’assurance maladie dont ils 
relèvent et, par les pharmaciens, au conseil compètent de l’Ordre. »2 

 
2 Article L. 5126-10 du Code de la santé publique, modifié par ordonnance N° 2016-1729 le 15 décembre 2016. 
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4.4. Financement 

Le respect des dispositions vues précédemment ouvre droit à un certains nombres de 
financements décrits dans l’article L.314-2 du code de l’action sociale et des familles. 

4.4.1. Financements publics 
 
L’assurance maladie est le premier financeur public et couvre près de 28 % du coût associé 
aux EHPAD. Les départements représentent quant eux le deuxième financeur public avec 
près de 2 ,7 M€. [24] 
En 2018, les prestations de soins en EHPAD ont représenté près de 7,9 M€. La totalité de 
ces prestations sont couvertes par l’objectif global des dépenses personnes âgées (OGD) ; 
financé à 90% par l’assurance maladie via l’Objectif National de Dépenses d’Assurance 
Maladie (ONDAM) médico-sociale et 10% par la Caisse Nationale de Solidarité pour 
l’Autonomie (CNSA).[24] 

 
Figure 7 : Coût par financeurs et sections tarifaires (en Md€) (source CNSA, DRESS et DSS ; 

calcul DSS) [24] 

En 2020, près de deux tiers des 21,6 M€ de dépense publique annuelle au titre de la perte 
d’autonomie sont orientés vers les résidents vivants très majoritairement (80%) en 
EHPAD.[24] 
 
Le financement de ces établissements repose sur trois secteurs [24] : 
 

1) Le soin  
 

Il représente 7,9 M€ financé à 100% par les administrations publiques et permet de 
financer le personnel soignant ainsi que les équipements médicaux. 
 

2) La dépendance 
 

Elle représente 3,6 M€ financée à 70% par les administrations publiques et finance les 
prestations d’aides et de surveillance. 
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3) L’hébergement 

 
Ce dernier secteur représente, quant à lui, près de 13,6 M€ principalement à la charge des 
résidents afin de couvrir les frais d’hôtellerie, de restauration et d’animation. 

En 2018, au total le coût d’une place en EHPAD s’élève en moyenne à 120 €, par jour et 
par résident. 

4.4.2. Forfait de soins des EHPAD 

Le forfait de soin dont le périmètre est fixé par l’arrêté du 30 mai 2008, varie en fonction de 
l’option tarifaire choisie par l’EHPAD et en fonction de l’existence ou non d’une Pharmacie 
à Usage intérieur (PUI). Tout EHPAD doté d’une PUI ou rattaché à un établissement de 
soins doté d’une PUI doit automatiquement intégrer les frais engagés pour les dépenses de 
médicaments dans le tarif de soins. 

Ce forfait qui permet de financer les prestations de soins dispensées aux résidents, est 
versé mensuellement sous forme de dotation globale à l’établissement. 

- Option partielle : rémunération du médecin coordonnateur et des médecins salariées, 
des infirmiers salariées et autres auxiliaires médicaux salariées, des infirmiers 
libéraux et enfin 70% des rémunérations des Aides-soignants et des Aide médico-
psychologique.  
 

- Option globale : ce forfait englobe l’option partielle et ajoute la rémunération des 
médecins généralistes libéraux, des auxiliaires médicaux libéraux et les examens de 
biologie, radiologie et autres nécessitant un recours à des équipements lourds. [25, 
26] 

4.5. Gestion des médicaments dans les EHPAD (sans PUI) 

Pour les structures qui ne bénéficient pas de PUI, l’approvisionnement des médicaments se 
fait donc par les pharmacies d’officine avec lesquelles des conventions tripartites sont 
misent en place. Une étude menée dans le cadre de la thèse de Mr Baronnat en 2014 [27] 
avait recensé que la préparation des doses à administrer était réalisée par :  

- le personnel infirmier directement sur place dans 60 à 70 % des cas ;  

- le pharmacien à l’officine, manuellement ou robotisée, dans 20 à 25 % des cas ;  

- le pharmacien directement sur place à l’EHPAD dans 10 à 15 % des cas ; 

On constate ainsi que dans la majeure partie du temps, la préparation des doses à 
administrer est réalisée par le personnel soignant de la structure entrainant une diminution 
conséquente du temps infirmier. 
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V. Le circuit du médicament entre EHPAD et Officine 

1. Description 

Le circuit du médicament en EHPAD est un processus complexe et multidisciplinaire 
englobant toutes les étapes, allant de la prescription du médicament à son administration 
au patient.  L’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge 
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé établit « l’utilisation 
sécurisée, appropriée et efficiente du médicament » comme objectif premier de ce 
processus.  

En effet, les données chiffrées relevées par la Haute Autorité de Santé (HAS) dans son 
rapport de 2021 sont en adéquation avec ces objectifs : 

- 7% des erreurs associées aux produits de santé surviennent lors de la 
dispensation 

- 28% des erreurs associées aux produits de santé sont effectuées lors de l’acte de 
prescription 

- 65% des erreurs associées aux produits de santé sont liées à l’administration 
médicamenteuse 

Par conséquent, l’un des objectifs prioritaires est la limitation, au maximum, des erreurs 
médicamenteuses, qu’elles surviennent par déviation de la prescription médicale ou par 
erreur directe de prescription de la part du professionnel de santé. Une étude récente de 
l’HAS, publiée en 2021, sur les erreurs associées aux produits de santé ayant pour 
conséquences des évènements indésirables graves associés à des soins (EGIS) montre 
que 7% de ces erreurs surviennent lors de la dispensation, 28% lors de la prescription et 
enfin 65% lors de l’administration. [28] 

 

Figure 8 : Circuit du médicament entre officine et EHPAD [29] 
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2. Prescription 

2.1.  Le prescripteur 

La prescription est le plus souvent, réalisée par le médecin traitant désigné par le résident 
(L. 1110-8 du CSP, L. 311-3 du CASF et L. 162-2 du CSS) mais elle peut toutefois provenir 
de médecins spécialistes libéraux, de praticiens hospitaliers, mais également, d’autres 
médecins généralistes lorsque cela est nécessaire (urgences, impossibilité ou difficulté à 
joindre le médecin traitant, délégation partielle ou totale de la part du médecin traitant).   
 
Depuis 2011, l’article D. 312-158 du CASF autorise le médecin coordonnateur à réaliser des 
prescriptions médicales sous l’égide du responsable de l’établissement. Celles-ci sont 
destinées aux résidents de l’établissement d’exercice dans des cas précisément définis : 
situations d’urgence, risque vital engagé, circonstances exceptionnelles ou risques pour la 
collectivité requérant ses compétences d’organisation et d’adaptations des soins. Ces 
circonstances spécifiques ne dispensent pas l’établissement de l’obligation d’informer les 
médecins traitants des résidents concernés de ces prescriptions exceptionnelles.  

2.2. Contenu et format 

La prescription doit être individuelle, nominative et rédigée de manière lisible (manuscrite 
ou informatisée) afin de ne pas entraîner de risque d’interprétation erronée de la part du 
pharmacien dispensateur et de l’IDE. 
 
Elle doit également comporter selon les articles L. 5121-1-2 et R. 5132-3 du CSP :  
 
- Les informations complètes relatives au prescripteur : nom et prénoms, qualité, titre 
ou spécialité, identifiant (lorsqu’il existe), adresse professionnelle, signature, coordonnées 
téléphoniques, adresse électronique, 
- La date de l’ordonnance, 
- Les informations relatives au patient : nom, prénoms, sexe et âge, poids et taille si 
nécessaire, 
- La dénomination adéquate du médicament suivant les obligations légales (fixés le 
1er janvier 2015) : mention des principes actifs désignés par leur dénomination commune 
internationale quand elle existe ou du produit prescrit et sa posologie, 
- Les informations relatives à la quantité délivrée, soit par définition de la période 
couverte par le traitement ou par mention directe du nombre de boîtes à délivrer, 
- Le caractère renouvelable ou non renouvelable de la prescription, 
- La signature du prescripteur. 
 
Dans le cas d’une préparation magistrale le détail de la formule ainsi que des dosages doit 
être renseignée. 
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Cas particulier des produits classés stupéfiants :  
 
Dans le cas d’une prescription de médicaments classés comme stupéfiants ou soumis à la 
réglementation des stupéfiants, le prescripteur doit indiquer en toutes lettres le plan de 
posologie exacte (qualification du nombre et/ou du volume d’unités thérapeutiques, période 
couverte par le traitement) tout en réévaluant de manière régulière la ou les prescriptions 
afin de procéder à d’éventuelles adaptations à l’évolution physiopathologique du patient 
(fonction rénale, hépatique, troubles de la déglutition, …). 

3. Dispensation 

L’enjeu principal de cette étape est de délivrer au bon patient le bon médicament présenté 
sous une forme galénique adaptée tout en limitant le risque iatrogène. 

La dispensation est un acte pharmaceutique en trois étapes (détaillées par l’arrêté du 28 
novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensations des médicaments) :  

1) Analyse pharmaceutique, 
2) Préparation des doses à administrer ou délivrance dans le conditionnement d’origine, 
3) Mise à disposition des informations sur le de bon usage des médicaments (article R 

4235-48 du CSP). 

L’analyse pharmaceutique de la prescription médicale consiste dans un premier temps à 
s’assurer de la conformité réglementaire de l’ordonnance (Article R 5132-3 du CSP) puis de 
procéder à une analyse pharmaco-thérapeutique en confrontant l’intégralité du traitement 
avec les antécédents connus du patient. 

L’article L. 4241-1 et L. 4241-10 du CSP restreint la dispensation aux seules compétences 
du pharmacien, éventuellement délégable à un préparateur en pharmacie (uniquement sous 
contrôle et responsabilité du pharmacien). 

La dispensation doit respecter :  

- Le libre choix du pharmacien par le résident sous forme d’un accord préalable 
explicite et tracé au sein de l’EHPAD. Il constitue un droit inaliénable du résident, (ou 
de son représentant légal) de choisir librement son pharmacien conformément à 
l’article L. 5126-10 du CSP, 

- L’obligation de faire suite à la présentation d'une prescription médicale conforme à la 
législation comme décrit précédemment dont l’original doit être transmis au 
pharmacien (art. R. 5132-6 du CSP), 

- L’interdiction de délivrer, selon le conditionnement et sauf exception, cf. art. R. 5132- 
12 du CSP, une quantité de médicament supérieur à quatre semaines, 

- L’interdiction de substitution systématiques, hormis sur mention claire et expresse du 
prescripteur, en lien avec des motifs spécifiques au patient (art. L. 5125-23 du CSP 
et art. L. 162-16-7 du CSS). 

La pharmacie délivre ensuite les médicaments dans leur conditionnement d’origine ou le 
cas échéant sous forme de préparation des doses à administrer (PDA) dont la forme 
dépendra du type de PDA sélectionnée. 
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4. Livraison et stockage des médicaments 

La livraison peut être assurée par le pharmacien et/ou un prestataire de son choix. Le mode 
de livraison doit impérativement respecter les règles d’hygiène et de sécurité, la bonne 
conservation des médicaments (températures, humidité, luminosité, …) ainsi que la 
confidentialité des différents traitements livrés.  

La prise en charge se fera par le personnel habilité selon les modalités préalablement 
définies entre la pharmacie et l’EHPAD garantissant la sécurité des médicaments. 

Les médicaments doivent être détenus dans des dispositifs de rangements adaptés et 
fermés (clef, codes,) dont l’accès est strictement réservé au personnel autorisé définit par 
l’article R 4312-15 du CSP. 

Les conditions de conservation des médicaments : 

- Garantir le maintien des informations indispensables à la traçabilité (dénomination, 
dosage, n° de lot, date de péremption, nom du résident), 

- Conservés dans la mesure du possible le conditionnement d’origine, 
- Regroupés les traitements pour un seul et même patient dans le même dispositif de 

rangement renseignant le nom et prénom du patient (minimum) et dans la mesure du 
possible le numéro de chambre/étage, date de naissance et photographie, 

- Conditions de conservation adaptées aux médicaments (pour les médicaments 
thermosensibles devront être conservés dans une enceinte réfrigérée entretenue, 
avec un volume suffisant et garantir le suivi/enregistrement de la température), 

- Les médicaments stupéfiants sont conservés dans un dispositif de rangement 
séparé, fermé, 

- Les chariots contenant les médicaments et les piluliers doivent être fermé à clef, 
- Les chariots en dehors des étapes de distribution des médicaments doivent eux 

même être rangés dans un local fermé à clef, 
- Des contrôles réguliers des chariots devront être mise en place par le personnel 

infirmier. 

5. Préparation des traitements (Cas d’un recours à une PDA géré 
par une officine) 

Cette étape consiste pour le personnel infirmier de s’assurer de la bonne réception des 
piluliers, d’organiser leurs rangements dans les chariots et de contrôler à l’aide des feuilles 
de production (feuilles reprenant l’intégralité du plan de posologie par résident) la 
concordance entre les prescriptions et les piluliers réceptionnés. 
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Figure 9 :  Exemple d’une feuille de production – Logiciel Eureka® 

La mention des noms et prénoms du résident destinataire doit figurer sur tous les 
médicaments non inclus dans le circuit de la PDA. La durée maximale d’utilisation de 
chaque substance doit également être précisée. 

Le pharmacien doit également transmettre une liste adaptée aux médicaments prescrits qui 
sont écrasables et des gélules ouvrables. Pour compléter cette liste, l’OMEDIT de Haute-
Normandie et la société française de pharmacie clinique ont publié une liste des formes ne 
pouvant être broyé ou ouverte. 

6. Administration 

L'étape d’administration constitue l’étape ultime du processus du circuit du médicament 
conduisant à sa prise effective par le résident et repose sur la règle des 5B : le Bon 
médicament au Bon patient, à la Bonne posologie, au Bon moment par la Bonne voie 
d’administration. 

L’IDE autorisée à administrer les thérapeutiques doit le faire en respectant une prescription 
médicale ou un protocole établi dans les règles. Dans les deux cas, le document doit donc 
être écrit, visé, daté et signé par un médecin, détaillé de manière qualitative et quantitative 
(Art. R. 4311-7 du CSP). Elle peut également être aidée par une aide-soignante (AS), 
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comme le prévoit l’article R. 4311-4 du CSP, pour l’administration des médicaments 
présentés sous formes non injectables.  

Cependant, l’IDE devra préalablement s’assurer des bonnes connaissances, compétences 
et pratiques ainsi que de transmettre les instructions précise nécessaire à la bonne 
administration et des règles de traçabilité. 

Cette phase peut se découper en trois sous étapes à savoir : le contrôle des préparations ; 
l’administration et le renseignement de la traçabilité dans le dossier de suivi. 

- Contrôle de la préparation 

Pour chaque résident, le soignant contrôle la conformité entre l’identité du patient et 
l’identification du pilulier et son contenu (médicaments, date de péremption, dosage, formes, 
intégrité de l’emballage, respect des conditions de conservation,) sa concordance avec la 
ou les prescriptions  

- Administration 

C’est l’étape de mise à disposition et de la prise effective du traitement au patient dans le 
cas d’un patient dépendant ou si celui-ci est autonome alors il pourra prendre seul son 
traitement. 

Il convient lors de cette étape de s’assurer de la bonne compréhension du patient de son 
traitement, l’absence d’allergie et de contre-indication et de respecter les règles d’hygiènes 
et de sécurité pour le patient et sois même notamment dans le cas de médicaments 
injectables. 

- Administratif 

L’enregistrement de l’administration du médicament se fait en temps réels. Le 
renseignement de tout refus par le patient de la prise d’une partie ou de l’ensemble du 
traitement doit être également renseigné. 

 

Figure 10 : Processus d’administration [48] 
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Deuxième partie : La préparation de dose à administrer 

I. Définition 

A l’heure actuelle, en France, il n’existe pas de définition officielle de la préparation des 
doses à administrer (PDA), et ce quel que soit son mode de réalisation, manuelle ou 
automatisée.  
 
La PDA consiste à préparer, à l’avance, au regard d’une ou plusieurs prescription(s) 
médicale(s), le traitement d’un patient donné, selon le séquencement des différents 
moments de prise et de jours, sur une période définie. Le plus couramment cette période 
sera de sept jours et peut aller jusqu’à vingt-huit jours maximums. 
 
Elle peut donc se définir comme la réalisation, d’un pilulier hebdomadaire, personnalisé et 
nominatif en concordance d’une prescription médicale et relevant d’une pathologie 
chronique. 
 
L’Académie nationale de pharmacie énonce que : « On entend par préparation des doses 
à administrer (PDA) l’action qui, après validation de la prescription médicale, consiste en la 
préparation personnalisée des médicaments selon le schéma posologique du traitement 
prescrit, dans un conditionnement spécifique (pilulier ou autre), nominatif et tracé. Elle 
permet de délivrer la quantité nécessaire et suffisante de médicaments à un traitement pour 
une période déterminée selon le schéma posologique prescrit, sous la forme la plus 
intelligible et praticable pour le patient et son entourage. » [31] 

II. Spécialités concernées 

Une spécialité pharmaceutique est un médicament produit industriellement par un 
laboratoire pharmaceutique, caractérisé par un nom et un conditionnement particulier, et qui 
doit obtenir une AMM pour être délivré en pharmacie d’officine ou à l’hôpital. [30] 
 
Dans le cadre de la PDA, la réglementation ne permet pas l’utilisation de toutes les 
spécialités pharmaceutiques et réponds à une liste précise [32], il n’est uniquement possible 
d’utiliser les formes orales solides, comprimés et gélules, fractionnés ou non à l’exception 
des : 
 

- Médicaments dont la délivrance est soumise à une réglementation particulière 
comme les stupéfiants ou associé stupéfiant comme le Zolpidem (Stilnox® depuis 
Avril 2017) ou la Prégabaline (Lyrica® depuis Mai 2021). 
 

- Médicament soumis à des conditions de conservations particulières : sensibilité à la 
lumière, l’air et l’humidité, conservation réfrigérée ou de manipulation comme les 
antibiotiques (dans le cas des traitements aigues mais peuvent être utilisés dans le 
cadre d’une pathologie chronique), les hormones (présentent un risque pour le 
personnel) comme le Finastéride, Dutastéride et Anastrozole et les anticancéreux 
per os. 

 
- Les Ultra-levure car elles présentent un risque de rupture de la gélule occasionnant 

potentielle contamination de l’automate part les levures. 



 

 36 

 
- Médicaments dont l’administration doit suivre des règles très strictes comme les 

biphosphates et/ou des formes galéniques qui pourraient être altérées par leur 
déconditionnement comme par exemple les comprimés effervescents, comprimés 
orodispersibles ou encore les capsules molles. 

 
En effet, le risque du système multidoses est qu’au sein de l’EHPAD, l’infirmier procède au 
broyage et/ou ouverture de tous les médicaments inclus dans le sachet / alvéole alors que 
certaines formes galéniques ne l’autorisent pas, comme par exemple les comprimés 
enrobés ou gastro-résistants, ceux à libération prolongée / modifiée / retardée et les gélules 
renfermant des micro-granules. 
 

-  Médicaments à prescription exceptionnelles comme les « si besoin ».  
 

- Médicaments dont la posologie est variable selon l’état du patient, comme ce peut 
être le cas pour certains médicaments (antalgiques par exemple) dont la prise est 
programmée en fonction de la symptomatologie ou les anti-vitamines K (AVK) dont 
la posologie dépend des résultats de l’INR. 

 
En dehors des médicaments précités, toutes les autres présentations galéniques des 
médicaments, comme les sachets, sirops, collyres ampoules injectables… ne devront pas 
être inclus dans la PDA. 
 
On conservera tant que possible l’utilisation du conditionnement unitaire primaire des 
médicaments tel que présenté par le fabricant.  
 
Le pharmacien, en collaboration avec le médecin coordonnateur, proposera dans ce cas 
des alternatives galéniques dans la mesure du possible. Le cas échéant il est préférable 
d’exclure des piluliers ces spécialités afin de prévenir le risque d’erreurs. 
 

III. Les différents types de PDA 

1. Méthode de déconditionnement de reconditionnement 

Les avantages et inconvénients présentés ci-dessous concernent principalement la PDA 
Manuelle et semi automatisée. La PDA Automatisée quant à elle répond à ces 
problématiques de traçabilités et d’identification que ce soit Monodose ou Multidoses. 

1.1. Sans déconditionnement 

Ce système consiste à simplement préparer le pilulier sans jamais déconditionner les 
différentes spécialités pharmaceutiques 

Cette méthode présente plusieurs avantages notamment de ne pas de déconditionner les 
différentes spécialités permettant une conservation de la traçabilité de chaque médicament : 
Nom, dosage, Numéro de lot et la date limite utilisation permise par le conditionnement 
primaire du laboratoire pour certains spécialités. 
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De plus, elle n’engendre qu’un très faible cout en consommable et permet de gagner du 
temps sur la préparation. 

Cependant elle n’est pas dénuée d’inconvénients principalement sur le risque d’erreur 
humaine, la taille encombrante des piluliers pouvant engendrer des problèmes de stockage 
et de transport, la préparation manuelle qui reste très chronophage, certains 
conditionnements qui ne présentent pas de numéro de lot rendant problématique les 
campagnes de retraits de lots et sur la traçabilité en générale et la gestion des médicaments 
à fractionner qui n’est pas possible dans ce type de méthode. 

1.2. Système Monodose 

Ce système présente une étape de déconditionnement au préalable afin de disposer dans 
des alvéoles unique le médicament et présente l’avantage de contenir qu’un seul 
médicament par alvéole limitant dans le cas d’une modification de traitement le surcoût au 
seul médicament modifié et non pas la totalité du traitement. En contrepartie, le coût des 
consommables et le nombre de déchets provoqués par la démultiplication du nombre de 
sachet s’en voit grandement augmentés. 

L’étape de déconditionnement préalable est chronophage et entraine l’obligation de 
diminuer les dates limites d’utilisations (DLU) de sept à vingt-huit jours maximums. 

1.3. Système Multidoses 

Le système Multidoses est un modèle qui reprend le même principe que le « monodose » 
(avec étapes de déconditionnement) mais plusieurs médicaments sont présents dans la 
même alvéole simplifiant les prises en une seule fois. 

Les inconvénients de cette présentation est la perte d’identification des comprimés (nom, 
dosage, numéro de lot et DLU), un surcoût en cas de modification de traitement car cela 
implique de refaire l’intégralité du traitement (par alvéole/sachet) et peut entraîner un risque 
d’interactions physico-chimiques entre les médicaments. 

2. PDA manuelle 

2.1. Semainier ou pilulier individuel 

Ce système représente le modèle le plus simple et le plus classique des piluliers. C’est un 
pilulier composé de sept compartiments eux-mêmes généralement divisé en quatre 
moments de prises : matin, midi, soir, coucher. 

La personne chargée de la réalisation du semainier, déconditionne les spécialités les unes 
après les autres, afin de les placer, au regard de la prescription médicale, dans la partie du 
pilulier correspondant à son jour et son moment de prise. Si le pilulier est assez grand et si 
les médicaments sont sous forme de blisters unitaires prédécoupés ceux-ci peuvent être 
insérés directement dans le pilulier, évitant ainsi tout risque d’altération des comprimés. 

Ce pilulier est peu coûteux, facile d’utilisation et présente l’avantage d’une délivrance rapide. 
Toutefois, cette méthode présente une étape de préparation source d’erreur et de 
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contamination, notamment lorsque préparé par les aidants. De plus, le temps nécessaire à 
la préparation est long notamment pour des patients âgés souvent polypathologiques. 

Enfin, l’absence de système informatique associé ne permet pas d’assurer de traçabilité lors 
de la délivrance et, de plus, les médicaments ne sont pas clairement identifiés et 
identifiables puisque aucune information n’est présente concernant le contenu des 
compartiments. 

 

Figure 11 : Pilulier individuel classique ou semainier  

2.2. Cartes blistérisées 

Les cartes blistérisées sont composées de plusieurs alvéoles fermées par un papier 
aluminium thermo-soudé. Sur chaque alvéole sont inscrites les informations permettant 
l’identification du patient et du traitement concerné : nom de la spécialité, numéro de lot, 
posologie, jour et moment de prise. 

 Il existe deux types de cartes blistérisées : 

- Les blisters classiques : une carte correspond à une seule spécialité et à un moment 
de prise déterminé. La carte comporte vingt-huit alvéoles divisées en sept lignes, 
pour chaque jour de la semaine, et quatre colonnes ce qui correspond à un mois de 
traitement.  
 

- Les blisters semainiers : ce type se rapproche du pilulier classique puisqu’une carte 
correspond à une semaine de traitement, divisée en quatre moments de prise (matin, 
midi, soir et coucher) et toutes les spécialités y sont rassemblées.  
 

- L’ensemble des cartes, correspondants à la prescription d’un patient donné, est 
regroupé dans un classeur. L’identification du patient y est apposée : nom, prénom, 
date de naissance, localisation au sein de l’EHPAD et éventuellement photographie. 
 

- Dans le cas des cartes classiques, une carte est dédiée à une spécialité pour un 
moment de prise donné donc si une spécialité doit être prise à plusieurs moments de 
la journée, il y aura une carte associée à chaque temps de prise. Les spécialités sont 
déconditionnées et placées dans les alvéoles correspondantes au plan de posologie 
définit par la prescription médicale.  

L’ensemble des cartes correspondant aux différentes spécialités et aux différents moments 
de prise est regroupé dans un « classeur ». Pour les « cartes à blister semainier », comme 
pour les cartes classiques, un mois de traitement est réalisé ce qui correspond à quatre 
cartes, une pour chaque semaine du mois, regroupées dans un « classeur ». De la même 



 

 39 

façon que précédemment, les spécialités sont déconditionnées et placées dans les alvéoles 
correspondants à la posologie prescrite par le médecin. 

Ce système permet la conservation des informations concernant les médicaments sur 
chacune des alvéoles, ce qui à posteriori permet de vérifier le contenu de celles-ci assurant 
une meilleure traçabilité et l’identification des différentes spécialités. 

Le principal inconvénient est son manque de modularités sur la durée de traitement car elles 
sont réalisées pour un mois de traitement, ce qui implique qu’en cas de modification ou arrêt 
du traitement, la carte n’est plus valable et doit être supprimée et refaite et éventuellement 
remplacées dans le cas des cartes classiques. Le stockage peut également être rendu 
difficile de par la multiplicité des blisters pour un seul et même patient. 

De plus, l’utilisation d’une thermo-soudeuse, des étapes déconditionnements et de 
remplissage restent chronophages et sources d’erreurs. 

 

 

Figure 12 : Système de carte blistérisée OreusMulti® [33] 

2.3. Tiroirs nominatifs 

Ce système se rapproche du semainier, composé d’un plateau de sept compartiments 
journaliers eux même subdivisés en quatre sous-compartiments amovibles correspondant 
aux différentes heures de prises des médicaments à savoir classiquement : matin, midi, soir, 
coucher.  

Le remplissage est réalisé chaque semaine par le pharmacien et/ou un préparateur en 
pharmacie qui reconditionne ou non chaque spécialité en cohérence avec la prescription du 
patient. 

L’identification se fait grâce au nom, prénom et numéro de chambre du patient. Les 
médicaments, ne pouvant être déconditionnés ou faisant preuve d’une administration 
particulière, se situe en dehors du pilulier et leur sécurisation est permise par la mise en 
place de plateaux dans des chariots identifiés et fermés. 
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De manière plus globale cette méthode manuelle présente des avantages de par sa facilité 
de mise en place et le coût associés en consommable plutôt faible. L’investissement ne 
concerne que les chariots et les piluliers lors de la mise place puis les piluliers sont 
réutilisables n’engendrant aucune dépense supplémentaire. L’autre avantage est la 
possibilité de laisser les médicaments sous conditionnement primaire limitant les risques 
d’incompatibilité et/ou d’interactions des unités galénique (même si ce phénomène n’est à 
ce jour non démontré pour les durées auxquelles nous sommes soumis ici de sept jours) ; 
facilité l’identification au moment de l’administration. 

Cependant, elle s’accompagne également de nombreuses limites. Elle est très 
chronophage pour le pharmacien et/ou le préparateur notamment pour toutes les opérations 
de découpages ou de déconditionnement. Elle peut induire des risques d’erreurs et 
demande une méthodologie rigoureuse de remplissage tout au long du processus. 

Un autre point majeur concerne la traçabilité, à l’heure ou la sérialisation des médicaments 
est au cœur des débats, cette méthode présente des lacunes d’identification, de traçabilité 
exhaustive de chaque spécialité délivrée au patient. 

Enfin, chaque tiroir étant réutilisable il est nécessaire d’assurer un contrôle de l’hygiène et 
un nettoyage adapté lors de chaque réutilisation afin de limiter au maximum le risque 
d’interaction médicamenteuses et de dégradation des conditions de stockage/conservation 
des spécialités pharmaceutiques. Ce nettoyage pourtant vital peut être imparfait et se 
rajoute au temps infirmier déjà conséquent 

Afin de pallier aux différentes problématiques de la PDA manuelle plusieurs acteurs ont 
développé et proposés des outils adaptés. La première concerne les industries du 
médicament qui désormais (pour la plupart) adoptent des emballages primaires 
garantissant jusqu’à l’administration une identification et traçabilité de la spécialité 
pharmaceutique grâce à des alvéoles prédécoupées et identifiées reprenant : La DCI, 
Dosage, Formes pharmaceutiques, Numéros de lot et la date de péremption. 

Même si cette pratique tend à se développer dans de plus en plus d’officine, nous sommes 
encore loin d’un cas général de par son caractère non obligatoire et reste donc soumise à 
l’appréciation de l’industriel. Nous retrouverons ainsi ces emballages sur des formes 
particulières comme les formes à libération prolongés, comprimés orodispersibles ou des 
traitements « sensibles » comme les trithérapies. 

 

Figure 13 : Plateau avec tiroirs nominatifs 
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3. PDA semi-automatique 

La PDA semi-automatique est réalisée à l’aide d’un petit automate, remplit manuellement et 
au fur et à mesure de la production par le pharmacien ou le préparateur en pharmacie, qui 
permet la création d’un pilulier hebdomadaire de forme circulaire. Ce pilulier est composé 
de vingt-huit alvéoles soit sept jours de traitements et quatre moments de prises. Une 
couleur est attribuée à chaque jour de la semaine et des pictogrammes sont associés aux 
différents moments de prise afin d’éviter les erreurs 

L’automate est associé à un logiciel de pilotage informatique dans lequel sont renseignées 
les informations concernant le patient et son traitement. Une fois ces informations 
enregistrées, elles sont transmises à l’automate qui affiche sur l’écran, au fur et à mesure 
de la réalisation du pilulier, les informations de remplissage : identité du patient, nom et 
description de la spécialité, jour et moment de prises concernés ainsi que le nombre d’unités 
totales de la spécialité à introduire dans l’automate. 

Les différentes étapes se présentent dans le cas général ainsi :  

- Une identification de chaque intervenant grâce à des comptes utilisateur sécurisé par 
mot de passe ou chaque pharmacien ou préparateur possède le sien. Cela permet 
une identification informatique de la personne qui a réalisé le pilulier, la date et l’heure 
de connexion.  
 

- La Création ou identification du patient ce qui permet de renseigner son nom, 
prénom, numéro de sécurité sociale, son adresse postale et ses coordonnées ainsi 
que le nom de l’établissement s’il est en EHPAD, ou à domicile, la personne aidante, 
son médecin traitant. Souvent le logiciel permet d’ajouter des commentaires 
notamment afin de renseigner les différentes allergies connues ou préférences de 
formes galéniques. 
 
 

- Saisie des informations classique de l’ordonnance : On retrouvera classiquement les 
renseignements du nom du patient, nom du médecin, date de l’ordonnance, la durée 
du traitement et la possibilité d’importer l’ordonnance afin de joindre la fiche patiente 
et garantir une traçabilité. 
 

- Saisie des médicaments et de la posologie ainsi que du moment de prise 

Le remplissage de l’automate se fait au rythme d’un voyant lumineux qui, chaque fois qu’il 
détecte le passage d’un médicament, se décale sur le moment de prise suivant pour cette 
même spécialité. Une fois le remplissage complet du pilulier effectué, celui-ci est scellé et 
prêt à être délivré au patient. 

Comparativement à la méthode précédente elle présente plusieurs avantages notamment 
une Identification plus précise des médicaments et des patients, une traçabilité informatisée 
et une meilleure hygiène concourant à l’amélioration du circuit du médicament. 

La problématique reste les étapes de déconditionnement et de reconditionnement manuels, 
l’utilisation d’un thermo-soudeur (Coût élevé, formation des opérateurs), le cout des licences 
logiciels. 
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Figure 14 : Système Médical dispenser® PDA Semi-automatique [34] 

 

4. PDA automatique  

Ce système de PDA se fait sous l’assistance d’un robot (ou automate) relié à une interface 
logicielle pharmaceutique qui lui est propre. 

On y retrouvera les mêmes types de fonctionnalités que l’on a vus dans la PDA Semi 
automatisées et d’autres fonctionnalités nécessaires au paramétrage de l’automate et des 
plans de posologie de production selon une prescription. 

Dans l’automate, chaque spécialité pharmaceutique est strictement associée à une cassette 
définie et identifiée par un code unique. Ces cassettes sont remplaçables car celle-ci sont 
fabriqué spécialement pour une forme particulière de la spécialité utilisé.  

Chaque cassette possède une « position » propre correspondant à un rail et une rangée 
précise. 

 

 

Figure 15: Automate Robotik Technology® AP-405® [35] 
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IV. Retour d’expérience Pharmacie Esquirol : caractéristiques 
techniques de l’Automate 

1. Détails techniques de l’Automate 

La Pharmacie Esquirol pratique la PDA Automatisée, assistée par un automate modèle AP 
405, de la marque Robotik Technology® (France). Ce modèle d’automate s’adapte 
particulièrement aux officines ou établissements hospitaliers assurant la préparation des 
doses à administrer de gros volumes, ici pour plus de 800 lits. 
Il est composé de 405 cassettes différentes avec une vitesse de production d’environ 70 
sachets par minutes soit 4200 sachets par heures. Sa gestion est possible via un système 
d’exploitation Windows® et directement contrôle depuis un écran tactile. Il assure une 
impression thermique incluant la création de code barre sur les sachets. Il assure également 
la gestion des comprimés fractionnés via ses systèmes MDU et FSP. 

 
 

 
 

Figure 16 : Automate Robotik Technology® AP-405 dans le local dédié à la PDA à la Pharmacie 
Esquirol 

 

2. Éléments matériels 

2.1. Les cassettes 

Le modèle AP 405 se compose d’une base de 360 cassettes fixes et d’une base de 45 
cassettes variables : les bases fixes sont prévues pour accueillir chacune une seule 
cassette avec une position fixe (système informatisée d’identification de la base) permettant 
la détection du bon ou mauvais positionnement de la cassette sur sa base, évitant les 
erreurs lors du repositionnement des cassettes. Chaque cassette est calibrée par 
l’entreprise de robotique pour la forme galénique d’une seule spécialité pharmaceutique. De 
plus, Il ne peut être introduit qu’un seul type de numéro de lot et avec la même date de 
péremption. Aucun croisement de lot n’est possible afin d’assurer la traçabilité. 
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Un rotor placé au fond de la cassette permet de retenir les unités galéniques une par une. 
A chaque sortie de cassette un laser pointe le passage de l’unité galénique pour valider la 
délivrance. 
 
 

 
Figure 17 : Cassette disposée sur une base fixe – Automate AP-405 Robotik Technology® 

2.2. Tiroir de gestion des comprimés fractionnés 

Un tiroir à ouverture semi-automatique, dit tiroir « MDU » pour « Medicine Dispenser 
Unitary » (tiroir pour médicament à distribution unitaire ou fractionnés), permet la gestion du 
reconditionnement des fractions de comprimés. Ce tiroir est composé de différents 
compartiments numérotés permettant de répartir les unités de prise selon le schéma, 
imposé par le logiciel de gestion de l’automate : l’écran tactile placé juste au-dessus de ce 
tiroir donne els instructions pour faciliter le remplissage. Lors du reconditionnement, ces 
compartiments s’ouvrent alternativement pour laisser passer la ou les unités réparties. 

 

Figure 18 : Tiroir MDU en cours de remplissage – Automate AP-405 Robotik Technology® 
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2.3. FPS : « Free Packaging System » 

Ces tiroirs dit « FSP », permettent la gestion des spécialités peu prescrites ou celles dont la 
forme galénique ne permet pas la mise en cassette. Ils sont utilisés momentanément par 
exemple, lorsque la spécialité générique habituellement utilisé est manquante et qu’elle est 
substituée par une autre spécialité générique. Ce système permet une grande adaptation 
et évite l’achat de cassettes spécifiques. 

 

Figure 19 : Photo des tiroirs FSP– Automate AP-405 Robotik Technology® 

3. Consommables : Sachets- doses et rouleaux encreurs 

Les consommables adaptés sont directement fournis par l’industriel de la robotique. Même 
si ces consommables sont disponible chez d’autres fournisseurs à des prix plus attractifs, il 
est vivement recommandé de se fournir chez l’industriel seul habilité à garantir la parfaite 
compatibilité avec son automate. 
 
Les différents éléments de scellage, le mécanisme d’entrainement des rouleaux et la tête 
encreuse sont spécifiquement calibré avec leurs consommables et sont donc 
spécifiquement adaptés. Ces consommables représentent un cout non négligeable puisque 
on estime leurs changements à près d’un rouleau plastique et encreur par jour au prix de 
69 € HT. 
 
Le fournisseur assure le contrôle qualité de ses consommables et assure les exigences 
minimales en termes de qualité des composant des sachets qui doivent être transparents, 
de qualité alimentaire et inerte afin de limiter les échanges physico-chimiques avec 
l’extérieur et les médicaments. 

4. Maintenance et nettoyage de l’automate 

La maintenance de l’automate est prévue par un contrat avec l’industriel lors de l’achat de 
l’automate. Ce contrat assure à minima des contrôles annuels sur place afin de suivre l’état 
de l’appareil, changer les pièces d’usure et prévenir les casses ou les dysfonctionnements. 
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Ce contrat assure également un dépannage rapide sur place ou à distance selon la panne 
afin de limiter au maximum les temps « morts » de production. 
Le nettoyage est assuré par les équipes officinales ayant reçu une formation initiale par 
l’industriel qui détail : le nettoyage des bases à cassettes, des tiroirs à cassettes et des 
cassettes elles-mêmes, les convoyeurs MDU et FSP, la tête d’impression, les cylindres de 
scellage, convoyeur de sortie, …. Un manuel d’utilisateur est également fourni sur lequel 
sont mentionnées toutes les procédures de nettoyage et de désinfections sous formes de 
fiches techniques. 

5. Logiciels de gestion et d’aide à la dispensation 

Les logiciels d’aide à la dispensation sont des éléments informatiques obligatoires en 
officine et ont le statut de dispositifs médicaux et font l’objet d’un marquage CE. La HAS a 
également rendu obligatoire la certification de ces logiciels aboutissant à l’élaboration d’un 
décret3 fixant les fonctionnalités dont doivent être doté tous ces logiciels d’aide à la 
dispensation disponible en officine : mise à disposition de bases de données agrées (96) 
afin de notifier les risques d’interaction ou de contre-indications, diffusion systématique et 
en temps réel des alertes sanitaire, interface avec le dossier pharmaceutique (DP)  ou 
dossier médical partagé (DMP), accès aux services dématérialisés de l’Assurance Maladie, 
absence de publicités, informations sur les durées de traitement et posologies 
recommandées. 
 
Ces logiciels permettent aux équipes officinales : [36] 
 

- D’identifier le patient, avec ou sans carte vitale : nom, prénom, date de naissance, 
sexe, numéro de sécurité sociale, adresse, numéro de téléphone, caisse de 
rattachement obligatoire et complémentaire, antécédents allergiques ou 
d’intolérance, 

- D’identifier le prescripteur : nom, prénom, numéro de répertoire partagé des 
professionnels intervenant dans le système de santé, spécialité médicale, adresse, 
numéro de téléphone, 

- D’identifier les produits et spécialités pharmaceutiques à délivrer, ainsi que leur 
nombre en tenant compte des posologies prescrites, 

- Créer un historique de toutes les spécialités délivrées à un même patient, 
- Conserver un historique des ordonnances (scannées),  
- Un système de facturation à l’Assurance maladie, aux mutuelles et aux patients en 

cas de reste à charge. 

6. Logiciel de gestion et pilotage de l’automate 

Le pilotage de l’automate se fait via une interface logicielle Eureka®. Elle permet de 
programmer le séquençage précis des prises afin de préparer les productions. Il permet 

 

3 Décret n° 2019-856 du 20 août 2019 relatif à la certification des logiciels d’aide à la prescription et à la dispensation 
ainsi qu’à l’indemnité journalière en cas de travail à temps partiel pour motif thérapeutique. 
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également de gérer les fiches de toutes les spécialités gérées par l’automate ou encore le 
remplissage des cassettes ainsi que toute la traçabilité. 

- Création de fiche des médicaments  

Toutes les spécialités délivrables par l’officine sont créées sous forme de fiche sur le logiciel. 
Elles comportent plusieurs informations permettant l’identification de la spécialité ainsi que 
la gestion de sa traçabilité : Nom de marque (principes) associé à sa DCI ou sa DCI seule 
dans le cas des spécialités génériques, le numéro de cassette et l’emplacement dans 
l’automate, sa forme galénique, sa couleur, sa taille. 

- Fiches patients et planificateurs de prescriptions 

Dans un premier temps, un dossier est créé pour chaque établissement géré par l’officine, 
contenant plusieurs sous catégories correspondant aux étages et aux patients y 
appartenant. Cela permet une organisation en groupe de patients facilitant la production des 
sachets-doses par établissement et par étage. 

Ces « fiches patients » individuelles sont créées avec plusieurs informations essentielles à 
leurs identifications : nom, prénom, date de naissance, sexe, numéro de sécurité sociale, 
localisation au sein de l’établissement, antécédents, allergies, taille, poids.  

La planification des prises se fait grâce à l’assistant de génération des prises et aux 
informations importées depuis Winpharma®. Pour ce faire, il faut renseigner : le nombre 
d’unités par prises, durée de traitement de chaque spécialités, horaire de prise, et ce, pour 
l’ensemble des traitements qu’ils soient chroniques ou aigus, continus ou discontinus, gérés 
en « si besoin » ou « hors sachet ». A chaque préparation de production les données du 
planificateur renseignées sur le logiciel sont comparées aux différentes ordonnances du 
patient afin d’en assurer les concordances. De plus, apparaissent en grisé tous les 
traitements suspendus permettant de facilement suivre l’évolution des traitements, 
d’éventuellement les ré inclure.  

L’avantage est de pouvoir rassembler sur un seul et même support toutes les informations 
relatives aux patients et à leurs traitements et facilite le travail d’analyses pharmaceutiques 
et l’identification des interactions médicamenteuses et contre-indications. [36] 

V. Cycle type de production – PDA automatisée 

1. Réception des ordonnances 

À la réception de toute nouvelle ordonnance, pour une nouvelle entrée, un renouvellement, 
des modifications de traitements (ajouts ou arrêts de médicaments), modifications de 
posologies, une urgence, le pharmacien doit tout d’abord analyser l’ordonnance et la 
comparer avec les anciennes prescriptions pour s’assurer d’apporter les modifications 
adéquates. 

Cette première tâche effectuée, il programme le plan de posologie sur le logiciel de gestion 
de l’automate et génère une feuille de production qui reprend toutes les informations du 
patient et le plan de posologie associé qui regroupe toutes les prescriptions du patient  
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2. Facturation 

La facturation est réalisée par un des opérateurs de PDA, qui délivre les spécialités pour 
chaque patient comme lors d’une facturation classique au comptoir. Pour toutes les 
spécialités dites « hors sachet », produits injectable, produits thermosensible, … une 
identification par étiquette autocollante sera apposée sur le conditionnement. Elle contient 
les informations suivantes : nom et prénom du patient ; nom de l’établissement de soin ; 
numéro de chambre et/ou d’étage, nom et dosage du médicament ; nom de la pharmacie 
dispensatrice. 

Dans le cas illustré dans présent travail, les cycles de productions s’effectuent tous les sept 
jours afin de s’adapter au mieux aux modifications de traitements des patients mais 
également de limiter une gabegie de traitement. 

Lors de la facturation plusieurs scénarios sont possibles et doivent être adaptés à la 
situation : « nouvelle entrée », « renouvellement », « modification de traitement ». 

3. Stockage des médicaments 

Toutes les spécialités facturées réservées sur des étagères dédiées à l’approvisionnement 
de la PDA. Cette zone de stockage au sein du local dédié est séparée en cinq zones 
distinctes. La première concerne l’approvisionnement de la partie automatisée 
(approvisionnement des cassettes) ; La deuxième concerne tous les médicaments ne 
pouvant être mis dans des cassettes et nécessaire à l’approvisionnement du FSP – MDU ; 
La troisième concerne tous les médicaments fractionnés (lors de la prescriptions de demi 
ou quart de comprimé qui ne peuvent être mis en cassette) pour l’approvisionnement du 
MDU ; La quatrième zone concerne tous les médicament « hors sachets » identifiés pour 
chaque patient et mis sur des étagères elles même identifiés avec le nom de chaque 
établissement dont la pharmacie s’occupe ; La dernière zone concerne tous les médicament 
nécessitant un contrôle de la température dans un frigo avec le même système 
d’identification et d’étagère vu précédemment. 

Les trois premières zones sont situées à proximité de l’automate afin de limiter les 
déplacements et optimiser les temps de production. 

4. Vérification du plan de posologie 

Comme vu précédemment, les plans de posologie programmés via l’interface logicielle de 
l’automate permettent de séquencer les productions selon les différentes prises de la 
journée et de vérifier la concordance des traitements programmer et ceux prescrits.  

5. Remplissage de l’automate 

L’automate, qui connaît le stock de chacune des cassettes, est capable d’éditer une liste de 
remplissage des cassettes dont les quantités seront insuffisantes pour assurer une 
production en continue. Cette base permet aux opérateurs de récupérer dans le stock 
(facturé) le nombre de boites nécessaires, de les déconditionner au dernier moment avant 
de remplir une à une les cassettes.  
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Le déconditionnement s’effectue de façon manuelle ou automatique (cas rare au vu de 
l’investissement conséquent nécessaire)  

Au sein de la Pharmacie Esquirol, le laboratoire ArrowLab® avec lequel elle travaille 
possède plusieurs génériques avec des conditionnements en flacon qui permettent un gain 
de temps non négligeable facilitant grandement le déconditionnement et le remplissage des 
différentes cassettes. 

Lors du remplissage des cassettes, les opérateurs veillent à ne « déblistériser » que des 
spécialités identifiées par le même numéro de lot. Les récipients dans lesquels sont 
« déblistérisées » les unités galéniques font l’objet d’un nettoyage entre chaque utilisation.  

Enfin, l’opérateur remplit chaque cassette, une à une, en suivant les instructions 
séquentielles du logiciel de l’automate comme vu précédemment. 

6. Production 

6.1. Organisation de la production 

La Pharmacie Esquirol est chargée de la dispensation pour douze établissements ce qui 
nécessite une organisation importante d’un point de vue logistique. Les productions se font 
ainsi pour une durée de sept jours maximums et sont réalisés tout au long de la semaine en 
continu. Pour faciliter le travail des équipes soignantes certains EHPAD ont recours aux 
sachets de nuit qui ne contiennent que les traitements « au coucher » séparés de la 
production de jour. 

Chaque opérateur s’occupe d’un nombre d’établissements déterminé et les jours de 
production sont corrélées aux dates de début des traitements permettant un délai suffisant 
entre facturation, production, contrôle, livraison, réception et préparation des traitements par 
les équipes soignantes.  

L’avantage de cette organisation et de la PDA automatisée réside dans sa modularité infinie, 
tant que le séquençage des prises est bien effectué en amont. Il est ainsi possible de 
produire un sachet unique, un moment de prise unique, un jour de traitement ou une 
semaine spécifique. Cette modularité permet de s’adapter à la perte d’un comprimé par 
exemple, ou à la perte d’un lot de sachets (appelé « escargot ») liée à un défaut de 
stockage. 

L’opérateur peut décider de produire les unités de prise journalières de chaque résident de 
façon isolée ou de les produire toutes à la suite : un sachet vide est intercalé entre chaque 
patient pour mieux identifier les fragments correspondants à chacun. En pratique, chaque 
EHPAD est séparé en plusieurs groupes (par étages) regroupant chacun des résidents de 
ce groupe et permettant de produire par étage sauf dans le cas où le nombre de résident 
restent « faibles » ne nécessitant pas de séparation (généralement on observe des groupes 
de patients entre 10 et 20 personnes). 

Cette méthode de production facilite le travail de contrôle des sachets mais aussi le travail 
l’équipe soignante car elle recevra séparément chaque étage permettant un rangement 
simplifié. 
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6.2. Gestion de l’approvisionnement de l’automate 

(Cassettes, FSP, MDU) 

La production lancée, des instructions prévisionnelles s’affichent sur la fenêtre du logiciel 
de l’automate et par « effet miroir » sur l’écran tactile de l’automate. Elles permettent 
d’anticiper la préparation du réassort de toutes les spécialités non éligibles à la mise en 
cassette comme vu précédemment ou de préparer les médicaments fractionnés. 

Elle indique quel médicament sera nécessaire dans le MDU (fractionnés) ou le FSP le cas 
échéant, quelle quantité et un visuel de comment remplir le tiroir MDU.  

Les instructions de remplissage sont très claires afin d’éviter les confusions de tiroirs ou 
bien de compartiments, cela se fait via un signal lumineux et l’identification du numéro de 
cassette associé, du dosage et du nom du médicament. Si jamais les opérations de 
remplissage ne sont pas terminées avant de produire les sachets concernés, le robot 
possède une sécurité qui arrête la production momentanément et la reprend 
automatiquement après validation des étapes de remplissages réalisées et validées par 
l’opérateur. 

7. Préparation du « hors sachet » 

La programmation du logiciel de l’automate permet de renseigner des sachets « rappels » 
qui permettent de préciser les modalités de prise des spécialités gérées en « hors sachet » 
ou à adapter selon les besoins du patient. 

Il reprend les mêmes informations d’identification et de traçabilité que le sachet classique 
est édité au sein de la production. 

 

Figure 20 : Image sachet de rappel 

Ces sachets de rappels facilitent et sécurisent l’étape d’administration car associés aux 
autres sachets le personnel soignant peut ainsi directement voir quel médicament doivent 
être administré dans quel dosage et pour quel patient. 
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8. Contrôle qualité de la production 

Seuls les pharmaciens, et éventuellement les préparateurs ou les étudiants autorisés, sous 
leur contrôle, peuvent effectuer le contrôle des sachets produits. Cela consiste en la 
vérification de plusieurs caractéristiques sur l’ensemble des sachets produits : les données 
imprimées sur les sachets qui permettent de vérifier que soient reconditionnées les bonnes 
spécialités, en bon nombre et qu’elles n’aient subies aucune altération apparente.  

Figure 21 : Sachet type et mentions légales [35] 

Si l’automatisation réduit considérablement le risque d’erreur de préparation, le pharmacien 
reste responsable du contenu de chacun des sachets reconditionnés et doit donc s’assurer 
personnellement de leur contenu.  

A la pharmacie Esquirol cette étape est réalisée manuellement et les sachets sont enroulés 
sur eux-mêmes pour constituer les rouleaux. 

 

Figure 22 : Image d’un rouleau  



 

 52 

Chaque sachet permet d’identifier le patient par son nom, prénom, établissement, numéro 
de chambre et place dans celle-ci. Ensuite, chaque unité de prise est caractérisée par la 
date et le moment de prise dans la journée. Juste en dessous, le détail du contenu du sachet 
est imprimé de façon à reconnaître et contrôler visuellement la présence des bonnes unités 
galéniques.  

Enfin, l’impression sur sachet permet d’identifier la pharmacie ainsi que la date de 
production et l’identification de celui-ci par son numéro unique, permettant la traçabilité 
jusqu’à l’administration au chevet du patient. 

9. Livraison 

Pour chaque EHPADs, tous les sachets d’un seul et même établissement sont scannés en 
même temps et par étage quand cela est possible. Cela permet d’éviter tout oubli et de 
garantir une traçabilité grâce au code unique des patients.  

Les caisses sont livrées avec un bon de livraison qui reprend le nombre de productions, le 
nom de l’établissement. Il reprend également patient par patient : nom, prénom, numéro 
d’identification de leur production, date et début du traitement considéré, nom du médecin 
prescripteur, nom de la pharmacie et validation du pharmacien (tampon et signature) pour 
la libération des productions. Ce bon de livraison est signé par le pharmacien avant livraison, 
par le transporteur ayant assuré la livraison et par l’infirmier présent au moment de la 
livraison à l’EHPAD. 
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Figure 23 : Image d’un bon de livraison – Logiciel Eureka® 

Les productions sont ensuite disposées dans des sacs fermés avec leurs bons de livraison 
dans des bacs scellés et identifiés (Nom et adresse de l’EHPAD) puis remis au transporteur. 
La pharmacie Esquirol dispose de son propre service de livraison en deux étapes. Une 
livraison des productions et des « hors sachets » se fait chaque jour en début d’après-midi 
puis un système de service d’urgence part à 17h. 
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Figure 24 : Bac de transport des médicaments 

Pour tous les produits classés stupéfiant ou médicament thermosensible, une mention 
supplémentaire sera renseignée sur le bac afin qu’ils soient rapidement d’identifier et 
rangés. 

Ces médicaments sensibles sont eux-mêmes conditionnés dans des sacoches permettant 
soit la sécurisation du produit, soit la conservation des conditions de stockage le temps du 
transport. 

 
 

Figure 25 : Sachet de transport scellés pour les produits « stupéfiants » 
 

10. Gestion des urgences pharmaceutiques 

De façon ponctuelle, des traitements sont introduits au dernier moment par les médecins 
traitants ou coordonnateurs et font l’objet d’une gestion particulière. 

Il est d’usage que le prescripteur précise le caractère urgent de la demande sur 
l’ordonnance faxée ou à travers des feuilles de demandes et joigne sa demande d’un appel 
téléphonique. La pharmacie peut ainsi réagir le plus rapidement possible. 

Quelle que soit la situation : modification de posologie, ajout ou arrêt d’un traitement, aigu 
ou chronique doivent être prises en compte et être inscrits sur le plan de posologie et sur le 
planificateur du logiciel de l’automate afin de garantir des productions adéquates lors des 
prochaines productions.  
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Dans le cas de modification trop importante la production hebdomadaire en cours peut alors 
être refaite sur la base des nouvelles prescriptions afin de remplacer les sachets produits 
devenus obsolètes. L’officine garantit dans ce rare cas une livraison exceptionnelle des 
nouveaux sachets produits dans sa tournée de 17h ou selon l’urgence se faire dans l’heure 
(notamment dans le cas des fins de vie et des soins palliatifs). 

Dans le cadre de la suppression d’un traitement, l’EHPAD retourne dans les sachets 
individuels du patient concerné les médicaments à recycler. 

VI. Problématiques rencontrées 

La PDA automatisée semble le meilleur compromis entre rentabilité, efficacité et sécurité. 
Cependant cette pratique reste limitée sur certains axes qui méritent d’être étudiés et 
améliorés. 

1. Erreur de l’automate 

En théorie l’automate permet de réduire considérablement le risque d’erreurs liées à la 
production des piluliers de par son informatisation complète comparativement à une 
préparation manuelle. Cependant, les soucis mécaniques, et l’intervention humaine 
(remplissage, déconditionnement, changement des consommables, …) peuvent engendrer 
des erreurs aux conséquences potentiellement grave pour le patient.  

Selon une étude menée en 2018, qui répertorie le nombre d’erreurs détectées sur un mois, 
on observe un taux d’erreurs total de 0,55% sur un mois dont trois types d’erreurs majeures : 
les comprimés cassés, les comprimés en trop et les sachets vides. (35) Chaque type 
d’erreurs présente un risque différent pour le patient et doit faire l’objet d’attention 
particulière et adaptée au risque encouru par le patient. 

Toute personne intervenant dans le circuit du médicament doit être sensibilisés aux 
potentielles failles de l’automatisation afin d’assurer les contrôles de conformité vis-à-vis de 
la composition des piluliers, à toutes les étapes, jusqu’au moment de l’administration.  

La mise en place de point de contrôle aux étapes critiques du circuit du médicament doit 
être définit en amont et liées à des procédures détaillées de réponses adaptées aux 
différentes déviations détectées. 

2. Limites de l’automatisation 

Selon cette même étude, 45,65 % des prescriptions ne sont pas éligible à une 
automatisation [36] générant diverses sources d’approvisionnement supplémentaires qui 
s’ajoutent à une logistique déjà complexe. 

Comparativement, la PDA manuelle présente, l’avantage de pouvoir inclure dans les 
piluliers des spécialités encore dans leur emballage primaire permettant un élargissement 
des spécialités éligibles comme les formes : orodispersibles, dispersibles, sachets, patchs… 
et ainsi de réduire cette part de gestion hors pilulier. L’une des explications notamment par 
l’adaptation galénique nécessaire chez les personnes âgées dépendantes dues aux 
troubles de la déglutition prépondérants dans cette catégorie de la population. Mais aussi 
due à la réglementation de certaines catégories de médicament dont les stupéfiants ne 
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peuvent également faire l’objet d’un conditionnement en pilulier ou sachet et représentent 
donc une part incompressible.  

Plusieurs industriels développent des solutions à travers des automates de sur-
conditionnement capables de prendre en charge les formes sachets, les orodispersibles, 
les cytotoxiques, les immunomodulateurs, les bêtalactamines dans leur conditionnement 
primaire. [36] Cela concourait à réduire drastiquement la gestion des produits dit « hors 
sachets ».  

Dans l’idéal, l’association à un automate pour formes liquides rendrait insignifiante la part 
des médicaments inéligibles mais de tels investissements officinaux sont inenvisageables 
à l’heure actuelle. 

3. Gestion des déchets 

L’utilisation de la PDA automatisée sous formes de sachets-doses (plastique) pose 
plusieurs soucis environnementaux. 

La première limite d’un tel reconditionnement est l’impossibilité de réutilisés les spécialités 
ensachées même lorsqu’elles ne sont pas utilisées par le patient occasionnant 
paradoxalement un certain gâchis médicamenteux.  

Selon la même étude, les pertes sont estimées à environ 1,3% des sachets produits. (36) 
Ces pertes ne sont que le fruit que de la mise en sachet et doivent être limitées. C’est pour 
cela qu’il est nécessaire d’étudier le meilleur compromis entre praticité d’utilisation et 
gaspillage. La production journalière étant la source la moins polluante car adaptable 
facilement mais entraîne une gestion logistique complexe notamment dans les cas où 
l’officine gère un nombre important d’EHPAD. 

Le déconditionnement des spécialités est également source importante de déchets au vu 
des quantités utilisés notamment par le manque de conditionnement spécifique à la PDA et 
constitue également une piste d’amélioration. 

Un autre problème majeur concerne les déchets plastiques générés par la PDA automatisée 
qui, à juste titre, sont souvent pointés du doigt. Cependant, ils restent la seule alternative 
d’un point de vue pratique de par l’obligation d’utiliser un matériau inerte, transparent, 
thermosoudable et de faible coût. 

Dans l’attente d’une alternative convaincante et utilisable, la mise en place d’un circuit de 
recyclage efficace est primordiale afin de limiter au maximum l’impact écologique : les 
sachets vides doivent être jetés aux ordures ménagères, les conditionnement cartons et 
notices aux recyclage adapté et les sachets pleins à Cyclamed® 

VII. Matériels d’aide et d’optimisation 

Plusieurs outils peuvent être utilisés afin d’optimiser et réduire les temps des différentes 
étapes et/ou améliorer la sécurité de ces systèmes. 
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1. Déblistéreuse 

Elles ont pour objectif d’assister et d’accélérer le processus de déconditionnement des 
spécialités pharmaceutiques de leur blister : elles peuvent être manuelles, semi-
automatiques ou automatiques. Elles s’adaptent à tout type de blister contenant des gélules 
ou des comprimés : les espacements des guides et des dents, qui orientent le blister, sont 
réglables en largeur de façon à s’adapter à la taille du blister et à l’espacement entre deux 
rangées de spécialités. 

Entraînés par une manivelle et sous l’effet du système de pression composé de petits 
disques, les médicaments sont ôtés des alvéoles du blister et sont réceptionnés dans un 
bac situé en dessous.  

- Mauvais calibrage : Il est nécessaire d’éliminer les résidus de médicaments avant de 
reprendre les réglages adéquats afin d’éviter toute contamination et 
dysfonctionnement. 
 

- Le nettoyage : Toutes les parties en contact avec les médicaments doivent être 
nettoyés entre chaque spécialités médicaments différentes et dosage différents afin 
d’éviter toute contamination croisée et incompatibilités médicamenteuse.  

Par ailleurs le nettoyage s’effectue à l’aide d’une compresse stérile imbibée d’alcool 
isopropylique agrée contact alimentaire et s’accompagnera d’un entretien hebdomadaire 
avec démontage des différents éléments de la déblistéreuse qui sera tracé sur une feuille 
de suivi permettant l’identification et la traçabilité des différentes étapes réalisées 

Enfin, plus rare en officine, les appareils complètement automatiques assurent seuls la 
distribution des blisters pour alimenter l’appareil en continu. Le calibrage des appareils pour 
chaque spécialité est indispensable afin d’éviter l’écrasement des formes galéniques. 
Ce type de matériel très couteux est plus spécifiquement adapté à des officines réalisant de 
gros volumes de PDA car les contraintes de réglages, de nettoyage et de désinfection 
rendent cet appareillage rentable pour le déconditionnement de grandes quantités d’une 
même spécialité. 

 

Figure 26 : Déblistéreuse manuelle 
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2. Contrôle automatique 

Cette technique assure le double contrôle des chapelets de sachets individuels produits par 
les automates de PDA. Cet automate déroule les chapelets afin de les faire passer devant 
un lecteur optique qui compte et identifie les unités galéniques avant de les enrouler à l’autre 
extrémité.  

La vérification se fait à l’aide d’un logiciel de gestion qui permet de vérifier la concordance 
de la production avec ce qui est réellement produit. L’identification des unités et des formes 
galéniques est permise par un paramétrage préalable des données d’identification comme : 
la taille, forme, couleur de chaque spécialité utilisée. 

Cela permet une excellente traçabilité et une fiabilité nettement améliorée par rapport aux 
contrôles visuels classique car l’ordre d’erreur annoncé est d’une erreur pour un million 
d’unités contrôlés [39]. Le principal frein au développement de ce type de matériel dans les 
officines, est le coût d’investissement important (notamment dans le cas de l’achat d’un 
automate) et l’espace nécessaire à ce type de matériel. 

 

 

Figure 27 : Système de contrôle automatique des sachets e-VISION de chez Robotik Technology® 
[39] 

VIII. Choix du type de PDA 

Tous les types de PDA ne conviendront pas à tous les types d’officines. Il est nécessaire 
avant tout investissement de prendre en compte divers paramètres afin de choisir la PDA la 
plus adaptée au projet et budget voulu. La PDA automatisée bien que la plus sécurisée et 
rapide ne peut être envisagée de manière systématique compte tenu des contraintes à la 
fois financière pour son installation et son entretien, mais également de la courbe 
d’apprentissage longue de ce type d’installation. Elle nécessite un personnel dédié, formé, 
et ne peut pas s’adapter à n’importe quelle structure officinale :  

- Le choix doit donner lieu à une évaluation des capacités logistiques de l’officine 
(espace disponible, nombre de sachets-doses journaliers, capacité de livraison, …) 
et du budget d’investissement pour l’achat et l’entretien du matériel (incluant les 
consommables) et la main d’œuvre qualifiée. 
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Pour cela plusieurs informations sont nécessaires :  

- Le nombre de résidents composant l’EHPAD. 

Ce nombre permet d’estimer la rentabilité et de dimensionner la production en fonction de 
celui-ci. 

Par exemple, une faible capacité rendra la PDA automatisée bien moins intéressante et 
rentable. 

- Lieu où se déroulera la PDA 

Souvent, la PDA aura lieu à l’officine, ainsi il faut connaître l’espace disponible dans lequel 
disposer l’installation. L’agencement au sein de l’officine doit être réfléchie pour laisser un 
maximum d’accès à l’installation, tout en ne perturbant pas les déplacements du personnel 
en back-office ; 

- Liste des médicaments prescrits majoritairement par les médecins de l’EHPAD 

Cette partie concerne essentiellement la PDA automatisée : l’analyse des besoins, par le 
biais de l’étude des médicaments prescrits par les professionnels de santé, et la corrélation 
entre cette liste et la liste des médicaments utilisables ou non en PDA doit permettre 
d’estimer la capacité nécessaire de l’automate (405 cassettes pour les plus grosses 
capacités). L’objectif de cette analyse est de sélectionner l’automate le plus efficient pour 
l’activité prévue. 

- L’équipement informatique de l’officine et de l’EHPAD. 

Un interfaçage est nécessaire entre le logiciel de prescription de l’EHPAD et celui de 
l’officine. Ce logiciel a pour but d’accélérer les échanges entre les besoins des résidents, 
les prescriptions médicales et l’officine. Certains logiciels seront utilisés comme Netsoins® 
ou encore Titan®. Cette coopération tri-partite va être développée dans la partie suivante. 

IX. Modalités de la coopération entre l’Officine, L’EHPAD et le 
patient. 

L’objectif de cette partie est de définir les modalités des différentes missions et 
responsabilités de chacun des acteurs d’une dispensation assistée par PDA, mais aussi de 
décrire les processus qui auront lieu afin de sécuriser le circuit du médicament entre EHPAD 
et Officine dans l’intérêt du patient. 

1. Appel d’offre 

Les établissements hébergeant des personnes âgées émettent en général tous les trois à 
cinq ans des appels d’offres pour délégation de la préparation des médicaments de leurs 
résidents afin de permettre aux diverses officines pratiquant la PDA de candidater. 
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Cet appel d’offres doit comporter un cahier des charges précis contenant : le délai de 
réactivité, la traçabilité, le tarif, le type de PDA souhaité, le stock d’urgence, les certifications 
qualité requise, … Chaque candidat peut ainsi répondre en formulant une proposition en 
adéquation avec ses capacités et les prérequis du cahier des charges. Il est donc essentiel 
que chaque candidat soit réaliste sur ses capacités pour assurer un service de qualité 
suffisant. Après examen et évaluation des propositions, l’établissement fait son choix et 
notifie les refus aux candidats non retenus ; l’accord se fait par la signature de la convention 
entre l’établissement et la pharmacie concernée pour la période considérée dans l’appel 
d’offres.  

2. Périmètre d’opérabilité 

Il n’existe pas de règle sur le périmètre d’opérabilité entre l’officine et l’EHPAD, même si le 
maillage territorial officinal reste quasi parfait en France, la pratique de la PDA est facultative 
et n’est donc pas uniformément établie sur le territoire national : il existe des zones où une 
forme de concurrence existe et d’autres où il est difficile de trouver des pharmaciens 
engagés dans l’activité de PDA pour les EHPADs.  
 
Le périmètre doit donc faire l’objet d’une évaluation préliminaire par le pharmacien et 
L’EHPAD en tenant compte des capacités organisationnelles, logistiques et des urgences 
nécessitant des interventions rapides. 
 
Il est important de noter, qu’aucune distance maximale officine-EHPAD n’a été légalement 
établie, toutefois le CNOP a déjà sanctionné des pharmaciens au cas par cas jugeant que 
l’éloignement géographique trop important avec l’EHPAD ne permettait pas l’exercice d’un 
service de qualité. [40] 

3. Convention tripartite 

Comme évoqué plus haut, une convention tripartite est établie pour une durée de trois à 
cinq ans, il s’agit d’un contrat par lequel l’EHPAD (non doté de pharmacie intérieure) confie 
au pharmacien la mission de reconditionner à l’avance les médicaments prescrits aux 
résidents dans des piluliers nominatifs.  
 
A défaut de cadre juridique dédié à cette activité d’approvisionnement des médicaments 
c’est la convention qui constitue la base contractuelle de la relation EHPAD-officine. Sa 
réalisation est impérative comme l’indique l’article L. 5126-1 du CSP. 
 
Ces conventions précisent les conditions destinées à garantir la qualité et la sécurité de la 
dispensation ainsi que le bon usage des médicaments en lien avec le médecin 
coordonnateur. 
 
Afin de vérifier l'absence de clause contraire à la déontologie, celle-ci doit être transmise à 
l'ordre national des pharmaciens pour avis ainsi qu’à l’autorité administrative (article L. 
5126-6-1 du CSP). Elle sera également transmise par le directeur de l’EHPAD au directeur 
général de l’ARS et à la caisse primaire de l’assurance maladie pour information (CPAM). 
[41] 
 
La transmission de ces conventions constitue une obligation règlementaire : « Les 
pharmaciens doivent tenir informé le Conseil de l’Ordre dont ils relèvent des contrats ou 
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accords de fournitures ou de prestations qu’ils ont conclu avec les établissements tant 
publics que privés ainsi qu’avec les établissements de santé ou de protection sociale. »  
 
A ce jour, il n’existe pas de convention type officielle qui paradoxalement est attendue par 
les pharmaciens dans un souci d’harmonisation des pratiques, mais ce sont les 
professionnels de la robotique et/ou du conditionnement de la PDA (tels que Medissimo®, 
Robotik Technology®, Praticima®, Omnicell®, HD MEDI®) qui ont pris les devants en 
proposant chacun leur propre trame de convention. 
 
Elles reprennent, dans l’ensemble, les mêmes critères que l’on retrouve dans le cahier des 
charges de l’appel d’offre : modalités pratiques de préparation et d’acheminement, 
traçabilité, critères de conservation par l’EHPAD, transmission des informations, 
responsabilités des deux parties, suivi des patients, gestion des urgences, tarifications… 
On y retrouve également un rappel des termes légaux relatifs à l’acte de dispensation des 
médicaments, la tarification et les responsabilités respectives [42] 

X. Assurance Qualité en PDA 

1. Définition 

La définition selon l’Organisation Mondial de la Santé (OMS), de l’assurance qualité est : 
« Délivrer à chaque patient l’assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui 
assurera le meilleur résultat en termes de santé, conformément à l’état actuel de la science 
médicale, au meilleur coût pour un même résultat, au moindre risque iatrogène et pour sa 
plus grande satisfaction en termes de procédures, de résultats et de contacts humains à 
l’intérieur du système de soins. » 
 
Cette définition appliquée au pharmacien d’officine signifie qu’il doit s’assurer que le 
fonctionnement de son officine permet de garantir à tout moment la qualité et la sécurité de 
la dispensation en limitant autant que possible les risques liés à une erreur de délivrance, 
de prescription, des interactions médicamenteuses ou des contre-indications non détectées, 
des posologies inadaptées ou une inobservance du traitement. 

2. Gestion des risques 

Pour ce faire, un système de gestion qualité décrivant chaque étape, doit être mis en place 
et accompagné de procédures écrites et tenues à jours régulièrement. Ces procédures font 
suite à une analyse de risques réalisée en amont par le fournisseur, en collaboration avec 
le pharmacien. Le fournisseur est également tenu de procéder à la qualification périodique 
de tous les équipements qu’il installe.  

Ces procédures concernent tout le circuit du médicament de sa prescription à son 
administration. Ainsi elles devront décrire et garantir notamment :  

- La qualification du personnel et du matériel utilisé 
- Les recommandation et procédures d’hygiènes et de sécurité propre à la PDA 
- Les vérifications d’usage préalables obligatoire (Conformité avec les textes en 

vigueur, l’analyse des prescriptions et du bon usage des médicaments, …) 
- Une description exhaustive des différentes étapes de préparations, de contrôles et 

de nettoyage du matériel et du local PDA. 
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- Conditions de stockage et de transport 
- Documentations disponibles pour le personnel de l’officine et personnel soignant de 

l’EHPAD (Liste exhaustive des médicaments dont le broyage est interdit, listes des 
durées limites de conservation et les conditions de conservation des formes 
multidoses/réfrigérés 

- Conduite à tenir dans les cas de pannes informatique et/ou mécanique. 

3. Indicateurs et outils de suivi 

Des indicateurs et outils de suivi seront mis en place permettant l’amélioration continue de 
ces processus et la mise en place de mesures préventives et/ou correctives. Plusieurs 
indicateurs peuvent être suivis et ils s’adapteront aux locaux, personnels et type de PDA 
utilisés.  

Plusieurs exemples d’indicateurs pouvant être utilisés dans la majorité des cas :  

- La fréquence des modifications de traitement 
- Temps nécessaire à réalisation des productions 
- Quantités de consommables nécessaires 

Exemple d’indicateurs de non-conformité :  

- Taux d’erreurs de préparation détectées à l’officine : nombre d’unités de PDA non 
conformes en sortie de production 

- Taux de panne informatique et matériel à travers le temps d’arrêt machine 
- Taux d’erreurs de préparation signalées par l’EHPAD : nombre d’unités de PDA non 

conformes signalées par les infirmières 
- Délai nécessaire à la résolution des différents problèmes (Modification des 

productions, pannes,) 

Il est primordial de mettre en place des outils cohérents permettant une bonne détection des 
différents paramètres critiques. Pour chaque non-conformité détectée, le pharmacien doit 
mettre en place de mesures correctives appropriées permettant leur résolution et anticipé 
leur récurrence à travers les mesures préventives. 

L’Ordre des pharmaciens met à disposition un dispositif nommé eQo (évaluation de la 
Qualité à l’officine) [43]. Ce dernier constitue une base pour le pharmacien et son équipe 
dans leur démarche qualité et de sécurisation les actes pharmaceutiques. 

XI. Enjeux de la PDA 

1. Enjeux sanitaires  

1.1. Stabilité des médicaments 

Dans la plupart des cas de figure, la PDA implique un déconditionnement des médicaments 
et un stockage de ceux-ci pendant une durée variable. Le pharmacien engage ainsi sa 
responsabilité relative à la stabilité du médicament 

Pour rappel, on entend par modification de la stabilité [44] : 



 

 63 

- Une variation de 5% de la teneur en principe actif par rapport à la valeur initiale 
- Présence de produits de dégradations en quantités supérieure par rapport aux 

spécifications (risques toxiques ou d’inactivation) 
- pH en dehors des valeurs spécifiées 
- Vitesse de dissolution inférieure aux limites spécifiées avec pour conséquence une 

éventuelle diminution de la biodisponibilité 
- Modifications des caractéristiques physico-chimiques et/ou organoleptiques 

(couleur, aspect, …). 
 

La dégradation d’un principe actif peut être le résultat d’un ou plusieurs processus 
d’hydrolyse, d’oxydation ou encore de photo-dégradation. Ainsi l’humidité, les températures 
extrêmes, les poussières, la lumières etc… sont autant de paramètres qu’il faut appréhender 
et être capable de maitriser afin d‘assurer une qualité du médicament reconditionné. 

Peu de données existent sur la stabilité des médicaments hors de leurs conditionnements 
primaires. Quelques exceptions existent notamment pour certaines spécialités ou il est 
explicitement écrit sur la RCP (Résumé Caractéristiques Produits) l’obligation de 
conservation de la spécialité pharmaceutique dans son conditionnement primaire d’origine. 

Le pharmacien est ainsi tenu de déterminer les critères de déconditionnement et de 
stockage en considérant la balance bénéfices risques pour chaque médicament. Pour cela 
il peut s’appuyé sur les recommandations disponibles et la littérature. 

Cependant plusieurs règles s’appliquent car le délai de conservation ne pourra jamais 
dépasser celles initialement déterminées par le fabricant, s’assurer de l’innocuité des 
contenants des médicaments. 

Il est recommandé d’équiper les cassettes de l’automate d’un déshydratant (ex : gel de 
silice) afin de contrôler l’humidité et de mettre en place un suivi régulier de l’état de ceux-ci 
ainsi que de leurs remplacements selon les recommandations fabricant. 

1.2. Interactions médicamenteuses 

Le reconditionnement présente la limite de mettre dans un même récipient des spécialités 
différentes dont il est quasiment impossible de prédire les réactions les unes envers les 
autres sur les plans physiques et chimiques.  

Dans le cadre de la PDA, il n’est pas rare d’avoir des demis ou des quarts de comprimés 
selon les plans de posologies des patients, dont la friabilité est plus importante ; cette 
dernière peut amener à des différences de dosage significatives et par conséquent un 
retentissement sur l’efficacité du traitement et un risque potentiel pour le patient. 

Dans le cas des multidoses décrits précédemment, une interaction médicamenteuse peut 
être observée sur le plan chimique due à une multiplicité des traitements différents, des 
dosages différents, des formes galéniques différentes. Cette multiplicité rend en pratique 
infaisable des tests d’interactions physico-chimiques de toutes les combinaisons possibles. 

Pour pallier ce risque, plusieurs mesures sont prises notamment sur le délai le plus court 
possible entre la préparation et de l’administration mais aussi d’un délai maximal de 
conservation. 
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Un risque d’interaction entre les médicaments et les consommables de la PDA existent 
également et le pharmacien et/ou fournisseur doivent s’assurer de leurs compatibilités avec 
les différentes formes galénique et molécule utilisés. 

Dans une décision rendue le 11 mars 20084, le CNOP définit un encadrement précis autour 
des opérations de déconditionnement et de reconditionnement par le pharmacien. Ainsi, 
tout pharmacien pratiquant ces opérations de déconditionnement et/ou reconditionnement 
dans le cadre de la mise sous pilulier, doit garantir les conditions optimales de qualité et de 
conservations sans dépasser une durée de traitement de sept jours afin d’éviter tout risque 
d’altération galénique de ces spécialités reconditionnées. 

1.3. Traçabilité 

Définition : Elle se traduit comme la capacité de pouvoir suivre un produit à toutes les étapes 
de sa vie depuis sa production et jusqu'au patient. 

La traçabilité est une obligation légale depuis Avril 2011 (Numéro de lots) et qui figure dans 
les Bonnes Pratiques de Fabrication, les bonnes pratiques de préparation et les bonnes 
pratiques de dispensation. Elle permet de garantir le maintien de la qualité des médicaments 
en sécurisant toutes les étapes du circuit, facilitant les éventuels retraits de lots et renforçant 
la lutte contre la falsification et la contrefaçon. 

 

Figure 28 : Codification Datamatrix et code barre [63] 

L’un des Data matrix apposé par l’industriel sur le conditionnement secondaire rassemble 
les informations relatives au numéro de lot, à la date de péremption et du code CIP à treize 
chiffres. Il prend la forme d’un code barre matriciel bidimensionnel qui temps à remplacer le 
code barre linéaire car il permet d’encoder plus d’information. [45] 

Le déconditionnement des spécialités pharmaceutique en PDA entraîne une rupture de 
cette traçabilité du fait de la séparation du conditionnement primaire et secondaire lors de 

 
4 Décision n° 16-D de la chambre disciplinaire du CNOP du 11 mars 2008 



 

 65 

la déblistérisation. Dont La PDA manuelle est la plus à risque d’entrainer une perte 
d’information car aucun système car aucun système de traçabilité informatisé n’est associé. 

L’automatisation de la PDA, associée à des logiciels intégrant des fonctionnalités de 
maintien de la traçabilité permet de résoudre en partie cette problématique cependant 
quelques failles subsistent : il peut arriver qu’un même lot soit utilisé pour plusieurs patients 
ou que plusieurs lots soient utilisés pour la production d’un seul patient lors des 
remplissages des cassettes notamment. Dans le cas d’un mélange de lots pour un seul et 
même patient alors il faudra isoler le ou les sachets mis en cause en fonction de la date et 
de l’heure du remplissage de la cassette avec le ou les lots concernés. 

Cependant, la PDA garantit un maintien de la traçabilité en conservant les données des 
data Matrix relatives aux productions de chaque patient : date, heure, sachets identifiés. De 
plus, l’EHPAD peut s’équiper d’un logiciel de validation de l’administration, les sachets sont 
ainsi identifiés par un code afin que l’infirmier scanne chaque sachet au moment de 
l’administration : ainsi la traçabilité est totale et responsabilise chaque acteur du 
médicament. 

1.4. Administration du médicament 

L’administration des médicaments peut être effectuée par une infirmière, une aidante ou le 
patient lui-même. On estime que la sécurisation de cette étape réduirait de 30 à 54 % les 
événements indésirables médicamenteux. [32] 

Des erreurs concernant le médicament, la posologie, le plan de prise, le patient ou la 
préparation des doses peuvent se produire Ce risque d’erreur est majoré dans les EHPADs 
au vu du nombre de lignes thérapeutiques, de la complexité des plans de posologie et au 
vu du nombre important d’intervenants différents et des pratiques non harmonisées. 

Aussi, les infirmiers dans les services peuvent être dérangés par des urgences ou 
l’encadrement du personnel paramédical, fragmentant l’activité de préparation des piluliers.  

A travers la PDA, la formation du personnel et la mise en place de procédures 
d’administration harmonisée, le pharmacien garantit donc une homogénéisation, une 
uniformisation de la préparation des doses associées à une maîtrise de la traçabilité 
réduisant le risque d’erreurs médicamenteuses et donc réduit le risque iatrogène pour le 
patient. 

1.5. Amélioration de la sécurisation des étapes de 

préparations et d’administration 

La sécurisation du circuit du médicament relève d’une démarche pluridisciplinaire qui doit 
fédérer l’ensemble des professionnels de santé intervenant. Elle passe notamment par une 
phase d’état des lieux visant à décrire les problématiques actuelles et les points forts de la 
prise en charge, puis par une phase d’évaluation et de discussion aboutir à la définition puis 
à la mise en œuvre et au suivi d’un plan d’amélioration afin de garantir la maitrise des 
différents processus. 
 
Devant le manque d’outils disponible, l’ARS Auvergne-Rhône-Alpes a proposé aux 
établissements un outil d’aide à la sécurisation du circuit du médicament rappelant non 
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seulement les dispositions réglementaires, quand elles existent, mais formulant également 
des recommandations relatives aux pratiques, en attirant tout particulièrement l’attention sur 
celles d’entre elles potentiellement source d’erreurs.  
 
Cet outil pédagogique, comprenant des propositions de grilles d’auto-évaluation, s’adresse 
plus spécifiquement aux EHPAD ne bénéficiant pas d’une pharmacie à usage intérieur (PUI) 
visant particulièrement le processus du circuit du médicament. 

1.6. Dispensation hebdomadaire : une meilleure observance 

La dispensation hebdomadaire des médicaments limite le risque d’intoxication volontaire ou 
involontaire en réduisant la dose de traitement à laquelle le patient est exposé et à la 
réévaluation du traitement de manière régulière. De plus, la PDA facilite la gestion du plan 
de posologie des médicaments qui peut s’avérer trop complexe ou inadaptée à la personne 
âgée en élaborant, en collaboration avec le médecin traitant, des plans de posologie 
adaptés. 

Ce système permet d’identifier et limiter les nombreux effets indésirables, problème 
d’observance et interactions médicamenteuses pouvant survenir mais aussi de répondre à 
certains freins à la bonne gestion du traitement par la personne âgée : conditionnements 
inadaptés (dé blistérisation difficile, dévissage des flacons, comprimés difficilement sécable 
ou trop petits / trop gros). 

En juin 2011, l’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) recommande le 
développement de la PDA pour les personnes âgées ou handicapées résidents à domicile 
afin de limiter le risque iatrogène et améliorer l’observance. [46] 

2. Enjeux économiques 

2.1. Optimisation du temps infirmier 

Un rapport sur la politique du médicament en EHPAD, montre que la réalisation des piluliers 
demeure un acte majoritairement partie réalisée par les infirmières. 

Une PDA réalisée par l’équipe officinale offre ainsi un gain de « temps infirmier » pour 
l’EHPAD permettant une réattribution de ce temps vers la prise en charge des patients et 
l’administration des traitements, limitant les risques d’erreurs, une meilleure prise en charge 
médicamenteuses dans sa globalité concourant à la sécurisation du circuit du médicament 
au sein de l’EHPAD. 

D’après un rapport de l’IGAS en novembre 2012 [46], le recours à une PDA réalisé par une 
équipe officinale permettrait d’un gain de l’ordre de 30% à 40% sur le temps infirmier pour 
90 lits. 

2.2. Optimisation du taux de substitution 

Selon une estimation, une généralisation de la PDA en EHPAD permettrait d’économiser 
près 42,5 millions d’euros. [47] L’utilisation de la PDA permet également de s’affranchir des 
réticences de certains patients concernant les traitements générique et limite par définition 
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le risque de confusion pouvant être induit par un changement de packaging, de couleur des 
comprimés. Ce système facilite ainsi les possibilités de substitution par le pharmacien, en 
accord avec le médecin prescripteur.  

La PDA constitue donc, en plus, de sa capacité à limiter le nombre de médicaments non-
utilisés (MNU), un support « situationnel » à la substitution. A nouveau, la potentielle 
économie réalisée par la substitution médiée par PDA, est alignée avec la mission de garant 
des dépenses de la sécurité sociale imputée au pharmacien par la loi HPST, des MNU (donc 
des pertes) car l’harmonisation des médicaments permet notamment dans le cas de la PDA 
automatisée, de mutualiser les médicaments dispensés lors de la production en limitant 
ainsi le gâchis à des conditionnements non adaptés aux posologies prescrites. 

 
2.3. Optimisation de la délivrance 

En France, les médicaments sont la plupart du temps, délivrés sous forme de 
conditionnement individuels d’une durée prédéfinie (un mois soit vingt-huit comprimés ou 
trente comprimés). 

Ces conditionnements, sont basés sur des doses mensuelles qui parfois ne sont pas 
adaptées à la durée réelle du traitement et/ou à la posologie établies par le prescripteur à 
un patient « particulier ». Cet écart entre l’unité de conditionnement et le réel besoin lié à la 
prescription constitue une perte de traitements, qui seront soit jetés soit conservés par le 
patient. Les armoires « familiales » sont largement constituées par ce biais, des traitements 
entamés, non consommés, soit à cause d’un manque d’observance soit de l’écart évoqué 
plus haut. Apparait alors le risque d’automédication par le patient. L’approche actuelle des 
régimes de traitements personnalisés favorise également les MNU cette notion est 
importante pour définir la place de la PDA dans la médecine de « demain ». [48] 

Une étude publiée en 2006 concernant l’estimation des MNU en EHPAD, met en lumière 
des quantités délivrée inadéquat avec la durée et la posologie du traitement ce qui 
représente une perte totale estimée entre 10% et 11% des médicaments délivrés. [49] 

Parmi ces chiffres, on observe disparité selon le médicament concerné pouvant aller de 
0,97% pour le Zopiclone et jusqu’à 51,73% pour la Rispéridone. [49] 
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Troisième partie : Cadre juridique 

I. Responsabilité du Pharmacien d’officine 

La responsabilité, se définit par l’obligation d’assumer les conséquences de ses propres 
actes ou de ceux des personnes auxquelles on doit répondre. Tout pharmacien, inscrit au 
tableau de l’ordre, est donc susceptible dans son exercice professionnel d’engager sa 
responsabilité : 

- Civil : La responsabilité civile a pour objectif la réparation des dommages causés à 
autrui ou à une chose. Dans le cadre de l’activité officinale, la responsabilité civile 
peut être liée à la conclusion d’un contrat de vente ou de service. Pour le pharmacien 
titulaire cette responsabilité concerne les dommages causés au patient, non 
seulement par son propre fait, mais aussi par le fait des salariés, à moins qu’il ne soit 
prouvé qu’ils n’agissaient hors des limites de leur mission. 

- Disciplinaire : La responsabilité disciplinaire engage l’auteur d’un manquement à un 
devoir professionnel, au code de déontologie ou à une atteinte à l’honneur de la 
profession décrites dans le CSP. Cependant, seuls les pharmaciens inscrits à l’Ordre 
des pharmaciens peuvent faire l’objet d’une poursuite devant les instances 
disciplinaires. 
 

- Pénal : La responsabilité pénale a pour objectif la sanction d’un fait reconnu comme 
une infraction à une disposition légale. L’auteur peut être une personne physique (un 
pharmacien titulaire ou salarié) ou morale (une société de pharmacie). Ainsi le 
pharmacien titulaire, les pharmaciens associés, la personne morale exploitant 
l’officine, ainsi que l’ensemble du personnel de l’officine, y compris les étudiants 
peuvent être amenés à répondre pénalement de leurs propres actes. 

1. Responsabilité civile 

Le pharmacien est un professionnel de santé dont les activités sont régies par le code de la 
santé publique. L’article L.1142-1 du code de la santé publique souligne que sa 
responsabilité ne peut être engagée qu’en cas de faute.  

Ainsi, si une victime souhaite déposer plaintes et obtenir des dommages et intérêts, elle doit 
prouver la faute du professionnel de santé, son préjudice et le lien de causalité entre son 
dommage et la faute. Toutefois si la victime reproche au professionnel, un défaut 
d’information sur les risques des traitements, il reviendra alors au pharmacien de prouver 
qu’il a correctement informé son patient, c’est-à-dire de manière claire, loyale et appropriée. 

2. Responsabilité pénale 

La responsabilité pénale a pour objectif la sanction des personnes à l’origine d’un trouble à 
l’ordre public, c’est-à-dire de l’auteur d’un fait reconnu comme une infraction à une 
disposition légale. L’auteur peut être une personne physique (un pharmacien titulaire ou 
salarié) ou morale (une société de pharmacie). Ainsi le pharmacien titulaire, les 
pharmaciens associés, la personne morale exploitant l’officine, ainsi que l’ensemble du 
personnel de l’officine, y compris les étudiants peuvent être amenés à répondre pénalement 
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de leurs propres actes. Même si la responsabilité pénale est personnelle, le pharmacien 
titulaire reste en principes responsable des actes de ses salariés, en raison de son devoir 
de surveillance de son équipe. Le CSP, le code pénal et le code de la propriété industrielle 
sont des sources de droit pénal pour lesquelles le pharmacien engage sa responsabilité 
dans sa pratique quotidienne et dans ses activités de préparation de doses à administrer 
[50] 

Les poursuites pénales ne peuvent être engagées que lorsqu’il y violation des dispositions 
d’un texte précis détaillants : l’infraction en elle-même et les sanctions maximales encourues 
qui peuvent être de la simple amende, une sanction administrative (interdiction d’exercice, 
travaux d’intérêts généraux) à une peine d’emprisonnement. Un cumul des sanctions est 
également possible selon la gravité, des circonstances aggravantes ou atténuantes. [50] 

Les juridictions pénales d’attributions sont différentes en fonction de l’infraction commise : 
allant de la contravention, au délit et enfin au crime, jugés respectivement par le tribunal de 
police, les tribunaux correctionnels ou les cours d’assises.  

3. Responsabilité disciplinaire 

Lorsque la responsabilité du pharmacien titulaire d’une officine est engagée, ce dernier fait 
l’objet d’une poursuite devant les conseils régionaux compétents de la section A alors que 
celle des pharmaciens adjoints ou remplaçant fera l’objet d’une poursuite devant le conseil 
central de la section D à Paris. 

Si la plainte est déposée par un patient, par un autre pharmacien ou tout autre particulier, 
une première tentative de conciliation à lieu entre les deux parties afin d’aboutir à une 
résolution amiable. Cependant, si la tentative se solde par un échec, la chambre disciplinaire 
de l’ordre régional des pharmaciens statuera sur l’affaire en première instance. 

Pour une plainte déposée par une autorité sanitaire ou professionnelle5, celle-ci est 
directement amenée en première instance au conseil régional de l’ordre des pharmaciens 
(CROP) de rattachement du pharmacien.  

Les sanctions disciplinaires punissent le professionnel dans son exercice mais n’entrainent 
jamais de réparations pécuniaires, de privation de biens ou de libertés. Ces sanctions sont 
adaptées en fonction de la gravité de la faute allant de : l’avertissement, blâme avec 
inscription au dossier, l’interdiction temporaire ou définitive d’exercice (avec ou sans sursis). 

La pratique de la PDA par le pharmacien d’officine a souvent donné lieu à̀ des poursuites 
devant les juridictions disciplinaires. En l’absence de textes, ces jugements ont servi de 
références pour saisir ce que la profession considérait acceptable.  

 
5 Ministre chargé de la santé, ministre chargé de la Sécurité́ Sociale, directeur général de l’ANSM, directeur général de 
l’ARS, procureur de la République, président du CNOP ou du CROP 
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II. Rôle du pharmacien dans le circuit du médicament 

1. Pharmacien référent 

La loi Hôpital, patients, santé et territoires (HPST) du 21 juillet 2009, dans son article 38 
définissant les missions du pharmacien d'officine, a introduit le terme de pharmacien 
référent en EHPAD. 

Son rôle est de garantir une dispensation sécurisée des médicaments au sein des EHPAD 
en organisant le circuit du médicament. Il participe à la PDA, aux réunions de coordination, 
à la rédaction de la liste des médicaments à utiliser préférentiellement dans chaque classe 
pharmaco-thérapeutique, ainsi qu’à la liste des médicaments d’urgence, à la mise en place 
de procédures et de bonnes pratiques, à l'informatisation de la prescription et enfin, au bon 
usage des produits de santé. Il participe également à la commission gériatrique de 
l’établissement. [50] 

Le pharmacien référent doit également s’assurer et s’impliquer dans la formation du 
personnel soignant de manière régulière en apportant ou mettant à disposition toutes les 
informations nécessaires relative : à la sécurisation et la transmissions des informations, 
aux éventuels interactions médicamenteuses, à la gestion des médicaments « si besoin », 
sur les conditions de stockages et sa gestion des médicaments hors PDA (stupéfiants) et 
produits thermosensibles (suivi des températures des réfrigérateurs tracée), la durée et 
modalités de conservation une fois ouvert des médicaments (antiseptiques, pommades, 
collyres, etc…), lister les médicaments non écrasables. 

Cependant, la publication du décret définissant le statut de ce pharmacien référent, ses 
missions, sa formation et sa rémunération n’est toujours pas publié et reste donc qu’une 
« notion » de la loi HPST soumis à des obligations non exhaustives et non cadrées. 

La préparation des doses à administrer est partie intégrante de l’acte de dispensation et 
donc soumise à la réglementation encadrant l’acte de dispensation des médicaments. Ce 
dernier est complexe et très réglementé.  

2. Pharmacien Dispensateur 

Cet acte est placé sous la responsabilité du pharmacien d’officine tel que défini par l’article 
R. 4235-48 du CSP et les bonnes pratiques de dispensation de l’Arrêté 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 minières, mentionnées 
à l’article L. 5121-5 du code de la santé publique, et engage donc la responsabilité du 
pharmacien devant les juridictions civiles, pénales et disciplinaires. 

Seul le pharmacien tel que défini par l’article L 4221 du CSP, titulaire d’un diplôme de 
pharmacien hors dérogation spéciale, inscrit à l’Ordre des pharmaciens, peut effectuer l’acte 
pharmaceutique de dispensation. Dans sa mission il peut être aidé par des préparateurs en 
pharmacie, seuls autorisés à le seconder mais en aucun cas à le substituer. Les 
préparateurs assument leurs tâches sous la responsabilité et le contrôle effectif du 
pharmacien comme défini par l’article L.4241-1 du CSP.  

L’acte de dispensation ne peut se faire que dans des lieux pour lesquels une autorisation 
préalable est accordée comme défini selon l’article L. 5524 du CSP. 
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Lors de cet acte de dispensation le pharmacien doit : - s’assurer que les mentions 
obligatoires apparaissent sur l’ordonnance, - procéder à une analyse pharmaceutique de 
l’ordonnance consistant à vérifier la posologie, le mode d’administration et les 
incompatibilités des médicaments prescrits et les éventuelles interactions 
médicamenteuses. Plus récemment deux lois (Loi du 4 mars 2002 « relatives aux droits des 
malades et à la qualité des soins » ainsi que celle du 29 mars 2011 « relative aux 
renforcements de la sécurité et la qualité des soins ») viennent compléter les règles de 
l’analyses pharmaceutique prenant désormais en compte la conformité de la prescription 
d’un médicament avec son AMM ou de son ATU. 

Dans sa mission le pharmacien peut être amené à proposer une alternative au traitement 
ou à refuser une dispensation, il est dans ce cas tenu de notifier son refus ou d’émettre un 
avis thérapeutique sur l’ordonnance et d’en avertir le prescripteur tel que défini par l’article 
R.4235-61 du CSP. Le cas échéant il pourra recourir à son droit de substitution tel que défini 
par l’article L.5121-1 du CSP, qui détermine les règles du droit de substitution d’une 
spécialité par le pharmacien, qui ne peut s’exercer qu’avec l’accord du prescripteur sauf s’il 
s’agit d’un générique inscrit au répertoire des groupes génériques. 

Le pharmacien dispensateur, ainsi que toute personne habilitée à l’assister, est tenu au 
secret professionnel (article L.1110-4 du CSP). Il lui est cependant possible d’échanger des 
informations couvertes par le secret professionnel avec d’autres praticiens, si l’intérêt du 
patient le justifie. 

III. Réglementation autour de l’activité de PDA 

Elle débute en 1992 pour les établissements ne disposant pas d’une pharmacie à usage 
intérieur pour les soins urgents. Puis, elle se généralise dans les années 2000, en l’absence 
totale de cadre règlementaire. 

En 2009, le ministre de la santé  autorise de manière indirecte la pratique de la PDA, en 
s’appuyant sur l’article L. 5126-6-1 du CSP : « Les établissements mentionnés au 6° du I 
de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles qui ne disposent pas de 
pharmacies à usage intérieur ou qui ne sont pas membres d'un groupement de coopération 
sanitaire gérant une pharmacie à usage intérieur concluent, avec un ou plusieurs 
pharmaciens titulaires d'officine, une ou des conventions relatives à la fourniture en 
médicaments des personnes hébergées en leur sein. », même si l’article n’évoque pas 
spécifiquement la PDA. 

Ce n’est qu’en 2011, que la PDA est considérée juridiquement comme faisant partie 
intégrante de l’acte de dispensation défini par l’article R. 4235-48 du CSP.  

Le ministère de la santé a depuis annoncé trois textes visant à préciser ce dispositif : un 
décret relatif à la PDA, un arrêté relatif à la convention type conclue entre le pharmacien et 
l’EHPAD, et un arrêté relatif aux Bonnes Pratiques de préparation des doses à administrer 
[31] 

Cependant ces encadrements juridiques annoncés sont toujours en attentes de publication 
et ne restent qu’a des stades de propositions alors même que cette pratique tend à se 
démocratiser et à gagner du terrain dans un contexte de flou juridique. 

"L'absence de textes précisant les champs d'application ainsi que les modalités de sa 
pratique continue d'entretenir une ambiguïté juridique créatrice de confusion au sein même 
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de la profession. Cette absence nuit à l'engagement des officinaux dans leur mission de 
prise en charge effective du patient dépendant et/ou fragilisé ", soulignait déjà en 2013 
l'Académie nationale de pharmacie. 

Les conséquences de l’absence de règlementation induit dans un premier temps de 
nombreuses interrogations pour les pharmaciens qui souhaitent mettre en place de la PDA 
au sein de leurs officines donnant lieu à une hétérogénéité dans les pratiques avec de 
nombreuses dérives, pouvant avoir des conséquences sur la sécurité sanitaire du patient. 

IV. Rémunération de l’acte de PDA 

La PDA n’étant pas réglementée, aucune rémunération n’est prévue. La rémunération de 
l’officine est dès lors basée) la fois sur la facturation des ordonnances, mais également 
d’une rémunération définition dans la convention entre l’EHPAD et l’officine en échange des 
missions prévues à la convention (Livraison, reprise des traitements, …). 

V. Conditionnement – déconditionnement et reconditionnements 
des spécialités pharmaceutiques 

1. Conditionnement 

Les opérations de conditionnement décrit dans les Bonnes Pratiques de Fabrication désigne 
le conditionnement comme toutes les opérations (y compris le remplissage et l’étiquetage) 
que subit le produit en vrac ou sous forme galénique avant de devenir un produit fini. 

- Le Conditionnement Primaire : « récipient ou tout autre forme de conditionnement 
avec lequel le médicament se trouve en contact direct » [51]. Il joue à la fois le rôle 
de protection du médicament vis-à-vis de l’extérieur, un rôle fonctionnel ainsi qu’un 
rôle d’identification et informatif. 

Il peut être composé de d’aluminium et/ ou de plastique (Blister, sachet,) ou de verre 
(Bouteille, seringues,). Ces matériaux doivent être inertes et ainsi n’exercer aucune action 
physique ou chimique qui puisse modifier ou altérer le médicament mais également 
répondre à des normes qualités tel que défini dans les BPF (Bonnes Pratiques de 
Fabrication) et dans l’AMM. 

- Conditionnement Secondaire : Il constitue l’emballage dans lequel est placé le 
conditionnement primaire. Il n’est pas en contact direct et joue principalement le rôle 
de protection du conditionnement primaire, d’information et d’identification. 
 

- Notice : « Document d’information accompagnant les médicaments et destiné à 
l’utilisateur ». Elle doit contenir l’ensemble des informations relatives à l’identification 
de la spécialité et à ses propriétés pharmaco-thérapeutiques (indications, contre-
indications, posologies, code CIP, fabricant et exploitant, …). 

Les mentions obligatoires devant être inscrites sur le conditionnement tel que défini dans le 
CSP par l’article R.5121-138, suite à une transposition de la directive européenne 
92/27/CEE relative à l’étiquetage et la notice des médicaments à usage humain. Ces 
inscriptions devront être facilement lisibles, clairement compréhensibles et indélébiles, et 
contenir : la dénomination de la spécialité pharmaceutique, sa composition qualitative et 
quantitative en principe actif, sa forme pharmaceutique et son contenu en poids, volume ou 
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nombre d’unités de prises, la liste des excipients à effets notoires, le mode et la voie 
d’administration, la date de péremption, le numéro du lot , le nom et l’adresse du titulaire de 
l’AMM, la mention « médicament autorisé n° » suivie du numéro d’AMM, le classement du 
médicament, et si il y a lieu les mises en garde spéciales, et les précautions particulières de 
conservation et d’élimination des produits non utilisés ou déchets. 

Le conditionnement est un « scellé » qui permet de garantir la qualité et la traçabilité dont 
l’ensemble des informations obligatoires inscrites sur le conditionnement, ainsi que son 
inviolabilité vont permettre une traçabilité optimale de la spécialité pharmaceutique 
indispensable dans la procédure de rappel de lots ainsi que dans la lutte contre la 
contrefaçon des médicaments. 

2. Déconditionnement et reconditionnement 

La destruction du conditionnement primaire est susceptible de générer des incertitudes 
quant à la stabilité du produit déconditionné. Cette étape engage donc la responsabilité du 
pharmacien qui devient garant de l’identité, de la qualité et de la péremption du médicament 
car la Date limite d’utilisation (DLU) apposée par l’industriel n’est plus opposable et la 
stabilité du produit en dehors de son conditionnement primaire n’est plus garantie. 

Si l’on se place dans l’éventualité d’un accident médicamenteux, le fabricant de la spécialité 
pharmaceutique pourra contester sa responsabilité prévue par la directive européenne du 
25 juillet 1985 [52], transposée en droit français par la loi du 19 mai 1998 [53] et mettre en 
jeu celle du pharmacien à l’origine de la PDA pour son intervention avant l’administration du 
médicament au patient. 

Jusqu’au 9 mars 2009, il n’existait qu’un cadre juridique définissant le reconditionnement 
des spécialités pharmaceutiques ainsi que la dispensation de ces spécialités 
reconditionnées, exposant de ce fait, le pharmacien à des sanctions pénales : 

- L’article R. 5121-41-1 du CSP qui oblige toute modification d’une spécialité 
pharmaceutique déjà autorisée à demander à son tour une AMM.  

- L’article L. 5125-1 du CSP qui reconnaît pour la pharmacie d’officine uniquement la 
dispensation au détail des spécialités pharmaceutiques autorisées dans ses activités  

- L’article L. 5124 du CSP : « La fabrication […] et la distribution en gros de 
médicament […] ne peuvent être effectuées que dans des établissements 
pharmaceutiques. »  

- L’article L. 5421-2 du CSP : « Le fait de commercialiser, de réaliser l’activité de 
courtage ou de distribuer à titre gratuit ou onéreux, en gros ou au détail, une spécialité 
pharmaceutique, tout autre médicament fabriqué industriellement ou selon une 
méthode dans laquelle intervient un processus industriel […] sans une autorisation 
de mise sur le marché, une autorisation temporaire d’utilisation, une autorisation 
mentionnée à l’article L. 5121-9-1 ou sans une autorisation d’importation, ou dont 
l’autorisation est refusée, suspendue, retirée ou devenue caduque, est puni de cinq 
ans d’emprisonnement et de 375 000 euros d’amende. » 

Le CNOP a ainsi permis, depuis mars 2009, que les actes de 
déconditionnement/reconditionnement trouvent enfin une base juridique : « L’activité de 
déconditionnement/reconditionnement des spécialités pharmaceutiques à destination de 
résidents de maisons de retraite est possible pour le pharmacien, au titre de la préparation 
des doses à administrer prévue par l’article R. 4235-48 du CSP, dans les conditions 
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suivantes : réalisation par une personne habilitée, respect du principe du libre choix du 
pharmacien par le patient, être ni systématique, ni généralisée, réalisation uniquement 
lorsqu’elle est rendue nécessaire par l’état du patient concerné, sous réserve du 
consentement exprès de celui-ci et sur demande du médecin coordonnateur de 
l’établissement ». 

VI. ARS PACA – Proposition d’un référentiel de Bonnes pratiques 

Le manque d’encadrement législatif et règlementaire de la pratique a obligé d’autres 
administrations sanitaires à suivre la démarche du CNOP dans l’orientation des 
pharmaciens vers une pratique optimale, sécuritaire et qualitative. C’est notamment le cas 
de l’ARS de Provence-Alpes Côte d’Azur qui a publié en 2017 et en 2018, un guide d’une 
trentaine de pages [32] et seize fiches pratiques [54] à destination des pharmaciens dans 
le but de les aider dans l’appréhension des bonnes méthodes de PDA. 

Au vu de la prolongation du vide juridique, cette ARS a donc pris l’initiative de proposer un 
référentiel technique destiné à optimiser cette pratique en termes de sécurité sanitaire. 

1. Modalités techniques 

1.1. Durée des traitements 

Les autorités ministérielle et ordinale s’entendent sur une période maximale de sept jours 
permettant de limiter les risques liés aux : les incompatibilités physico-chimiques et les 
interactions inhérentes au reconditionnement (conditions de stockage, sachets multidoses) 

Cette période de sept jours permet aussi une meilleure adaptabilité aux modifications de 
prescription : dosages, stratégies thérapeutiques, plan de posologie, l’égarement des 
sachets produits avant l’administration aux patients. 

1.2. Étiquetages et notice 

L’étiquetage de la production est un élément fondamental de la traçabilité et de l’assurance 
qualité car il est la seule alternative pour identifier et sécuriser l’administration après le 
déconditionnement de la spécialité pharmaceutique. 

Dans son guide, l’ARS indique comme mentions obligatoires : l’identification du patient 
(Nom prénom, date de naissance, l’étage et le numéro de chambre que le patient occupe 
au sein de l’établissement) ; l’identification des médicaments (dénomination, dosage, 
quantité) ; date et heure de prise et l’identification de l’officine. 

A ces mentions obligatoires, elle recommande l’ajout de mentions complémentaires 
optionnelles : descriptions des caractéristiques visuelles des médicaments (formes, 
couleur), la photo du patient, l’identification de la structure d’hébergement, date et heure de 
production, rappel des mentions « si besoin » et « hors sachet ». [32] 

Le pharmacien doit compléter son acte de dispensation par la transmission des informations 
relatives au traitement au patient ou à minima au service assurant l’administration. 
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2. Moyens de communication 

La communication, est un élément primordial dans tout système pluridisciplinaire faisant 
intervenir des acteurs avec des compétences et des méthodologies de travail différentes. 
Cela permet d’assurer que tout le monde possède les bonnes et les mêmes informations 
théoriques et pratiques pour mettre en œuvre un travail de qualité et ainsi assurer une prise 
en charge optimale du patient.  

Pour ce faire, plusieurs outils peuvent être mis en place comme l’organisation de réunions 
entre le personnel de la pharmacie et celui des établissements de soins à des intervalles 
réguliers. Ces réunions, permettent d’assurer la transmission des informations, de maintenir 
le lien et de contribuer à l’amélioration continue du système en place : le personnel soignant 
peut ainsi faire remonter les informations relatives aux problèmes techniques rencontrés 
avec les dispositifs d’administration, l’identification des doses, l’organisation générale de la 
pratique et proposer/apporter des correctifs.  

Par ailleurs, le pharmacien peut profiter de ses déplacements pour former les équipes et 
aborder les dossiers les plus difficiles, sur la gestion des traitements, et plus généralement 
sur le suivi du patient et ainsi se placer au cœur de la prise en charge des patients. 

Un autre outil couramment utilisé, est le cahier de liaison qui est le moyen de communication 
quotidien permettant d’échanger les informations entre les deux parties sans avoir 
l’obligation de se voir. Il vient en complément des réunions (qui sont chronophages) et 
permet d’y déposer les problèmes mineurs et éventuellement des fiches thérapeutiques 
individuelles, facilitant la coordination des soins. 

3. Locaux 

Le local doit être suffisamment grand et conçu de façon à éviter tout risque de confusion ou 
de contamination.  

Plusieurs zones sont nécessaires pour répondre à ce critère : 

- Une zone (ou un local) de nettoyage du matériel, adaptée à l’activité et située à 
proximité immédiate de la zone de PDA 

- Une zone de déconditionnements des spécialités 
- Une Zone pour la préparation des doses à administrer 
- Une zone de rangement des produits, matériels et consommables ; 
- Une zone de stockage de taille suffisante pour permettre un stockage ordonné des 

différentes catégories de médicaments ainsi que des traitements préparés   
- Une zone distincte doit être réservée au stockage des médicaments destinés à la 

PDA.  
- Une zone de contrôle 
- Une zone de stockage des déchets 

Les sols, murs et surfaces doivent être lisses, imperméables et sans fissures afin de réduire 
l’accumulation de particules et de micro-organismes et de permettre l’usage répété de 
produits de nettoyage et, le cas échéant, de désinfectants. 

La zone de PDA doit être nettoyée régulièrement et désinfectée selon des procédures 
prédéfinies. L’éclairage, la température, l’humidité et la ventilation doivent être appropriés 
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afin de ne pas affecter les conditions de stockage des médicaments ainsi que leur qualité 
durant la PDA.  

L’OMS définit les conditions normales de stockage comme suit : locaux secs et bien aérés 
à une température de 15 à 25°C et une hygrométrie de 60 % pour les produits comportant 
la mention « à protéger de l’humidité ». [56] 

4. Habilitation et formation 

Conformément à l’article L.4231-1 du code de la santé publique, l’acte de PDA est considéré 
comme un acte de dispensation classique. Ainsi les seules personnes habilitées sont, que 
ce soit à l’officine ou au sein d’un EHPAD : le pharmacien titulaire d’officine ou adjoint 
d’officine ; le préparateur en pharmacie et les étudiants en pharmacie ayant validé leur 
troisième année sous le contrôle effectif du pharmacien. 

Le personnel en charge de la PDA doit suivre une formation initiale adaptée par le 
pharmacien titulaire de l’officine mais également une formation en continue, indispensable, 
dont le pharmacien titulaire est également garant. 

Cette formation consiste à acquérir les méthodologies techniques, des normes qualités et 
de traçabilité, une sensibilisation particulière aux procédures d’hygiène et de sécurité 
associé à la pratique de la PDA.  

Pour ce faire, il a le devoir d’actualiser en permanence ses connaissances dans son 
domaine et dans tout domaine relevant de son activité. Le pharmacien est pour cela, lui-
même, assisté par les différents industriels du secteur qui initient les équipes à l’utilisation 
de leur automate mais aussi des bonnes pratiques de fabrication propre à la PDA. 

5. Hygiène et sécurité 

Afin d’éviter tout risque infectieux qui représente l’une des plus grandes menaces pour la 
personne âgée et fragiles, il est indispensable de mettre en place des normes d’hygiène et 
de sécurité qui seront les mêmes que celles appliquée pour l’hygiène du préparatoire 
comme définies dans les recommandations de bonnes pratiques de préparation. 

 Le personnel se doit de porter : 

- Une blouse dédiée à la PDA 
- Des gants à usage unique non stérile qui devront être changés régulièrement 
- Une charlotte 
- Un masque anti-poussière et/ou un local à la gestion des particules fines émises par 

les médicaments lors de l’étape de déconditionnement. 
- Lavage régulier des mains avant toute manipulation de médicaments 

Dans le local de PDA, il sera interdit de manger, boire et de fumer ni même d’y conserver 
des denrées alimentaires 

Pour s’assurer des bonnes pratiques le pharmacien devra régulièrement sensibiliser le 
personnel en charge des règles d’hygiènes et de sécurité et s’assurer de leurs applications. 
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Quatrième partie : Projet : Création d’une unité de production 
mutualisée de PDA 

I. Préambule 

Face au vide juridique français autour de la PDA, il est intéressant pour les pharmaciens 
d’officine d’être moteur et force de proposition dans le but d’améliorer les pratiques 
actuelles.  

1. Cas particulier : La Pharmacie Esquirol 

La Pharmacie Esquirol, pionnière dans la pratique de la PDA automatisée en France lui a 
permis, tout au long de ses dernières années de pratique d’acquérir un savoir-faire reconnu. 
Devant cette croissance, et à l’initiative de Monsieur SAUNE, a abouti à la création d’un 
groupement de pharmacies ayant : 

- Le même matériel : automate et consommables. 
- Les mêmes laboratoires génériqueurs 
- La même suite logicielle de gestion d’automate et système d’exploitation 
- Des procédures de travail harmonisées de système de transfert des informations, 

système de gestion des urgences,  
- Un système de livraison et de gestion des urgences 

Ce système organisationnel permet une inter-compatibilité complète qu’elles soient 
matérielles ou méthodologique entre chacune des pharmacies du groupement permettant 
d’assurer un « back up » permanent et un service aux EHPADs harmonisés. 

2. Description du projet 

Le projet consiste donc en la création d’une unité de production de PDA ayant pour rôle de 
renforcer la mutualisation des moyens de production en les centralisant au sein d’un seul et 
même établissement conçu spécialement pour l’activité de PDA des différentes pharmacies 
ayant décidés de se regrouper comme c’est le cas pour la Pharmacie Esquirol. Cette unité 
n’aurait qu’un rôle de « façonnage » dans un cadre sécurisé, adapté, et sous le contrôle 
permanent d’un pharmacien responsable chargé de faire respecter toutes les normes 
qualité, d’hygiènes et de sécurité. 

Chaque pharmacie conserve son activité de facturation et assure la production des piluliers 
par ses propres équipes dépêchés sur le site. Cela permet de conserver le personnel au de 
l’officine, le chiffre d’affaires lié à ces facturations et maintenir les responsabilités de chacun 
vis-à-vis des patients et des EHPAD. 
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II. Descriptifs techniques du projet 

1. Les différentes zones : de l’entrée à la sortie 

1.1. Zone de réception 

Cette zone située à l’entrée du bâtiment permet de réceptionner les médicaments 
nécessaires à la mise en œuvre des sachets de PDA des différentes pharmacies 
correspondant aux prescriptions des patients des EHPAD concernés. 

1.2. Zone de stockage 

La zone de stockage accolée à la zone de réception comprend plusieurs espaces de 
rangement. Chaque pharmacie disposant de son propre espace de stockage accolé à sa 
zone de production afin de pas mutualisées physiquement les stocks. 

1.3. Zone de production 

La zone de production est répartie sous forme de box qui permettent l’installation 
d’automates capables de répartir près de 400 références différentes et l’organisation de 
l’espace de stockage autour limitant les déplacements de l’opérateur. 

Ces zones sont pourvues d’un système de ventilation adapté, d’une zone de déblistérisation 
et du matériel associé, d’une zone de gestion de tri des déchets et d’armoires contenant les 
médicaments à fractionner ou non éligible à la mise en cassette. 

1.4. Zone de contrôle 

Une fois les productions réalisées, elles sont placées dans des bacs identifiés et stockés en 
attendant leurs contrôles dans un espace réservé, fermé à clef. Une identification permet 
d’organiser la priorité des contrôles en fonction des dates prévues des livraisons afin 
d’optimiser le flux. 

1.5. Zone de transit 

Les productions contrôlées sont ensuite disposées dans une zone fermée et en bacs scellés 
en attentes de libérations par le Pharmacien responsable. 

1.6. Zone de chargement 

Une fois la libération des lots obtenus, les productions sont disponibles à la livraison. Le 
transporteur est averti, récupère directement les bacs concernés et procède à la livraison 
de l’EHPAD. 
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2. Le personnel : rôle, missions et responsabilités 

2.1. Pharmacien « responsable » 

Ces missions sont de plusieurs natures et il joue un rôle tout au long des étapes qui ont lieu 
au sein de l’établissement. 

1) Dispenser les formations adéquates et de mettre régulièrement à jour ses 
connaissances sur l’évolution de la législation et des pratiques de PDA.  

2) Assurer la mise en place effective de toutes les procédures qualités, techniques, 
méthodologiques, d’hygiènes et de sécurités préalablement déterminées.  

3) S’assurer du bon fonctionnement des équipements et de la réalisation périodique des 
entretiens et de la validité des qualifications et des validations de procédés. 

4) Être capable de répondre aux problématiques pouvant survenir comme des pannes 
matérielles. 

5) Organiser le suivi et la libération des lots 

La responsabilité du pharmacien responsable est directement partagée avec celles des 
pharmaciens titulaires des officines du groupement qui restent responsable des productions 
réalisées et livrées. 

2.2. Opérateurs 

Ils sont représentés par l’équipe officinale de chaque pharmacie et ne peuvent être que 
pharmaciens ou préparateurs en pharmacie, à ce titre plusieurs missions leurs sont 
attribuées notamment : 

A l’unité de production : 

- La production et le contrôle : seules étapes réalisées au sein de l’établissement. 
Lors de leurs interventions sur le site, le personnel opérateur ne pourra réaliser que 
ces tâches afin de limiter les interruptions et le risque d’erreurs. 

A l’officine : 

- La facturation : consiste à facturer les prescriptions des EHPADs pour les 
productions à venir permettant l’acheminement du stock nécessaire à la production 
vers le site de production. 

- Gestion des urgences : il est essentiel de maintenir cette étape au sein de l’officine 
afin de disposés de l’ensemble de l’arsenal thérapeutique potentiellement prescrit et 
d’assurer un contact téléphonique avec le personnel soignant des EHPADs.  

Cette organisation est permise par l’harmonisation préalable des méthodes de travail entre 
les différentes équipes officinales les rendant totalement polyvalent à ces missions de 
facturation, production et de contrôles. 
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2.3. Rayonniste 

Le rayonniste dédié à l’établissement est quant à lui en charge du rangement des 
médicaments au sein des zones de stockages, de la déblistérisation et du remplissage 
préalable des automates en rapport avec la production à venir. 

Cela est permis par les logiciels de gestion mise à disposition qui permettent l’édition de 
listes de remplissage en fonction des productions à venir et l’état actuel de remplissage de 
l’automate. 

2.4. Agent d’entretien 

Il doit connaître toutes les procédures de nettoyage et d’entretien des équipements du site 
et est en charge de les réaliser afin de garantir leur fonctionnement optimal. Il aura 
également à sa disposition, un stock de pièces détachées afin de pouvoir intervenir 
rapidement et efficacement sur tout type de panne pouvant survenir. 

3. Formation et habilitation 

Au vu de la nature des missions spécifique de PDA, il est impératif que des formations 
préalables soient réalisées et faire l’objet d’une réévaluation périodique. Cette formation 
consiste à faire acquérir des méthodologies techniques, à prendre connaissances des 
normes qualités et de traçabilité en vigueur ainsi qu’une sensibilisation particulière aux 
procédures d’hygiène et de sécurité associé à la pratique de la PDA.  

Le personnel se doit donc : 

1) Porter une blouse dédiée à la PDA 
2) Porter des chaussures de sécurité 
3) Porter des gants à usage unique non stérile qui devront être changés régulièrement 
4) Porter une charlotte 
5) Porter un masque anti-poussière et/ou un local à la gestion des particules fines 

émises par les médicaments lors de l’étape de déconditionnement. 
6) Procéder au lavage régulier des mains avant toute manipulation de médicaments 
7) Se conformer à l’Interdiction de manger, boire et de fumer ni même de conserver des 

denrées alimentaires en dehors des zones dédiées. 

4. Accès 

L’accès à l’établissement est soumis à des autorisations strictes au seul personnel habilité 
sous la forme de badges nominatifs avec des autorisations fonction des zones d’habilitation 
du personnel. 

Tous les transferts de fichier numérique se font via un cloud accompagné d’un VPN 
entreprise sur lequel des accès opérateurs et administrateur seront délivrés aux personnels 
autorisés permettant de sécuriser toutes les données utilisées et de les archiver. 
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5. Assurance Qualité  

5.1. Qualification et validation 

La qualification s’applique, selon les BPF, principalement aux équipements et aux 
installations. C’est une opération destinée à démontrer que tout matériel ou équipement 
utilisé pour la fabrication, le conditionnement ou le contrôle fonctionne correctement et 
donne des résultats attendus pour l’usage auquel il est destiné. 

Elle permet de démontrer par des tests appropriés, une documentation complète et des 
enregistrements, que le matériel a été correctement mis en service et que les futures 
utilisations seront fiables et s’inscriront dans les limites d’utilisation prescrites ou spécifiées. 

Chaque fournisseur des équipements utilisés réalisera les qualifications périodiques et 
fournira la documentation nécessaire à la traçabilité des contrôles effectués, leurs dates et 
un avis sur la conformité.  

La validation des procédés quant à elle consiste à vérifier que les limites établies des 
paramètres critiques du procédé soient valides et qu’il est possible de fabriquer des produits 
satisfaisant aux exigences réglementaires même dans les conditions les plus défavorables. 
Ces validations feront également l’objet d’un examen fréquent de tous les documents afin 
de vérifier les mises à jour, modifications, écart ou défaillance et que l’application de ces 
procédés soient respectés. 

 
5.2. Identification et Traçabilité 

Réception : Lors de la réception des bacs scellés, ceux-ci sont clairement identifiés et 
mentionne : la pharmacie expéditrice et la date d’expédition. De plus, la remise des bacs 
par le transporteur remet contre signature par l’unité de production. 

Stockage et rangements : L’identification des différentes zones de stockage et les 
séparations physiques sont mises en place pour ne pas mutualiser les stocks provenant des 
différentes pharmacies. Chaque pharmacie, ayant une zone propre dédiée et fixe. 

Remplissage, Entretien, Nettoyage et Production, : Mise en place d’un cahier de suivi 
des production (ordonnancier) permettant de renseigner, la date et l’heure d’intervention, le 
nom et prénom des intervenants, l’action réaliser (déblistérisation, remplissage, production), 
l’EHPADs pour laquelle est réalisée la tâche et enfin la date et l’heure de la fin de 
l’intervention. Dans ce cahier seront également renseigné tous les incidents ayant eu lieu et 
les actions mises en place pour les résoudre si cela est possible.  

Contrôle : Le même système de cahier est mis en place reprenant le même type 
d’informations permettant de tracé chaque contrôle effectué. Une fois les contrôles 
terminés, toutes les productions sont scannées et un bon de livraison est édité reprenant : 
le Nom de la pharmacie productrice, nom de l’EHPADs, date des productions, groupe ou 
étage auxquels appartiennent les productions, date de livraison, le nombre de productions 
total dans le bac. 
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Dans le cas d’erreur de production des déviations seront misent en place fonction de l’erreur 
identifiée. Par exemple, dans le cas d’une erreur d’identification ou de contenu une 
demande de réédition du ou des sachets peut être demandée en précisant la nature de la 
modification à réaliser et le délai. Cette déviation sera également tracée avec un numéro de 
suivi permettant la aussi l’organisation de la gestion de ces déviations en fonction des délais 
de livraisons. 

Libération et de Livraison : Chaque bacs possède une feuille de libération que le 
pharmacien signera une fois l’accord de libération validé. 

Gestion des Urgences : Les demandes urgentes seront répertoriées et retransmises 
depuis l’officine à l’unité de production permettant une mise à jour des piluliers le cas 
échéant. 

6. Stockage 

La température, l’air, l’humidité et la lumière sont des facteurs qui interviennent dans la 
conservation. Les conditions de stabilité sont différentes suivant les médicaments, qui sont 
plus ou moins fragiles, et suivant la forme du médicament (comprimé, solution, etc.) ou 
suivant son mode de fabrication.  

Pour ce faire, il est nécessaire de suivre les guidelines décrivant les conditions de stockage 
précises : des locaux secs bien ventilés et à l’abri de la lumière avec des températures 
comprises entre 15 et 25 °C voir 30°C selon les conditions climatiques. [55] Ainsi un suivi 
de la température et de l’humidité est mis en place dans toutes les zones ou transit le 
médicament et les productions. 

Des conditions particulières peuvent être mentionnées sur les conditionnements des 
médicaments et feront l’objet d’une attention particulière. 

III. Exemples de modèles alternatifs européens et français 

1. Le modèle Belge 

En Belgique la PDA, appelée « Préparation de médication individuelle » (PMI), bénéficie 
d’une définition législative et d’un encadrement réglementaire. Cette dénomination fait suite 
à l’arrêté royal du 24 septembre 2012 établissant les règles relatives à la préparation de 
médication individuelle (PMI) dans le cadre de la Santé Publique, obligeant tous les 
pharmaciens pratiquant la PMI à se conformer aux règles définies par ce même arrêté. 

1.1. Définition et conditions de mises en œuvre 

Plusieurs points de cet arrêté sont particulièrement intéressants car ils permettent de 
répondre à certaines de nos problématiques.  

En effet, dans un premier temps, on y retrouve la reconnaissance de l’acte de 
déconditionnement comme faisant partie intégrante des missions du pharmacien définie par 
la PMI comme une « opération consistant à enlever de leur conditionnement primaire un ou 
plusieurs médicaments, et ensuite, le cas échéant, de les grouper dans un seul 
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conditionnement fermé d’administration individuelle, destiné à un patient individuel à un 
moment déterminé ». [56] 

Dans un second temps cet arrêté précise les différentes conditions de mise en œuvre de la 
PDA comme on les retrouve de manière bien plus générale dans le guide des bonnes 
pratiques, délivré par l’ARS PACA en France. Y sont décrites les normes d’étiquetages, 
l’obligation de formation du personnel, la définition d’un local dédié et adapté, le type de 
patients concernés et la rémunération.  

1.2. Responsabilité et autorisations de la délocalisation de la 

production. 

Il est rappelé et précisé les responsabilités de chacun, principalement celles du pharmacien 
d’officine et du pharmacien hospitalier, seuls autorisés à réaliser la PMI.  

Ceux-ci se voient ainsi responsables de l’application du suivi pharmaceutique et du schéma 
d’administration, de l’enregistrement dans le registre des délivrances, des données 
personnelles du patient, de délivrer toutes les informations nécessaires au patient, de la 
formation de son personnel, de l’application des règles organisationnelles de son équipe 
(hygiène, local, traçabilité, qualité, …) et du contrôle final du conditionnement PMI. 

L’État belge, autorise la délocalisation (sous-traitance) seulement si la PMI est automatisée, 
établissant ainsi le pharmacien ayant recours à la PMI comme un garant du respect des 
exigences réglementaires et de sécurité du sous-traitant auquel il fait appel. La création d’un 
statut particulier pour ce type d’établissement sous-traitant constitue une avancée majeure 
dans la reconnaissance de l’intérêt de ce type d’organisation et impose une déclaration 
d’activité de sous-traitance de production PMI auprès de l’Agence fédérale des 
médicaments et des produits de santé (AFMPS). Cette obligation permet de cartographier 
précisément tous les établissements et facilite les contrôles sanitaires. 

1.3. Conclusion 

Dans sa globalité, le principal objectif de cet arrêté est d’harmoniser et d’encadrer de 
manière stricte la PMI en reconnaissant le rôle de ce système dans le renforcement de la 
sécurité des patients. Le pharmacien est placé au cœur de cette organisation car il doit 
garantir l’absence de contre-indication et d’interactions médicamenteuses, établir un plan 
de posologie adapté, garantir le bon usage des médicaments, veiller à une consommation 
raisonnable des médicaments mais aussi garantir de bonnes pratiques de fabrication 
strictes et opposables. 

2. Le modèle Allemand 

2.1. Présentation 

En 2009, contrairement à la France, l’Allemagne a décidé de légaliser officiellement la 
pratique de la PDA et d’apporter un cadre juridique pour que les officines Allemandes 
puissent exercer la PDA pour des malades placés en institution, ou, de plus en plus, pour 
des patients à domicile. Cette volonté du gouvernement allemand d’étendre cette pratique 
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à toutes les officines du pays sans qu’elles n’aient à procéder à de lourds investissements, 
a amené à organiser une sous-traitance auprès d’établissements spécialisés tout en 
maintenant le monopole pharmaceutique. 

Deux offres coexistent : 

L’offre nationale : centralisation de l’automatisation de la PDA sur un site national unique 
proposé par Khol Pharma® et Phoenix Pharma ®. 

L’offre régionale : réseau d’indépendants répartis sur plusieurs sites différents, ayant 
décidé de regrouper leurs capacités sous un seul et même établissement de production, 
comme c’est le cas de la « Deutsche Blisterin Union » (DBU) créée en 2010 [31] 

Dans ce système d’organisation, le pharmacien récupère les ordonnances des patients qu’il 
transmet à son sous-traitant. Celui-ci s’occupe de produire et de conditionner les piluliers. 
Une prise en charge par les répartiteurs est ensuite mise en place afin que l’officine soit 
livrée et que le pharmacien dispense le traitement et les conseils associés. 

2.2. Conclusion 

Les avantages d’un tel système permettent notamment de sécuriser l’administration au 
patient de par les contraintes réglementaires imposées aux sous-traitants (Pôle Assurance 
Qualité, normes, procédures strictes, salles blanches…), la diminution drastique des 
investissements matériels nécessaire pour les pharmacies, des moyens quasi industriels de 
déconditionnement et de production qui concourt à un accès plus large à la PDA. 

IV. Des modèles français déjà existants ? 

1. Les Laboratoires d’Analyses Biologiques Médicales 

Même si aucun projet similaire n’existe en France pour les pharmacies, un modèle existe 
pourtant depuis plusieurs années. C’est le cas pour les laboratoires d’analyses biologiques 
médicales (LBM) et les plateaux techniques. En 2006, l’intégration de l’article L 6221-1 au 
CSP a rendu obligatoire l’accréditation COFRAC des laboratoires de biologie médicale du 
secteur hospitalier et privé.  

Les LBM se voient donc dans l’obligation de se conformer à cette accréditation européenne 
décrite par les normes ISO 15189 et ISO 22870.  Ces accréditations ont pour but de réaliser 
une évaluation des pratiques afin de garantir la fiabilité des examens et la qualité des 
prestations dans l’intérêt des patients. [57] 

Pour maintenir l’activité des LBM, la réglementation leur offre la possibilité de s’orienter vers 
différents modèles d’organisation dont la mutualisation de leurs activités supports ainsi que 
de leurs activités de Biologie Médicale.  

Ce regroupement prend la forme d’un plateau technique où est réalisé le traitement des 
prélèvements, constituant de ce fait l’entité juridique détentrice de l’accréditation COFRAC 
auxquels sont rattachés les différents LBM (qui, eux, réalisent uniquement les prélèvements 
à destination de ce plateau technique). 
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Figure 29 : Plateau technique automatisée d’Eylau Unilabs® 

C’est le cas notamment de Biolab® à Toulouse, qui a organisé des sites spécifiquement 
dédiés au prélèvement ou à la publication des résultats. Chacun des centres accrédités 
dispose d’un plateau technique dédié à l’analyse des prélèvements biologiques. Ainsi 
Toulouse compte donc la Clinique Pasteur, la Clinique Médipôle Garonne, l’hôpital Joseph 
Ducuing. Le site d’Auterive se charge du traitement des prélèvements. [58] 

Dans ce système, chaque LBM conserve son activité liée aux prélèvements car ils 
conservent chacun les facturations et la remise des résultats au patient tout en délocalisant 
entièrement leur système de traitement dans des locaux accrédités. 

2. Pharmacie : la sous-traitance des préparations magistrales 

2.1. Définition et responsabilités 

Le cadre actuel de la sous-traitance est défini par la loi n°2007-248 du 26 février 2007 
portant diverses dispositions d'adaptation au droit communautaire dans le domaine du 
médicament : « Tout médicament préparé extemporanément au vu de la prescription 
destiné à un malade déterminé soit dans la pharmacie dispensatrice, soit, dans des 
conditions définies par décret, dans une pharmacie à laquelle celle-ci confie l'exécution de 
la préparation par un contrat écrit et qui est soumise pour l'exercice de cette activité de sous-
traitance à une autorisation préalable délivrée par le représentant de l'État dans le 
département après avis du directeur régional des affaires sanitaires et sociales.»  

Une préparation magistrale correspond à un médicament préparé par le pharmacien, selon 
les bonnes pratiques prévues par la réglementation, selon une ordonnance médicale 
destinée à un patient donné. Les responsabilités engagées sont celles du médecin 
prescripteur et du pharmacien qui la prépare et de celui qui la délivre. 
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2.2. Un modèle de sous-traitance ? 

Désormais, une officine peut confier l'exécution d'une préparation, par un contrat écrit, à 
une autre officine ou une PUI autorisée à exercer une activité de sous-traitance prévue par 
l’article L.5125-5 du CSP dont les modalités sont fixées par le décret n°2014-1367 du 14 
novembre 2014. De plus, la sous-traitance est également autorisée pour les établissements 
pharmaceutiques (non soumis à une licence pharmaceutique). 

Cette activité de sous-traitance est donc soumise à autorisation par le Directeur général de 
l'Agence Régionale de Santé (article L.5125-1-1 du CSP) et oblige à la mise en place d’un 
contrat de sous-traitance établi conformément aux BPP publié au journal officiel le 21 
novembre 2007 (Chapitre 5 - Conditions de sous-traitance des préparations, des contrôles 
et du transport), entre le donneur d’ordre et le prestataire.  

Dans ce contrat, une annexe technique précise les formes pharmaceutiques commandées, 
les délais de réalisation, l’identification de l’établissement effectuant la libération des lots, 
les modalités de transport, les conditions, les délais de conservation. [59] 

Cette évolution législative et réglementaire impose aux pharmacies d’officine ayant des 
préparatoires de répondre à des normes précises nécessaires à la fabrication des 
préparations magistrales au sein de leurs officines et assure au patient qualité, traçabilité et 
sécurité. 

A travers cette réglementation, la volonté du gouvernement est de standardiser et de 
garantir la qualité avec des normes communes à destination des pharmacies d’officine et 
des PUI mais également de moderniser l’exercice officinal en légalisant la sous-traitance. 
En conséquence, la mise aux normes des préparatoires, demandant un investissement 
important au regard de la demande, ont contraint une partie des pharmacies d’officine à 
abandonner cette activité au profit de pharmacies spécialisées dans la préparation 
magistrale situées un peu partout sur le territoire. 

V. Axes de réflexions autour de la création d’une unité de 
production mutualisée de PDA 

1. Statut juridique de l’établissement : Officine ou établissement 
pharmaceutique ? 

En France, il n’existe que deux statuts possibles impliquant des missions, des conditions 
d’exploitations spécifiques et soumis à des autorités différentes. 

1.1. Établissement pharmaceutique 

L’établissement pharmaceutique regroupe différents statuts, tous décrit dans l’article 
R2124-2 du CSP. Ces statuts définissent des missions et conditions d’exploitation 
spécifiques et différentes toutes décrites dans cet article. On retrouve par exemple les 
fabricants, les grossistes, les importateurs, les exploitants, etc. 
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Dans le contexte d’une unité de production de PDA, le statut de fabricant semble être le 
plus proche des différentes missions réalisées. 

1.1.1. Définition 

« Fabricant, l'entreprise ou l'organisme se livrant, en vue de leur vente en gros, de leur 
cession à titre gratuit ou de leur expérimentation sur l'homme à la fabrication de 
médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L.4211-1 » - Article R2124-2 du CSP. 

L’activité de fabrication comprend les opérations d’achat des matières premières et des 
articles de conditionnement, les opérations de production, de contrôle de la qualité, de 
libération des lots, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, telles qu'elles 
sont définies par les bonnes pratiques prévues à l’article L.1121-1. Elle comprend 
également les opérations de suivi des lots et de leur retrait. 

1.1.2. Autorisation et conditions d’exploitation 

L'autorisation d'ouverture, prévue au premier alinéa de l'article L.5124-3, d'un établissement 
pharmaceutique, est délivrée par le directeur général de l'Agence Nationale de Sécurité du 
Médicament et des produits de santé (ANSM), après avis du conseil central compétent de 
l'Ordre national des pharmaciens et après une enquête administrative sur site réalisée par 
un des agents de l'agence. 

La demande d’autorisation prend la forme d’un dossier reprenant notamment les 
renseignements (accompagnés de leurs pièces justificatives) relatifs à la dénomination 
sociale, la forme juridique, au siège social de l'entreprise et de l'établissement, ainsi que du 
pharmacien responsable et enfin la description de l'établissement et de ses conditions de 
fonctionnement. 

1.1.3. Responsabilités 

En France, la responsabilité est portée par le pharmacien responsable. Il dispose d’une 
place privilégiée au sein de la direction de l'entreprise pharmaceutique. Il cumule de 
nombreuses responsabilités et demeure l’interlocuteur privilégié des autorités compétentes. 

Il est le garant du respect du Code de la santé publique (CSP) au sein de l'entreprise 
pharmaceutique et plus globalement de la sécurité du médicament. Il est doté d’une position 
statutaire qui couvre des responsabilités plus larges que celles des « Personnes Qualifiées 
» de l’Union Européenne retrouvé dans la Directive 2001/83EC. 

 

- Définition 

Le Pharmacien Responsable est défini à l'article R. 5124-34 et R. 5214-36 du Code de la 
Santé Publique (CSP). Selon le type de société dans laquelle il exerce, il est nommé par le 
conseil d’administration ou par l’assemblée générale et occupe la fonction de président, 
directeur général, directeur général délégué ou co-gérant. Il organise et surveille toutes les 
opérations pharmaceutiques de l'entreprise et les personnes concernées (Art. R.5124-36 
du Code de la Santé Publique). 
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- Missions 

Ses missions sont larges et comprennent la fabrication, la promotion (publicité et formation 
de la visite médicale), l'information médicale, la pharmacovigilance, le suivi des 
lots (réclamations, rappel, retrait de lots, etc.…), la distribution, l'importation et 
l'exportation des médicaments, produits, objets ou articles concernés ainsi que les 
opérations de stockage correspondantes et les opérations d'étiquetages. 

Il est également responsable de la signature des demandes d’autorisation de mise sur le 
marché (AMM) présentées par l'entreprise et toute autre demande liée aux activités 
pharmaceutiques.	

- Responsabilités 

Il est personnellement responsable de la conformité avec le code de la santé publique selon 
les articles L.5124-2 et L. 5124-4. Les autorités sanitaires reconnaissent le Pharmacien 
Responsable en tant qu’interlocuteur privilégié pour les problèmes sanitaires et peut être 
poursuivi pénalement à titre personnel. 

1.2. Officine 

1.2.1. Définition 

Selon l’article L.5125-1-1, l'officine est l'établissement affecté à la dispensation au détail des 
médicaments, produits et objets dont la préparation et la vente sont réservées aux 
pharmaciens, ainsi qu'à l'exécution des préparations magistrales ou officinales et, d'autre 
part, au conseil pharmaceutique et à l'exercice des missions prévues à l'article 

En plus des médicaments et des produits dont la dispensation relève exclusivement de 
l’officine, cette dernière peut également proposer et conseiller diverses catégories de 
marchandises dont la liste est fixée par l’arrêté ministériel du 15 février 2002. 

1.2.2. Condition d’exploitation 

Pour toute exploitation d’une Officine, il est nécessaire d’obtenir au préalable une licence 
pharmaceutique qui fixe le lieu d’exploitation. Elle est délivrée après décision du directeur 
général de l’agence régionale de santé (ARS) après avis du Conseil régional de l'Ordre des 
pharmaciens et des syndicats représentatifs des pharmaciens titulaires. 

Les règles de transfert, de regroupement et de création d’une officine sont quant à elles 
fixées par l’article L.5125-3 du CSP.  Pour répondre à des exigences de proximité et de 
service optimal rendu à la population résidente, l’État a mis en place des quotas empêchant 
la libre installation et assurant un maillage pharmaceutique sur tout le territoire français. Ces 
quotas de population sont de 2500 habitants pour la première licence dans la commune et 
4500 habitants pour les suivantes (Article L5125-4 du CSP). 
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Un pharmacien, en qualité de titulaire, ne peut être exploitant que d'une seule officine mais 
peut comme le prévoit le décret n°2017-354 du 20 mars 2017, investir dans d’autres 
pharmacies en restant « minoritaire ». De plus, l’exercice pharmaceutique est réglementé 
par le code de la santé publique et les dispositions du code de déontologie qui s'imposent 
à tous les pharmaciens selon l’article R.4235-1 du CSP. 

2. Questions autour de l’unité de production mutualisée de PDA  

2.1. Quel statut pour l’unité de production ? 

A travers l’étude de ces deux statuts, il est difficile, aujourd’hui, de choisir un cadre précis 
adapté aux activités d’une unité de production de PDA automatisée. Pourtant, sans statut 
juridique, l’établissement ne peut exister. Cependant, les activités décrites dans le projet 
tendent à se rapprocher du statut de « fabricant » tant par les missions que la 
réglementation les encadrant (locaux, rôle du pharmacien responsable, responsabilités…). 

Malgré tout, ce statut implique de lourdes démarches administratives nécessaires à la 
demande d’autorisation vue précédemment, pouvant empêcher les plus petites pharmacies 
désireuses de porter ce type de projet de se lancer. 

2.2. Un modèle de sous-traitance ? 

Il existe aujourd’hui une forte disparité entre les pharmacies d’officines réalisant de la PDA : 
certaines ayant une activité restreinte (moins de cent résidents) et d’autres, préparant des 
doses à administrer pour des dizaines d’EHPADs, avec une activité pour plus de 800 
résidents. 

Pour ces pharmacies spécialisées dans la PDA, les investissements sont importants avec 
une activité de production quasi « industrielle ». Devant ce constat, l’idée de la sous-
traitance trouve son utilité : cela permettrait aux petites officines non spécialisées de 
conserver leur gestion des EHPADs sans les contraintes techniques et financières 
demandées par l’achat d’un d’automate par exemple. 

L’externalisation de la PDA par les EHPADs sans PUI correspond à un modèle de sous-
traitance. La PDA faisant partie intégrante de l’acte de dispensation, dans sa définition 
actuelle : est-il possible de sous-traiter une partie de l’acte de dispensation ? 

L’unité de production de PDA reprend l’idée de la sous-traitance mais pas ses contraintes 
car elle permet l’entière conservation de l’acte de dispensation au sein de l’officine. Il ne 
s’agit pas de sous-traiter l’activité dans sa totalité mais bien d’externaliser uniquement 
l’étape de production et de contrôle des doses à administrer. 

2.3. Responsabilités ? 

Le groupement de pharmacie est propriétaire de l’établissement. Cependant, chaque 
pharmacie conserve l’entière gestion de ses propres activités de PDA (facturations, 
production, contrôles, …) par ses propres équipes officinales dédiées.  
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Chaque pharmacien conserve ainsi la responsabilité de son activité de PDA et partage sa 
responsabilité avec le pharmacien responsable en charge de la gestion du site embauché 
pour le compte du groupement. 

2.4. Stockage des médicaments ? 

La réglementation interdit le stockage de médicaments à destination de leur vente au détail 
ou en gros en dehors d’établissement autorisées comme les grossistes répartiteurs, les 
pharmacies d’officine ou encore à l’hôpital.  

Dans le cadre de ce projet, les médicaments utilisés « n’appartiennent plus » à l’officine car 
ils sont préalablement facturés et dispensés au sein même de la pharmacie d’officine (sous-
licence) selon les prescriptions reçues des médecins des EHPADs. De plus, dans le cadre 
des conventions tripartites, le patient donne son accord de délégation de la gestion du 
traitement par la pharmacie d’officine.  

Ainsi, tout médicament dispensé, identifié, stocké et sécurisé au sein de l’établissement 
appartient aux patients ayant donné leurs accords.  

Le cas des LBM et des préparatoires en sont de parfaits exemples en termes de précédent, 
où les prélèvements sanguin et matières premières nécessaires aux préparations 
magistrales sont stockés en dehors de l’établissement initial sur les plateaux techniques et 
préparatoires certifiés. 
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Cinquième partie : Réflexions sur une possible expérimentation, l’article 
51 de la loi de financement de la sécurité sociale de 2018 

I. Définition 

L’article 51 de la LFSS de 2018, instaure un dispositif générique d’expérimentation relative 
à notre système de santé et propose un financement selon le type de projet. Son principal 
objectif est de promouvoir des organisations innovantes contribuant à améliorer le parcours 
des patients, l’efficience du système de santé, l’accès aux soins ou encore la pertinence de 
la prescription des produits de santé. Il s’agit d’une véritable opportunité pour tester de 
nouvelles approches puisque ce dispositif permet de déroger à de nombreuses règles de 
financement de droit commun, applicables en ville comme en établissement hospitalier ou 
médico-social. [60] 

II. Qui peut proposer un projet ? 

Tout porteur de projet de la sphère sanitaire, sociale ou médico-sociale peut proposer un 
projet innovant en santé dans le cadre de cet article. 

Le porteur de projet peut viser un territoire expérimental [62] : 

- Local : expérimentation à l’échelle d’un territoire 
- Régional : expérimentation sur une seule région 
- Inter-régional : expérimentation dans au moins deux régions  
- National : un projet à l’échelle nationale dans plusieurs régions. 

III. Critères de recevabilité ? 

Les principaux critères de recevabilité d’un projet dépendent de [62] :  

Son caractère innovant : Le projet doit obligatoirement déroger à au moins une règle de 
financement (exemples : tarification à l’acte, panier de soins remboursable, participation 
du patient…) ou d’organisation (exemple autorisation d’une activité de soins portée par un 
groupement d'acteurs, prestation d’hébergement temporaire non médicalisé…) retrouvé 
dans l’article 51 de la Loi de financement de la sécurité sociale de 2018  

- Sa pertinence et la qualité de la prise en charge sanitaire, sociale ou médico-
sociale  

- Son caractère efficient 
- Sa faisabilité 
- Sa reproductibilité à grande échelle 
- Des résultats attendus en termes d’amélioration du service rendu pour les 

usagers, d’organisation et de pratiques professionnelles et d’efficience pour les 
dépenses de santé 
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-  

Figure 30 : Processus d’instruction et de co-création des projets innovants [60] 

IV. Financement et conditions  

On distingue deux types de financements : Le Fonds pour l’Innovation du Système de Santé 
(FISS) et le Fond d’Intervention Régional (FIR) par l’assurance maladie [62] 

1) Pour les projets régionaux : financement par FISS + FIR où le FISS finance les 
prestations dérogatoires des expérimentations et le FIR finance les crédits 
d’amorçage et d’ingénierie 
  

2) Pour les projets nationaux : financement uniquement par le FISS qui finance les 
rémunérations dérogatoires des expérimentations, ainsi que les crédits d’amorçage 
et d’ingénierie 
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Tableau 3 : Tableau type des données attendues dans le cadre du cahier des charges sur les 
crédits d’amorçage et d’ingénierie [62] 

V. Durée de l’expérimentation 

La durée de l’expérimentation se fait en trois phases distinctes : 

1. Conception 

Cette phase comprend le temps de conception de l’innovation, sa formalisation et sa 
validation de son expérimentation par les ministres ou le directeur général de l’Agence 
Régionale de Santé après avis du Comité technique de l’innovation en santé (CTIS).  

Au cours de cette phase, il faut définir clairement l’offre de santé innovante qui est portée 
par le projet, le modèle économique et définir les modalités d’évaluations du projet à travers 
un cahier des charges précis. 

2. Expérimentation 

L’expérimentation débute dès autorisation du cahier des charges. Cette autorisation permet 
ensuite la signature d’une convention FISS ou FIR pour permettre le versement des crédits. 
La durée maximale d’une expérimentation bénéficiant de l’Article 51 est de 5 ans. [63] 

3. Évaluation 

- Évaluation de la faisabilité 
- De l’efficacité 
- De l’efficience et de la reproductibilité de l’innovation. 

Sur la base du rapport définitif de l’expérimentation, le Conseil stratégique d’innovation en 
santé donnera son avis sur la généralisation de l’expérimentation. 
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Figure 31 : Cycle de vie d’un projet d’expérimentation [62] 

VI. Points fort du projet en faveur d’une expérimentation 

Ce projet permet une modification radicale de l’activité de PDA automatisée en apportant 
un cadre harmonieux, contrôlé et optimisé. 

1. Développement de l’activité de PDA 

Grâce à ce projet, les pharmacies d’officine peuvent envisager un espace mutualisé et dédié 
à leurs activités de PDA en limitant l’impact financier demandé par l’investissement par le 
partage des couts au sein du groupement. Cette diminution des coûts peut pousser 
plusieurs pharmaciens à se lancer dans la PDA automatisée permettant une 
démocratisation de ce type d’approvisionnement aux EHPADs. 

2. Amélioration du circuit du médicament et de son contrôle 

Cette centralisation des activités de productions de PDA au sein d‘une seule et même unité 
de production permettrait aux autorités de faciliter les contrôles de l’activité de PDA. 

Aujourd’hui, les ARS et ANSM n’ont pas de système de contrôle ciblé de l’activité de PDA, 
notamment par l’absence de cadre juridique opposable mais aussi par un manque de 
connaissances quant aux nombres de pharmacies réalisant cette activité dans chaque 
région. 

Ce projet s’inscrit dans une volonté de transparence et d’amélioration de la sécurité globale 
du médicament dans l’intérêt des patients. Centraliser plusieurs pharmacies pratiquant la 
PDA dans une seule et même entité facilite les modalités de contrôle et une meilleure 
cartographie de l’activité de PDA par les pharmacies. 

Cependant, dans le contexte juridique actuel, il est intéressant pour les groupements voulant 
créer ce type d’unité de production de soumettre à l’ARS et /ou ANSM une demande 
d’autorisation contenant l’adresse exacte et un plan détaillé du bâtiment, une description 
des activités et des responsabilités de chacun, le responsable du site et tous les 
responsables des pharmacies du groupement. Une déclaration annuelle par les 
pharmaciens d’officine précisant le type d’établissement approvisionné, le nombre de 
résidents pourrait également être un outil de recensement et de contrôle intéressant pour 
les autorités. 



 

 95 

Cette organisation permettrait aux autorités de s’assurer de : 

- La qualification du personnel aux activités de PDA 
- Conformité des installations et des équipements 
- De la mise en place d’un système qualité 
- Une complète transparence et traçabilité des activités de PDA réalisées 
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Conclusion 
 

L’augmentation du vieillissement de la population sur les deux dernières décennies impose 
une adaptation rapide du système de santé français. La PDA pourrait ainsi répondre à ces 
besoins accrus tout en améliorant l’observance des patients et en garantissant une 
meilleure sécurisation du circuit du médicament dans des établissements d’hébergement 
de plus en plus peuplés, accueillant un nombre croissant de personnes âgées 
polypathologiques et polymédicamentées.  

Cependant, l’hétérogénéité des pratiques montre l’urgence d’un encadrement légal par des 
textes juridiques, comme la publication de bonnes pratiques spécifiques de l’activité de 
PDA, comme cela a été fait pour les bonnes pratiques de préparation. En complément d’un 
encadrement juridique, une définition claire par le Code de la Santé publique du détail des 
missions, des habilitations, des locaux et des conditions de mise en œuvre de cette activité 
constituerait également une avancée essentielle dans l’intérêt des patients et de tous les 
professionnels de santé pratiquant ou ayant recours à la PDA. 

Malgré́ plusieurs projets de lois et d’arrêtés, l’absence de publication officielle fixant les 
conditions de mise en œuvre de la PDA place les pharmaciens dans une situation juridique 
particulièrement incertaine et ouvre la voie à certaines dérives. Dans l’attente d’un 
encadrement juridique, il est primordial pour les pharmaciens et les autorités, de se saisir 
de cette problématique et d’être à l’initiative de projets innovants afin de tendre vers plus 
d’harmonisation, de sécurité et de traçabilité. 

La délocalisation de la production des sachets-doses dans des locaux dédiés et 
réglementés semble être un modèle intéressant, méritant une réflexion approfondie tant sur 
sa légitimité que sur les moyens de mise en place.  Des premiers éléments de réponse 
peuvent nous être apportés par une investigation dans les pharmacies françaises mais 
également par un regard chez nos voisins belges et allemands, déjà saisis de la question 
et nous offrant plus de recul sur cette thématique. Pourtant, même si ces exemples 
confortent la faisabilité de ce type de projet, des points clés restent à définir, notamment le 
statut juridique de ces établissements et la réglementation associée, le stockage des 
médicaments hors officine, les conditions de production et la réadaptation des systèmes 
qualités, les responsabilités des divers acteurs…  

La publication, en 2018, de l’article 51 de la loi de financement de la sécurité sociale 
permettant aux professionnels de proposer des projets innovants et transgressifs avec 
l’accompagnement des autorités sanitaires, esquisse un début de faisabilité autour de la 
problématique de la PDA, pouvant éventuellement aboutir à une expérimentation.  
Toutefois, un tel projet n’est aujourd’hui pas possible sans l’accord préalable de l’ARS. Le 
partenariat praticiens-ARS semble alors un préalable indispensable à une proposition 
d’expérimentation et pourrait constituer une porte d’entrée pour une évolution majeure de la 
pratique de la PDA en France.  
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ANNEXES 

Annexe 1 : Exemple de convention type entre EHPAD et OFFICINE (maj 
2022) – site internet de Médissimo® 
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Annexe 2 : Document pour le recueil du consentement du Patient 
 
 
 

ACCORD DU PATIENT 
PREPARATION DES DOSES A ADMINISTRER 

 
 
........................ a signé une convention de collaboration avec la pharmacie d'officine suivante : 
  

Désignation de la 
pharmacie :  

Représentant de la 
pharmacie   

Adresse de la pharmacie :  

Code Postal :  Ville :  
 
Cette convention a pour but d’assurer aux patients qui le souhaitent, l’organisation d’une prestation qualifiée 
visant à la sécurisation du parcours du médicament au sein de l’établissement, ainsi qu’au bon usage des 
produits de santé pour se mettre en conformité avec les recommandations de la Haute Autorité de Santé et 
le code de la Santé Publique. 
 
Cette convention constitue un acte de coopération à caractère non onéreux passé dans l’intérêt des 
résidents. 
Elle ne suppose, ni n’implique, le versement d’un quelconque prix ou rémunération. 
 
Par cette convention, l’officine s’engage à 
 
 - préparer les piluliers des résidents et sécuriser le circuit du médicament :  
 
Pour ce faire, le patient et la pharmacie d’officine ont choisi un système de PDA (Préparation des doses à 
Administrer) qui propose un service complet, automatisé et sécurisé, permettant un suivi individualisé 
des résidents depuis la préparation en pharmacie jusqu'à sa distribution. 
Ce système de dispensation intègre la préparation éventuelle des doses à administrer (piluliers) et sécurise 
l'administration des médicaments au patient, tout en assurant la traçabilité des produits. 
Dans le cadre de ce service, les informations concernant les prescriptions de médicaments font l'objet d'un 
traitement informatisé. Les destinataires de ces données sont le personnel de l'établissement médico-
social et de la pharmacie d'officine. Le système de PDA centralise les données relatives aux consommations 
de médicaments et réalise des études statistiques anonymes à des fins d'amélioration de la qualité. 
Conformément à la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978, le patient ou son représentant 
bénéficie d'un droit d'accès et de rectification aux informations qui le concernent. 
 

- Promouvoir l’utilisation des médicaments génériques  
 
- Lutter avec le patient et le médecin contre la iatrogénie et promouvoir le bon usage du 

médicament 
 
 
En conséquence des informations qui précèdent, le patient ou son représentant légal déclare : 
 
□ donner l'autorisation à l'office de préparer le pilulier sous forme de préparation de doses à 
administrer 
 
Le patient reconnaît avoir été informé que la prestation de la pharmacie d’officine est fournie à titre gracieux 
(en dehors de la facturation stricte du médicament) et il confirme 
• Accepter la dispensation des médicaments par la pharmacie d'officine partenaire de l'établissement, 
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• Accepter la préparation éventuelle des doses à administrer sur prescription de son médecin traitant ou 
coordonnateur dans le cadre d’une procédure automatisée 

• Accepter la destruction à l'officine de ses médicaments non utilisés, 
• Autoriser le traitement des données le concernant, par le système de PDA. 
 
 
 
 

Fait en 2 exemplaires à :  , le :    
 

LE PATIENT LE REPRESENTANT LEGAL 

Mr – Mme - Melle Mr – Mme – Melle 

Nom :  Nom :  

Prénom :  Prénom :  

Date naissance :  Lien de parenté avec le résidant :  
 
 
Signature : 
 

 
 
 
Signature : 
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Annexe 3 : Guide pour la préparation des doses à administrer (PDA) en 
Ehpad et autres établissements médico-sociaux - ARS PACA (2017) 
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Annexe 4 : Circuit du médicament – Extrait du Guide PDA ARS PACA 
(2017) 
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Annexe 5 : Extrait de fiche de traçabilité – Logiciel Eureka® 
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Annexe 6 : LOI N°2017-1836 DU 30 Décembre 2017 de financement de la 
sécurité sociale pour 2018 – Article 51 (Légifrance) 
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Annexe 7 : Parcours de mise en œuvre d’un projet Article 51 – Extrait du 
livret d’accompagnement pour les porteurs de projets 
(https://www.occitanie.ars.sante.fr/media/62268/download - ARS Occitanie) 
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RESUME en français 

 
Préparation de doses à administrer : état des lieux et perspectives 

Vers la création d’une unité de production mutualisée ? 
 
Pour le circuit pharmaceutique officinal, la préparation de doses à administrer (PDA) est une activité 
encore peu connue mais en pleine croissance. N’étant pas encadrée par des règles claires et 
explicites, cette pratique laisse pharmaciens, autorités et prescripteurs concernés dans un flou 
juridique. Cette absence d’encadrement entrave l’harmonisation des pratiques et le développement 
d’outil de recensement par les autorités sanitaires, impactant de fait les capacités de contrôle et de 
régulation de la PDA. 
 
La création d’une unité de production mutualisée de PDA par des groupements de pharmacies serait 
une première piste vers une harmonisation et une meilleure sécurisation du circuit du médicament. 
Le projet développé a pour objectifs la mise en place d’un socle commun de fonctionnement et 
l’orientation vers des locaux dédiés aux activités spécifiques de PDA. Ces nouvelles structures 
permettraient ainsi de faciliter les contrôles par les autorités sanitaires, de mutualiser compétences 
et ressources et d’améliorer la collaboration entre pharmaciens et acteurs institutionnels territoriaux 
de la santé. 
 
En dépit des lacunes de la réglementation actuelle, empêchant la création de telles structures la 
récente publication de l’article 51 de la loi de financement de la sécurité sociale de 2018 pourrait 
constituer une porte d’entrée vers l’étude, le montage et la mise en place de projets tels que 
présentés dans cette thèse. 
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