REGLEMENTATION ET MODALITES DE DISTRIBUTION DES MEDICAMENTS A L’OFFICINE ET A L’HOPITAL
Dr GRASSI
I – délivrance aux unités de soins

Un médicament c’est une autorisation de mise sur le marché (c’est ce qui le différencie d’une autre substance)

Il faut un agrément aux collectivités pour les donner à l’hôpital
Certains médicaments peuvent être donnés sans ordonnance.

Médecins, sage femmes, chirurgien dentiste, vétérinaires peuvent prescrire

En officine, il faut une ordonnance (sauf certains, donc le pharmacien devra faire des recommandations et des conseils de bon usage pour ceux là)

Aucun médicament n’est anodin (effets indésirables) même ceux en vente libre

A) les règles de prescription

1. qui peut prescrire

· les médecins de médecine humaine

Ils ne peuvent pas prescrire certains médicaments à statut particulier réservés par exemple à une certaine catégorie (neurologie)

Ils ne peuvent pas prescrire les médicaments avec restriction de délivrance (maximum 28 jours pour les stupéfiants)

· le chirurgien dentiste peut prescrire les médicaments en rapport avec l’art dentaire (antibio ; désinfectants, anti inflammatoires)

· le vétérinaire peut prescrire parfois des médicaments humains pour les animaux

· certains médecins à l’hôpital prescrivent des médicaments que les médecins de ville ne prescrivent pas

· les sages femmes peuvent prescrire des anesthésiques locaux, des antiémétiques, des anti infectieux locaux, des stupéfiants, des antiseptiques, des antispasmodiques etc (et elles renouvellent aussi les ordonnances des médecins)

· le pédicure peut prescrire un antifongique, des verrucides etc (c’est donc limité)

2. les médicaments de prescription

a. les substances vénéneuses 

Ce sont des médicaments dont les conditions de prescription et de délivrance sont réglementées
3 listes :

Liste 1 : toxiques (les plus dangereux) ; en toutes lettres sur l’ordonnance, non renouvelables à la production de l’ordonnance ; sauf mention expresse du prescripteur (« à renouveler X fois ») ; le pharmacien ne peut donc pas donner plus d’un mois de traitement (sauf pour la pilule)

Etiquette blanche avec liseré rouge

Liste 2 : dangereux ; on peut les délivrer pendant un an une 2e fois mais il faudra payer

Etiquette blanche avec liseré vert

Liste 3 : les stupéfiants

Les conditions de forme et de durée de leur prescription sont différentes

B) l’ordonnance

Elle doit comporter :
· le nom du prescripteur

· la qualité du prescripteur

· l’adresse

· la signature

· la date

· la dénomination du médicament

· le dosage

· la posologie

· le mode d’emploi

· la formule détaillée pour une préparation

· la durée du traitement

· le nombre d’unités de conditionnement

· le nombre de renouvellement de la prescription dans la limite de 12 mois

· le nom, le prénom, le sexe, l’age du patient, taille et poids (pour les enfants de moins de 15 ans)

L’ordonnance peut être bizone (ALD)

C) stupéfiants et médicaments apparentés

Règles de prescription : 28 jours non renouvelable

C’est une ordonnance sécurisée (filigrane etc) avec case remplie par le docteur : il marque le nombre de lignes qu’il a prescrit au patient

1. les stupéfiants

La délivrance est fractionnée pour certains

Ex : 
la méthadone

14 jours maxi délivré en deux fois (pour 7 jours)


Durogesic

prescription maximum 28 jours délivrable en 2 fois 14 jours

2. les médicaments listés suivant les règles de distribution des stupéfiants

Ex : 
rohypnol

durée maxi de prescription 14 jours


temgesic (douleur)


subutex : 

28 jours, délivrance fractionnée 7 jours (dépendance)


tranxene 50

arrêt de fabrication (anxiolytique, mais abus)

D) cas particuliers

Les médicaments particulièrement coûteux et d’indications précises : EPO, cetron (anti émétique pour les nausées chez les cancéreux) nécessitent une ordonnance à quatre volets

1. anxiolytiques et hypnotiques

Les anxiolytiques sont prescrits pour 12 semaines seulement, non renouvelables
Les hypnotiques sont prescrits pour 4 semaines seulement, non renouvelable (Stillnox, Imovan…)

Halcyon : 2 semaines seulement de prescription (effet indésirable : amnésie à court terme ; il était utilisé pour droguer les victimes de viol)

2. Roacutane (acide rétinoique)

Utilisé pour l’acné

Il engendre des malformations fœtales donc attention aux femmes en âge de procréer

La prescription est limitée à 1 mois non renouvelable

La délivrance est effectuée au plus tard 7 jours après la prescription

La patiente signe un accord pour contraception, elle doit avoir une méthode de contraception (au moins 1 mois avant), il faut évaluer son niveau de compréhension et la date du dernier test de grossesse (taux HCG)

3. la contraception d’urgence : le NORLEVO
Il ne nécessite pas de prescription, anonyme et gratuit pour les mineurs

Mais obligation pour le pharmacien de donner les coordonnées d’un centre de planning familial

4. la pilule abortive : Mifegyne
Les conditions de délivrance sont très strictes

Il est délivré seulement à un médecin (et non à un patient) ayant passé une convention avec un établissement pratiquant l’IVG, sur ordonnance à usage professionnel

II – Réglementation et modalités de distribution des médicaments à l’hôpital
La délivrance c’est l’acte de donner le médicament (préparateur)

La dispensation c’est l’acte de délivrance avec analyse pharmaceutique préalable (pharmacien)

A) délivrance aux unités de soin

PUI : pharmacie à usage intérieur

1. activités obligatoires

Gestion, approvisionnement, délivrance des médicaments et des dispositifs médicaux (norme CE européenne) aux unités de soins de l’établissement de santé

2. activités optionnelles

Stérilisation des dispositifs médicaux, préparation hospitalière (alcool de lavande etc), essais thérapeutiques

Il faut faire une demande, il faut prouver qu’on a le matériel pour le faire

3. activités particulières : rétrocession

Délivrance nominative : remise contre prescription individuelle pour un malade hospitalisé

Délivrance globale : délivrance de médicaments correspondant à un ensemble de prescription concernant des malades différents

Prescription 


délivrance
 

administration
Dotation pour les besoins urgents : délivrance par la PUI de médicaments pour faire face à des besoins urgents, mise à disposition pour les unité de soin en avance de prescription (armoire ou chariot d’urgence)

Prescription 


administration
 

délivrance

B) médicaments à prescription restreinte hospitalière : 5 catégories qui peuvent s’imbriquer

1. RUH (réservé à l’utilisation hospitalière seulement)
Pas de délivrance en pharmacie officine, pas de rétrocession, seulement à l’hôpital
Ex : antibio contre les BMR (vencomycine), médicaments dérivés du sang (albumine etc) pour les urgences

2. PH (prescription hospitalière)

Prescrit par un médecin hospitalier, ne peut pas être renouvelé en ville

Ex : Alzheimer, psychotiques, médicaments pédiatriques

3. PIH (prescription initiale hospitalière)

1ère prescription à l’hôpital, renouvellement possible en ville

Ex : centre de transfusion, méthadone par un centre de toxico spécialisé

4. PRS (prescription réservée à certains spécialistes)

Renouvellement possible en ville

Ex : médicaments pédiatriques

5. SP (médicaments nécessitant une surveillance particulière)

Examens périodiques

C) dotation d’armoires à pharmacie

1. définition armoire à pharmacie

Pas de boites mais des armoires fermées à clé

Dans l’armoire : que des médicaments (pas de sonde, dispositifs médicaux)
Armoires étiquettées : obligation réglementaire

2. définition de la dotation

Arrêté du 31/03/99

La dotation est faite pour faire face aux besoins urgents, c’est la liste qualitative et quantitative des médicaments détenus dans l’unité de soins

La dotation doit être :

· adaptée aux besoins de l’unité

· en adéquation avec les habitudes de prescription des médecins

La dotation est déterminée par :

· le médecin responsable de l’unité de soins

· le cadre infirmier ou les infirmiers désignés

· le pharmacien

La liste est datée et signée et établie en deux exemplaires

· un à la pharmacie (pour prévoir le réapprovisionnement)

· un au service

3. contenu des armoires à pharmacie

Il y a donc dedans :

· des médicaments en dotation

· des médicaments hors dotation (médicaments que le service n’a pas et qu’il demande au fur et à mesure)

a) rangement

Séparation des différentes listes de substances vénéneuses

Séparation des différents dosages d’une même spécialité

Spécialités dans leur contenant d’origine ou à défaut dans des tiroirs étiquetés
Traitements ponctuels rangés dans une zone distincte de celle réservée à la dotation

b) organisation pratique

· liste 1 : étiquette blanche et filet rouge

· liste 2 : étiquette blanche et filet vert

· hors liste étiquette blanche :


En noir : la spécialité, le dosage (quantité / concentration), forme pharma, voie d’administration)

Dans la partie inférieure du filet on notera « respecter les doses prescrites » « à usage externe, ne pas avaler »

c) utilisation quotidienne de l’armoire

Rangement des médicaments dès leur arrivée dans le service
Contrôle régulier des péremptions et retour à la pharmacie des périmés

Commandes : 

· renouvellement de la dotation de façon régulière et par roulement

· demandes pour le traitement particulier d’un patient

Cas particuliers :

· réfrigérateurs : même règles d’organisation et d’utilisation

· chariots d’urgence : même règles d’organisation et d’utilisation, liste qualitative et quantitative spécifique, le médecin anesthésiste este généralement responsable des chariots d’urgence et définit la liste

d) intérêt de la dotation

Éviter les déplacements de personnel

Éviter les erreurs

Éviter les périmés

Diminuer l’encombrement des armoires

Adéquation des médicaments aux besoins du service

Diminuer les commandes en urgence

Facilitation de la commande (pré imprimé)

Obligation règlementaire (1999)

4. rétrocession

Dispensation de médicaments aux malades non hospitalisés
Si PUI en a fait la demande

Espace de confidentialité, sécurité du personnel

Liste positive de certains médicaments

Existence d’un double circuit ville –hôpital pour certains médicaments (anti rétroviraux, médicaments hépatite B et C – il faut que la pharmacie fasse une demande aux autorités)

Interdite pour les médicaments réservés à l’usage hospitalier
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