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Introduction

Cette note fait suite a des observations récurrentes de
dysfonctionnements relatifs a la gestion des médicaments des
résidents dans les établissements médico-sociaux.

Elle a pour objectifs d’aider les établissements a se conformer a
la réglementation existante et de répondre a leurs questionnements.

Elle a été élaborée conjointement par le département santé de la
DDASS 44, le service des établissements médico-sociaux et
l'inspection régionale de la pharmacie de la DRASS Pays de la Loire.

Le respect des dispositions décrites dans ce document n’apparait
pas générateur de surco(ts mais peut étre a [lorigine d'un
changement dans 'organisation du circuit du médicament.

1 Enjeux du circuit du médicament dans les établissements
médico-sociaux

Les enjeux liés a la dispensation et a I'administration des
médicaments dans les établissements médico-sociaux concernent la
qualité des soins et de la prise en charge des résidents et visent la
lutte contre la iatrogénie médicamenteuse.

En effet, chaque phase du circuit du médicament est

porteuse de risques : liés a la prescription (absente, orale ou
non récapitulative, recopiage...) ; liés a la modification de la forme
galénique* des médicaments pour faciliter leur absorption par les
résidents, liés aux erreurs dans la constitution de piluliers ; risques
de non observance du traitement par les résidents, arrét ou
modification de traitement, etc.

Les pratiques des personnels responsables de ces actes
(médecins prescripteurs, médecins coordonnateurs, pharmaciens et
personnel soignant) et leur coopération doivent permettre d’assurer la
qualité des soins aux résidents.

* Forme galénique : forme sous laquelle est présenté le médicament (comprimé,
sirop, suppositoire ...).

2 Modalités d’approvisionnement en médicaments des établisse-
ments médico-sociaux

Le positionnement des établissements médico-sociaux vis a vis des
médicaments varie selon I'existence ou non d’'une pharmacie a usage in-
térieur et selon que leur dotation comprend ou non les médicaments.

2.1 Approvisionnement par une pharmacie a usage inté-
rieur (PUI) : article L. 5126 et suivants du code de la santé publi-
que (CSP)

La création d’'une PUI au sein d’un établissement médico-social
est soumise a autorisation préfectorale. L’activité des PUI est
limitée a 'usage particulier des malades dans les éta-

blissements ou elles ont été autorisées. Elles assurent la
gestion, I'approvisionnement, la préparation, le contréle, la détention et
la dispensation des médicaments et autres produits pharmaceutiques.
Leur fonctionnement est réglementairement défini (article R. 5126 et
suivants du CSP). L’arrété du 31 /03/ 1999 encadre le circuit du médi-
cament au sein de I'établissement.

Dans les établissements médico-sociaux, 0,2 équivalent temps
plein (ETP) de pharmacien sont requis pour faire fonctionner une PUI.

La grande majorité des établissements médico-sociaux n'a pas
demandé d’autorisation de création d’'une PUI et fait appel a des phar-
macies d’officine pour honorer les prescriptions des résidents.

2.2 Approvisionnement par une pharmacie d’officine

2.2.1 Etablissements hébergeant des personnes agées dé-
pendantes (EHPAD). lls ont ou non signé une convention
tripartite. On distingue alors :

a) Les EHPAD qui ont signé la convention tripartite avant
mars 2002 et dont la dotation globale de soins intégre le colt
des médicaments.

Dans ce cas, 'établissement négocie le colt de ceux-ci
avec un pharmacien d’officine avec lequel il conclut une conven-
tion. Les résidents ne peuvent alors avoir le libre choix du phar-
macien. Cette précision doit étre portée dans le réglement inté-
rieur et dans le contrat de séjour. Il s’agit exclusivement des mé-
dicaments remboursables aux assurés sociaux. Ceux qui n’en-
trent pas dans cette catégorie et les produits annexes (eau de
Cologne etc...), méme achetés en pharmacie, doivent étre pris
en charge intégralement par les résidents.

b) Les EHPAD qui ont signé la convention aprés la date sus-
mentionnée.

La dotation n’intégre pas les dépenses de médicaments.
Les médicaments proviennent donc d’une officine choisie par le
résident et font I'objet d’'un remboursement direct par I'assu-
rance maladie, le ticket modérateur restant a la charge des rési-
dents s’ils n'ont pas de prise en charge a 100 % (affection lon-
gue durée ou mutuelle).

c) Les EHPAD qui n’ont pas signé de convention.

On distingue les résidents relevant de cure médicale, pour
lesquels il existe une dotation pour les médicaments, ce qui est
comparable au § a. Pour les résidents n’ayant que des soins
courants, les médicaments leur sont directement remboursés, ce
qui est comparable au § b.

2.2.2 Etablissement d’hébergement pour enfants handicapés.

Tous les médicaments en rapport avec la pathologie ayant
motivé le placement sont compris dans le prix de journée de I'é-
tablissement lorsque les enfants sont internes. Lors des retours
a domicile, 'assurance maladie prend en charge le rembourse-
ment des médicaments. |l existe un sous-compte 6021 corres-
pondant a la prévision des dépenses pharmaceutiques. L’autori-
sation des parents est nécessaire pour que les enfants puissent
bénéficier de traitement médicamenteux.

2.2.3 Etablissement d’hébergement pour adultes handicapés.

La délivrance de médicaments ne concerne que les Foyers
d'Accueil Médicalisé et les Maisons d'Accueil Spécialisé au titre
de la prise en charge de soins remboursables aux assurés so-
ciaux. Tous les médicaments devraient étre pris en charge dans
la dotation de soins de I'établissement excepté lors des retours a
domicile. Il appartient aux établissements de négocier avec les
fournisseurs les prestations jugées les meilleures. Il peut en ré-
sulter un approvisionnement auprés d'une seule officine pharma-
ceutique sans libre choix du pharmacien. Cette précision doit
étre portée comme pour certains EHPAD dans le réeglement de
fonctionnement et dans le contrat de séjour.

Conclusion

La finalité de cette note est d’engendrer dans chaque établissement

médico-social un état des lieux suivi d’'une réflexion approfondie concer-
nant les conditions de dispensation des médicaments aux résidents.

Dans ce domaine, la mise en place de protocoles s’avere efficace

pour encadrer le circuit du médicament depuis I'approvisionnement jus-
gu’a 'administration au résident.
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3 Le circuit du médicament au sein des établissements médico-sociaux

3.1 Les prescriptions

Les médicaments que recoivent les résidents doivent correspondre a des
prescriptions nominatives, précisant les coordonnées du prescripteur, datées,
signées, mentionnant la durée de traitement et en cours de validité (articles R.
5132-3 et 5 du CSP).

Le pharmacien est le professionnel de santé qui doit assurer dans son inté-
gralité l'acte de dispensation du médicament (article R. 4235-48 du CSP) :
délivrance des meédicaments mais aussi analyse pharmaceutique de l'ordon-
nance, suivi pharmacothérapeutique des patients, recommandations de bon
usage en lien avec le médecin coordonnateur et I'équipe soignante.

3.2 L’approvisionnement

Ce paragraphe concerne les établissement n’ayant pas de PUI et dont la
dotation ne comprend pas les médicaments.

La délivrance des médicaments se fait sur prescription par les officines
libérales. Les bons d’achat globalisés sont a supprimer. Un principe a res-
pecter : le libre choix du pharmacien par le résident. Cependant, pour la déli-
vrance des médicaments des résidents n’ayant pas désigné nommément
une officine, il peut étre conclu une convention avec une ou des officines li-
bérales, précisant les obligations des uns et des autres.

Les conditions de transport doivent étre adaptées aux conditions de
conservation des produits (respect de la chaine de froid) et respecter les
obligations réglementaires, a savoir, un paquet scellé et opaque au nom du
patient.

Les médicaments ainsi empaquetés seront donnés au résident apte a ge-
rer son traitement. Dans le cas contraire, c’est I'établissement qui assure la
gestion du traitement.

3.4 L’administration aux résidents

L’aide a la prise de médicaments, la vérification de leur prise
et la surveillance de leurs effets font partie du réle propre de
I'IDE (article R. 4311-5 du CSP).

L’article R. 4311-4 du CSP précise que I'IDE peut assurer
les actes et soins relevant de son rdle propre "avec la collabo-
ration d’aides-soignants, d’auxiliaires de puériculture ou d’aides
medico-psychologiques qu’il encadre et dans les limites de la
qualification reconnue a ces derniers du fait de leur formation”.

3.4.1 Etablissements desservis par une PUI

La réglementation (arrété du 31/03/1999) impose
que, lors de l'administration des médicaments, I'IDE
vérifie I'identité de la personne et des médicaments par
rapport a la prescription et réalise un relevé de I'admi-
nistration des médicaments.

3.4.2 Etablissements desservis par des officines

tration ni d'apprentissage particulier.

L’article L313-26 du Code de I'action sociale et des familles modifié par la LOI 2009-879 du 21 juillet 2009 article 124,
apporte les précisions suivantes quant a la distribution des médicaments :

"Au sein des établissements et services mentionnés a l'article L. 312-1, lorsque les personnes ne disposent pas d'une
autonomie suffisante pour prendre seules le traitement prescrit par un médecin a I'exclusion de tout autre, l'aide a la prise
de ce traitement constitue une modalité d'accompagnement de la personne dans les actes de sa vie courante.

L'aide a la prise des médicaments peut, a ce titre, étre assurée par toute personne chargée de l'aide aux actes de la
vie courante des lors que, compte tenu de la nature du médicament, le mode de prise ne présente ni difficulté d'adminis-
Le libellé de la prescription médicale permet, selon qu'il est fait ou non référence a la nécessité de l'intervention d'auxi-

liaires médicaux, de distinguer s'il s'agit ou non d'un acte de la vie courante.

Des protocoles de soins sont élaborés avec I'équipe soignante afin que les personnes chargées de l'aide a la prise
des médicaments soient informées des doses prescrites et du moment de la prise."

3.3 La gestion des médicaments dans I'établissement

ou sous blisters au nom du patient).

est conservé dans une armoire et/ou des chariots fermés a clef.

curisés (médicaments pour soins urgents inscrits sur la liste des stupéfiants).

Selon I'organisation choisie par I'établissement, un pharmacien ou un infirmier diplomé d’état (IDE) sera chargé de préparer les doses prescrites a chacun des rési-
dents dans des conditionnements personnels et nominatifs adaptés a la distribution pluriquotidienne ou hebdomadaire (préparation dans des semainiers,

Il ne doit pas y avoir d’unité de prise déconditionnée et non identifiable (dénomination, n° lot, péremption) dans ces conditionnements. L’ensemble de ces piluliers individualisés

Il N’y a, a priori, pas de stockage de médicaments, les médicaments restants a la fin d’'un traitement sont retournés a la pharmacie. Cependant, en I'absence de PUI, des médica-
ments pour soins urgents peuvent étre détenus dans I'établissement et dispensés sous les conditions réglementaires des articles L. 5126-6 et R. 5126-112, 113, 114 et 115 du
CSP, c’est a dire sous la responsabilité, acceptée par convention, d’'un médecin attaché a I'établissement ou d’'un pharmacien d’officine.

La conservation des médicaments en cours doit étre adaptée : certains médicaments doivent étre conservés entre + 2 et + 8° C (ex : insuline, vaccins) d’autres doivent étre sé-
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