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D01 - POLITIQUE DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

1 - INTRODUCTION

La loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992* stipule que les missions du
pharmacien d'un établissement de santé gérant une pharmacie ausage
intérieur sont notamment :

"d'assurer dans le respect des regles qui régissent le fonctionnement
de I'établissement, la gestion, I'approvisionnement, la préparation, le
contrdle, la détention et la dispensation des médicaments, produits et
objets mentionnés al'article L. 512 du Code de la Santé Publique
ainsi que les dispositifs médicaux stériles.

de mener ou de participer atoute action d'information sur ces médi-
caments, matériels, produits ou objets.

de mener ou de participer atoute action susceptible de concourir ala
qualité et ala sécurité des traitements et des soins dans les domai-
nes relevant de la compétence pharmaceutique."

La politique des produits pharmaceutiques hospitaliers s'applique al'en-
semble des produits relevant du domaine pharmaceutique :

médicaments définis aux articles : L. 511 et L. 511-1 du C.S.P. ;
produits et objets mentionnés al'article L. 512 du C.S.P. ;
dispositifs médicaux stériles définis al'article L. 665-3 du C.S.P.

Dans ce référentiel, on entend par produits pharmaceutiques I'ensemble
constitué par les médicaments, objets de pansements, articles confor-
mes ala Pharmacopée et les dispositifs médicaux stériles ou non qui
constituent le champ d'exercice confié au pharmacien hospitalier.

La politique des produits pharmaceutiques est élaborée et animée
par le ou les pharmacien(s) de I'établissement de santé. Elle concerne
les problémes liés au choix de ces produits, aleur utilisation et aleur
environnement. Elle doit permettre d'assurer sécurité, efficacité et qua-
lité des thérapeutiques au malade en optimisant les colts pour ['établis-
sement de santé, I'ensemble devant s'insérer dans une démarche
d'évaluation permanente.

La politique des produits pharmaceutiques est directement liée aux
politiques de prescription, de dispensation, d'utilisation et d'administra-

! Article L. 595-2 du C.S.P. Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992
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tion aux patients, d'achat et d’approvisionnement. Cette politique, par
définition dynamique, devra tenir compte des informations recueillies
lors des essais cliniques et des relevés de vigilance. Elle est complétée
par des actions dans les domaines :

des aides ala thérapeutique.

de la formation et de l'information des personnels médicaux, para-
médicaux et pharmaceutiques.

2 - OBJECTIFS

Ce chapitre du référentiel a pour but de préciser les objectifs de la poli-
tique des produits pharmaceutiques en matiére de connaissance des
pathologies et des patients, de choix et d'utilisation des produits phar-
maceutiques, d'achat, d'approvisionnement et de gestion, de formation
et d'information, de vigilance et de maitrise budgétaire.

2.1 -CONNAISSANCE DES PATHOLOGIES
ET DES PATIENTS

La politique des produits pharmaceutiques doit répondre aux besoins
des patients et assurer la qualité, I'efficacité et la sécurité de la dispen-
sation et de l'administration des produits pharmaceutiques a chaque
patient hospitalisé (ou ambulatoire).

L'acte de dispensation fait partie des fonctions essentielles du phar-
macien de I'établissement de santé. Cet acte est directement lié ala
qualité de prescription et al'administration des produits au patient (D-06
: "Dispensation”).

Le pharmacien réalise l'acte pharmaceutique avec le souci d'identi-
fier, résoudre et prévenir tout événement lié ala thérapeutique.

Les protocoles thérapeutiques doivent étre connus.
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2.2 -CHOIX ET UTILISATION
DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

La politique des produits pharmaceutiques doit :

s'attacher a promouvoir le choix et I'utilisation des produits pharma-
ceutiques. Le choix des produits pharmaceutiques est réalisé en
fonction des critéres définis en concertation avec le corps médical.
La politique de choix des produits pharmaceutiques s'appuie sur l'or-
ganisation et le fonctionnement du Comité du Médicament et du Co-
mité des Dispositifs Médicaux,

permettre au pharmacien de formuler et préparer les formes pharma-
ceutiques répondant a des besoins spécifigues pour des malades
particuliers,

aider al'utilisation sire et efficace des produits pharmaceutiques par
I'élaboration des programmes d'aide ala thérapeutique,

concourir aharmoniser les gammes de produits ayant des indications
et/ou des utilisations similaires.

Les programmes d'aide a la thérapeutique auxquels participe le
pharmacien s'adressent au prescripteur, au personnel soignant et au
malade. Ces programmes doivent apporter aux interlocuteurs concer-
nés des informations d'ordre technique et économique sur les produits
pharmaceutiques afin d'optimiser les réponses thérapeutiques (D-07 :
"Aide ala Thérapeutique").

Les décisions prises par le Comité du Médicament et le Comité des
Dispositifs Médicaux se traduisent dans la politique d'achat mise en
place.

2.3 - ACHAT, APPROVISIONNEMENT ET GESTION

Dans ce domaine, la politique mise en place par le pharmacien a pour
but de définir, organiser et procéder al'achat, I'approvisionnement et la
gestion des produits pharmaceutiques en fonction des besoins recen-
sés pour ['établissement et dans le respect des régles du Code des
Marchés Publics.

L'achat et I'approvisionnement des produits pharmaceutiques sont a
la fois I'une des missions et I'une des conséquences de la politique des
produits pharmaceutiques.
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Pour remplir ces missions, le pharmacien doit appliquer des principes
de gestion qui lui permettent de prévoir, réaliser, contrbler, mesurer,
analyser, corriger les actions qu'il réalise ainsi que de suivre le résultat
de la politique établie en matiére de produits pharmaceutiques (D-04 :
"Achat, approvisionnement, gestion").

2.4 - INFORMATION - FORMATION

La politique des produits pharmaceutiques impose de :

développer des méthodes et des moyens d'information pour le per-
sonnel médical et para-médical. L'information pharmaceutique a pour
objet de contribuer, de maniere spécifique, ala prise en charge thé-
rapeutique d'un patient et, de maniére plus générale, al'acces aux
connaissances et données pouvant concourir a I'amélioration des
pratiques professionnelles. Elle est destinée atous les acteurs des
systemes de soins : personnel médical, soignant, pharmaceutique,
patient (D-03 : "Information”).

développer des programmes de formation des personnels pharma-
ceutique et médical ainsi que des moyens et des structures de com-
munication avec les autres professionnels de santé (D-11 : "Forma-
tion").

Les programmes de formation doivent permettre aux pharmaciens et
aleurs collaborateurs d'accéder aux connaissances et au savoir-faire
nécessaires pour développer, actualiser et améliorer leurs compétences
professionnelles.

2.5 - VIGILANCES SANITAIRES

Dans ce cadre, la politique des produits pharmaceutiques doit promou-
voir et contribuer al'organisation et au suivi des programmes de vigilan-
ces sanitaires.

Les programmes de vigilances visent aenregistrer et traiter les effets
inattendus ou indésirables dus al'utilisation des "produits a usage hu-
main" aprés leur mise sur le marché. Ces systémes sécuritaires aux-
quels le pharmacien est étroitement associé s'adressent ala pharmaco-
vigilance?, la matériovigilance® et I'hémovigilance® (D-12 : "Vigilances").

2 directive D-12 : "Vigilances"
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2.6 - MAITRISE DES DEPENSES DE SANTE

La politique des produits pharmaceutiques doit veiller ainitier ou partici-
per ades études de Pharmaco-économie (D-02 : "Pharmaco-économie")
et développer des programmes de revue d'utilisation des médicaments.

La maitrise des dépenses de santé est une préoccupation majeure
des pouvoirs politiques et des acteurs du systeme de santé. Les analy-
ses pharmaco-économiques permettent d'éclairer et d'aider le pharma-
cien hospitalier dans sa démarche de choix en lui permettant de compa-
rer les produits (médicaments ou dispositifs médicaux) ou les stratégies
thérapeutiques.

3 - ORGANISATION

Le pharmacien propose et organise la politique de choix des produits
pharmaceutiques dans le cadre du Comité du Médicament et du Comité
des Dispositifs Médicaux et autres commissions (Comité des Hépatites,
Comité des Facteurs de Croissance Hématopoi étiques, Comité de
Lutte contre les Infections Nosocomiales [C.L.I.N.]).

La politique des produits pharmaceutiques doit permettre d'optimiser
et de rationaliser I'usage des produits pharmaceutiques et d'améliorer la
qualité des soins.

La mise en oeuvre de cette politique doit se faire en collaboration
avec le corps médical. Elle peut également s'effectuer en relation avec
d'autres instances hospitalieres (Comité de Lutte contre les Infections
Nosocomiales, Commission d'évaluation...) auxquelles participe le
pharmacien hospitalier (ou ses collaborateurs).

Les résultats de la politique de ces deux Comités se traduisent no-
tamment, par I'élaboration du livret thérapeutique et du livret des dispo-
sitifs médicaux.

Le Comité du Médicament et le Comité des Dispositifs Médicaux
existent séparément ; cependant, il est possible de les rassembler en
fonction de la situation locale de I'établissement de santé.

%directive D-12 : "Vigilances'
* directive D-12 : "Vigilances"
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3.1 - COMITE DU MEDICAMENT®

3.1.1 - DEFINITION

Le Comité du Médicament (R-01-001 : recommandation relative "aux
objectifs, al'organisation et au fonctionnement du Comité du Médica-
ment") est un organisme de concertation médico-pharmaceutique® dont
le role est d'étudier I'ensemble des problémes liés au choix, al'utilisation
et al'environnement des produits pharmaceutiques.

3.1.2 - OBJECTIFS

Le principal objectif du Comité du Médicament est de promouvoir une
politique de choix commune al'ensemble des prescripteurs. A cette fin,
le Comité du médicament doit :

retenir les critéres et développer les méthodes qui vont permettre le
choix des médicaments retenus al'hopital ;

comparer les médicaments sur la base de leur rapport béné-
fice/risque en prenant en compte les données économiques’ (D-02 :
"Pharmaco-économie");

participer aux activités d'assurance de la qualité liées ala prescrip-
tion, la dispensation et I'administration des médicaments ;

établir et/ou orienter des programmes de revue d'utilisation des mé-
dicaments et d'études d'évaluation de I'usage des médicaments ;

réaliser le livret thérapeutique ;

participer ala formation des différents acteurs de santé (internes,
externes, médecins, pharmaciens, infirmieres, etc...).

harmoniser les gammes de produits en usage dans I'établissement
de santé.

3.1.3 - ORGANISATION

® R-01-001 : Recommandation relative" aux objectifs, & l'organisation et au fonctionne-
ment du Comité du Médicament”

® Ministére de la Santé et de la Sécurité Sociale : Fiche technique d'organisation hospi-
taliére n°® 6 - Fascicule spécia n° 79/43bis B.O.
’ Directive D-02 : "Pharmacoéconomie”
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Le Comité doit étre composé de représentants des pharmaciens, mé-
decins et personnels des services de soins infirmiers en nombre suffi-
sant pour mettre en place les régles et les procédures qu'il a élaborées
et pour prendre les mesures nécessaires au bon fonctionnement de la
politique du médicament.

Les membres du Comité du Médicament sont reconnus par la Com-
mission Médicale d'Etablissement (C.M.E.) et le Conseil d'’Administration
(C.A).

La composition de ce Comité peut varier d'une structure al'autre. Il
est cependant recommandé d'avoir

un groupe de membres permanents comprenant un représentant de
I'équipe pharmaceutique, un représentant de la C.M.E., un repré-
sentant des différentes disciplines médicales (médecine interne, chi-
rurgie, anesthésie-réanimation, pédiatrie, psychiatrie,...), un repré-
sentant de la Direction, un représentant des personnels infirmiers.

des groupes de travail rassemblant des spécialistes.

Le pharmacien dirige et anime les réunions du Comité du Médica-
ment.

Le réglement intérieur du Comité définit les modalités des réunions et
leur périodicité en fonction des objectifs retenus pour I'hépital. 1l fixe les
regles de prises des décisions.

Le pharmacien prépare le(s) dossier(s) a soumettre au Comité du
Médicament.

Le pharmacien convoque les membres permanents du Comité ainsi
gue les représentants des groupes de travail concernés pour apporter
leur avis sur le theme étudié. Le pharmacien peut aussi inviter certaines
personnalités (par exemple le Médecin Conseil de la Caisse d'Assu-
rance Maladie) et toute personne compétente sur les sujets abordés.

L'ordre du jour et le dossier préparatoire sont soumis aux membres
permanents et invités avant la réunion.

Le choix des produits s'effectue au regard de leur efficacité, de leur
innocuité, de leur colt et de leur facilité d'utilisation.

Des modalités de prescription et de dispensation particulieres pour
chacun des produits sont élaborées par le Comité du Médicament.
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Le compte-rendu de la réunion est réalisé par le pharmacien et reste
archivé ala pharmacie. Il est diffusé aux membres du Comité du Médi-
cament et au personnel médical afin que les décisions prises par le
Comité puissent étre mises en place dans les services de soins.

Les décisions prises au cours du Comité du Médicament permettent
la mise ajour du livret thérapeutique.

Un bilan d'activité annuel du Comité est présenté ala C.M.E.

3.2 - LIVRET THERAPEUTIQUE®

3.2.1 - OBJECTIFS

Le livret thérapeutique (R-01-002 : recommandation relative a
“'organisation du livret thérapeutique") a pour objectif d'informer les
équipes médicales sur les régles et procédures de |'établissement en
matiere de médicaments, conformément a la politique des produits
pharmaceutiques (choix, protocoles, recommandations en matiére de
prescriptions).

La liste des médicaments disponibles al'hdpital est la traduction de la
politique des produits pharmaceutiques.

Des informations particuliéres peuvent compléter le livret thérapeuti-
que.

3.2.2 - ORGANISATION

Le livret thérapeutique doit présenter une partie minimum concernant
les regles et procédures de I'établissement en matiére de dispensation
de médicaments et la liste des médicaments disponibles al'h6pital avec
mention des codts unitaires.

Les médicaments disponibles sont présentés sous forme de listes
alphabétique et pharmaco-thérapeutique.

Le livret thérapeutique peut présenter une partie complémentaire
laissée al'appréciation de chaque pharmacie d'établissement en fonc-
tion des spécificités de I'établissement.

Le livret thérapeutique doit étre facile autiliser.

8 R-01-002 : Recommandation relative "a|'organisation du livret thérapeutique”
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Un exemplaire du livret thérapeutique doit étre placé dans chaque
unité de soins.

Le livret thérapeutique doit étre régulierement mis ajour. Les mises a
jour doivent étre archivées ala pharmacie.

3.3 - COMITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX®

3.3.1 - DEFINITION

Le Comité des Dispositifs Médicaux (R-01-003 : recommandation rela-
tive "aux objectifs, al'organisation et au fonctionnement du Comité des
Dispositifs Médicaux") est un organisme de concertation entre les diffé-
rents acteurs sanitaires de I'établissement de santé dont le réle est de
définir une politique de choix et d'évaluation de ces produits, d'étudier
I'ensemble des problémes liés aleur utilisation al'hdpital, au regard de la
multiplicité des produits disponibles sur le marché.

3.3.2 - OBJECTIFS

Le principal objectif du Comité des Dispositifs Médicaux est de promou-
voir, évaluer et éventuellement corriger une politique de choix des dis-
positifs médicaux qui soit la plus homogene possible al'ensemble des
prescripteurs utilisateurs de I'établissement.

Les objectifs du Comité des Dispositifs Médicaux sont de :

définir les critéres techniques de choix permettant de sélectionner les
dispositifs médicaux retenus al'hépital.

élaborer et valider les protocoles d'utilisation.
maitriser les évaluations et la sélection des dispositifs médicaux.

évaluer les nouveaux dispositifs médicaux retenus ( "matérioécono-
mie").

développer et participer ala matériovigilance™.

établir le livret des dispositifs médicaux.

® R-01-003 : Recommandation relative "aux objectifs, & I'organisation et au fonctionne-
ment du Comité des Dispositifs Médicaux"

19 Directive D-12 : "Vigilances"
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3.3.3 - ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT

Le Comité doit étre composé de représentants des pharmaciens, mé-
decins et personnels des services de soins (infirmiers, panseuses,
sage-femmes,...) en nombre suffisant pour mettre en place les régles et
les procédures et pour prendre les mesures nécessaires au bon fonc-
tionnement de la politique des dispositifs médicaux.

L'organisation et le fonctionnement de ce Comité peuvent varier
d'une structure al'autre. Il peut étre cependant recommandé d'avoir en
permanence une structure de "référents" dont la composition doit com-
prendre un membre de I'équipe pharmaceutique, le correspondant local
de matériovigilance, un représentant de la C.M.E., un représentant des
services de soins intensifs, un représentant du corps administratif.

Les membres du Comité des Dispositifs Médicaux sont reconnus par
la Commission Médicale d'Etablissement et le Conseil d'Administration.

Le réglement intérieur du Comité définit les modalités des réunions et
leur périodicité.

Le Comité des Dispositifs Médicaux se réunit de facon réguliére, a
une périodicité définie en fonction des objectifs retenus pour I'hépital.

Le pharmacien prépare les dossiers asoumettre au Comité des Dis-
positifs Médicaux.

Le pharmacien convoque les membres permanents du Comité ainsi
que les personnes référentes pour apporter leur avis sur le théme étu-
dié.

L'ordre du jour et les dossiers préparatoires sont soumis aux mem-
bres du Comité avant la réunion.

Le pharmacien anime les réunions du Comité des Dispositifs Médi-
caux.

Le choix des produits doit s'effectuer au regard de leur efficacité, de
leur innocuité et de leur codt.

Le compte-rendu de la réunion est réalisé par le pharmacien et reste
archivé ala pharmacie. Il est diffusé aux membres du Comité des Dis-
positifs Médicaux et au personnel médical afin que les décisions prises
par le Comité puissent étre mises en place dans les services de soins.
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La mise ajour du livret des dispositifs médicaux doit étre effectuée a
la suite des décisions prises par le Comité des Dispositifs Médicaux.

Un bilan d'activité annuel du Comité est présenté en C.M.E.
3.4 - LIVRET DES DISPOSITIFS MEDICAUX™

3.4.1 - OBJECTIFS

Le livret des dispositifs médicaux (R-01-004 : recommandation relative a
“l'organisation du livret des dispositifs médicaux") a pour objectif d'in-
former les équipes médicales sur les régles et les procédures de I'éta-
blissement en matiére de choix, de disponibilité et d'utilisation des dis-
positifs médicaux, conformément ala politique des produits pharmaceu-
tiques.

La liste des dispositifs médicaux disponibles al'hépital est la traduc-
tion de cette politique.

Des informations particuliéres peuvent compléter le livret des dispo-
sitifs médicaux.

1 R-01-004 : Recommandation relative "a|'organisation du livret des dispositifs méd-
caux"
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3.4.2 - ORGANISATION

Le livret des dispositifs médicaux doit comporter : les régles et les pro-
cédures de I'établissement concernant les dispositifs médicaux (organi-
sation du service, matériovigilance) et le catalogue des dispositifs médi-
caux disponibles selon une classification et une nomenclature pré-
déterminées (Pharmat, par exemple). Le livret des dispositifs médicaux
peut présenter une partie complémentaire laissée a l'appréciation de
chaque pharmacie ou C.A.M.S.P. (Centrale d'Approvisionnement de
Matériels Stériles et Pansements) en fonction des besoins de I'hdpital et
de la disponibilit¢ des pharmaciens pour rédiger cette partie. Le prix
unitaire des produits référencés doit étre mentionné.

Le livret des dispositifs médicaux doit étre facile autiliser.

Un exemplaire du livret doit étre disponible dans chaque unité de
soins.

Le livret des dispositifs médicaux doit étre régulierement mis ajour.
Les mises ajour doivent étre archivées ala pharmacie.
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D02 - PHARMACOECONOMIE

1 - INTRODUCTION

La pharmacoéconomie est I'application aux produits pharmaceutiques
(médicaments et dispositifs médicaux) de I'évaluation économique. La
pharmacoéconomie permet I'évaluation économique de la mise en oeu-
vre de stratégies thérapeutiques d'une part, et l'optimisation de
I'allocation des ressources disponibles d’autre part.

Intégrant l'efficacité des traitements et utilisant les outils de
I'évaluation économique, la pharmacoéconomie doit d’emblée étre diffé-
renciée de la seule comparaison du colt d’acquisition d’'un produit
pharmaceutique et de I'analyse de gestion.

De par sa double compétence en pharmacologie et en gestion, le
pharmacien hospitalier pourra étre ala fois :

destinataire des études de pharmacoéconomie. Les études pharma-
co-économiques peuvent ainsi éclairer le pharmacien hospitalier
dans la définition d’'une politique du médicament et des dispositifs
médicaux dans son établissement.

promoteur d’études pharmacoéconomiques. Le pharmacien hospita-
lier peut initier et développer, en collaboration avec différents parte-
naires, des études de pharmacoéconomie en vue d'éclairer sa stra-
tégie d’'achats ou sa politique du médicament et des dispositifs médi-
caux.

La Pharmacoéconomie doit favoriser et éclairer la prise de décision
du pharmacien hospitalier.

2 - ANALYSE DES ETUDES
DE PHARMACOECONOMIE

Le pharmacien hospitalier doit réaliser I'analyse critique des études de
pharmacoéconomie en identifiant au sein de celles-ci les paramétres
suivants :

La perspective retenue dans I'étude. Il s’agit du point de vue selon
lequel se place cette étude : patient, hopital, Sécurité Sociale, so-
ciété savante...

Le probleme choisi pour I'étude doit étre complétement décrit et ex-
plicité avec présentation des justifications des choix retenus (choix
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des comparateurs/traitement de référence, de la population ciblée,
de la méthode d’analyse). Le pharmacien doit s’assurer de la corres-
pondance entre la stratégie de référence et celle effectivement utili-
sée pour la prise en charge de la pathologie étudiée dans son éta-
blissement.

Le type d'analyse. Pour cette dimension de I'étude, les analyses
sont, en général, des études comparatives. Les analyses de minimi-
sation de codt sont utilisées lors de I'équivalence des effets de deux
stratégies thérapeutiques. Les analyses codt-efficacité comparent les
colts induits et évités par les stratégies étudiées aune mesure de
I'efficacité. L'analyse codt-utilité est un cas particulier de I'analyse
colt-efficacité par lintroduction dans la mesure de l'efficacité de
composantes de qualité de vie (Q.A.L.Y. : quality-adjusted life year).
Les études colt-bénéfice sont moins utiles au pharmacien hospitalier
et al'environnement hospitalier. Elles comparent des colts et des
bénéfices mais exprimés en unités monétaires.

Les types de codts. Cette derniere dimension correspond ala valori-
sation des variables prises en compte dans I'étude. Plusieurs types
de codts sont identifiés :

- les codts directs, médicaux ou non médicaux, peuvent étre varia-
bles (médicaments, dispositifs médicaux, consommables...) ou
fixes (frais de personnel).

- les codts indirects (perte de productivité/arrét de travail...).

- les codts intangibles (prise en compte des composantes de qua-
lité de vie, affectives, cognitives, relationnelles... consécutives ala
mise en oeuvre d’'une thérapeutique).

L'existence d’'analyse de sensibilité. Le pharmacien hospitalier doit
vérifier la réalisation dans I'étude d’'une analyse de sensibilité, per-
mettant de juger de la robustesse des résultats présentés.
Le pharmacien hospitalier doit vérifier la qualité des modeéles utilisés
dans les études et s’assurer de leur pertinence, de méme il doit
s’assurer de la qualité des études cliniques et épidémiologiques sur
lesquelles se sont construites les études pharmacoéconomiques. |l
doit exercer son esprit critique vis avis de ces différentes études.

Le pharmacien hospitalier peut utiliser les données de pharmacoé-
conomie notamment internationales dans une analyse thématique qu'il
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effectue dans son établissement, en les actualisant et les adaptant aux
spécificités du systeme de santé francais.

Plus généralement, le pharmacien hospitalier devra apprécier la qua-
lité de l'intégration des parameétres d'études dans sa stratégie de choix
de traitements.

3 - REALISATION D'ETUDES
DE PHARMACOECONOMIE

La réalisation d’études pharmacoéconomiques comprend plusieurs éta-
pes. Tout d’abord, pour les stratégies thérapeutiques étudiées, le phar-
macien hospitalier doit enregistrer les données cliniques nécessaires,
puis prendre en compte leurs conséquences sur la consommation de
ressources, en relevant les données pertinentes pour l'analyse des
codts (unité d’'ceuvre).

Il existe pour la mise en ceuvre de ces études des lignes directrices
auxquelles le pharmacien hospitalier doit se conformer pour leur réali-
sation. En particulier, il est nécessaire de fixer les dimensions suivantes
lors de la réalisation d’études de pharmacoéconomie :

I'objectif évalué,
la perspective de I'étude,

le rationnel de I'étude et les justifications des options retenues. Ces
choix sont établis sur la base de la littérature et des résultats clini-
ques disponibles. La détermination du critére d’efficacité pertinent est
fondamental pour I'intérét de I'étude,

le type d’'analyse (analyse de minimisation de codts ; analyse co(t-
efficacité ; analyse coQt-utilité).

les types de codts retenus - directs - indirects - intangibles, (il
convient d'identifier puis de lister les paramétres retenus pour ensuite
pouvoir les quantifier et les valoriser),

I'analyse de sensibilité des variables pertinentes (elle permet la prise
en compte de l'incertitude sur les critéres utilisés).

Le pharmacien hospitalier, par sa position, peut développer des
analyses pharmacoéconomiques en collaboration avec le corps médi-
cal, le Département de I'Information Médicale (D.l.M.), des méthodolo-
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gistes, des experts en économie de santé et I'administration. Ces ana-
lyses pragmatiques intéressent d’une part, I'hdpital et d’autre part, les
Agences Régionales de I'Hospitalisation.

Le pharmacien hospitalier peut étre le demandeur de la réalisation
d’études pharmacoéconomiques auprés des mémes intervenants.

Dans le cadre de sa participation a des audits thérapeutiques ou a
des revues d'utilisation des médicaments, le pharmacien doit évaluer
limpact économique des stratégies de traitement avant et apres diffu-
sion des recommandations, en veillant a I'exhaustivité des parameétres
collectés dans la définition du codt d’un traitement.

4 - CONCLUSION

Le pharmacien hospitalier est un acteur privilégié de la pharmacoéco-
nomie. Par sa double compétence, gestionnaire et technique, il est inté-
ressé par une discipline dont I'objectif est d’optimiser I'allocation des
ressources disponibles .

Il doit analyser avec discernement les études qui lui sont présentées
et en extraire les éléments pertinents pour affiner sa politique des pro-
duits pharmaceutiques, en collaboration avec le Comité du Médicament
et le Comité des Dispositifs Médicaux.

Il peut s'impliquer dans la mise en ceuvre d’études de pharmacoéco-
nomie, en partenariat avec d'autres intervenants détenant une expertise
utile ala réalisation d’études de qualité (cliniciens, économistes de la
santé, épidémiologistes et tout autre expert).
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1 - INTRODUCTION

Le pharmacien hospitalier exerce ses différentes fonctions en relation
avec les autres professionnels de santé dans I'optique d'une prise en
charge sanitaire optimale des patients. Parmi les missions qui lui sont
confiées, l'information tient une place essentielle.

Cette mission est rappelée dans larticle L. 595-2" du Code de la
Santé Publique qui mentionne Il'obligation "de mener ou de participer a
toute action d'information sur les médicaments, matériels, produits ou
objets, ainsi qu'atoute action de promotion et d'évaluation de leur bon
usage, de contribuer aleur évaluation et de concourir ala pharmacovi-
gilance et ala matériovigilance".

Selon le Code de Déontologie, le pharmacien doit également "contri-
buer al'information et al'éducation du public en matiére sanitaire et so-

ciale" 2.

Si le pharmacien hospitalier se doit de fournir toute information né-
cessaire aux soins du patient, il doit également avoir accés aux infor-
mations qui lui permettent notamment d'optimiser un des actes pharma-
ceutiques principaux : la dispensation®.

La rigueur budgétaire actuelle conduit I'ensemble des praticiens a
une réflexion générale. Cette réflexion pharmaco et médico-
économique ne peut étre menée a son terme sans une information
compléte, ala fois thérapeutique et économique. Par son réle d'interface
et ses activités transversales, le pharmacien hospitalier est améme de
traiter ce type d'information.

Le but de cette directive est d'aider le pharmacien hospitalier adéve-
lopper une approche méthodologique de recueil, de production et de
diffusion d'information dans les différents domaines pharmaceutiques
dans lesquels il exerce.

! Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992
2 Article R. 5015-2 du C.S.P. (décret n° 95-284 du 14 mars 1995)
3 Arrété du 9 aolt 1991 portant application de l'article R. 5203 du C.S.P. - article 6
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2 - DEFINITION

L'information est ala fois I'action de porter un fait, un événement ala
connaissance de quelqu'un ou d'un groupe, et aussi l'indication elle-
méme, le renseignement, la précision que I'on donne ou que I'on obtient
sur quelque chose ou quelqu'un®.

3 - CONCEPTS DE BASE

L'information pharmaceutique a pour objet de contribuer, de maniére
spécifique, ala prise en charge thérapeutique d'un patient ou, de ma-
niére plus générale, al'accés aux connaissances et données pouvant
concourir al'amélioration des pratiques professionnelles.

Le pharmacien hospitalier doit fournir en temps utile différents types
d'informations précises, pertinentes et compléetes sur les médicaments,
les dispositifs médicaux et les autres produits pharmaceutiques dont il a
la responsabilité®. La Pharmacie est le point de centralisation de ces
informations.

L'information est destinée au personnel médical, au personnel soi-
gnant, al'équipe pharmaceutique, aux autres professionnels du monde
de la santé ou au patient lui-méme si nécessaire.

S'ils existent, les systémes d'information pharmaceutiques doivent
étre intégrés aux autres systemes d'information de I'hdpital et tout doit
étre mis en ceuvre pour promouvoir la sécurité et I'efficience de l'infor-
mation. L'accés aux données et ala documentation (écrites et électroni-
ques) doit étre le plus adapté et le plus rapide possible.

Un cadre réel d'autorisation de production et de diffusion d'informa-
tion avec le contréle nécessaire doit étre élaboré. Le pharmacien orga-
nise la production et la diffusion de l'information et la délegue éventuel-
lement sous forme de procédure écrite.

Le secret professionnel s'impose au pharmacien et ases collabora-
teurs® (R-03-001 : recommandation relative &"la déontologie et au se-

4 Grand Larousse en 5 volumes - 1987
S ArticleL. 595-2 du C.S.P. (loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992)
6 Article R. 5015-5 du C.S.P. (décret n° 95-284 du 14 mars 1995)
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cret professionnel en matiére d'information pharmaceutique en milieu
hospitalier").

Afin de fournir une information effective et efficiente, le pharmacien
hospitalier doit étre capable :

d'identifier les besoins d'information des différentes catégories de
demandeurs,

d'analyser ces besoins,

d'avoir une approche méthodologique pour couvrir ce besoin par :
- une recherche, un tri et une évaluation des données,

- une adaptation ala situation du (des) demandeur(s),

- un moyen de communication approprié.

Le pharmacien hospitalier doit vérifier que le personnel médical et
soignant dispose de toutes informations compréhensibles, précises et
utiles aux traitements entrepris et aentreprendre et relatives al'utilisation
des produits, leurs effets indésirables, leur mode d'administration,...

Le pharmacien doit savoir orienter vers d'autres services les ques-
tions qu'il estime ne pas étre du ressort de sa compétence et pour les-
guelles il ne dispose pas de documentation suffisante ou pertinente.

4 - OBJECTIFS

Au sein de la Pharmacie, une structure d'information doit étre constituée
et doit correspondre aux besoins et aux pratiques de |'établissement qui
doivent étre évalués, déterminés et/ou connus.

L'information prodiguée par le pharmacien hospitalier a de multiples
destinataires dont les besoins sont variables en fonction de leur catégo-
rie professionnelle ; cette information doit donc étre adaptée. En consé-
guence, le pharmacien doit étre capable de choisir ses sources docu-
mentaires en fonction du demandeur implicite ou tacite.

Le pharmacien doit pouvoir répondre aux questions gu'elles soient
d'ordre scientifique, thérapeutique, technique, réglementaire, adminis-
trative, budgétaire ou économique. |l doit satisfaire aux demandes
gu'elles soient d'ordre général ou orientées vers un patient donné.

58 SFPC - Ré&férentiel dela Pharmacie Hospitaliére 1997



D03 - INFORMATION

Un des premiers impératifs est d'identifier clairement le(s) deman-
deur(s) et le(s) destinataire(s) qui peuvent étre internes ala Pharmacie,
internes al'établissement ou externes al'établissement (R-03-002 : re-
commandation relative aux "types de demandes et aux destinataires de
l'information pharmaceutique"). Certaines demandes sont individuelles,
d'autres sont des demandes émanant de groupes ou d'équipes.

Le pharmacien doit fournir atous les membres de son équipe les in-
formations nécessaires a l'accomplissement des taches qui leur sont
confiées. L'information doit étre complémentaire de la formation.

5 - MISSIONS

Les missions d'information d'une pharmacie hospitaliére sont de :

1.  Fournir des informations adaptées aux destinataires (person-
nel médical et soignant, personnel de la Pharmacie, adminis-
tration, autres professionnels de santé, patients et leur fa
mille, ...),

2.  Constituer et mettre a jour un livret (ou plusieurs livrets) des
produits disponibles a la pharmacie a partir de données d'efi-
cacité, de sécurité et économiques,

3. Mener ou participer aux actions d'information sur les effets
iatrogenes des thérapeutiques et/ou interventions utilisant des
produits du domaine pharmaceutique,

4. Assurer une information réguliére sur le suivi des dépenses
par unité d'oeuvre, U.F., service, C.D.R.,

5. Reédiger et diffuser des publications internes pour I'informa-
tion permanente du personnel médical, soignant et pharma-
ceutique,

6. Rédiger et diffuser des recommandations pour la bonne utili-
sation des meédicaments et des dispositifs meédicaux,

7. Rediger et délivrer des notices d'information a I'usage des pa-
tients (et/ou de leur famille) pour les médicaments réserves
aux hopitaux dispenses aux malades ambulatoires,

8. Assurer un enseignement et une formation continue de
|I'équi pe pharmaceutique,
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0. Recueillir7 et fournir les informations utiles aux recherches
cliniques et autres recherches biomédicales,

10. Recueillir, diffuser et éventuellement archiver les informa-

tions’ relatives aux vigilances (pharmacovigilance, matério-
vigilance, tracabilite, ...).

D'autres activités d'information peuvent étre accomplies par le service
pharmaceutique, notamment la participation a des enquétes pharmaco-
économiques et/ou pharmaco-épidémiologiques et l'information phar-
maceutique externe al'hopital® (pharmaciens d'officine, organismes de
tutelle, institutions, partenaires industriels, ...) (R-03-002 : recomman-
dation relative "aux types de demandes et aux destinataires de l'infor-
mation pharmaceutique").

6 - METHODOLOGIE

La réponse aux demandes d'information est de la responsabilité du
pharmacien au méme titre que les autres activités pharmaceutiques.

Le pharmacien doit recueillir les données, les organiser, les analyser,
les confronter, éventuellement les critiquer et doit appliquer l'information
en résultant aux situations et aux patients.

Le pharmacien doit traiter les demandes d'information de fagon
confidentielle, aimable et constructive. Il apporte ainsi une contribution
optimale aux soins du patient et participe ala fonction de "relations pu-
bliques" du service pharmaceutique.

La législation™® et la réglementation'* actuelles applicables a l'infor-
mation doivent étre respectées, et les réponses aux questions, données

" Article L. 595-6 du C.S.P. (loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992 et Article R. 5124-1
du C.S.P. (décret n° 90-872 du 27 septembre 1990)

8 Article R. 5144-34 du C.S.P. (décret n° 95-566 du 6 mai 1995 relatif & la pharmaao-
vigilance exercée sur les médicaments dérivés du sang)

® R-03-002 : recommandation relative "aux types de demandes et aux destinataires de
I'information pharmaceutique"

19 oi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés.
Loi n° 91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliere. Loi n° 88-1138 du 20
décembre 1988 relative ala protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales.
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avec sens éthique. A chaque instant, les "données-patient" doivent étre
traitées de facon confidentielle (R-03-001 : recommandation relative a
"la déontologie et au secret professionnel en matiére d'information
pharmaceutique en milieu hospitalier").

Tout acte de traitement d'une demande d'information doit tenir
compte d'un processus et de criteres méthodologiques précis selon une
procédure écrite (R-03-003 : recommandation relative a"la méthodolo-
gie aappliquer pour la réponse aune demande d'information pharma-
ceutique”).

7 - SUPPORTS DE DIFFUSION D'INFORMA-
TION

Le pharmacien doit fournir de maniere constante l'information relative a
l'utilisation des produits qu'il dispense au travers de consultations orales
et écrites, de publications appropriées ou de tous autres moyens.

Il doit s'assurer que la diffusion de l'information est faite en temps
utile (retrait de produits, vigilance, changement de conditionnement, ...).

7.1 - LIVRET THERAPEUTIQUE

Le livret doit étre disponible pour tous les professionnels de santé de
I'établissement (R-01-002 : recommandation relative a"l'organisation du
livret thérapeutique").

Il doit étre élaboré par I'équipe pharmaceutique et le personnel médi-
cal, travaillant en concertation dans le cadre du Comité du Médicament.
lls évaluent et sélectionnent, parmi les produits disponibles, ceux qui
sont jugés utiles pour les soins des malades.

Un exemplaire au moins du livret doit étre disponible dans chaque
unité de soins. Chaque membre du personnel médical doit recevoir un
exemplaire. Les mesures nécessaires doivent étre prises pour familiari-
ser le personnel médical et soignant avec le livret et la maniére de s'en
servir.

M Décrets relatifs aux différentes vigilances. Arrété du 9 aolt 1991 relatif aux substan-
ces vénéneuses a l'hopital ...
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Le livret doit étre révisé périodiguement. Des bulletins peuvent étre
utiles pour faire circuler l'information de modification parmi le personnel.

Le livret des dispositifs médicaux obéit aux mémes regles que le li-
vret thérapeutique (R-01-004 : recommandation relative a"l'organisation
du livret des dispositifs médicaux").

7.2 - LETTRE D'INFORMATION INTERNE

La Pharmacie peut publier une lettre d'information pharmaceutique avec
une périodicité réguliere. Elle doit étre attractive, essentiellement pratique,
facile alire et de diffusion large. Cette lettre doit correspondre al'actualité,
donner des renseignements d'ordre général, notamment sur certains
nouveaux produits, sur une classe thérapeutique, sur une catégorie de
dispositifs médicaux et rappeler des régles ou procédures internes de
fonctionnement.

7.3 - AUTRES SUPPORTS

Fiches "question-réponse" : elles doivent étre normalisées et contenir
les éléments décrits dans la recommandation (R-03-003 : recom-
mandation relative "ala méthodologie a appliquer pour la réponse a
une demande d'information pharmaceutique").

Tableaux de bord budgétaires : ils doivent étre synthétiques, analyti-
gues et adaptés aux besoins des cliniciens.

Fiches de protocole : elles doivent étre le reflet des consensus lo-
caux relatifs acertaines thérapeutiques (chimiothérapie, infectiologie,
protocoles d'utilisation des dispositifs médicaux, protocoles de pan-
sement, ...) et servent de références.

Compte-rendus de réunions : ils doivent étre brefs, concis, objectifs
et toujours se terminer par un relevé des décisions (qui fait quoi ?
comment ? quand ?).
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D'autres supports de diffusion peuvent étre disponibles :
Messagerie électronique interne al'établissement.

Affiches de bonne utilisation des médicaments ou d'autres produits
distribués par la Pharmacie.

8 - RESSOURCES

8.1 - SOURCES D'INFORMATIONS

Le pharmacien hospitalier doit avoir a sa disposition (ou avoir acces g
des sources documentaires appropriées, actualisées et validées afin de
pouvoir produire les informations les plus correctes possibles (R-03-004
: recommandation relative aux "sources d'information concernant le do-
maine pharmaceutique hospitalier").

Le pharmacien hospitalier doit évaluer la pertinence de l'information
en fonction des sources utilisées. Il doit connaitre les différentes sour-
ces d'information mais aussi leurs structurations et leurs caractéristi-
ques afin d'économiser au niveau de la recherche un temps précieux
pour lui permettre d'optimiser l'analyse, l'interprétation, la combinaison
et la communication des informations.

Les moyens alloués al'achat des sources d'information doivent étre
suffisants pour permettre au minimum un investissement de base
correspondant aux sources réglementaires et indispensables et une ré-
actualisation permanente de celles-ci.

Le pharmacien hospitalier doit "rentabiliser" les ressources d'infor-
mation en fonction des budgets attribués al'achat de celles-ci.

Les sources d'information doivent étre triées et hiérarchisées :

lere intention : ouvrages de base ou spécialisés, banques de don-
nées (littérature tertiaire).

2e intention : index et banques de données bibliographiques (littéra-
ture secondaire).

3e intention : publications originales de périodiques (littérature pri-
maire).

En fonction du délai de réponse, les sources doivent étre divisées en
deux parties :
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Fonds documentaires immédiats : informations immédiatement dis-
ponibles et exploitables,

Fonds documentaires élargis ou différés : informations accessibles
apres un certain délai.

La réponse aune demande d'information nécessite des sources do-
cumentaires adéquates et certaines recherches mettent en jeu des pro-
cédures trop longues ou trop colteuses (ouvrages onéreux, services
payants, disponibilité du répondeur,...) ; il faut savoir dans ce cas inter-
rompre ses recherches et proposer une réponse patrtielle.

8.2 - MOYENS HUMAINS

Les moyens humains doivent étre suffisants et mis en place pour per-
mettre la réception de toutes les demandes aux périodes d'ouverture de
la pharmacie.

Hors période d'ouverture normale du service de pharmacie, la de-
mande d'information urgente est traitée comme une demande de médi-
caments.

L'organisation des gardes et/ou astreintes doit permettre la perma-
nence et la disponibilité de l'information 24 heures sur 24. Des disposi-
tions particulieres sont prévues pour les demandes d'information ur-
gentes. Il faut souligner l'importance de l'anticipation de l'information
afin de limiter les recours al'urgence.

8.3 - LOCAUX, EQUIPEMENTS

Les ressources d'information doivent étre localisées dans un endroit
d'une superficie suffisante pour pouvoir regrouper en un lieu unique
I'ensemble du fond documentaire.

Pour permettre une performance opérationnelle optimale de l'infor-
mation, il est indispensable de la regrouper dans une zone spécifique
de la pharmacie disposant de moyens de communication adaptés.

Un rangement judicieux et rationnel des ouvrages, des périodiques,
des dossiers des laboratoires, un acces facile aux sources les plus fré-
guemment utilisées augmentent I'efficacité et la rapidité de la recher-
che.
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D03 - INFORMATION

Les ordinateurs peuvent étre utilisés pour gérer toutes les informa-
tions relatives aux patients et en interface avec d'autres systémes in-
formatiques disponibles pour :

obtenir des informations cliniques spécifiques du patient,

fournir au personnel médical et soignant des informations utiles au
patient,

fournir des informations générales relatives aux médicaments, dispo-
sitifs médicaux et autres produits pharmaceutiques.

Des ordinateurs peuvent étre munis de modem pour un acces facilité
aux banques de données externes et la récupération éventuelle de ces
données.

Le pharmacien peut avoir un acces controlé et permanent aux diffé-
rentes bases de données de I'hopital, ainsi qu'aux informations utiles du
dossier médical.

Un espace "consultation” privé doit étre prévu dans la zone "dispen-
sation aux patients ambulatoires" pour permettre de leur apporter confi-
dentiellement une meilleure information sur les traitements et ainsi une
meilleure observance.

Le pharmacien doit veiller ace que certaines informations soient ar-
chivées correctement (tracabilité, vigilance, ...) avec des modes d'archi-
vage appropriés.

9 - EVALUATION

L'évaluation doit étre réguliére ; une synthése est réalisée au moins une
fois par an.

Les criteres d'évaluation de l'information (ressources, pro