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Mots-clés : ANALYSE VALIDATION, PHARMACEUTIQUE, PRESCRIPTION, ORDONNANCE, PUI
PROCEDURE D’ANALYSE PHARMACEUTIQUE :
REALISATION, SUIVI ET EVALUATION
1. OBJET 

Cette procédure décrit la réalisation des analyses pharmaceutiques, leur diffusion, leur suivi et leur évaluation au sein du CH de La Châtre.

2. DOMAINE D’APPLICATION 
Pharmacien
Préparateurs en pharmacie

3. RESPONSABILITES
Pharmacien
4. REFERENCES
- Analyse, avis ou opinion pharmaceutique : 

Le prescripteur est un « client » auquel le pharmacien fait des propositions afin d’optimiser le traitement médicamenteux du patient sur le plan de la sécurité, de l’efficacité et de l’économie.

- Livret thérapeutique :
Ensemble des médicaments référencés et/ou stockés à la pharmacie à usage intérieur (PUI) du Centre Hospitalier de La Châtre résultant de l’accord entre les services médicaux et la pharmacie basé sur un historique de consommation ou d’une demande de mise en stock validée par la Commission des Médicaments et des Dispositifs Médicaux (COMEDIMS).

- Textes réglementaires :
Article L.5126-1 du Code de la santé publique : « Les pharmacies à usage intérieur répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en charge par l'établissement, service ou organisme dont elles relèvent, ou au sein d'un groupement hospitalier de territoire ou d'un groupement de coopération sanitaire dans lequel elles ont été constituées. »
Arrêté du 6 Avril 2011 (dit : « RETEX ») : « Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l'acte de dispensation du médicament, associant à sa délivrance :
1° L'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale si elle existe ;
2° La préparation éventuelle des doses à administrer ;
3° La mise à disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.
Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient. »
Décret n°2005-1023 du 24 août 2005 relatif au contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations mentionné à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

- Document en aval :
HAS (Haute Autorité de Santé). Manuel de certification des établissements de santé V2014 – Avril 2015 (Critère 20.a bis : « Prise en charge médicamenteuse »).

5. DEFINITIONS
La dispensation du Médicament est définie dans le Code la Santé Publique (art. R 4235-48 CSP) comme l’acte pharmaceutique associant à la délivrance du médicament : 

· Analyse pharmaceutique de l’ordonnance médicale. 

· Mise à disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage du médicament.
· Préparation éventuelle des doses à administrer.

Les risques encourus par les actes de dispensation sont liés à : 

· Un défaut d’analyse de l’ordonnance. 

· Une erreur de préparation ou de délivrance (voir synthèse dispensation à délivrance nominative). 
Cette analyse peut être effectuée à la pharmacie ou dans le service de soins ; il convient de privilégier les relations entre les personnels des unités de soins et ceux de la pharmacie. 
Le Contrat de bon usage et la Certification placent la sécurisation du circuit du médicament au cœur du dispositif d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

La gestion des risques passe par l’informatisation intégrée du circuit, mais elle n’en est qu’une des composantes non exclusive. 
Suite à la transmission des données de prescription accessible au pharmacien par la prescription connectée, l’analyse pharmaceutique du traitement complet est un maillon essentiel du dispositif de sécurisation. 
Le but à atteindre est le choix du bon médicament dans une bonne indication, dans le respect des contre indications, à la bonne posologie, pendant la bonne durée, chez le bon malade au bon moment avec un rapport bénéfice / risque optimum .

6. DESCRIPTION DE L’ACTIVITE
6.1 Analyse pharmaceutique

· Le processus d’analyse pharmaceutique est mis en œuvre par le pharmacien.
· Il s’agit d’un avis appelé aussi opinion pharmaceutique.
· Cette analyse est réalisée au vue de la prescription complète et exhaustive, nominative soit sur un support papier, soit informatisée (logiciel OSIRIS).
· Le pharmacien procède dans un premier temps à la vérification :

· Des médicaments prescrits (appartenance au livret thérapeutique).
· Des posologies.
· Du rythme d’administration.
· De la voie d’administration.
· De l’absence de doublons ou redondances thérapeutiques.
· La prescription complète est analysée à l’aide d’une base de données médicamenteuses : Banque Claude Bernard.
· L’avis  pharmaceutique ou la proposition de substitution est noté dans le logiciel OSIRIS. Le Pharmacien a le choix entre : 

· ACCORD : la prescription est validée mais le pharmacien peut émettre des recommandations.
· DESACCORD : la prescription comporte une iatrogénie médicamenteuse ou une anomalie, la prescription est à réévaluer au plus vite par le prescripteur.
· EN ATTENTE : la prescription nécessite des informations supplémentaires que le pharmacien ne possède pas au moment de la validation. 
· SANS OBJET : la prescription est obsolète (remplacée par une nouvelle).
L’avis pharmaceutique ou la proposition de substitution est envoyé par OSIRIS. Le médecin peut ainsi  y répondre et les équipes IDE en ont connaissance.

Cet avis est archivé dans OSIRIS dans le dossier du patient.

Cette proposition de substitution peut dans certains cas être renseignée par le préparateur en pharmacie : substitution par un générique vrai, équivalence exacte, substitution validée par le COMEDIMS ou par des protocoles internes. Le pharmacien doit alors être informé de cette proposition.

6.2 Suivi

· Les prescripteurs sont invités à répondre à l’avis ou la proposition de substitution via OSIRIS.
· Les réponses sont archivées également par OSIRIS.

· Tous les trimestres, le nombre d’avis ainsi que le nombre de réponses sont comptabilisés (indicateur d’activité de la PUI).
· Lors des réunions de la COMEDIMS.

· L’acceptation et le refus de l’avis sont un indicateur à prendre en compte.

· APP Analyse Pharmaceutique réalisée tous les ans par les pharmaciens
7. EVALUATION

Modalité : Cf. Procédure d’évaluation des documents qualité.
Périodicité : annuelle et/ou en fonction des indicateurs.
Support : Cf. SE Evaluation annuelle gestion documentaire.
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