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Résumé

Objectif: Laprésente contribution vise, dans un pre-
mier temps, a resituer la pharmacie clinique en France
au sein des activités de la pharmacie hospitaliere, a
mettre en lumiere la diversité des missions du pharma-
cien hospitalier francais pour, dans un second temps,
décrire la pratique actuelle de cette discipline et, fina-
lement, en dessiner les axes de travail pour la faire
émerger.

Mise en contexte : Plus de 20 ans apres 'amorce
académique de la discipline « Pharmacie clinique »,
force est de constater que le chemin parcouru reste
modeste. Nous pouvons faire un triple constat : nous
disposons de tres peu de données décrivant les prati-
ques de nos collegues. Récemment, a I'initiative de la
Société Francaise de Pharmacie Clinique, un program-
me de recherche s’est mis en place pour, dans I'immé-
diat, générer une épidémiologie des pratiques sur le
plan national. De fait, les moyens disponibles pour
amorcer cette pratique sont appropriés (un pharma-
cien pour 150 a 200 lits, en moyenne, avec une respon-
sabilité « large » du pharmacien hospitalier). Enfin, le
degré d’expertise pour développer cette activité en ser-
vice de soins reste balbutiant, notamment dans la
mesure ou l'activité est tres souvent portée par des
internes peu encadrés (pharmaciens non diplomés en
spécialisation).

Conclusion : Pour passer le cap, et que la pharmacie
hospitaliere devienne performante dans le domaine des
activités cliniques, trois mots clés : former (les juniors
et les seniors), formaliser les activités de pharmacie cli-
nique, évaluer (sur le plan médico-économique).

Mots clés : pharmacie clinique, France, pharmacie
hospitaliere

Introduction

La pharmacie clinique concerne l'utilisation optimale
du jugement et des connaissances pharmaceutiques et
biomédicales du pharmacien dans le but d’améliorer I'ef-
ficacité, la sécurité et la précision selon laquelle les médi-
caments doivent étre utilisés dans le traitement des
patients!. Alors que cette discipline a été introduite dans
I'enseignement par la réforme Bohuon (1978) dans un pre-
mier temps, puis par la réforme Laustriat-Puisieux dans
un second temps? (décret du 12 septembre 1985 créant la

5¢ année hospitalo-universitaire ; depuis cette date, tous
les étudiants en pharmacie, pour compléter leur forma-
tion en pharmacie clinique, effectuent un stage hospitalier
d’un an, a mi-temps, dans un service clinique hospitalier,
sous la responsabilité du pharmacien de ’hopital), la dis-
cipline, en 2009, balbutie encore en France dans son
expression hospitaliere.

La présente contribution vise, dans un premier temps,
aresituer cette discipline au sein des activités de la phar-
macie hospitaliere, a mettre en lumiere la diversité des
missions du pharmacien hospitalier francais pour, dans
un second temps, décrire la pratique actuelle de la phar-
macie clinique et, finalement, dessiner les axes de travail
pour faire émerger la discipline.

Une vision historique du développement de la
pharmacie hospitaliére francaise

Des cadres fondateurs ...

Laloin®92-1279 du 8 décembre 1992 décrit les contours
des missions essentielles de la pharmacie hospitaliere?.
La pharmacie a usage intérieur d’'un hopital est notam-
ment chargée:

1- d’assurer, dans le respect des regles qui régissent le
fonctionnement de I'établissement, la gestion, I'appro-
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visionnement, la préparation, le controle, la détention
et la dispensation des médicaments, produits ou objets
mentionnés a I'article L. 512 du Code de la santé publi-
que, ainsi que des matériels médicaux stériles ;

2- de mener toute action d’'information sur les médica-
ments, matériels, produits ou objets, ainsi qu’a toute
action de promotion et d’évaluation de leur bon usage
ou d’y participer, de contribuer a leur évaluation et de
concourir a la pharmacovigilance et a la matériovigi-
lance ;

3- de mener toute action susceptible de concourir ala qua-
lité et ala sécurité des traitements et des soins dans les
domaines relevant de la compétence pharmaceutique
ou d’y participer.

L’arrété du 31 mars 1999* précise les taches techniques
du médecin, du pharmacien et des personnels soignants
par rapport a la prescription, a la dispensation et a I’admi-
nistration des médicaments al’hopital. Il constitue le texte
de référence pour la pharmacie hospitaliere et peut per-
mettre une lecture « pharmacie clinique », puisqu’il pré-
cise que le pharmacien doit procéder a « I'analyse
pharmaceutique de I'ordonnance » (dans son application,
cette derniere est souvent irréaliste, compte tenu de 'ina-
déquation entre le nombre de médecins prescripteurs et
le nombre de pharmaciens dispensateurs [un pharmacien
pour 150 a2 200 lits]).

La pharmacie hospitaliére en France, tout comme la
médecine, se spécialise tout au moins dans les centres

hospitalo-universitaires (CHU) et les centres hospitaliers
régionaux (CHR). On distingue plusieurs types d’activités
(Figure 1) :

La radiopharmacie, avec un radiopharmacien qui est
spécialisé dans la préparation des médicaments radio-
pharmaceutiques et qui doit étre titulaire du Diplome
d’études spécialisées et complémentaires (DESC) de
Saclay pour manipuler des radioéléments (problemes
techniques et exigences réglementaires pour la prépara-
tion de radioéléments) ;

La pharmacotechnie : la pharmacie galénique, qui
représente encore 'art pharmaceutique et les gestes, cible
— les préparations magistrales restantes (préparations
individuelles) — la préparation des médicaments cytotoxi-
ques injectables — celle des préparations hospitalieres
(préparations en série, par exemple les poches de nutri-
tion parentérale adulte et pédiatrique, etc.) ;

La stérilisation centralisée : elle représente une acti-
vité importante, quasiment industrielle dans les CHU, tres
individualisée du fait de son importance et qui demande
une formation spécifique ;

La gestion des produits de santé :

Laloi de 1992 confie aux seuls pharmaciens hospitaliers
la gestion des médicaments et des dispositifs médicaux
stériles®. Cette derniere spécificité francaise est, a notre
connaissance, assez unique en Europe.

Figure 1 : Structuration des activités pharmaceutiques hospitalieres en France
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...sous contrainte économique forte

En 2007, le montant des dépenses courantes de santé
s’éleve en France a 206,5 milliards d’euros, soit 10,9 % du
produit intérieur brut (PIB). La consommation de soins et
de biens médicaux (CSBM) atteint 163,8 milliards d’euros,
soit 8,7 % du PIB. Celle des médicaments progresse tou-
jours a un rythme soutenu (+7,1 % en 2007, apres +5,4 %
en 2006)°. La France conserve son troisieme rang des pays
de 'OCDE les plus dépensiers en la matiere.

Pour ce qui est de I'évolution des dépenses hospitalieres
(45 % de la CSBM), la réforme de la tarification a 'activité
(T2A) introduite en 2004 consiste, pour les établissements
jusque la financés par dotation globale, a étre désormais
rémunérés sur la base de I'activité réalisée pour les disci-
plines de médecine chirurgie et obstétrique (MCO) et
décrite par les groupes homogenes de séjour (GHS)®. Les
médicaments les plus onéreux et indispensables sont rem-
boursés en sus des GHS. Ceci a permis un acces plus
concerté a ces médicaments, dés lors que leur prescription
reste assortie aux respects des référentiels scientifiques.
Cette politique est encadrée par le « contrat de bon usage
des médicaments et des produits et prestations », dont le
pharmacien est I'un des partenaires principaux. Les objec-
tifs sont doubles, soit premierement d’engager les établis-
sements de santé dans une démarche qui favorise le bon
usage des médicaments et des dispositifs médicaux, dans
la perspective d'une amélioration continue tant de la qua-
lité que de la sécurité des soins et deuxiemement de garan-
tir le bien-fondé des prescriptions des spécialités
pharmaceutiques et des dispositifs médicaux facturables
en sus des prestations d’hospitalisation (le non-respect
des engagements contractuels souscrits induit une chute
du taux de remboursement des médicaments et dispositifs
médicaux en sus de 1la T2A, de 0 a 30 %).

Compte tenu de ce dispositif, les dépenses de médica-
ments inscrits sur la liste en sus des GHS au sein des éta-
blissements publics ont augmenté de pres de 20 % par an
enmoyenne au cours de ces deux dernieres années (19,2 %
en 2006 et 18,5 % en 2007), pour un colt trés conséquent
del'ordre de 2,2 M€ en 2007, soit 40 % de la consommation
de médicaments a ’hopital.

Dans ce contexte, le pharmacien intervient en premier
lieu en matiere de politique générale du circuit du médi-
cament de I'établissement (échelle « macro »), en second
lieu par son implication directe dans les activités cliniques
(échelle micro)®.

La politique générale du circuit du médicament integre
la gestion des risques, compte tenu des enjeux liés a 1'épi-
démiologie du risque iatrogene en France’, 'animation de
la commission des médicaments et des dispositifs médi-
caux stériles, le référencement puis I'achat des médica-
ments (un des choix de régulation consiste en un
regroupement des besoins pour établir des marchés sur le

plan national) et enfin I'organisation des modalités de
fonctionnement du circuit du médicament. Dans ce cadre,
I'informatisation du circuit du médicament représente
une avancée majeure en termes d’organisation et de sécu-
risation!’. La mise en place d’'une délivrance nominative
est un objectif a atteindre et ses modalités doivent étre
définies : centralisée a la pharmacie ou décentralisée en
unités de soins, manuelle ou automatisée. De méme, I'ap-
port des nouvelles technologies permet 'automatisation
de la distribution globale a la pharmacie centrale et le
déploiement des automates de distribution des médica-
ments en unités de soins aussi appelés armoires a phar-
macie sécurisées!!. Le développement de la
pharmacotechnie permet de sécuriser l'utilisation des
médicaments a risque, notamment les anticancéreux' %,

Le pharmacien doit alors développer ses activités clini-
quesliées au patient et aux autres professionnels de santé,
dans un objectif d’aide ala décision thérapeutique (obser-
vation pharmaceutique, validation des prescriptions) et
de suivi du patient (suivi thérapeutique, offre de suivi édu-
catif, consultation de sortie). S’amorce alors l'activité de
pharmacie clinique.

La pharmacie clinique a I’hopital : état des lieux

11 serait utile de donner I'ensemble de ces précisions
pour bien comprendre dans quel contexte peut se mettre
en place la pharmacie clinique, qui n’est encore que peu
développée. Cet exercice ne peut se concevoir que dans
I'esprit déployé depuis plus de 40 ans par les Nord-
Américains™ :

1- renforcer la sécurité des thérapeutiques médicamen-
teuses pour le patient en introduisant un professionnel
pharmacien collaborant avec le médecin, en validant
les prescriptions (ex. posologie, contre-indications,
interactions médicamenteuses, etc.) avec les person-
nels soignants, par des précisions utiles a la mise en
place des stratégies thérapeutiques médicamenteuses
prescrites ;

2- participer a la prévention de l'iatrogénese médicamen-
teuse ;

3- développer la réflexion sur I'efficience des prescrip-
tions par des études pharmacoéconomiques (compa-
raison du coflit et des résultats des stratégies
thérapeutiques).

Peut-on considérer que la pharmacie clinique est arri-
vée a maturité en France ? Paradoxalement, cette disci-
pline est née en 1984, avec un investissement énorme des
facultés et de quelques doyens hospitalo-universitaires
visionnaires qui, partis en mission au Québec, ont ramené
I'idée de la formation en fin de cursus des étudiants de
5¢ année pendant une année a mi-temps a I’hopital (sur un
cursus de six ans au minimum). C’est I'époque o, ayant
pressenti ces éléments, I'un d’entre nous revenant du
Québec avait exprimé les enjeux pour notre pays et les
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moyens a développer sur le plan pédagogique pour former
ces étudiants au cours de la cinquiéme année'.

Vingt-cinq ans plus tard, le chemin parcouru reste en
dessous des objectifs affichés de 'époque et ce, pour plu-
sieurs raisons. La premiére, et de loin la plus importante,
c’est la non-intégration de la pharmacie dans le CHU
médical en 1958, ce qui a entrainé une trop grande absen-
ce de relations quotidiennes entre ’hopital et 1a majorité
des enseignants. La seconde reste 1'éloignement des pra-
ticiens hospitaliers de I'université et la non-implication
des universitaires dans 1’évaluation des pratiques profes-
sionnelles et de la recherche?.

Ainsi, nous pouvons faire un triple constat :

On dispose de trés peu de données décrivant les prati-
ques de nos collegues. Les papiers disponibles concernent
essentiellement la description de pratiques de validation
de prescriptions. Récemment, a l'initiative de la Société
Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC), un programme
de recherche s’est mis en place autour de la valorisation
des services de pharmacie clinique. Le premier travail a
consisté a mettre ala disposition de nos collégues un outil
de cotation des interventions pharmaceutiques'”. Les don-
nées préliminaires recueillies a 'aide de cet outil souli-
gnent la grande disparité des pratiques!'®. Une
épidémiologie des pratiques sur le plan national est en
cours, qui devrait renforcer ce constat.

De fait, les moyens disponibles pour amorcer cette pra-
tique sont limités (un pharmacien pour 150 a 200 lits, en
moyenne, avec une responsabilité « large », comme nous
I'avons décrit en premiere partie d’article).

Enfin, le degré d’expertise nécessaire pour développer
cette activité en service de soins reste balbutiant, notam-
ment dans la mesure ou l'activité est trés souvent portée
par des internes peu encadrés' (pharmaciens non dipl6-
més en spécialisation).

Perspectives pour la pharmacie clinique dans
les hopitaux francais ? Passer le cap...

Trois mots clés s'imposent, a ici : former, formaliser,
évaluer. Nous les développons successivement avant de
conclure.

1. Former
La formation pour quoi faire ?

Le régime des études de pharmacie a été revu en 2003
par la Commission nationale pédagogique a laquelle I'un
des auteurs a participé®. Les évolutions pédagogiques
essentiellement axées sur l'introduction de stages d’appli-
cation en milieu professionnel, des enseignements coor-
donnés et du développement de tutorat de projets sont de
nature a faire évoluer les enseignements magistraux, trop
sclérosants pour nos étudiants. L'enseignement n’est pas

assez soutenu par les praticiens hospitaliers exercant au
sein des unités de soins. La formation doit préparer nos
étudiants a étre plus présents dans la régulation de la
consommation des médicaments, a jouer un role dans la
recherche de I'efficience des prescriptions, a éduquer les
patients chroniques dans la gestion de leur traitement.
Cette formation doit inclure des sciences sociales et com-
portementales et s’orienter vers un véritable exercice de
la pharmacie clinique : — celui qui encourage la complé-
mentarité culturelle des médecins sur le diagnostic et des
pharmaciens sur les médicaments utilisés en thérapeuti-
que?!, — celui qui préconise la validation des ordonnances
ou des stratégies thérapeutiques médicamenteuses et qui
doit rester le coeur du métier, — celui qui se préoccupe de
jouer aupres des prescripteurs un réle de conseil pour le
respect des consensus scientifiques et larecherche de I'ef-
ficience des prescriptions, — celui qui optimise la mise en
place des stratégies thérapeutiques et qui sous-entend de
ce fait la connaissance des posologies, des plans de prises,
des adaptations posologiques, des vitesses de perfusion,
de I'éventuelle apparition d’effets indésirables, du suivi
biologique et thérapeutique et de lamise en place de I'éva-
luation et des vigilances, — celui de la participation a I'édu-
cation thérapeutique des patients atteints de pathologie
chronique * 2 — celui enfin qui, par la recherche, donne du
relief a toutes ces pratiques et permet de prouver le bien
fondé des investissements consentis par la collectivité.

La formation comment ?
L’'internat et 'externat (Figure 2) :

Les étudiants de 5¢ année hospitalo-universitaire (AHU),
que I'on pourrait appeler les « externes », peuvent rendre
d’énormes services ala collectivité hospitalieére au travers
de fonctions définies et sur lesquelles nous ne revien-
drons pas®. Ils sont présents a I'’hOpital & mi-temps, le
matin, sur une période de douze mois et operent plusieurs
rotations dans 'année, de trois a quatre selon les facultés
(selon les filieres industrie, biologie ou officine, les étu-
diants de 5° AHU sont affectés majoritairement dans les
services cliniques. A Grenoble, par exemple, le numerus
clausus fixant a 94 le nombre d’étudiants ceuvrant a I'Uni-
té de Formation et de Recherche (UFR) de pharmacie de
Grenoble, il s’agit du nombre d’étudiants a diriger au sein
du CHU. Les étudiants en pharmacie de cinquiéme année
peuvent passer le concours d’internat qui les orientera
soit vers I'exercice de la biologie, soit vers I'exercice de la
pharmacie essentiellement hospitaliere. La formation, qui
dure quatre ans, est découpée en semestres. L’interne,
selon son rang de classement, choisit 'orientation biolo-
gie ou pharmacie ; il passe huit semestres dans des servi-
ces pharmaceutiques, biologiques ou cliniques. En
I'accompagnant de responsabilités, une formation prati-
que dans les divers secteurs de la pharmacie hospitaliere
et clinique, au sein méme des pbéles médicaux, reste essen-
tielle pour les étudiants et les internes. Notez qu’a
Grenoble, entre dix et douze internes en pharmacie (rési-
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Figure 2 : Structuration du cursus des études de pharmacie en France
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dents) sont affectés dans les services cliniques annuelle-
ment. Par ailleurs, une formation dispensée par le
truchement de I'internat, quel que soit le domaine phar-
maceutique visé, constitue a notre sens la voie royale.
Cela suppose une amélioration de nos organisations, des
capacités d’encadrement des seniors et une spécialisation
de chacun dans ces différents domaines, ce qui permet
aux internes d’avoir la possibilité d’élaborer des cursus
performants.

2. Formaliser

Formaliser les activités de pharmacie clinique passe
obligatoirement par une « seniorisation » massive. Il faut
« générer des actes », les décrire pour les formaliser (c’est le
sens de la proposition de la SFPC, au moyen de son site Act-
IP%). Ce travail est celui des seniors encadrant des internes ;
les internes représentent une population non captive et, qui
plus est, en formation. C’est ce choix que nous avons pré-
paré au CHU de Grenoble depuis de nombreuses années

avec, récemment, I'octroi de deux postes a temps plein de
pharmaciens cliniciens seniors dans des services cliniques,
I'ouverture d’'une antenne de pharmacie au sein d'un pole
clinique (imitant sur ce dernier point d’autres initiatives en
France mais encore peu nombreuses).

Il va sans dire que cette évolution va de pair avec une
formation continue de qualité, ce qui reste un chapitre en
friche pour la pharmacie francaise.

3. Evaluer

Le déploiement des services de pharmacie clinique ne
se fera pas a moyens constants. L'intégration trop tardi-
ve? des quelques hospitalo-universitaires dans le CHU
(statut correspondant a 60 % de travail hospitalier et 40 %
universitaire) prévue pour 2009 va nécessiter une énergie
énorme pour démontrer, évaluer, prouver la nécessité de
la présence pharmaceutique au sein des unités de soins.
L’enjeu est effectivement de démontrer par des réalisa-

38

Pharmactuel Vol. 42 Supplément 1 Juin 2009



tions concretes, soutenues par des recherches convain-
cantes, que le développement des activités
pharmaceutiques dans 1'unité de soins proche des méde-
cins et des soignants est rentable économiquement. La
grande difficulté alaquelle nous devons faire face, par rap-
port a nos collegues d’Amérique du Nord, est que le cotit
horaire d'un pharmacien est le méme que celui d'un méde-
cin, d’'une part ; que les cofits unitaires des médicaments
— al'exception de médicaments onéreux remboursés en
sus de la T2A — est tres modique, d’autre part.

Pour convaincre nos décideurs, il nous faut générer des
données concernant notre processus de travail (préala-
blement formalisé) et son impact pour la collectivité. Ce
travail a été amorcé par quelques équipes, et sur le plan de
I'impact clinique®™?, et sur le plan économique*®2 Il
reste cependant du chemin a parcourir.

Conclusion

En France, et plus généralement en Europe, il reste a
convaincre les administrations hospitaliéres de I'efficien-
ce de toutes ces activités pharmaceutiques au sein de
I'unité de soins et a régler la question de la formation en
développant une maitrise professionnelle et de recherche
en pharmacie clinique au sein de quelques facultés. La
nécessité de démontrer la valeur ajoutée pharmaceutique
dans cette collaboration de proximité est claire et deman-
de le rapprochement, en matiére de méthodologies, avec
nos collegues québécois Nous avons besoin d’échanger
nos expériences pour construire une des branches de la
pharmacie hospitaliere a notre sens la plus prometteuse,
celle de la pharmacie clinique.
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Po6le Pharmacie

Pharmacie Vercors

CHU Grenoble — France-BP 217
38 043 Grenoble Cedex 9
Téléphone : (33) 04 76 76 54 96
Télécopieur: (33) 04 7676 51 00
Courriel : JCalop@chu-grenoble.fr
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