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Introduction - Contexte actuel

Depuis quelques années, la population francaise fait face a de profonds changements d’un point de vue
démographique et démo-géographique. Ces modifications, inéluctables et relativement pérennes, obligent les
autorités et professionnels compétents a repenser I'organisation du systéme de santé actuel, afin qu'il réponde
au mieux aux besoins de la population dans un objectif de maintien et de protection de la santé publique. Cette
notion de protection de santé publique fait d'ailleurs partie intégrante des principes fondamentaux de la

constitution de I'organisation mondiale de la santé (OMS) essentiels au bonheur et a la sécurité des peuples (1).

En France, on observe d’une part un vieillissement de la population, conséquence directe de I'arrivée des baby-
boomers dans la catégorie des « sujets agés » (i.e. age supérieur ou égal a 65 ans), des avancées de la
médecine augmentant l'espérance de vie, associées a un taux de fécondité relativement bas. (2) Ainsi, les
personnes agées de 65 ans et plus devraient représenter un tiers de la population frangaise d'ici 2070, avec 14
millions de seniors de plus de 75 ans (2), et I'espérance de vie continuerait d'augmenter, gagnant 5 ans entre
2010 et 2060 (3). La dépendance et la prise en charge médicamenteuse auront de fait la méme évolution, avec
un doublement de la population agée dépendante projeté d'ici 2060, estimée a 2,3 millions d’individus (3). En
2015, une enquéte avait déja montré qu’un tiers des seniors de 50 ans ou plus prend 3 a 4 médicaments par
jour en moyenne. (4).

D'autre part, au niveau démo-géographique, on constate une répartition inégale de la population depuis
plusieurs années sur le territoire métropolitain francais, avec un isolement d'une partie de cette population qui

est par ailleurs davantage représentée par les seniors.(5-7)

Compte tenu de la |égislation établie en vue de garantir la permanence des soins et I'accés aux soins de 1%
recours (7), le maillage territorial des pharmacies d’officine frangaises demeure homogéne (8,9). La répartition
est telle que fin 2016, 97 % des francais se situent a moins de quinze minutes d'une officine (9). Restent
néanmoins des zones mal desservies, correspondant aux zones isolées précitées, au niveau desquelles la
pharmacie se trouve a une vingtaine de minutes du lieu de domicile (5) ; la démo-géographie pharmaceutique
laisse également présager un risque de non-reprise et de fermeture des officines dans ces espaces pourtant

d'ores et déja dans le besoin. (8,9)

Fort de ces constats, la mise a disposition des médicaments a domicile est un service qui, s'il est déja pratiqué
depuis de nombreuses années de maniére plus ou moins formelle, tend a se développer et prendre de
I'ampleur. Les objectifs sont multiples : garantir dans un premier temps l'accés constant de la population aux
médicaments et ainsi favoriser |'observance médicamenteuse, afin de préserver le bon état de santé des
individus, de plus en plus nombreux a vouloir rester vivre chez eux dans les meilleures conditions possibles, et
ce malgré les difficultés : en effet, en 2010, 80 % des frangais déclaraient souhaiter finir leur vie chez eux (10).
Le service répond de cette maniére au droit fondamental de protection de la santé de chaque individu en
termes de continuité des soins (article L1110-1 du Code de la Santé Publique (CSP)) (7).
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Dans un second temps, avec les progrés réalisés en matiéres de technologie & de communication (I'avénement
d'Internet notamment), ce service semble correspondre et satisfaire aux besoins et exigences d'une autre
catégorie de population, jeune et active : les 18-35 ans seraient en effet les premiers intéressés par la livraison
a domicile (11), notamment par le biais de la vente en ligne. Dans une nouvelle ére de services de proximité et
du tout numérique, portée par cette « génération Y » du « tout, tout de suite » (12), attendons-nous a ce que

ce phénomeéne se propage et s'inscrive durablement dans les meeurs.

Ce document porte sur les systémes actuels permettant I'accés a domicile des médicaments a usage humain
disponibles a I'officine, comprenant la dispensation a domicile des médicaments (DAD) et la livraison a domicile
(LAD), dont celle liée au commerce électronique des médicaments. La dispensation a domicile sera notamment
abordée dans le cadre de |'Hospitalisation A Domicile (HAD) et dans les Etablissements Hébergeant des
Personnes Agées Dépendantes (EHPAD), ainsi que la préparation des doses a administrer pouvant étre associée
au sein des établissements sociaux & médico-sociaux et en ambulatoire.

La mise a disposition a domicile de I'oxygéne a usage médical ne sera pas traitée, en dépit de son statut de
médicament par fonction (cf. 1* alinéa de larticle L5111-1 CSP) (7), étant donné la particularité et les
spécificités relatives au procédé d’oxygénothérapie a domicile.

Aprés avoir fait un rappel sur la reglementation applicable a ces différents systémes, dans un deuxiéme temps,
le travail consistera a faire un état des lieux de chaque pratique. Celui-ci permettra alors de discuter des points
forts et points faibles de ces systéemes par comparaison, en se focalisant sur les principes fondamentaux
indissociables du médicament et de la prise en charge médicamenteuse que sont l'efficacité, la qualité et la
sécurité. Cette analyse nous conduira a réfléchir sur des pistes d’améliorations et sur I'avenir du portage des

médicaments'.

Au cours de ce travail, un point d’honneur sera mis a montrer que le pharmacien d‘officine a un réle primordial
a jouer et a conserver dans cette pratique, en tant que gardien et garant de ces principes, a condition qu'il
s'adapte et s’actualise dans ce marché compétitif en constante évolution, mettant a profit la confiance et la
sympathie que les francais lui portent (14). Le portage, tout comme la préparation des doses a administrer
(PDA) en établissement médicaux et médico-sociaux ainsi qu’en ambulatoire, font d‘ailleurs partie intégrante
des nouvelles missions qui lui sont attribuées (15), dans le cadre des « prestations destinées a favoriser
I'amélioration ou le maintien de I'état de santé des personnes » (au 8°) que le pharmacien peut proposer, et
dans celui de « permanence des soins » et de « soins de 1% recours » auquel il se doit de contribuer (au 1° et
au 3°). Missions pour lesquelles ces professionnels portent un intérét certain d'aprés les résultats de la grande
consultation de 2016 menée par des syndicats de pharmaciens (16), avec comme conséquence |'inscription des
services de portage & de PDA dans le nouvel avenant conclu avec la Caisse Primaire d’Assurance Maladie
(CPAM) (17).

' Pour des raisons pratiques, le terme « livraison a domicile » se distinguera de celui de « portage » ou « portage a
domicile » tout au long de ce document. Le portage (a domicile) (PAD) des médicaments sera une expression globale et
générique, correspondant a la mise a disposition a domicile des médicaments et regroupant I'ensemble des systémes, dont
la LAD des médicaments par le biais de mandataires, suivant la définition donnée par I'’Académie nationale de pharmacie.
(13)
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Partie I. Reglementation afférente au portage des

médicaments

La réglementation de |'activité de portage des médicaments intégre les textes régulant le médicament et

la profession de pharmacien qui est y rattachée indéniablement de par le contexte francais.

I.1. Généralités - Reglementation relative au pharmacien
d’'officine dans la mise a disposition des médicaments a
domicile

Les regles attenantes au domaine pharmaceutique comprennent de maniére générale le médicament et
la profession de pharmacien, et de facon plus spécifique I'activité de portage des médicaments par le

pharmacien d’officine.

A. Reglementation affiliée au médicament et a la profession de pharmacien

Le Code de la Santé Publique (7) définit le médicament comme « toute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou chez I'animal
ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou
métabolique » (1°" alinéa de l'article L5111-1 CSP).

En 2017 en France, le médicament dispose toujours d’un statut réglementé : compte tenu du monopole,
il est immanquablement relié au domaine pharmaceutique et a I'exercice de la pharmacie, depuis sa
production jusqu'a sa mise a disposition a la population (article L4211-1 CSP) (7). Ainsi, l'accés aux
médicaments par le public en ambulatoire est possible uniqguement par l'intermédiaire d’un pharmacien
d'officine (ou hospitalier dans le cas particulier de la rétrocession au sein d’une pharmacie a usage
intérieur (PUI)) diment qualifié (selon les conditions fixées par larticle L4221-1 CSP) (7) et des
personnes autorisées a le faire sous son controle effectif, a savoir les préparateurs et étudiants en
pharmacie a partir de la 3°™ année d'études (articles L4241-1 et L4241-10 CSP) (7), dans un cadre
défini, celui de l'officine (article L5125-1 CSP) (7). La vente au public des médicaments par toute
personne ne réunissant pas les conditions nécessaires est interdite d’aprés le Code du Travail (18),
assimilée comme « exercice illégal de la profession de pharmacien », et de ce fait puni par la loi et
soumise a sanctions pénales (article L4223-1 CSP) (7). De méme, tout pharmacien a interdiction de

contribuer a cette pratique dans l'intérét de la santé publique (article R4235-26 CSP) (19).

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 3



La mise a disposition des médicaments a domicile ne déroge pas a la régle : ainsi, le pharmacien
d’officine reste un acteur incontournable et I'officine un lieu de passage impératif avant tout portage des
médicaments, en vertu de I'article L5125-24 du CSP (7), de I'arrété du 15 février 2002 fixant la liste des
marchandises dont les pharmaciens peuvent faire le commerce dans leur officine correspondant (20) et
de l'article L5125-27 du CSP interdisant le colportage (7), et ce quelque soit le moyen employé.
Néanmoins, sous certaines conditions définies par la loi, des situations exceptionnelles existent
(médecins propharmaciens, pharmaciens gérant les pharmacies a usage intérieur) et seront évoquées
ultérieurement (cf. 1.2.B). Se pose aussi la question de I'achat des médicaments en ligne a l'international
et au sein méme de I'Union Européenne (UE), avec des législations et réglementations étatiques parfois

divergentes dans ce domaine... (21)

Du fait de ses attributions en matiére de médicament (article L4211-1 CSP) (7), le pharmacien d’officine

posséde une double fonction de professionnel de santé et de commercant.

En effet, a la différence des autres professionnels de santé offrant des actes de soins et autres
prestations relatives a ce domaine, il détient également le statut de commercant, dont I'objet est le
médicament et les autres produits de santé autorisés a la vente au détail en officine (selon la liste fixée
par l'arrété du 15 février 2002, conformément aux instructions données a l'article L5125-24 du CSP)
(7,20).

Ainsi, a chaque dispensation de médicament est conclu un contrat de vente qui le lie au patient-client, et
dont les regles auxquelles est soumis le pharmacien d’officine sont établies par le Code civil (22). Ce
contrat de vente est implicite, résultant de la venue dans I'officine du patient pour obtenir un
médicament (sur ordonnance ou non), et de sa prise en charge par I'un des membres de I'équipe
officinale habilité, conformément aux conditions fixées par I'article 1113 du Code civil (22). Il en est de
méme dans le cadre de la mise a disposition des médicaments a domicile, I'intervention faisant suite
cette fois a la demande du patient d'étre livré chez lui de médicaments provenant de la pharmacie
d'officine qu'il aura librement choisie (cf. infra), par le biais d'un mandataire de son choix en cas de
livraison.

Bien entendu, l'activité commerciale de l'officine est également réglementée par le Code de la
consommation (23) et le Code de commerce (textes relatifs au commerce au détail) (24), sous peine de

sanctions en cas de manquement.

Il n'en demeure pas moins que le pharmacien d'officine est avant tout un professionnel de santé de
premier plan, dont la pratique en ce sens est trés encadrée du fait du monopole et de la nature méme du
médicament, produit de santé pouvant s'avérer toxique et dangereux en cas d’usage inapproprié, voire
méme létal dans des situations extrémes.

Parmi les textes encadrant I'exercice officinal par le pharmacien d’officine se trouvent le Code de la Santé
Publique (7), incluant le Code de déontologie des pharmaciens (19), et le Code de la Sécurité Sociale

(25) qui établit entre autres les regles concernant la prise en charge financiere des médicaments et
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autres produits de santé. Ils veillent a ce que I'ensemble des actes pharmaceutiques soient réalisés dans
I'intérét de la santé du patient.

Ces documents officiels sont opposables et engagent les responsabilités pénales et disciplinaires du
pharmacien, en plus de sa responsabilité civile (délictuelle, contractuelle et extracontractuelle),

entrainant divers genres de sanctions en cas de manquement.

Le CSP constitue la base législative dans le domaine de la santé en France, régissant I'ensemble des
métiers médicaux et paramédicaux, et donne lieu a des sanctions pénales (peine d’emprisonnement
et/ou amende) en cas de non respect des articles y figurant.

Le Code de déontologie des pharmaciens, préparé par le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens
(CNOP) (26) en vertu de l'article L4235-1 du CSP (7) et intégré dans la partie réglementaire du CSP
(articles R4235-1 a R4235-77 CSP) (19), établit quant a Iui les régles de conduite (droits, devoirs et
interdictions) auxquelles doivent se conformer tout pharmacien inscrit a I'Ordre et étudiant en pharmacie
apte a le remplacer (article R4235-1 CSP), de maniere générale et selon le mode d’exercice. Il illustre le
comportement attendu de la part d'un pharmacien au cours de son exercice d'un point de vue éthique,
dans ses relations a I'encontre du public et des professionnels de santé qui l'entourent : ainsi, le
pharmacien doit se comporter conformément aux exigences de probité et de dignité relatives a sa
profession, et doit conserver sa liberté de jugement et son indépendance professionnelles quelle que soit
la situation (article R4235-3 CSP). Des sanctions disciplinaires peuvent étre rendues par le CNOP aux
pharmaciens ne respectant pas les régles du Code de déontologie (cf. article R4235-1 CSP), allant du
blame jusqu’a l'interdiction définitive d’exercer la pharmacie (et la fermeture définitive de I'officine dans
le cas du pharmacien d’officine), telles quindiquées a I'article L4234-6 du CSP. Le CNOP a adopté en
septembre 2016 un projet de Code de déontologie des pharmaciens, a ce jour en attente de validation
par le ministre de la santé. Il consiste en une refonte de I'actuel Code de déontologie, associée a
I'insertion de dispositions réglementaires dans le CSP (régles relatives a I'exercice officinal entre autres) :
ces modifications sont proposées afin d’adapter les meeurs du pharmacien a I'évolution de la profession,
tout en préservant et renforgant I'intérét majeur de protection de la santé des patients (27).

Cette notion fondamentale fait également partie intégrante du serment de Galien, serment que chaque
pharmacien fait la promesse de respecter tout au long de sa pratique professionnelle : ainsi, il jure entre
autres d’ « exercer [sa] profession dans l'intérét de la santé publique avec conscience », en respectant la
législation et les régles de bonne conduite édictées par I'Ordre, ainsi que de ne « jamais oublier [sa]

responsabilité et [ses] devoirs envers le malade et sa dignité humaine ». (28)

B. Reglementation liée a I'activité de portage des médicaments par le pharmacien

A propos du portage des médicaments par le pharmacien d'officine, il a été choisi de mettre en avant
quelques-unes des régles que celui-ci est tenu de suivre dans ce contexte, et ce quel que soit le moyen

employé.
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En premier lieu, il parait important de rappeler que le pharmacien a un devoir d'exercice personnel,
assurant lui-méme chacune des activités relatives a son art, ou, le cas échéant, surveillant de maniére
effective leur exécution par les personnes habilitées (articles L5125-20 et R4235-13 CSP).

Ainsi, les responsabilités du pharmacien sont engagées pour les actes qu'il accomplit lui-méme et que ses
préposés (préparateurs et apprentis, étudiants en pharmacie) accomplissent dans le cadre de leur
exercice professionnel, dans la limite des attributions qui leur sont accordées de droit (articles L4241-1 et
L4241-10 CSP).

Concernant ses relations avec le public, le pharmacien doit sans cesse agir dans le respect de la vie et de
la personne humaine (article R4235-2 CSP), en attribuant entre autres le méme dévouement a toute
personne requérant ses compétences (article R4235-6 CSP). De méme, il doit constamment agir pour le
maintien et la protection de la santé publique, en participant notamment a la lutte contre le
charlatanisme (article R4235-10 CSP) (celle-ci est davantage mise en avant et définie a I'article R4235-
28 du projet de Code de déontologie) (27). Ce devoir de protection est transposé a |'officine avec
I'obligation du pharmacien de refuser la dispensation d’un médicament s'il le juge inapproprié et/ou
dangereux pour la santé du patient (article R4235-61 CSP), et l'interdiction d'inciter @ une consommation
abusive de médicaments (article R4235-64 CSP). Un pharmacien dont les actes professionnels
porteraient ou risqueraient de porter atteinte a I'intégrité et a la vie d'un patient de maniére involontaire
(incapacités, déces), par négligence ou manquement aux régles qui lui sont attribuées dans le cadre de
sa profession (i.e. la dispensation a domicile, la livraison a domicile plus ou moins associée au commerce
électronique des médicaments, et la PDA ici) sera soumis a des sanctions pénales (cf. articles 221-6,
222-19 et suivant, et 223-1 du Code pénal) (29). Le pharmacien d’officine doit également participer a la
protection de la santé publique en collaborant avec les autorités compétentes dans le systéme de
pharmacovigilance (article R4235-8 CSP) : il a I'obligation de notifier sans délai tout effet indésirable
potentiellement di a I'utilisation d’'un médicament ou d’un produit de santé dont on lui a fait mention au
centre régional de pharmacovigilance référent, conformément aux dispositions établies a I'article R5121-
161 du CSP, sous peine de sanctions disciplinaires et financiéres (article L5421-8 CSP). Les modalités
d'application incombant au pharmacien d'officine en termes de pharmacovigilance sont définies au
chapitre 2 des Bonnes pratiques de pharmacovigilance publiées par '’ANSM, en vertu de |'article R4235-
12 du CSP (30). Celle-ci prévoit une actualisation de ce texte prochainement, suite aux résultats de
I'enquéte publique réalisée jusqu'a juin 2016 (31).

Le pharmacien doit, dans le cadre de ses fonctions, respecter le secret médical qui le lie a chaque
personne prise en charge selon les conditions fixées (articles R4235-5 CSP et L1110-4 CSP). Le projet de
Code de déontologie récemment adopté ajoute qu'il doit veiller a la protection des données relatives au
patient dont il est le détenteur, quelle que soit leur forme (article R4235-9) (27). Le respect du secret
professionnel est d'ailleurs une obligation commune a tous les professionnels intervenant dans le cadre

du portage : il justifiera une sanction pénale en cas de manquement (article 226-13 du Code pénal) (29).
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II doit toujours laisser au patient le libre choix de son pharmacien (article R4235-21 CSP) ; aucune
sollicitation de client, par tout procédé ou moyen « contraires a la dignité de la profession », n'est
autorisée (article R4235-22 CSP), rejoignant entre autres l'interdiction de toute forme de compérage
avec les professionnels de santé (médicaux et paramédicaux) ou autre professionnel quel qu'il soit

(article R4235-27 CSP) a l'occasion du portage des médicaments a domicile.

A l'officine, le pharmacien doit en particulier assurer dans sa totalité I'acte de dispensation du
médicament, alliant a sa délivrance I'analyse pharmaceutique de la prescription si elle est présente, la
préparation éventuelle des doses a administrer ainsi que la mise a disposition des conseils et
informations nécessaires au bon usage du médicament, qui plus est dans le cadre d’une dispensation
d’'un médicament sans ordonnance, et lorsqu’il participe au soutien apporté au patient le nécessitant
(article R4235-48 CSP). Au cours de la dispensation, sauf opposition du patient, le pharmacien a le
devoir d'alimenter son Dossier Pharmaceutique (DP) s'il existe ; le cas échéant, il doit lui proposer sa
création (article L1111-23 CSP). L'ensemble des conditions et des modalités d'utilisation relatives au DP
sont déterminées aux articles R1111-20-1 a R1111-20-11 du CSP.

La définition de l'acte de dispensation, acte premier et inhérent a l'exercice officinal, associée aux
obligations relatives au DP, permet de garantir la qualité et la sécurité de I'accés au médicament par le
public a l'officine. Elle trouve pleinement son sens dans le cadre de la mise a disposition des
médicaments au domicile par le pharmacien (soutien apporté au patient en état de dépendance, vente en
ligne et livraison associée de médicaments sans ordonnance) ; le pharmacien veillera en priorité a ce que
le 3° de l'article R4235-48 du CSP (relatif a la mise a disposition des recommandations nécessaires au
bon usage du médicament) soit rigoureusement respecté et appliqué, au vu de la particularité de ce type
de situation. Le DP, ayant notamment pour objectifs de favoriser la continuité des traitements, d'éviter
les redondances et les incompatibilités entre médicaments, s'avére étre une aide précieuse dans ce
contexte : patients chroniques poly-médicamentés dans le cadre de la dispensation a domicile ;
personnes actives adeptes du nomadisme médical, achetant des médicaments « over the counter »
(OTC, c’est-a-dire disponibles sans ordonnance) via les sites en ligne etc. De plus, en association avec le
data matrix apposé sur les conditionnements secondaires des médicaments, il permet de tracer leur
délivrance au patient, tragabilité utile a la pharmacovigilance (identification précise du médicament) et a
la gestion des alertes sanitaires (procédures de rappels et retraits de lots) (32). Néanmoins I'exploitation
du DP nécessite I'autorisation du patient d’une part, et I'accés simultanée a sa carte vitale (CV) et au
matériel de I'officine (lecteur de carte et carte de professionnel de santé du pharmacien) d’autre part
(article R1111-20-5 CSP). Ce dernier paramétre pose actuellement des soucis dans bon nombre de
situations de portage (majoritairement a I'occasion de la livraison a domicile), et nécessitera une
adaptation logistique afin d'assurer une prise en charge optimale des patients toujours dans l'intérét de

leur santé.
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Depuis le 1 février 2017, un texte (trés attendu) s'impose et peut étre opposé au pharmacien exercant
en officine, conformément & la réglementation (4°™ alinéa de I'article L5121-5 du CSP ; articles R4235-
12 et R4235-56 CSP) : il s'agit des bonnes pratiques de dispensation des médicaments au comptoir et
par voie électronique (BPDM) (33). Elles sont édictées par le CNOP dans le but de garantir la qualité et la
tracabilité de cet acte pharmaceutique ainsi que sa réalisation dans les meilleures conditions (en termes
de temps et d’argent). Le portage des médicaments rentre bien évidemment dans le champ des BPDM, y
compris lorsqu'il est associé au commerce électronique des médicaments. Le non-respect des BPDM est
puni par la loi et soumis a sanctions pénales et financiéres (a |'exclusion des BPDM par voie
électronique), suivants les articles L5421-1 et L5421-8 du CSP.

La publicité faite en faveur de l'officine est permise mais limitée par la loi. Conformément a l'article
L5125-31 du CSP, elle est conditionnée par voie réglementaire, par le Code de déontologie (article
R4235-30, R4235-57 a R4235-59 CSP) et les articles R5125-26 et suivants du CSP, suivant les
fondements du respect de la personne humaine et de protection de la santé publique chers a |'exercice
de la pharmacie.

Ainsi, les régles imposées par le Code de déontologie indiquent que toute publicité relative a la
pharmacie doit étre réalisée de facon loyale, claire, présentée conformément a la dignité professionnelle,
et étre formulée « avec tact et mesure » (i.e. de maniére raisonnable, sans exces).

La reglementation concerne la plupart des types de support, comprenant la vitrine et les annonces dans
la presse (papier telle qu’annuaire, et numérique), en passant par le site internet de I'officine s'il existe.
Le véhicule de fonction de I'officine, utilisé pour le transport des médicaments dans le cadre du portage a
domicile, n’étant pas considéré comme tel au moment de la rédaction et de la parution des articles en
vigueur, aucune référence a l'officine ne peut y étre apposée a ce jour (information corroborée par la
décision de jurisprudence du CNOP en date de 2009) (34).

Les mesures relatives a la publicité en faveur des officines sont prises en application des principes
régissant la relation de I'officine avec la population et les autres officines. En effet, la sollicitation illicite
de clientéle par I'équipe officinale est formellement interdite par la loi (1* alinéa article L5125-25 du CSP
et article R4235-22 CSP, si réalisée par des « moyens et procédés contraires a la dignité
professionnelle », incluant les pratiques publicitaires), sous peine de sanctions disciplinaires et
financieres le cas échéant (4° de I'article L5424-4 CSP) : le patient doit rester libre de choisir son officine,
et tout acte de concurrence déloyale est prohibé (article R4235-21 du CSP). Suivant le méme principe,
aucun moyen de fidélisation de clientéle a une officine donnée ne saurait étre toléré (article R5125-28
CSP).

Les propositions de modifications du CSP en faveur de la publicité et de la communication officinales
émises par le CNOP permettront toutefois d'actualiser quelques-unes de ces dispositions, a condition
qu’elles soient acceptées par le ministre de la santé (35). Ainsi, le véhicule de fonction de I'officine utilisé
lors des déplacements serait désormais pris en compte comme support publicitaire, tout comme les

établissements médicaux et médico-sociaux (2° de I'article R5125-28-1).
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La publicité en faveur de l'officine resterait cependant limitée a l'inscription de la raison sociale, du
sigle/logo, des horaires et des coordonnées (adresse, numéros de téléphone et de fax) de I'officine, ainsi
que celle des emblémes de la pharmacie (croix verte, caducée), sous couvert de respecter les principes
généraux précédemment cités. En ce qui concerne « les prestations et activités autorisées » susceptibles
de figurer sur ces supports, le CNOP a pour le moment clairement admis la seule mention de « matériel
médical ». Les mentions relatives aux prestations en rapport avec le portage des médicaments a domicile
n‘ayant pas été statuées, elles seraient alors traitées au cas par cas en fonction du contexte, faisant
appel a la jurisprudence ordinale.

Au cours de cette premiére partie, nous aurons |'occasion de revenir sur la question de la publicité
concernant les prestations relatives au portage a domicile des médicaments en fonction de chaque

situation.

Tout au long de son exercice professionnel, le pharmacien d’officine est tenu au respect de I'ensemble
des textes relatifs a I'art pharmaceutique qui lui sont propres de par ses compétences. Le respect de ces
régles constitue le gage de qualité, sécurité et d'efficacité quant aux actes effectués par le pharmacien et
I'équipe officinale, garantissant le maintien de l'intérét de la santé publique et des patients, principe

fondamental pour tous les professionnels de santé.

I.2. Reglementation relative a la dispensation a domicile des
médicaments

La dispensation & domicile fait partie intégrante des activités de I'officine, autorisée en vertu du 4™
alinéa de I'article L5125-25 du CSP (7), et effectuée dans une optique de préservation de santé publique,
afin d'assurer la continuité des soins médicamenteux (1° de I'article L5125-1-1-A et article L1411-11 du
CSP issus respectivement des articles 38 et 36 de la loi Hopital, Patient, Santé, Territoire (HPST)) (7,15),
et de participer au maintien voire a I'amélioration de I'observance des traitements chez des personnes

« dont la situation le requiert », par exemple dans le cadre du Maintien A Domicile (MAD).

Les modalités « pratiques » concernant la dispensation a domicile sont fixées aux articles R5125-50 a
R5125-52 du CSP (7). Ces derniers précisent notamment les conditions d'éligibilité pour accéder a ce
service : les patients doivent se trouver dans l'incapacité temporaire ou totale de se déplacer en raison
de leur état de santé, de leur dge ou encore de l'existence d'un contexte géographique défavorable
(article R5125-50 CSP). Il est a noter que ces précisions demeurent cependant assez « floues », laissant
au pharmacien le soin de statuer au cas par cas.

Les pharmaciens d'officine titulaires ou gérants, leurs adjoints et remplacants légaux, ainsi que les
préparateurs et étudiants en pharmacie dés la 3°™ année sont les seules personnes habilitées a
dispenser des médicaments a domicile (cf. article R5125-51 CSP). Le devoir d’exercice personnel du
pharmacien (articles L5125-20 et R4235-13 CSP) (7,19) et la définition méme de |'acte de dispensation
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d’'un médicament (article R4235-48 CSP) (19) imposent au pharmacien, s'il n‘accomplit pas lui-méme la
dispensation a domicile, de contrdler la préparation de la commande et de s'assurer que les informations
et conseils nécessaires au bon usage des médicaments soient effectivement transmis par ses préposés
aux patients, et mis a leur disposition.

Lors du trajet de l'officine au domicile du patient, le professionnel de santé doit s'assurer que les
conditions de transport garantissent la bonne conservation des médicaments (les modalités de
conservation sont spécifiées dans le Résumé Caractéristique du Produit (RCP) de chaque médicament, a
la rubrique « 6.4. Précautions particuliéres de conservation ») (37) : températures stables et ambiantes,
conservation a I'abri de I'numidité et de la lumiére si requises ; respect de la chaine du froid si nécessaire
etc. (article R5125-52 CSP).

Les BPDM indiquent que la dispensation a domicile doit étre faite conformément aux articles précités. Les
regles rattachées a I'acte de dispensation sont également de mise dans le cadre de la livraison a domicile
(cf. 1.1.) : le pharmacien portera une attention particuliere a la mise a disposition effective des
renseignements nécessaires a la bonne utilisation des médicaments portés a domicile par le mandataire,

ainsi que le précise I'arrété relatif. (33)

La réglementation exige que I'ouverture au public d’une officine soit uniquement possible en présence du
pharmacien titulaire ou de son remplacant légal (articles R4235-50 CSP et L5125-21 CSP) (7,19) :
lorsqu’un pharmacien titulaire effectue une dispensation a domicile, ce dernier doit par conséquent se
faire remplacer par un confrere habilité (co-titulaire, adjoint, inscrit a la section D de I'Ordre national des
pharmaciens etc.) ou par un étudiant en pharmacie ayant validé le troisieme cycle des études de
pharmacie et remplissant les conditions exigées pour ce faire (conformément au 3° de I'article R5125-39
du CSP) (7), comme l'indique I'article L5125-25 du CSP (7).

En pratique, cette disposition peut s'avérer contraignante d’un point de vue organisationnel. En effet,
dans le cas ou le pharmacien titulaire est seul dans son officine, sans possibilité d'étre remplacé ni
employés pour assurer la dispensation a domicile, il devra alors effectuer cette activité en dehors des
horaires d'ouverture ou fermer I'officine le temps imparti, avec les conséquences budgétaires que I'on
peut envisager (en 2016, 18 % des officines métropolitaines sont gérées par un pharmacien exercant

seul, sans autre pharmacien) (9) ...

A défaut de précisions a ce sujet, si les conditions précédentes sont réunies, tous les médicaments dont
la vente est autorisée en officine en France (liste fixée par l'arrété du 15 février 2002, selon les
conditions prévues par |'article L5121-8 du CSP pour les médicaments) (7,20) peuvent étre dispensés a
domicile, avec ou sans prescription : au pharmacien de juger de l'importance et de la nécessité de la
requéte en termes d'intérét et de préservation de santé publique (exemple des médicaments dits « de

confort » disponibles hors ordonnance).

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 10



La dispensation a domicile de médicaments sur ordonnance est possible dés lors que le pharmacien a
acceés a l'original de I'ordonnance d{iment remplie conformément a la réglementation en vigueur (articles
R5132-3 et R5132-22 du CSP) (7,38), idéalement en amont de la préparation. Néanmoins, pour des
raisons pratiques, I'ordonnance peut étre transmise électroniquement par courriel suivant certaines
modalités (39) : respect de I'intégrité et de la confidentialité des informations formulées tout au long du
circuit de l'ordonnance (rédaction par le prescripteur - envoi - conservation par le pharmacien),
identification claire du prescripteur & patient ayant été consulté/ausculté préalablement par celui-ci (sauf
cas d'urgence). En I'absence de cadres Iégislatifs a ce jour, la transmission de I'ordonnance par fax est
admise pour effectuer la préparation de la commande, tout comme I'envoi de I'ordonnance par le patient
lui-méme au travers d'une application mobile (« Ma Pharmacie Mobile », éditée par la société
Pharmagest Interactive®) (40). L'officine destinataire doit &tre choisie préalablement par le patient,
suivant les principes de libre choix et de non compérage (articles R4235-21 & R4235-27 CSP) (19).
L'original devra alors étre obligatoirement présenté lors du passage du pharmacien ou de son préposé
habilité au domicile du patient, comme lindiquent les bonnes pratiques afférentes au processus de
dispensation (33). Se pose toutefois la problématique du respect du secret médical inhérent a la prise en
charge d’un patient (notifiée au I de I'article L1110-4 CSP) (7) : en effet, la transmission de I'ordonnance
nominative par voie électronique ou par fax ne permet pas de garantir intégralement la confidentialité
des informations transmises, par exemple en cas d'erreur de manipulation de la part de I'émetteur
(adresse mail ou numéro de fax erronés), d’utilisation d’'une messagerie non sécurisée... Les quelques
dispositions énoncées par la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL) peuvent étre
mises en place pour limiter le risque en pratique (41) ; quant a I'application mobile, les données de santé
personnelles collectées sont stockées de maniére sécurisée par Pharmagest®, hébergeur de données
notamment agréé pour ce service spécifique (42).

La perspective de généralisation de la prescription électronique (e-prescription ou PEM2D), autorisée de
par |article 34 de la loi HPST précédemment cité, pourrait simplifier le processus (idem avec la livraison)
. accés en ligne aux prescriptions pour les pharmaciens d’officine autorisés a exercer, choisis par le
patient, a partir de la CV et de la CPS, par l'intermédiaire d'une plate-forme nationale de données, gérée
par un hébergeur de santé agréé. Ce procédé garantit la qualité et la sécurité de l'acte, tout en
préservant la confidentialité des données médicales personnelles (données cryptées) (43,44). Perspective
prochainement mise en place, car faisant partie des nouvelles dispositions conclues par I'USPO et I'AM

dans le nouvel avenant de la convention pharmaceutique (17).

En revanche, la dispensation a domicile est condamnable et soumise a sanctions des lors qu'elle fait suite
a une demande émise par l'intermédiaire d’un courtier (i.e. professionnel du commerce dédié a mettre en
relation deux personnes pour I'achat de marchandises, mais n‘ayant aucun contact « physique » avec le
client et le médicament, cf. article L5124-19 CSP) (6° de l'article L5424-4 CSP) (7), ce procédé étant
assimilé a une forme de sollicitation interdite par la loi et irrespectueuse de la profession (articles L5125-
25 et R4235-22 CSP) (7,19).
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L'ensemble de ces régles s'applique a la livraison a domicile par une tierce personne « autorisée » (c'est-
a-dire n'exercant pas de courtage), si ce n‘est que les documents nécessaires a la prise en charge des
médicaments sur prescription (original de I'ordonnance, CV et attestation de mutuelle valides) seront
apportés cette fois-ci par la personne chargée de la livraison, en suivant les conditions liées a ce type de
portage (autrement dit, de maniére sécurisée, sous pli scellé, a I'attention de la pharmacie d’officine

clairement et librement désignée par le patient) (cf. I.3. & I.3.A.).

Cette prestation ne peut faire I'objet d’aucune forme de publicité, ni étre proposée systématiquement (cf.
conditions précisées en infra) : en effet, ces pratiques, considérées comme une forme de sollicitation
dans le but d'attirer et de fidéliser la patientéle, sont contraires a I'éthique et a la dignité
professionnelles en ce qui concerne la présentation de I'officine (1* alinéa article R4235-53 CSP) (19) et
réprimées par la loi (articles L5125-25 et R5125-28 et R4235-22 CSP) (7,19). La sollicitation de
commandes est par ailleurs soumise a sanction financiere, selon le 4° de I'article L5424-4 du CSP (7).

Le CNOP a émis des propositions de modifications des articles du CSP en matiére de communication et de
publicité officinales qui ont été validées (35) : l'article R5125-27-2 (2° et 3°) permet d'entériner ces
interdictions en ce qui concerne la dispensation a domicile, dans le cadre des missions attribuées au
pharmacien d’officine a I'article L5125-1-1-A CSP (7).

Les trajets domicile des patients - officine effectués en véhicule a I'occasion de la dispensation a domicile
par les professionnels habilités sont susceptibles d'étre perturbés (accidents de la route, vols...). De fait,
tout véhicule motorisé doit étre assuré au titre de la responsabilité civile, conformément a la
réglementation, sous peine de sanctions (articles L211-1 et suivant, articles L211-26 et suivant du Code
des assurances) (45) : c’est pourquoi le pharmacien titulaire doit veiller a ce que tout véhicule utilisé
dans le cadre des déplacements liés a la dispensation a domicile soit assuré de la sorte, et ce quelque
soit le type de véhicule (voiture de fonction de l'officine, propre véhicule personnel ou celui de son
employé...). Différents types de contrats peuvent étre souscrits pour ce faire, choisis en fonction de la
fréquence des déplacements : contrat automobile individuel privé pour lequel le propriétaire du véhicule
déclare a son assureur un usage professionnel (les frais supplémentaires peuvent étre portés a la charge
de I'employeur dans le cas du salarié), ou encore « l'assurance mission » souscrite par le pharmacien
titulaire a I'encontre des véhicules personnels des salariés pour les déplacements professionnels dédiés a
la mission.

L'assurance complémentaire des marchandises transportées est une garantie optionnelle vivement
recommandée pour le portage a domicile : celle-ci couvre spécifiquement les dommages subis par les
médicaments lors du déplacement (accident, incendie, vol...) (46,47).

Ces dispositions sont également effectives pour les trajets automobiles effectués lors de la livraison a

domicile par les membres de I'équipe officinale (cf. 1.3.).
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A. Réglementation relative a la dispensation a domicile auprés des établissements de
santé, sociaux et médico-sociaux : cas de I'hospitalisation a domicile et des
établissements hébergeant des personnes agées dépendantes

Les articles L5125-1-1-A et L1411-1 du CSP, créés par la loi HPST du 21 juillet 2009 (7,15), offrent la
possibilité au pharmacien d’officine d'intervenir au sein des établissements de santé (ES), établissements
sociaux et médico-sociaux (ESM) et donnent une Iégitimité a cette intervention du fait de I'octroi de
nouvelles missions.

En effet, aux termes de ces articles, le pharmacien d'officine concourt a la coopération avec les autres
professionnels de santé rattachés a ces établissements, et peut participer a la coordination des soins lors
des réunions de coordination, en accord avec le médecin coordonnateur, offrant entre autres ses
compétences en matiére de iatrogénie et de pharmacovigilance ; il peut en outre étre désigné
pharmacien référent (dans le cas des EHPAD), s'occupant de la gestion du circuit du médicament au sein
de I'établissement. Ces nouvelles attributions ont pour objectif d'assurer le bon usage du médicament au
sein de ces établissements, permettant ainsi de préserver la sécurité et la qualité de la prise en charge
médicamenteuse des patients-résidents.

Elles s'ajoutent a la mission de continuité des soins et de soins de 1* recours a laquelle doit se consacrer
le pharmacien d’officine en collaboration avec les établissements précités, dans la limite de son champ de
compétence, a savoir l'acces et la fourniture des médicaments aux patients ainsi que les conseils
associés relatifs au bon usage du médicament. Soins de 1 recours qui comprennent la dispensation a
domicile des médicaments par le pharmacien d’officine « lorsque la situation le requiert », a condition
que les critéres d’éligibilité soient remplis et que son exécution soit conforme a la réglementation en
vigueur (articles R5125-50 a R5125-52 CSP) (7) (cf. 1.2.).

C'est dans ce contexte que nous allons parler de la dispensation des médicaments a domicile par le
pharmacien d'officine (et les préposés habilités) dans le cadre de I'HAD et dans les EHPAD. Les
médicaments concernés sont ceux pour lesquels la vente au détail est autorisée en officine, excluant par

conséquent les spécialités réservées a I'usage hospitalier (20).

L'HAD est un service hospitalier a part entiére rattaché a une structure hospitaliere, redéfinie et codifiée
en tant que telle par la loi HPST (15). Le principe et les modalités de I'HAD sont respectivement précisé
et fixées a l'article R6121-4-1 du CSP (7). L'Etablissement d’Hospitalisation A Domicile (EHAD) est donc,
par fonction, un établissement de santé (article L6111-1 CSP) (7) et soumis de fait aux obligations
relatives au circuit du médicament dans ce type d'établissement (certification par la Haute Autorité de
Santé (HAS), contrat de bon usage des médicaments) (48).

Les professionnels de santé de I'HAD assurent a domicile des soins médicaux et paramédicaux
coordonnés et continus, d'une qualité égale a ceux dispensés lors d'une hospitalisation « classique » (i.e.
en unité de soins) ; I'HAD permet ainsi de réduire la durée d’hospitalisation avec hébergement, de la

différer voire de I'éviter en fonction de la situation, au profit et selon les volontés du patient.
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Les actes de soins effectués au cours d'une HAD présentent diverses particularités : actes complexes,
fréquents, et réalisés sur une période plutdt longue, les différenciant des soins opérés par les
professionnels libéraux dans le cadre du MAD. Ce type de prise en charge peut également étre mis en
place a destination d'une personne résidant dans un établissement de santé, établissement social ou
médico-social, tel qu'un EHPAD (conformément & la définition de « domicile » donnée au 2°™ alinéa de
I'article L6111-1 du CSP) (7) selon les conditions mentionnées a l'article R6121-4-1 CSP (7), issu du
décret n°2012-1030 du 6 septembre 2012 déterminant les modalités de cette intervention (49).

L'implication du pharmacien d’officine dans le cadre de I'HAD peut s'effectuer dans plusieurs contextes,

selon si I'établissement dispose de sa propre PUI.

Ainsi, pour des motifs « pratiques » et en vue de préserver la santé du patient, 'article L5126-5-1 du
CSP (3° de l'article L5126-5 du CSP a partir du 1*" juillet 2017, modifié par I'ordonnance n°2016-1729 du
15 Décembre 2016 réorganisant le fonctionnement des PUI) et l'article R5126-44-1 CSP (2°) (7,50)
autorisent l'intervention du pharmacien d’officine dans le cadre de I'HAD alors méme que |'établissement
possede une PUI avec pour motif premier l'intérét de la santé du patient, s'agissant généralement d’une
problématique de réactivité lorsque le domicile et la PUI se situent a une distance inadéquate.

Cette intervention doit étre réalisée conformément aux dispositions fixées par |'article réglementaire, et
décrites dans la circulaire n°DGOS/PF2/2011/290 du 15 juillet 2011 (51) : situation du patient rendant
nécessaire la prise en charge officinale ; respect du libre choix du patient quant au pharmacien titulaire
d'officine dispensateur, avec accord de ce dernier ou le cas échéant, accord du patient aprés proposition
par le pharmacien chargé de la gestion de la PUI pour une prise en charge par un pharmacien titulaire
volontaire exercant dans une officine située a proximité du domicile du patient, suivant cette méme
notion de réactivité (cf. article R4235-21 CSP) (19). Pour chaque patient, une convention annuelle est
mise en place et signée entre le(s) titulaire(s) de la pharmacie d'officine et le représentant légal de
I'établissement, convention réalisée en suivant le modéle-type établi par la circulaire. Cette convention

implique également le pharmacien gérant la PUI.

Quant aux EHAD ne disposant pas de PUI, la mise a disposition des médicaments fait également appel au
pharmacien d‘officine selon le méme procédé (aux termes du I de l'article L5126-10 du CSP en vigueur a
partir du 1 juillet 2017, ex-article L5126-6 du CSP) (7), au sein d'une convention conclue avec I'EHAD
au nom du patient. A défaut de précisions réglementaires a ce sujet, un modéle de convention a été
convenu entre les fédérations syndicales de pharmacies et la Fédération Nationale des Etablissements
d'Hospitalisation A Domicile (FNEHAD), a savoir la convention cadre du 15 Décembre 2009 (actuellement
en cours de révision), dans un souci de maintien de la sécurité et de la qualité entourant I'acte
pharmaceutique de dispensation (52).

L'intervention du pharmacien dispensateur est toujours réalisée aprés accord du patient (cf. article
R4235-21 CSP) (19) : il est soit désigné directement par le patient, a condition que le professionnel
accepte la collaboration, ou alors un pharmacien d’officine volontaire situé a proximité du domicile du
patient est proposé par I'EHAD au patient (le pharmacien peut étre déja conventionné avec I'EHAD pour

ce faire, s'agissant d'une convention de partenariat).
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La fourniture en médicaments des EHAD dénués de PUI (médicaments pour les soins urgents
notamment, et susceptibles d’étre administrés aux patients pris en charge) est effectuée selon les termes
des articles L5126-6 CSP (reconduit au I de I'article L5126-10 CSP désle 1% juillet 2017) et R5126-112

CSP (7), faisant également recours au pharmacien d’officine.

En application de l'article R5126-115 CSP (7), le pharmacien d’officine et les personnes habilitées
peuvent dispenser les médicaments prescrits lors de I'HAD au domicile des patients pris en charge dans
ce cadre. Du fait du contexte méme de la mise en place d'une HAD et des conditions dans lesquelles se
trouvent ces patients, cette prestation est tacite et inhérente a l'intervention du pharmacien dans le
cadre de la convention HAD, suivant le protocole établi selon les volontés du patient et son entourage

ainsi que des autres intervenants.

Les EHPAD sont répertoriés comme établissements médico-sociaux (article R5126-1 CSP) (7). Comme
leur appellation Iindique, ils hébergent de maniére temporaire ou permanente des personnes agées de

60 ans et plus en situation de perte d'autonomie (53).

L'article L5126-10 du CSP (II) (7) permet au pharmacien titulaire d’officine de fournir I'EHPAD en
médicaments a destination d’'un patient hébergé seulement lorsque I'établissement ne dispose pas de
PUI, sous couvert du respect du libre choix du patient quant au pharmacien d’officine dispensateur (au
vu de l'article R4235-21 CSP) (19). Cette prestation est effectuée dans le cadre d’'une convention
annuelle signée entre les deux parties (pharmacien titulaire d'officine et représentant légal de
I'établissement), convention qui doit reprendre les obligations établies dans une convention-type définie
par arrété ministériel.

A I'heure actuelle, en I'absence d'arrété émis a ce sujet, le projet de convention-type de la circulaire
DGAS/2C/DSS/1C/CNASA/CNAMTS n°2009-340 du 10 novembre 2009 peut faire office de référence
(54). La convention désigne d'un commun accord |'un des pharmaciens d’officine signataires comme
« pharmacien référent » de |'établissement en ce qui concerne la gestion du circuit médicamenteux au
sein de I'EHPAD, conformément aux nouvelles attributions relatives a la profession (6° de I'article L5125-
1-1A CSP) (7).

Les pharmaciens d’officine signataires agissent en constante collaboration avec le directeur de
I'établissement et avec les professionnels de santé intervenant dans I'EHPAD (médecins traitants et
coordonnateur, infirmiéres, pharmacien référent), participant aux réunions de coordination en tant que
membres de droit (selon les termes de I'article 1 de l'arrété du 5 septembre 2011 relatif a la commission

de coordination gériatrique) (55).

L'EHPAD est considéré Iégislativement comme lieu de vie et domicile des résidents, suivant le 2°™ alinéa
de l'article L6111-1 du CSP modifié par la loi HPST (7) qui corrobore la décision prise en Conseil d’état en
date du 9 octobre 2002 (56) : a ce titre, la dispensation a domicile mentionnée dans la convention-type a

I'article 9 (correspondant a une dispensation individualisée, directement auprés du patient dans sa
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résidence, contrairement au circuit habituel de « fourniture » des médicaments destinés aux résidents
des EHPAD sans PUI, défini dans la méme convention-type afférente) par le pharmacien d'officine est
autorisée au sein de 'EHPAD. Elle doit uniquement résulter de la demande du résident, a condition que
les critéres d'éligibilité soient remplis, sous-entendu que la situation du patient la rende nécessaire (cf.
4™ alinéa de l'article L5125-25 CSP), et étre réalisée en conformité avec les conditions établies &
I'article R5126-115 du CSP (7) : prenons alors I'exemple d’'un médicament a prescription médicale
facultative (PMF) (autrement dit, dont la délivrance ne nécessite pas d’ordonnance) dit « de confort »,

caractéristique pouvant exclure de fait cette prestation.

Conformément aux textes en vigueur (articles R4235-60, L5126-6 et L5126-6-1 du CSP) (7,19), toute
convention passée entre un pharmacien titulaire d’officine et un établissement de santé, établissement
social ou médicosocial doit étre déclarée par les parties au directeur de I'agence régionale de santé (ARS)
référente, ainsi qu'au conseil régional de la section A correspondant et au conseil central de la section H
(si présence d'une PUI) de I'Ordre des pharmaciens. Lorsque la convention implique un EHPAD, la CPAM
doit en étre également informée.

Ces conventions visent a préserver l'intérét de la santé des patients quant a leur prise en charge
médicamenteuse, en termes de sécurité (éviter la iatrogénie), de qualité et d'efficacité (de temps et de
colit) chers a l'acte pharmaceutique de dispensation, et doivent garantir le respect de la confidentialité
des informations relayées. C'est pourquoi toute convention conclue par le pharmacien d’officine portant
atteinte a ce principe est strictement interdite et condamnable (cf. article R4235-25 CSP) (19).

Ces conventions déterminent les obligations de chaque partie signataire et des professionnels affiliés
(reprenant celles figurant dans la convention-type correspondante, établie par arrété des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale). Elles instaurent également les modalités pratiques relatives
a la prise en charge médicamenteuse : gestion des médicaments (préparation - livraison/dispensation -
gestion des déchets médicamenteux entre autres), communication et transmission des données-patient
(médicales et pharmaceutiques) entre les intervenants, facturation des médicaments et prestations, etc.
La transmission des informations liées a la dispensation devra étre réalisée de maniére sécurisée et
tracable (respect du secret médical imposé par I'article L1110-4 du CSP) (7).

En ce qui concerne le pharmacien d’officine, il doit entre autre assurer l'acte de dispensation tel
qu’énoncé a l'article R4235-48 CSP (19), alimenter le DP et le Dossier Médical Partagé (DMP) utiles a la
bonne coordination des soins (le DP est utilisable et consultable dans les PUI depuis octobre 2012) (32),
effectuer des visites réguliéres au domicile du patient (au minimum a l'entrée du patient dans
I'établissement, ainsi qu'a chaque changement de traitement afin de le former au bon usage du
médicament par la dispensation de conseils appropriés), livrer les médicaments en quantité suffisante et
dans le délai imparti (établis selon la convention), informer les autres professionnels de santé de tout
événement intercurrent relatif a la prise en charge médicamenteuse (refus de délivrance, adaptation du
traitement, rappel de lots ; remplacement du pharmacien titulaire, coordonnées des pharmacies de
garde..). L'acte de dispensation a domicile au sein des EHAD et EHPAD par le personnel habilité y est
inclus et formalisé, et doit étre réalisé conformément aux conditions et modalités précédemment

exposées (cf. 1.2.).
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Le libre choix du patient concernant le pharmacien d'officine dispensateur doit étre rigoureusement
respecté : toute fraude ou tentative de fraude a ce sujet, a titre de compérage, de sollicitation de
clientéle en lien avec une quelconque convention est soumise a des sanctions disciplinaires (par
manquement aux articles L5125-25, R4235-21, R4235-22 et R4235-27 du CSP) (7,19), pénales (article
L377-3 du Code de la sécurité sociale) (25) et financieres (4° de l'article L5424-4 CSP) a I'encontre du

pharmacien d’officine en tort.

B. Exceptions a la dispensation a domicile par le pharmacien d’officine

Ainsi que nous avons pu le mentionner dans l'introduction du sujet, la dispensation a domicile par des
professionnels de la santé autres que le pharmacien d'officine et ses préposés habilités est admise
parfois, selon certaines conditions prévues par la loi (CSP).

Ce genre de situation n'en demeure pas moins exceptionnel, c’est pourquoi nous évoquons ces

« exceptions » ci-apres a titre d'information, sans les expliciter davantage par la suite.

a) Cas des médecins propharmaciens

La loi interdit aux médecins de cumuler 'exercice de la médecine a celui de la pharmacie, comprenant
I'ouverture d'une officine (article L5125-2 CSP) (7) et la distribution au détail de médicaments sauf
dérogations sous certaines conditions légales (article R4127-21 CSP) (7). Ces dérogations correspondent
a l'activité de propharmacie, qui demeure une exception au principe de monopole pharmaceutique (défini
a l'article L4211-1 du CSP) (7).

Ainsi, selon les modalités prévues a l'article L4211-3 du CSP (7), l'exercice de la propharmacie est
autorisé dans les zones rurales trés isolées exemptes d'officine, dans le dessein constant de protection et
de maintien de la santé publique. Les médecins exercant cette activité sont soumis a la méme
reglementation que les pharmaciens, relative a I'acte de dispensation du médicament (cf. 1.2.).

Les médecins propharmaciens ayant obtenu |'autorisation par le directeur de I'ARS, aprés avis respectifs
des conseils nationaux de |'Ordre des médecins et des pharmaciens, ne peuvent alors délivrer que
certains médicaments (remboursables ou non) prescrits au décours de leur consultation avec le patient,
pouvant impliquer la délivrance a domicile des médicaments dans les zones mentionnées par
I'autorisation si la situation le requiert.

La liste des médicaments autorisés a étre délivrés par les médecins propharmaciens est fixée par arrété
ministériel, conformément a |larticle : actuellement, aucun texte réglementaire n'est paru en
remplacement de I'article 1 de l'arrété du 28 juillet 1961 qui fixait cette liste, abrogée au 30 aolt 2005
(57,58). Le conseil national de I'Ordre des médecins nous a confirmé, fin mars 2017, n‘avoir pas eu
connaissance d'une quelconque parution au Journal Officiel de I'arrété pris en application de I'article 20

de la loi du 28 décembre 2016 (59), celui-ci n'est par conséquent pas effectif.
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L'exercice illégal de la propharmacie, en cas de manquement a l'une des conditions déterminées a

I'article, est puni par la loi, et le médecin fautif soumis a une amende suivant l'article L4212-1 du CSP

(7).

En pratique, il n'existe qu'un nombre restreint de médecins propharmaciens, de part le maillage
territorial de la pharmacie d'officine excluant cette pratique (cf. Introduction) : ils seraient 150 a exercer
cette activité en France métropolitaine, selon les dernieres estimations (60).

En mai 2017, aucun médecin généraliste de la région Pays-de-Loire n’exerce la propharmacie (données

recueillies auprés du pharmacien inspecteur référent de I’ARS Pays-de-Loire).

b) Cas des pharmaciens gérant les pharmacies a usage intérieur

L'ordonnance n°® 2016-1729 du 15 décembre 2016 modifiée, édictée en lien avec |'article 204 de la loi du
26 janvier 2016 relative a la modernisation du systéme de santé francais (61), inclut de nouvelles
modalités relatives au fonctionnement des pharmacies a usage intérieur (PUI) des établissements
autorisés a en disposer (selon le décret correspondant) a partir du 1% juillet 2017, date d’entrée en
vigueur de l'ordonnance (50).

Ainsi, conformément au 1° de l'article L5126-6 du CSP (7), certains ES ou groupements de coopération
sanitaire dotés d’'une PUI peuvent délivrer au domicile des patients les médicaments agréés aux
collectivités inscrits sur une liste fixée par le ministre chargé de la santé (médicaments autorisés
remplissant les conditions déterminées aux articles L5123-2 a L5123-4 CSP) (7), dans un soucis
d'assurer I'intérét de la santé publique.

Cette prestation est effectuée sous la responsabilité du pharmacien gérant la PUI, conformément aux

nouvelles dispositions de Iarticle L5126-3 du CSP entrant en vigueur au 1% juillet 2017 (7).

I.3. Reglementation relative a la livraison a domicile des
médicaments

La livraison des médicaments a domicile, tout comme la dispensation a domicile, est une pratique
permettant la mise a disposition des médicaments au domicile des patients avec a I'esprit les notions de
protection et préservation de la santé publique, a la différence qu’elle n'est pas effectuée par nécessité :

cette prestation, de par son coté pratique, vise en premier lieu le confort du patient.

Elle fait appel au pharmacien d'officine et a I'équipe officinale, au sein de lI'officine comme a
I'accoutumée, de par la réglementation concernant le monopole de la vente au détail au public des
médicaments (articles L4211-1 et L5125-1 CSP) (7). Elle peut étre associée a I'achat des médicaments

par voie électronique (cf. I.3.B.).
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Néanmoins, en raison du motif invoqué précédemment a sa réalisation, cette activité se distingue de la
dispensation a domicile en termes de public concerné, de nature/fonction de transporteur et de

conditions de mise en ceuvre.

En effet, contrairement a la dispensation a domicile, toute personne peut se faire livrer des médicaments
a domicile, a condition qu'elle mette a disposition du pharmacien I'ensemble des documents nécessaires
a la dispensation au sein de l'officine : dans les conditions idéales, au minimum la carte vitale (mise a
jour) afin de visualiser et renseigner le DP, et effectuer le tiers-payant si elle concerne des médicaments
a prescription médicale obligatoire (PMO), accompagnée dans ce cas de l'original de I'ordonnance valable
et valide ainsi que de la carte de mutuelle a jour nécessaire a la facturation et a la dispense de frais
(selon le contrat souscrit et le type de médicaments).

En I'absence de précision a ce sujet, tous les médicaments disponibles en officine (20), remboursées ou
non, peuvent étre a priori livrés a domicile dans les conditions spécifiées qui suivent : des exceptions

pourront cependant étre ajoutées selon le contexte.

La livraison a domicile est effectuée par I'intermédiaire d’une tierce personne (appelée « coursier »,
« mandataire », « transporteur ») qui ne fait pas partie de I'équipe officinale et ne dépend pas de
I'officine ; le choix du transporteur se fera obligatoirement avec I'accord du patient.

Il peut s'agir d’'un membre de I'entourage du patient (famille, ami, voisin, collegue), d'un professionnel
de santé dans le cadre du MAD (auxiliaires médicaux et paramédicaux tels qu'infirmiers, aides-soignants,
prestataires a domicile pour les patients qu'ils prennent en charge etc.). Elle peut également impliquer
des sociétés dédiées a cette activité ou proposant ce service parmi d'autres, telle que La Poste ; les
services d'Aide a Domicile en Milieu Rural, (ADMR), les Centres Communaux d’Action Sociale (CCAS) et
les Services de Soins Infirmiers A Domicile (SSIAD) (MAD) etc., qu'elles soient publiques ou privées,
rattachées ou non au secteur de la santé. Un membre de I'équipe officinale, quelle que soit sa fonction
(professionnel de santé ou non, étudiant, apprenti), peut effectuer la livraison des médicaments au
domicile du patient a sa demande explicite, si tant est qu’elle fasse partie des prestations admises par
le(s) titulaire(s).

La dispensation de médicaments associée a leur livraison a domicile est permise au pharmacien
d'officine, conformément au 3™ alinéa de larticle L5125-25 du CSP (7), dans les conditions
mentionnées a cet alinéa : remise d'un paquet scellé et clairement identifié (nom & adresse du patient
destinataire) par le pharmacien d'officine au transporteur quel qu'il soit, de fait de son obligation de
secret professionnel (article L1110-4 CSP et article 226-13 Code pénal) (7,29). Il doit, en vertu de
I'article R4235-48 du CSP (19), effectuer en totalité I'acte de dispensation, ou en surveiller effectivement
la réalisation par ses préposés habilités (article R4235-13 CSP) (19), en insistant sur la mise a
disposition des conseils associés a la délivrance permettant le bon usage des médicaments, de surcroit
s'il s'agit d'un médicament conseil/a PMF, d’un traitement aigu ou lors d’'une quelconque modification de

traitement chronique pour le patient. Ces informations et recommandations relatives au bon usage du
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médicament doivent étre données de maniére claire et précise, personnalisée (si possible), sur un
support adapté et lisible, de sorte qu'elles soient aisément compréhensibles et applicables par le patient
(par exemple, remise d'un document papier, daté et renseignant les coordonnées de la pharmacie, avec
écriture manuscrite ou mieux informatique a l'intérieur du paquet scellé contenant les médicaments),

favorisant ainsi une bonne observance du traitement par le patient et limitant le risque de iatrogénie.

Toutefois, une partie de la réglementation applicable aux professionnels impliqués dans la LAD
(pharmaciens d’officine et transporteurs) différe selon l'origine du service (i.e. selon si ce service est
proposé aux patients par le pharmacien ou si il fait suite a la volonté du patient d'étre livré), et le
« statut » / la fonction de la personne assurant le transport (professionnel ; aidant formel ou informel).
Dés lors que la prestation de livraison a domicile provient d’'une proposition du pharmacien ou qu’elle est
effectuée par un membre de |'équipe officinale, les modalités pratiques relatives a ce service sont
établies aux articles R5125-47 a R5125-49 du CSP (7) : l'article R5125-47 du CSP précise a nouveau les
conditions de transport fixées par l'alinéa 3 de l'article L5125-25 du CSP (7), a savoir remise des
médicaments au coursier sous paquet scellé et opaque, clairement identifié par linscription des
coordonnées du patient destinataire (nom et adresse), afin de préserver le secret professionnel et
médical (cf. article L1110-4 CSP et article 226-13 du Code pénal) (7,29) et d'assurer le respect de
I'inviolabilité du paquet avant réception par le patient. Le transport doit étre effectué dans les conditions
garantissant la parfaite conservation des médicaments (conformément aux conditions définies dans
I’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) cf. 1.2.) : le mandataire doit suivre les recommandations du
pharmacien a ce sujet (éviter tout écart de température, et transporter les médicaments a I'abri de la
lumiere et de I'humidité de maniere générale etc.). Il doit également remettre les médicaments
directement au patient destinataire ; le cas échéant, les médicaments doivent étre rapportés a l'officine
d'origine, le législateur interdisant leur stockage temporaire dans un lieu autre, appartenant au
transporteur ou a un commergant dans le cas d’une livraison en point-relais (excepté le point relais entre
deux officines membres d'un méme groupement, sous réserve de I'acceptation du patient (62)) (article
R5125-49 CSP) (7).

Le pharmacien a le devoir de s'assurer en amont de la livraison que les conditions de transport mises en
place par le mandataire soient effectivement compatibles avec la bonne conservation des médicaments,
et doit tout mettre en ceuvre pour maintenir cette compatibilité (pochette isotherme pour les
médicaments thermolabiles, protection supplémentaire en cas de conditionnement fragile en verre par
exemple etc.) (article R5125-48 CSP) (7).

A contrario, lorsque le patient mandate personnellement et spontanément un tiers (professionnel ou non)
pour assurer la livraison des médicaments, ces textes ne sont pas applicables, et la responsabilité du
pharmacien d'officine s'arréte aprés remise du paquet au tiers, une fois sorti du champ de I'officine, le
transport s’effectuant alors hors circuit pharmaceutique. Cependant, le pharmacien devra s'assurer que
les conseils et informations relatifs aux bonnes conditions de transport ont été transmis et intégrés par le
mandataire, ainsi que le prévoit I'article R4235-48 du CSP (3°) (7), afin de préserver la qualité, la

sécurité et I'efficacité des médicaments dispensés.
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En matiére de communication, le pharmacien ne doit pas proposer de maniére spontanée et
systématique la livraison a domicile a sa patientéle, conformément aux interdictions de sollicitation du
public et de recours a la fidélisation en faveur d'une officine (1* alinéa de I'article L5125-25 CSP, repris
aux articles R4235-22 du CSP et R5125-28 du CSP) (7,19) auxquelles il est tenu sous peine de sanction
financiere (cf. 4° de l'article L5424-4 CSP) (7). Elle peut toutefois étre proposée par le pharmacien au
cas par cas en fonction des besoins et selon le contexte (dans le cas du commerce électronique des
médicaments), avec accord du patient quant au coursier.

Cette prestation peut faire suite a la demande expresse du patient, ce dernier ayant mandaté la
personne de son choix pour effectuer la livraison et choisi librement le pharmacien d’officine dispensateur
(articles R4235-21 & R4235-27 CSP) (19). Aucune entente n’est permise entre un mandataire et un
pharmacien d’officine quant a cette activité, rejoignant I'interdiction pour le pharmacien de colportage et
de participation a I'exercice illégal de la pharmacie en cas de distribution généralisée de médicaments de
la part d’un transporteur quel qu'il soit (articles L5125-27 CSP et R4235-27 CSP) (7,19). De la méme
maniére, est prohibée et soumise a sanction financiére la dispensation de médicaments par le
pharmacien répondant a la demande émanant d'un courtier (i.e. professionnel rémunéré a mettre en
relation deux parties en vue de conclure un contrat, sans lien physique « direct » avec les parties) en vue
de leur distribution & domicile (2°™ alinéa de I'article L5125-25 CSP, 5 et 6’ de I'article L5424-4 CSP)
(7). Les professionnels proposant la livraison a domicile des médicaments, assurent la fonction de «
messagers physiques » et sont rémunérés relativement a un forfait incluant la distance parcourue, sans
lien d'intérét aucun avec le médicament lui-méme et le domaine pharmaceutique en général : de ce fait,
ils ne sont pas considérés comme des courtiers, et la livraison a domicile leur est donc permise par la loi,
dans le respect des conditions susmentionnées (d'aprés les décisions du conseil de la concurrence datant
de 1997 prises a l'encontre des actes perpétrés par divers conseils de I'Ordre des pharmaciens hostiles a
cette pratique et confirmées par l'arrét de la Cour d’Appel de Paris du 10 février 1998) (63-65). La
livraison a domicile par des membres informels (membres de I'entourage) et des professionnels de santé
dans le cadre du MAD est admise car (supposée étre) effectuée de maniére « désintéressée ». En effet,
ils rendent ce service a la demande du patient dans l'intérét de sa santé, respectivement pour des motifs
personnels (liés a l'affect) ou professionnels (devoir de maintien de la santé publique), et non

uniquement en faveur d’un quelconque profit d’ordre personnel (pécuniaire ou autre).

La réglementation concernant la publicité relative a la possibilité de recours a la livraison de
médicaments a domicile, associée ou non au commerce électroniqgue de médicaments, n'est ni
formellement interdite ni explicitement autorisée. Ceci s’explique d’une part par la démocratisation de
cette prestation a posteriori de la rédaction et de la publication des articles légiférant la publicité en
faveur des officines : ainsi, 'activité de « livraison a domicile » n'est pas reconnue par le |égislateur.
D'autre part, la question relative a la caractérisation de cette prestation peut se poser, la livraison a
domicile pouvant étre considérée comme un « service » pour certains, ou comme une « activité » pour
d'autres. Néanmoins, en I'absence de précision, elle peut étre considérée comme une « activité » licite et
autorisée de la pharmacie d‘officine, dont le pharmacien peut faire la « promotion », aux termes des
articles R5125-26 et R4235-59 du CSP (19).
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La publicité rattachée doit cependant toujours rester conforme aux principes de non sollicitation illicite de
clientéle et non concurrence déloyale, de dignité professionnelle et de « tact et mesure » (articles R4235-
21, R4235-22, R4235-30 et R4235-53 CSP) (19), et respecter les conditions mentionnées aux articles
cités plus haut. La légalité de la pratique dépend de l'interprétation que I'on fait des textes : il s'agira
d’une appréciation au cas par cas selon le contexte. A noter toutefois que ce sujet n’a fait précisément
I'objet d’aucun cas de jurisprudence ordinale a I'heure actuelle, ce qui ne nous permet pas d’étayer nos

propos.

Les nouvelles propositions du CNOP en faveur de la publicité et de la communication officinales
permettraient de statuer en faveur de la légalité de la présentation de la livraison a domicile en vitrine,
en facade d’officine, au niveau du véhicule et des ES/ESM en tant que « prestation », étant donné que
cette pratique est désormais (re)connue (article R5125-27-1 et 2° de l'article R5125-28-1) (35).

L'ensemble des propos concernant la publicité relative a la livraison a domicile des médicaments est
également applicable a la livraison a domicile faisant suite au commerce électronique des médicaments

détaillé par la suite (cf. I.3.B.).

A. Reglementation relative a la livraison a domicile par des professionnels : entreprises
publiques ou privées (66)

La livraison des médicaments a domicile est une activité commerciale par nature, du fait du statut de
médicament comme marchandise. Comme pour toute activité professionnelle, les entreprises souhaitant
proposer cette prestation (de maniére exclusive ou non) sont soumises a la réglementation en vigueur en
la matiére, a savoir le Code des transports d’une part, étant donné I'objet de I'activité (transport routier
de marchandises, lors de l'utilisation d'un véhicule motorisé), et d'autre part le Code de commerce
compte tenu de la nature méme de I'activité. Bien entendu, le Code de la route s'impose aux
professionnels intervenants, comme a tout un chacun dés lors qu’il est aux commandes d’un véhicule
terrestre répertorié dans le présent code (67).

Le Code des transports régit entre autres les paramétres pratiques connexes au transport routier de
marchandise (médicament dans notre contexte) : types de véhicule autorisés, documents officiels
indispensables a bord du véhicule, etc. (68)

Le Code de commerce, quant a lui, fixe les responsabilités et conditions de recours en cas d’avaries
survenant lors du transport par le professionnel (articles L133-1 et suivants du Code de commerce)(69) ;
en l'occurrence, l'article L133-1 rend le transporteur responsable de toute perte ou dégradation des

médicaments au cours du transport, en I'absence de cas de « force majeure ».

Ces obligations s'ajoutent a celles imposées par les articles L5125-25 et R5125-47 a R5125-49 du CSP
(7), en rapport avec la livraison a domicile des médicaments, décrites précédemment (cf. 1.3.). Le secret

professionnel doit étre respecté par les professionnels intervenants : remise des médicaments et autre(s)
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document(s) personnel(s) a caractére confidentiel (ordonnance, CV, carte de mutuelle pour les
médicaments sur ordonnance etc.) dans des emballages scellés et opaques, clairement identifiés,
conservés en |'état par le transporteur au cours du trajet reliant I'officine au domicile du patient. Tout
professionnel pour lequel la livraison des médicaments a domicile constitue I'une des missions ou la
fonction, manquant a ces conditions est soumis a sanctions financiéres et pénales, en application du 7°

de I'article L5424-4 du CSP et de I'article 226-13 Code pénal pour atteinte au secret professionnel (7,29).

L'obligation d'assurance automobile s'impose a tous les professionnels utilisant un véhicule motorisé dans
le cadre de leur fonction (les autres moyens de transport type vélo ne sont par conséquent pas visés), en
vertu et selon les conditions fixées a I'article L211-1 du Code des assurances (45) ; cette obligation,
autrement dénommeée « assurance au tiers », concerne uniquement la garantie responsabilité civile. Le
manquement a ce devoir est passible des sanctions décrites aux articles L211-26 et L211-27 du Code des
assurances (45,70).

Ainsi, I'entreprise a le choix entre plusieurs types de contrats d‘assurance selon les caractéristiques de
I'entreprise (type de véhicule - personnel ou utilitaire - et nombre de véhicules utilisés, fréquence de
déplacement etc.) dont les frais relatifs a la livraison a domicile sont a la charge de I'employeur : contrat
flotte ou « assurance mission » souscrite par I'employeur couvrant I'ensemble des véhicules ; contrat
automobile individuel privé avec déclaration a I'assureur d'un usage professionnel.

Néanmoins, que l'entreprise soit exclusivement dédiée a la livraison des médicaments a domicile ou que
ce service fasse partie de ses missions, il est fortement conseillé de souscrire a des garanties
supplémentaires, comprenant la garantie dédiée spécifiquement aux dommages subis par les
médicaments transportés, semblable a celle recommandée au pharmacien titulaire d’officine lors de la
dispensation a domicile (cf. 1.2.) (47,71).

B. Reglementation relative a la livraison a domicile associée au commerce électronique
des médicaments (72-74)

Le commerce électronique des médicaments est une pratique autorisée depuis de nombreuses années en
Europe ; elle est actuellement régie par la directive 2011/62/UE, modifiant la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain en ce qui concerne la
prévention de l'introduction dans la chaine d'approvisionnement légale de médicaments falsifiés, et
spécifiguement avec 'article 85 quarter sur la vente a distance (75).

Cette directive fait « suite » a la décision de jurisprudence prise par la Cour de justice des communautés
européennes au 11 décembre 2003, communément appelée « arrét Doc Morris », autorisant et
encourageant le e-commerce des médicaments a PMF (c’est-a-dire non soumis a prescription) au sein de
I'UE, a condition de respecter la reglementation en vigueur dans I'état membre destinataire (médicament
dont la vente est autorisée entre autres), et laissant libre choix aux pays membres de statuer et de
refuser le commerce électronique des médicaments @ PMO pour des raisons de protection de santé
publique (en vertu des articles 30 du Traité de Rome et de I'article 14 « clause minimale » de la directive

97/7/CE), comme c’est le cas d‘ailleurs pour la France (cf. infra) (76).
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La directive 2011/62/UE nécessitait néanmoins une transposition dans le droit francais pour étre
réellement effective sur le territoire national : I'ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 a donné
aux personnes habilitées, début janvier 2013, l'opportunité d'effectuer cette activité sous certaines
conditions fixées aux articles L5125-33 a L5125-41 du CSP (7,77) ; le décret n°2012-1562 du 31
décembre 2012 détermine les modalités d‘application de l'ordonnance concernant le site internet
(conformément a l'article L5125-41 du CSP) par le biais des articles R5125-70 a R5125-74 du CSP
(7,78). L'arrété du 28 novembre 2016 relatif aux régles techniques applicables aux sites internet de
commerce électronique de médicaments (79), émis par le ministre de la santé conformément a |'article
L5125-39 du CSP (7) et opposable a partir de février 2017, vient préciser les conditions pratiques liées a
I'exploitation du site internet, en termes de protection des données de santé qui y circulent, de
fonctionnalités du site et de modalités de présentation des médicaments sur le site.

Le site internet doit bien entendu étre déclaré auprés de la CNIL et, qui plus est, doit satisfaire les
obligations issues de la loi n°78-17 modifiée du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et
aux libertés (80), du fait de la circulation et de la collecte de données personnelles induites par l'activité
de e-commerce des médicaments.

Par ailleurs, le e-commerce des médicaments est régi par le Code de la consommation en ce qui
concerne les dispositions, régles & sanctions relatives au contrat de vente a distance de ce « produit »
pharmaceutique a proprement parlé, qui portent sur l'information du consommateur (le patient) et la
pratique commerciale du pharmacien (cf. articles des Livres I, II et IV du Code de la consommation, a
I'exception du chapitre portant sur les « Contrats conclus a distance et hors établissements » excluant la
dispensation des produits de santé - ainsi que le mentionne le 2° de Iarticle L221.2 du présent chapitre -
et des articles dédiés spécifiquement a d'autres activités que la dispensation de médicament - ex :
« Appellation de boulanger », « Contrats de fourniture d'électricité ou de gaz naturel », « Crédits »,

« Label Rouge », « Surendettement », etc. ).(81)

Le droit frangais définit le commerce électronique de médicaments comme étant la vente au détail et la
dispensation des médicaments a usage humain a distance par le pharmacien d’officine a la population,
par I'intermédiaire du site internet d'une officine (article L5125-33 du CSP) (7). La vente électronique du
médicament est naturellement rattachée a I'acte de dispensation : par conséquent, conformément a
I'article R4235-48 du CSP (19), elle comprend I'accés aux informations et conseils relatifs a la santé et au
bon usage du médicament, prodigués par le pharmacien a destination des patients-clients.

Cette activité reste réservée aux pharmaciens, qui sont autorisés a I'effectuer en vertu de I'article L4211-
1 du CSP (7). Seuls les pharmaciens titulaires d'officine et gérants d'une pharmacie mutualiste ou de
secours miniére autorisés (ainsi que leurs remplacants et gérants aprés déces) sont habilités a exercer
cette activité en tant qu’administrateurs du site internet (selon les modalités fixées a I'article L5125-33
CSP) (7), a condition que le site soit d'une part adossé a une pharmacie « physique » diiment autorisée
et effectivement exploitée (articles L5125-35 CSP) (7) et d'autre part qu'ils aient préalablement obtenu
I'autorisation du directeur général de I'ARS correspondante, avec information du Conseil Régional de

I'Ordre des Pharmaciens (CROP) de la section A de référence (article L5125-36 CSP ; les dispositions
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relatives a l'autorisation sont précisées a l'article R5125-71 CSP) (7). Ces pharmaciens peuvent étre
aidés s'ils le souhaitent par un pharmacien adjoint pour I'exploitation du site, dans le cadre d'une
délégation exécutée en bonne et due forme (article L5125-33 CSP) (7).

Le e-commerce via les sites francais et sites étrangers de I'UE (habilités par les pays membres auxquels
ils appartiennent) concerne les médicaments autorisés a la vente au détail au public sur le territoire
francais et non soumis a PMO (articles L5125-34 CSP et L5125-40 CSP, rejoignant I'article R4235-47 du
CSP) (7,19).

En ce qui concerne I'exploitation du site internet des officines frangaises, compte-tenu des obligations
auxquelles sont tenus les pharmaciens et leurs représentants en termes de secret professionnel et de
confidentialité (articles L1110-4 et R4235-5 CSP) (7), toutes les données de santé a caractére personnel
transmises par le patient au cours du contrat de vente a distance doivent étre recueillies et conservées
auprés d'un hébergeur agréé par le ministre de la santé respectant les conditions imposées par la
réglementation en vigueur (article L1111-8 CSP ; articles R1111-9 et suivants CSP) (7). La liste des
hébergeurs santé agréés est par ailleurs consultable sur le portail de I'Agence des systemes d'information
partagés en santé (ASIP Santé), en lien avec le ministére de la Santé (42). L'article R4235-9 issu du
projet de Code de déontologie des pharmaciens ajoute a leur devoir de secret professionnel celui de
veiller a la protection des données relatives au patient dont ils sont les détenteurs, et ce « quel qu’en soit
le support », prenant donc en considération le site internet de I'officine et I'activité de commerce
électronique (27).

Le contenu du site est obligatoirement rédigé en frangais, régulierement mis a jour et la vente de
médicaments a usage humain doit étre bien différenciée de celle d'autres produits dont le pharmacien
peut faire le commerce (compléments alimentaires, dispositifs médicaux, produits de parapharmacie

etc.) (20), a I'aide d’un onglet spécifique (79).

En matiére de publicité relative au commerce électronique du médicament, I'article R5125-26 du CSP (7)
autorise le pharmacien a informer le public par voie de presse de la création et de l'existence (a
posteriori) du site internet de I'officine permettant entre autres le commerce électronique de médicament
et la livraison associée, si tant est que cette annonce soit formulée avec loyauté, «tact et mesure » tels
qu'imposés par la déontologie professionnelle (article R4235-30 CSP) (19), selon les conditions
mentionnées a l'article, et communiquée avant parution au CROP de référence.

L'arrété du 28 novembre 2016 relatif aux régles techniques applicables aux sites internet de commerce
électronique de médicaments impose les régles liées a la publicité du site (79) : il interdit son
référencement sur un quelconque moteur de recherche ou dans un comparateur de prix moyennant
rémunération, et interdit I'apposition sur le site de liens hypertextes vers les sites des entreprises du

secteur pharmaceutique.

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 25



La loi entend par publicité pour les médicaments a usage humain « toute forme d’information, y compris
le démarchage [...] ou d’incitation qui vise a promouvoir [...] la consommation de ces médicaments »
(article L5122-1 CSP) (7). Elle est encadrée par le CSP, aux articles L5122-1 et suivants, et aux articles
R5122-1 et suivants (7), et par l'arrété correspondant en ce qui concerne les sites internet (79) ;
les sanctions afférentes sont quant a elles mentionnées aux articles L5422-3 et suivants de ce méme
code. Ainsi, la publicité faite sur le site en faveur de tout autre médicament non autorisés au e-
commerce (médicaments non autorisés sur le marché frangais, médicaments a PMO), des médicaments
remboursables, ou de ceux dont I'AMM prévoit des restrictions en matiére de publicité, est illégale
(articles L5122-6 et L5122-6-1 CSP) (7), caractérisée comme « pratique commerciale trompeuse » (en
vertu de I'article L121-4 du Code de la consommation) (23) et sanctionnée pénalement d’une amende,
d’une peine d'emprisonnement et d’une interdiction d’exercice de 5 ans (en référence a I'article L5422-18
du CSP et aux articles L132-2 et L132-3 du Code de la consommation) (7,23).

Quant a la publicité faite sur le site a I'égard des médicaments autorisés a la vente en ligne, l'arrété (79)
limite les renseignements a apposer pour chacun des médicaments, a savoir : dénomination,
indication(s) figurant sur I'’AMM, forme galénique et unité de prise ; prix; photographie du/des
conditionnement(s) ; notice disponible directement sur le site et lien hypertexte vers les sites affichant le
RCP du médicament (base de données nationale ou Agence européenne du médicament). Ces
dispositions reprennent |'obligation d‘information du consommateur avant tout contrat de vente de biens,
édictée par le Code de la consommation et applicable au commerce électronique des médicaments (1° et
2° de l'article L111-1 du Code de la consommation relatifs a I'affichage obligatoire des caractéristiques
essentielles et du prix du médicament, caractéristiques précisées par décret en conseil d’Etat
conformément a ce méme article).

En l'absence de référentiels émis par le ministére de I'Economie a ce sujet, est tolérée par I'ANSM la
publicité promotionnelle relative aux médicaments autorisés, et présentée sur le site internet a
destination du grand public, a condition qu’elle respecte les dispositions du CSP (cf. supra) (82).
Néanmoins, elle peut étre aisément mal interprétée et revétir une forme d'incitation a la
surconsommation de médicament, contraire a I'éthique professionnelle (cf. article R4235-64 CSP) (19),
comme le rappellent les bonnes pratiques applicables (recommandations incitant les pharmaciens a
« @viter toute forme de promotion ou d’incitation a une consommation abusive de médicaments ») (79).
Raison pour laquelle les pharmaciens d'officine s’abstiennent généralement de publier ce type d’offres
promotionnelles sur leurs sites de vente en ligne, par mesure de précaution (risque de « scandale », de
mauvaise publicité pour l'officine).

La présentation et I'affichage de ces mentions, tout comme celles du site de maniére générale, doivent
suivre les principes déontologiques attenants : clarté, véracité et objectivité des propos, mentions
formulées de maniére neutre, sans exces (article R4235-30 CSP) (19) ; les médicaments doivent étre
classés par ordre alphabétique selon I'indication et la substance active, et I'affichage doit rester identique
quel que soit le médicament présenté, dans un objectif de protection de santé publique inhérent a la
profession (cf. articles R4235-10 et R4235-64 CSP) (19).
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Les médicaments a PMF autorisés a la vente sur internet (en vertu de l'article L5125-34 CSP) (7) ne sont
pas remboursés dans le cadre de ce type de contrat de vente, du fait de I'absence d’ordonnance (83).
Néanmoins, ils sont répartis en deux catégories qui conditionnent la fixation de leur prix par le
pharmacien, déterminées avant leur mise sur le marché par le comité de transparence de la HAS (84) :
les médicaments non remboursables et les médicaments remboursables selon certains critéres (83).

Les médicaments a PMF remboursables sont nécessairement inscrits sur une liste de référence,
disponible sur le site de I’Assurance maladie (85) : leur prix est réglementé, déterminé par l'organisme
interministériel le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS), en application de I'article L162-16-4
du Code de la sécurité sociale (25,84). Le pharmacien ne peut vendre ces médicaments a un prix
supérieur, conformément a l'article L5123-1 du CSP (7), sous peine de sanction financiére (cf. 1° de
I'article L5424-4 CSP) (7).

A l'inverse, le prix de vente au public des médicaments non remboursables n'est pas régi par la loi : de
ce fait, en vertu de l'article L410-2 du Code de commerce (86), il est librement déterminé par le
pharmacien, aux dépends du marché de la concurrence, le pharmacien devant tout de méme respecter
les principes de tact et de mesure (article R4235-65 du CSP) (19). Parmi eux, conformément a l'article
R5121-202 du CSP (7), sont retrouvés les médicaments disponibles en accés direct au public dans les
officines de pharmacie, dont la liste réguliérement mise a jour est consultable sur le site de I'ANSM
(Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé) (87).

Le prix de vente du médicament et les frais de livraison toutes taxes comprises doivent étre clairement
affichés sur le site, selon les conditions établies par la réglementation relative a l'information du
consommateur sur les prix conformément a la législation (articles L112-1 et suivants, ainsi que l'article
L141-1, du Code de la consommation ; arrété du 3 décembre 1987 relatif a l'information du
consommateur sur les prix) (23,88). Le droit de rétractation, relatif a I'achat de produits en ligne, est
dans ce cas interdit par la loi, du fait de la nature du médicament (produit dont les modalités de
conservation sont spécifiques, permettant d’assurer sa qualité et sa non-toxicité,) et la nature de la
transaction (dispensation individuelle et personnalisée, adaptée & la situation du patient) (cf. 3™ et 4°™
alinéas de l'article L221-28 du Code de la consommation)(89). Cette interdiction doit étre indiquée aux

patients lors de la réalisation du contrat, et mentionnée sur le site.

Ainsi que l'exige la législation francaise (cf. 4™ alinéa article L5121-5 CSP et article R4235-12 CSP)
(7,19), la dispensation des médicaments par voie électronique doit suivre les régles de bonnes pratiques
édictées par le ministre de la santé compétent. Il s’agit ici de I'arrété du 28 novembre 2016 relatif aux
bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies
mutualistes et les pharmacies de secours miniéres, qui donne les principes et modalités encadrant
I'activité de e-commerce par les pharmaciens d'officine, opposables depuis février 2017 (33). Comme
I'indique le CSP dans sa définition de I'activité, le commerce électronique des médicaments reléve de
I'acte pharmaceutique de dispensation du médicament, cet acte ayant la particularité d’'étre réalisé a
distance. Ainsi, pour chaque délivrance de médicament via le site internet, le pharmacien doit effectuer

en amont l'analyse de la situation du patient-client, et mettre a sa disposition I'ensemble des conseils et
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informations inhérents au bon usage du médicament, en tentant au maximum de se rapprocher des
conditions « réelles » de dispensation (c'est-a-dire au comptoir) permettant un contact direct avec le
patient, conditions idéales en termes de sécurité, qualité et efficacité de I'acte officinal. Par ailleurs, en ce
qui concerne les patients, I'dge minimum requis pour accéder au service et le solliciter est de 16 ans
(90).

C'est pourquoi le site internet doit obligatoirement permettre I'échange interactif et individuel entre le
pharmacien et le client avant toute validation de commande, et a posteriori selon les besoins du client
(prenant en compte la pharmacovigilance), de maniére protégée (cf. supra) et « instantanée » : courriel,
messagerie instantanée en ligne... Avant la 1°® commande, le client doit consciencieusement remplir un
questionnaire non exhaustif reprenant les principales informations utiles et indispensables a une
délivrance sécurisée (mentions administratives - le client doit &tre majeur - critéres physiopathologiques,
antécédents médicaux et traitement médicamenteux pouvant contre-indiquer I'usage d'un médicament :
grossesse, allaitement, age & poids ; allergies ; traitements concomitants a marge thérapeutique étroite
etc.) ; il aura la possibilité d'actualiser/modifier ces informations, si besoin, avant chaque commande
ultérieure.

De la méme maniere, le client doit avoir pris connaissance de la notice du médicament choisi avant sa
commande. Il doit attester de la véracité des données fournies et de la lecture du RCP avant de valider
une commande.

Le pharmacien doit veiller a ce que les informations et conseils prodigués ont bien été dispensés et
compris par le client, et que le traitement choisi soit adapté a sa situation physiopathologique ; le cas
échéant, il doit refuser la délivrance du médicament et inciter le patient a consulter un spécialiste s'il le
juge nécessaire (articles R4235-61 et R4235-62 CSP) (19).

Il ne doit pas encourager le client a une consommation abusive de médicament (article R4235-64 CSP)
(19) : aussi, la quantité d’'un médicament pouvant étre commandée par le client doit respecter certaines
conditions (pas de quantité minimale d'achat ; quantité maximale pour un mois de traitement - a
posologie usuelle - ou adaptée si traitement aigu, respectant la dose d’exonération pour chaque
substance cf. article R5132-2 du CSP) (7).

L'activité de e-commerce, et en particulier 'étape de préparation de la commande, doit satisfaire aux
exigences réglementairement imposées par le CSP, ainsi qu‘aux bonnes pratiques afférentes : réalisation
au sein méme de l'officine rattachée au site (la sous-traitance est prohibée, excepté pour la
conception/maintenance techniques du site), dans un endroit congu pour cela (article R5125-9 CSP et
2°™ alinéa article R4235-12 CSP) (7,19) ; réalisation ou supervision par les pharmaciens en effectif
suffisant, suivant |'article L5125-20 du CSP (7) (I'activité de e-commerce est d'ailleurs prise en compte
dans la détermination du quota de pharmaciens présents a l'officine, en application de l'article 1 de
I'arrété du 1 ao(t 1991 relatif au nombre de pharmaciens dont les titulaires d'officine doivent se faire

assister en raison de I'importance de leur chiffre d'affaires) (91).
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Le portage des médicaments au domicile du patient, lorsqu'il est associé a une délivrance électronique,
exclut la dispensation a domicile par le pharmacien d’officine ou ses préposés habilités, de par la nature
des médicaments pouvant faire I'objet d’un tel commerce, a savoir des médicaments a PMF, dits « de
confort » ne rentrant pas dans le cadre contextuel fixé au 4°™ alinéa de I'article L5125-25 du CSP (7)
pour effectuer cette prestation (« situation le rend nécessaire »).

Par conséquent, les médicaments commandés sur internet devront étre livrés au domicile des patients
par un transporteur, a la charge du pharmacien d'officine référent : le transport devra étre effectué
conformément aux bonnes pratiques (33), en respectant les conditions figurant aux articles R5125-47 a
R5125-49 du CSP (7). L'acheminement par voie postale (colis) ne garantissant pas I'ensemble de ces
criteres (impossibilité de s'assurer que les bonnes conditions de conservation des médicaments soient
toujours respectées...), ce recours, jugé non sir par la jurisprudence ordinale (92), n'est a priori pas
recommandé comme moyen d’acheminement des médicaments a domicile faisant suite a une commande
électronique. Toutefois, en I'absence de précision a ce sujet des bonnes pratiques actuellement
opposables (33), et au vu des dispositions énoncées dans les précédentes bonnes pratiques de
dispensation des médicaments par voie électronique, mentionnant au chapitre relatif a la livraison que le
médicament était « envoyé par I'officine de pharmacie » (90), les pharmaciens titulaires d’officine ont
coutume de recourir a ce mode de transport, recours « justifié » pour des raisons de praticité et de
réactivité. Par ailleurs, I'envoi par colis postal est permis au niveau européen, par les textes encadrant
I'activité de e-commerce précédemment cités (75,76), expliquant le «flou» juridique actuel (les
autorités sanitaires francaises ne préférant pas statuer afin que les bonnes pratiques ne soient pas
retoquées par la commission européenne au motif de distorsion de concurrence). Cette décision engage
pleinement la responsabilité du pharmacien auprés des patients : il doit convenir précisément des
modalités du transport avec le prestataire sélectionné (en respectant les conditions fixées aux articles
R5125-47 a R5125-49 du CSP) (7) et s'assurer de leur mise en place effective, afin de garantir la
sécurité et la qualité des médicaments acheminés. La reprise des médicaments par l'officine est
impossible car interdit, pour des raisons identiques a celles évoquées concernant le droit de rétractation
une fois la commande validée par le client/patient (cf. article L221-28 du Code de la consommation)
(89).

Il peut s‘agir de la réalisation et de la signature d’une convention établie entre les professionnels, qui
déterminerait lesdites conditions : entre autres, absence d'étape de stockage du colis par le transporteur
au cours du circuit conventionnel, transmission des données - relevés - de tracabilité relatives aux
conditions de transport (température, taux d’humidité etc.), formulaire daté et signé du destinataire
attestant de la réception d’un colis en bon état - i.e. colis sec, emballage intact, non violé et contenu a

priori non défectueux.

A l'instar de la pratique de livraison a domicile, la publicité annexe a la livraison a domicile associée au
commerce électronique des médicaments n'est pas explicitement réglementée du fait de I'apparition

récente de cette prestation sur le marché francais du médicament : ainsi, nous pouvons déduire que la
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conduite a tenir par les pharmaciens a ce sujet doit étre identique (cf. I.3.). De maniére identique, la

publicité relative a cette activité n'a fait |'objet d’aucune décision de jurisprudence a I'heure actuelle.

L'ensemble des regles relatives a la vente a distance des médicaments doit étre suivi par le(s)
pharmacien(s) responsable(s) de I'exploitation du site et de I'activité de commerce électronique, tout
comme par leurs préposés habilités sous leur controle effectif, sous peine de sanctions portées par le
directeur général de I'ARS le cas échéant, a titre de fermeture temporaire du site, amende, astreinte,
etc. (cf. 9° de l'article L5424-4 du CSP et article L5472-1 du méme code) (7,73).

Elles peuvent étre comme toujours assorties des sanctions disciplinaires dés lors qu’un manquement aux
régles afférentes du Code de déontologie des pharmaciens est constaté (article R4235-1 CSP) (19).

De plus, tout manquement ou défaut relatifs au contrat de vente du médicament « marchandise », en
termes d'information du consommateur et de pratique commerciale interdite, respectivement mentionnés
aux articles L111-1 et suivants ainsi qu'aux articles L121-1 et suivants du Code de la consommation
(23), est soumis aux diverses sanctions pénales répertoriées aux articles L131-1 et suivants et aux
articles L132-1 et suivants de ce code (23). L'organisme chargé de contréler la conformité de la vente en
ligne aux dispositions du Code de la consommation est la Direction Générale de la Concurrence, de la

Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF). (93)

Face a la démocratisation du recours a l'internet pour l'acquisition de produits de consommation
« courante », dont fait partie le médicament, I'ouverture de |'activité de commerce électronique de ce
produit non anodin aux professionnels de santé compétents était devenue nécessaire.

Avec elle, I'encadrement de cette pratique est justifié et indispensable a la lutte contre le recours aux
sites frauduleux proposant des médicaments falsifiés (soit environ 1 médicament vendu par internet sur
2 selon I'OMS : contrefacon, absence d’autorisation...) (73), illustration du charlatanisme que I'ensemble
des pharmaciens doit bannir (article R4235-10 CSP) (19). Les pharmaciens officinaux doivent se fournir
en médicaments auprés des entreprises pharmaceutiques et grossistes agréés dont l'activité est elle-

méme sous la responsabilité de pharmaciens autorisés.

Leur exercice est lui aussi strictement encadré par le CSP: ils ont notamment I'obligation de
commercialiser et d'approvisionner les officines en médicaments dliment autorisés par la loi (conditions
fixées aux articles L5121-8 et suivants du CSP) (7), sous peine de sanctions pénales et financiéres (cf.
articles L5421-2, L5421-3 et L5421-9 CSP) (7). Tout commerce ou tentative de commerce de
médicaments falsifiés impliquant le pharmacien (a titre de fabrication, distribution, offre de vente et
vente, publicité) est puni notamment pénalement et financierement, comme spécifié aux articles L5421-
13 et L5421-15 du CSP (7). Cette réglementation du circuit du médicament est un gage de qualité et de

sécurité pour le consommateur.

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 30



De la méme maniére, les sites frangais autorisés pour le commerce électronique des médicaments sont
répertoriés sur une liste régulierement mise a jour, aisément consultable sur le site de I'Ordre des
pharmaciens (94) et celui du ministére chargé de la Santé (95) (en application de I'article R5125-74 du
CSP) (7). Depuis le 1° juillet 2015, les sites de e-commerce autorisés au sein de I'UE sont de plus
identifiables par la présence d'un logo commun caractéristique sur chaque page proposant des
médicaments, affichage rendu obligatoire en France ainsi que le prévoit ce méme article, en application
de I'arrété du 20 avril 2015 (96). D'un clic, le logo renvoie au site de I'Ordre national des pharmaciens a

partir duquel la liste des sites autorisés est consultable.

Les régles fixées pour la vente des médicaments a distance sont également un moyen de lutte contre la
banalisation de la consommation des médicaments et du recours a I'automédication (correspondant a la
prise spontanée et sans avis médical de médicament(s) par le patient) : en effet, les médicaments a PMF
sont considérés par nature comme « peu dangereux » pour la santé des consommateurs (médicaments
ne rentrant pas dans la catégorie des substances vénéneuses décrite a I'article L5132-1 du CSP, ou
renfermant des substances vénéneuses exonérées selon les conditions mentionnées au 1° de I'article
R5132-2 du CSP) (7,97).

Or la réalité des faits nous démontre (bien trop) régulierement que cela n'est pas le cas, dés lors que le
consommateur méconnait (volontairement ou non) les régles de bon usage du médicament. De fait,
aucun meédicament n’est anodin. La législation est ici en phase avec linterdiction du pharmacien
d’encourager et d’'amener les patients a une « consommation abusive » des médicaments (article R4235-
64 du CSP) (19).

Les nouvelles « bonnes pratiques » imposées par le gouvernement frangais paraissent cependant assez
restrictives vis-a-vis des obligations incombant aux cyber-pharmaciens, en dépit du fait que leur mise en
place est justifiée pour des motifs fondamentaux de protection et maintien de santé publique comme
nous avons pu le montrer auparavant. En effet, ce tel niveau d’exigence, en particulier en matiére de
publicité, a pour conséquence de rendre « vulnérable » le commerce électronique légal frangais du
médicament (i.e. effectué sous le controle de professionnels compétents garantissant la qualité,
I'efficacité et la sécurité du médicament proposé et de la prise en charge, comprenant analyse
pharmaceutique, conseils et délivrance), restreignant son développement, au profit de sites internet
francophones potentiellement moins scrupuleux ou non autorisés qui eux se multiplient.

Au niveau national, ces dispositions risquent d’'impacter négativement les « petites » officines rurales en
faveur des plus importantes, ce qui pourrait avoir a terme des conséquences sur le maillage territorial
officinal, avec une progression des « déserts pharmaceutiques » (a l'instar des déserts médicaux).
L'autorité de la concurrence avait d'ailleurs a nouveau émis en ce sens un avis défavorable concernant
les projets des deux arrétés de bonnes pratiques précités, les jugeant davantage contraignants au regard
du droit a la concurrence que l'arrété du 20 juin 2013 qu'ils remplacent a posteriori de son annulation

mi-mars 2015 pour des raisons pourtant similaires (21,90).
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I.4. Reéglementation relative a la préparation des doses a
administrer associée au portage au sein des EHPAD et en
ambulatoire (98-101)

En I'absence de définition précise et formelle a ce jour (cf. infra), la PDA peut étre caractérisée comme
étant la répartition (manuelle ou informatisée a l'aide d’'un automate) des médicaments prescrits,
préalablement conditionnés en unités de prise, par moment d'administration et pour un patient
clairement identifié. La PDA est également entendue d'un point de vue galénique, quand cela s'avére
utile, s'agissant alors d’une préparation magistrale (par exemple, reconditionnement d’une préparation
multidose en préparations monodoses) (102).

Dans le cadre du portage des médicaments, nous allons considérer la PDA selon la premiére définition,
car c'est ainsi qu'elle est effectuée le plus fréquemment a I'officine, correspondant en pratique aux
étapes de déconditionnement et reconditionnement sous forme unitaire des médicaments, assorties
d’une mise sous sachets-dose ou dans un pilulier nominatif.

Sont concernés les médicaments de forme solide séche administrés per os (c’est-a-dire comprimés,
gélules et sachets), a quelques exceptions prés (stupéfiants et spécialités dont la manipulation comporte

des risques pour le personnel exécutant sont notamment exclus) (101).

L'opération de PDA fait partie des attributions du pharmacien d'officine, en vertu du 2° de |'article R4235-
48 du CSP définissant I'acte pharmaceutique de dispensation du médicament : le Iégislateur I'autorise de
maniere « éventuelle » (autrement dit, si la situation du patient la rend nécessaire). L'article L5125-1-1-
A du CSP (7) issu de la loi HPST (15), donne davantage de légitimité a la pratique de la PDA par le
pharmacien, d’une part dans le cadre de ses actions d‘accompagnement des patients (8° « prestations
destinées a favoriser I'amélioration ou le maintien de I'état de santé des personnes ») que le pharmacien
d’officine est en droit de proposer, et d’autre part dans le cadre des attributions allouées a la fonction de
« pharmacien référent » qu'il est en droit d'assurer au sein d’'un EHPAD exempt de PUI (II de l'article
L5126-10 du CSP) (7), définies dans la convention-type liée (cf. I.2.A.).

Naturellement, au regard de la population visée par la PDA (personnes en situation de dépendance quant
a la gestion de leurs traitements), cette prestation est régulierement exécutée auprés des résidents des
EHPAD (avec ou sans PUI, aux termes des articles L5126-10 & R5126-44-1 du CSP présentés au 1.2.A.)
(7) et de plus en plus en ambulatoire de part le vieillissement de la population frangaise (cf.
Introduction), notamment dans le cadre du MAD ; elle y est de fait associée au portage des médicaments
a domicile.

Les objectifs de la PDA sont multiples : limiter la iatrogénie & améliorer I'observance médicamenteuse
chez ces personnes « fragiles » (patients agés, poly-médicamentés, en situation d’incapacité physique
et/ou mentale etc.) avec toujours a l'esprit le principe de préservation de la santé publique ; a plus long
terme et grande échelle, réduire les colits de santé en lien avec le contréle de la iatrogénie (baisse du
nombre d’hospitalisations etc.) ainsi qu’en limitant les médicaments non utilisés en cas de PDA réalisée

hebdomadairement dans certaines situations de transition (initiation ou modification de traitement ;
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traitements aigus ou probabiliste en attente de résultats etc.) ; cette économie concerne également les
EHPAD a divers niveaux, d'autant plus si la PDA est exécutée par un pharmacien (et non par le personnel

infirmier comme c’est le cas la plupart du temps en pratique notamment dans les ESM) (99).

Malheureusement a I'heure actuelle, les textes de loi n‘ont toujours pas trouvé de transpositions
réglementaires qui fixeraient les modalités et conditions pratiques de la PDA par le pharmacien dofficine.
Bien entendu, l'activité de PDA ne fait pas encore I'objet de bonnes pratiques, et est par ailleurs tout
juste mentionnée (sans autres détails ni précisions) dans les BPDM (33), contrairement a ce dont on
pourrait s’attendre au vu de la législation relative a la PDA (article R4235-48 CSP) et a la réalisation des
actes pharmaceutiques (cf. 4°™ alinéa de I'article L5121-5 CSP et 1 alinéa de I'article R4235-12 CSP)
(7,19).

Ce «flou » juridique est légitimement source de débats quant a l'interprétation des lois en vigueur,
notamment en termes de définition légale de la PDA, de professionnels concernés (Est-elle réservée aux
pharmaciens ? Les infirmiéres sont-elles légalement habilitées a la réaliser, en vertu du 4° de l'article
R4311-5 du CSP ?) (7,103), et de conditions de réalisation. Problématiques auxquelles s'ajoute celle liée

a I'encadrement du champ des responsabilités de chaque intervenant et de ses limites.

Dans |'attente de la parution d’un décret et des arrétés correspondants relatifs a la PDA, et du fait de la
nécessité de recourir a cette pratique malgré tout, afin de préserver l'intérét de la santé du patient, la
jurisprudence et la doctrine de I'Ordre national des pharmaciens consentent a la pratique de la PDA par le
pharmacien d’officine, a condition qu’elle soit réalisée avec les précautions et garanties qui s'imposent
(quid de ces précautions et garanties en I'absence de réglementation ?). (104,105)

Des organismes pharmaceutiques nationaux ont publié des référentiels non opposables guidant le
pharmacien dans la pratique de la PDA, dans le cadre d’une démarche qualité permettant d’assurer la
sécurité, la qualité et l'efficacité de cet acte. Citons entre autres le rapport sur la PDA de I'’Académie
nationale de pharmacie (98) et le guide PDA de l'association Pharma Systéme Qualité (101) ; le livre
blanc pour une PDA maitrisée et sécurisée en EHPAD émis par le syndicat de I'Union Nationale des
Pharmacies de France (UNPF) (99), le guide de mise en place du partenariat EHPAD - pharmacien(s)
d’officine pour la PDA de I'ARS Pays de la Loire (100).

A l'officine, suivant les recommandations de ces référentiels, cette démarche qualité peut étre mise en
place par la rédaction de procédures qualité déterminant les modalités pratiques relatives a cette
prestation (personnel habilité, description précise et claire du mode opératoire), a I'enregistrement des
données nécessaire a la tracabilité, dans un processus d’amélioration continue avec la réalisation d‘audits
réguliers (selon le modele de la roue de Deming) (106). La certification ISO 9001, accordée a la
pharmacie d'officine par la HAS et régulierement renouvelée, est une preuve d’engagement de I'équipe

dans la démarche qualité a I'officine.
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En pratique, aux termes des articles R4235-48, L4211-1, L4241-1 et L4241-10 du CSP (7,19), les
professionnels légalement habilités a la réalisation de la PDA sont le pharmacien d’officine (titulaire,
adjoint ou remplagant) et, sous son controle effectif, les préparateurs et étudiants en pharmacie
régulierement inscrits et ayant validé leur 3°™ année d’études.

Comme tout acte pharmaceutique, notamment en vertu du 2°™ alinéa de I'article R4235-12 du CSP (19),
la PDA doit étre réalisée dans un local approprié et spécifique (notion reprise a l'article R5125-9 du CSP)
(7), avec le matériel adapté, par des professionnels formés, au sein de I'officine ou de I'établissement
médico-social. Elle nécessite par conséquent la présence d’un nombre suffisant de pharmaciens exercant
dans l'officine (91), d'autant plus dans le cadre des renouvellements de piluliers au sein des EHPAD, au
vu du temps consacré a la réalisation de cette tache par le pharmacien responsable, I'empéchant
d'accomplir ses devoirs d'exercice personnel et de surveillance directe pour les autres actes
pharmaceutiques exécutés simultanément a l'officine (article L5125-20 CSP) (7). Or, les derniéres
données démographiques ont montré qu'une proportion non négligeable des pharmaciens titulaires
d’officine exercent seuls dans leur établissement : en 2016, ils représentaient 18 % des pharmaciens

exergant en officine en métropole (9).

La PDA s'inscrivant dans I'acte de dispensation (R4235-48 CSP) (19), les conditions de tracabilité et de
qualité pharmaceutique relatives & cette opération, exigées par les autorités (4°™ alinéa de Iarticle
L5121-5 CSP et 1* alinéa de l'article R4235-12 CSP) (7,19), doivent étre assurées au sein méme de cet
acte : pour cela, il convient d’étre en possession de la carte vitale du patient pour effectuer la délivrance,
afin de se renseigner sur le DP et de I'alimenter ; les data matrix des spécialités délivrées doivent étre

scannés pour une gestion optimale des alertes sanitaires.

Le pharmacien veille a mettre a disposition du patient et des professionnels impliqués dans
I'administration du traitement les informations et recommandations nécessaires au bon usage du
médicament (3° de l'article R4235-48 CSP) (19), soit, entre autres et au minimum, la notice de chaque

spécialité reconditionnée.

En ce qui concerne la PDA plus particuliérement, le pharmacien doit s'efforcer de privilégier les formes
unitaires disponibles sur le marché (blisters unitaires prédécoupés, flacons), dotées des mentions
obligatoires pour chaque spécialité (dénomination, dosage, numéro de lot et date de péremption) ; ces
formes sont d‘ailleurs de plus en plus commercialisées par les laboratoires pharmaceutiques génériqueurs
(Biogaran, Mylan entre autres) (107). Le cas échéant, il doit s'assurer que le conditionnement primaire
unitaire choisi permette l'identification du médicament (au moyen d'une étiquette comprenant ces
mentions). Les conditionnements utilisés doivent étre compatibles avec la bonne conservation des
médicaments, tout comme les modalités de stockage du conditionnement final en attendant leur
administration au domicile du patient (de maniére standard, a I'abri de toute source de lumiére, chaleur
et humidité pour les formes orales seches visées par la PDA). Le conditionnement final, nominatif, doit
permettre l'identification claire, précise et objective du patient destinataire (nom et prénom, date de

naissance et photo si possible).
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Les référentiels incitent les professionnels a réaliser la PDA avec une fréquence adaptée, selon la durée
de traitement prescrite, au mieux hebdomadairement quand cela est possible (en termes de colt et de
temps imparti), dans cette méme optique de protéger la stabilité du médicament et donc sa qualité, de
maniére a conserver son efficacité et garantir sa sécurité. Toutefois, la loi et la jurisprudence ordinale
I'autorisent pour une durée maximale d'un mois (en vertu de l'article R5123-1 CSP) (108,109) quand
cela s'avére nécessaire, si les conditions de conservation le permettent, excluant de fait le
déconditionnement total du médicament. Si tel est le cas, la durée maximale tolérée est limitée alors a
sept jours, a condition une fois encore que les modalités de conservation assurent la stabilité des

médicaments.

A propos de la PDA associée au portage des médicaments a domicile nous intéressant ici, les modalités
de transport des médicaments doivent bien entendu étre conformes a la reglementation en vigueur,
selon le moyen choisi (dispensation ou livraison), toujours sous le contréle du pharmacien (cf. I.2. et I.3.

associés).

La PDA ne saurait étre réalisée de maniere générale et systématique, la loi I'autorisant uniguement en
cas de nécessité (2° de l'article R4235-48 CSP) (19) sous couvert du respect du libre choix du patient
quant au pharmacien intervenant (article R4235-21 CSP) (19). Une telle pratique viendrait de plus a
I'encontre de la morale professionnelle en termes de sollicitation de clientéle (article R4235-22 CSP)
(19), sanctionnée par la loi (4° de I'article L5424-4 CSP) (7).

Le Code de déontologie interdit toute forme de publicité relative a la PDA auprés du public, au méme titre
que la dispensation a domicile (cf. I.2.) : le 3° de I'article R5125-27-2 proposé par le CNOP dans le cadre
des modifications du CSP relativement a la communication et la publicité en faveur des officines,
maintiendrait les interdictions de publicité concernant la PDA en tant que mission évoquée au 8° de
I'article L5125-1-1-A (35).

En revanche, la doctrine ordinale admet la publicité faite auprés des autres professionnels de santé pour
un patient commun réunissant les conditions (i.e. se trouvant dans une situation requérant la PDA),

comme l'en témoigne la décision prise en appel au 13 mai 2013 (110).

Dans le cadre de la PDA a destination des résidents d'un EHPAD, les référentiels édictés par I'UNPF et
I’ARS des Pays de la Loire s’inscrivent a ce jour comme des références en la matiére (99,100).

Ils préconisent que le pharmacien d’officine conclue d'un commun accord une convention spécifique avec
I'EHPAD de maniére a encadrer l'activité et a délimiter le champ des responsabilités des deux parties,
étant donné le contexte |égislatif particulier entourant la PDA, et selon les termes de I'article L5126-6-1
CSP (II de l'article L5126-10 du CSP a partir du 1% juillet 2017) (7). La convention doit alors étre
déclarée auprés des autorités compétentes (ARS, conseil régional de la section A de |'Ordre des
pharmaciens et CPAM), conformément a l'article. Un modeéle de convention est proposé par I'ARS des

Pays de la Loire dans son rapport (100).
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Le libre choix du patient doit étre respecté, recueilli @ son entrée et formalisé si possible au moyen d’un
formulaire écrit conservé dans le dossier patient. Comme dans le cadre de la dispensation a domicile au
sein des EHPAD (cf. 1.2.A.), aucune entente ni procédé de sollicitation de clientéle n'est admis entre le
pharmacien d’officine et I'établissement, conformément aux interdictions portées par la loi (articles
R4235-22 et R4235-27 CSP; article L5125-25 CSP) (7,19). Le cas échéant, les professionnels
contrevenants encourent des sanctions disciplinaires, pénales (article L377-3 du Code de la sécurité
sociale) et financiéres (4° de l'article L5424-4 CSP) (7,25).

Pour des raisons pratiques en termes de réactivité et de gestion des urgences liées au traitement
médicamenteux, I'UNPF et la jurisprudence ordinale recommandent que I'EHPAD soit situé a proximité de
I'officine (rejoignant les conditions exigées pour les soins de 1* recours données a larticle L1411-11
CSP) (7,99,111,112).

Nous avons pu constater qu'il devient impératif que la préparation des doses a administrer soit encadrée
formellement par les instances réglementaires, et ce pour diverses raisons dépassant méme le principe
majeur de protection de santé publique. En effet, il s'agit également de protéger le pharmacien d’officine
quant aux prestations qu'il est en droit d'effectuer, puisque les opérations de déconditionnement et
reconditionnement engagent pleinement sa responsabilité au méme titre que tous les actes
pharmaceutiques inhérents a son monopole. Responsabilité jugée et mise a mal de maniére plus ou
moins objective, faute de délimitation pour le moment (105), les plaignants invoquant notamment les
articles 121-3 et 223-1 du Code pénal relatifs a la mise en danger d'autrui par imprudence et au
manquement aux obligations de prudence ou de sécurité qui incombent au pharmacien dans le cadre de
ses attributions (29).

De méme, I'Ordre des pharmaciens peut étre amené a statuer au niveau disciplinaire sur la pratique de la
PDA : dans la situation actuelle, la décision sera prise au cas par cas, la juridiction ordinale s’appuyant
pour rendre son jugement sur le respect par le pharmacien des principes fondamentaux de sécurité, de

qualité et d'efficacité inhérents a la réalisation de cet acte pharmaceutique.
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Partie II. Méthodologie de recueil des informations sur

les systémes

Le portage des médicaments a domicile peut étre réalisé de diverses maniéres, en suivant les régles
spécifiques qui sont attribuées et présentées dans la premiére partie.

Dans cette deuxiéme partie, il est fait état des systémes de portage mis en place et disponibles en
France en 2017 : le principe est de réaliser un état des lieux des différentes pratiques de portage des
médicaments effectuées a destination des patients, avec en premier lieu une approche globale du marché
qui tient compte du contexte actuel (reprenant les propos évoqués en introduction de ce travail).
L'objectif, d’'une part, est d’avoir une représentation détaillée et concise des différents systemes et des
structures auxquels ils sont rattachés ; d'autre part, les données ainsi recueillies seront utilisées afin
d'effectuer leur comparaison, et alimenteront la discussion qui en découlera, toutes deux développées

dans la troisieme partie. La méthode employée pour ce faire est précisée dans les paragraphes suivants.

Le portage a domicile, qui s'inscrit dans une dynamique de développement des services a la personne
dans le cadre de I'évolution démographique d’une part, et culturelle d’autre part (cf. Introduction), est un

service qui tend a se développer et se diversifie de maniére rapide.

En réponse a I'évolution démographique de la population frangaise (phénomeéne de vieillissement et
montée de la dépendance associée), le marché du MAD ne cesse de s'amplifier, a 'instar des patients
pris en charge en HAD (augmentation constante : en 2016, environ 2 habitants sur 1 000 y ont eu
recours) (113). Les structures d’hébergement de soins (EHPAD) ne permettent pas de répondre
totalement a la demande et ce malgré leur constante augmentation (11 % d’hébergement
supplémentaires depuis 10 ans), laissant la place aux services de soins a domicile (dont les SSIAD) pour
se développer, avec I'approbation manifeste des patients (progression de 50 % de I'offre de soins en 10

ans ; souhait de 8 personnes agées sur 10 de rester a domicile) (114,115).

De surcroit, la modification des habitudes de vie de la population générale, en particulier de la tranche
active, et I'engouement de la digitalisation des services font se développer des systémes de portage a
domicile qui proposent des prestations rapides et a moindre colt, de maniére dématérialisée notamment
par l'intermédiaire d'applications ou de plateformes web. D'aprés les données de 2014, 26 % des francais
se disaient préts a acheter des médicaments sans ordonnance sur internet (13 % le faisaient déja),
tandis qu'un tiers des personnes aimeraient acheter en ligne des médicaments sur ordonnance, avec les
contraintes géographiques comme facteurs favorisants (isolement, vie rurale).(116)

Ainsi, on recense actuellement 488 sites frangais de commerce électronique de médicaments autorisés
(117), dont certains sont pilotés en partie par des sociétés privées dédiées (a linstar des sociétés

meSoigner et Pharmarket présentées) ; les start-up proposant la livraison a domicile des médicaments
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sur ordonnance se multiplient depuis peu, tandis que le groupe La Poste se modernise et diversifie ses

services afin de répondre aux attentes de la population.

Le pharmacien demeure quant a lui le pilier de la prise en charge pharmaceutique en France, en vertu du
monopole et des caractéristiques du maillage territorial pharmaceutique (cf. Introduction). Ces conditions
lui permettent de continuer a assurer un service de proximité a I'encontre de la population, a I'exemple
de la dispensation a domicile réalisée de maniére informelle depuis des années auprés des patients le
nécessitant, en adaptant sa pratique aux attentes et besoins des patients (livraison a domicile par des
entreprises extérieures et via le e-commerce) ainsi qu’aux nouvelles missions qui lui sont conférées (a
I'instar de la PDA).

L'étude et I'analyse de l'offre actuelle de portage des médicaments sont menées d'un point de vue
qualitatif a partir d'un panel jugé « représentatif » de systémes, composé @ minima d'un modele pour
chacun des modes de portage autorisé en France (cf. Partie 1.) comprenant d’'un c6té la dispensation a
domicile en ambulatoire, en HAD et en EHPAD, associée dans certains cas a la PDA ; d'un autre coté, la
livraison a domicile, incluant le commerce électronique des médicaments.

De cette maniére, ont été sélectionnés : un systeme de dispensation a domicile en milieu rural et un
second en milieu urbain, et dans un contexte d'HAD ; deux modeles officinaux de dispensation a domicile
associée a la PDA automatisée et manuelle ; un exemple infirmier de livraison a domicile suivie d’une
mise sous pilulier (au sein du SSIAD Anjou Soins Services Accompagnement (ASSA)) ; une officine
proposant le commerce électronique des médicaments. Concernant la livraison a domicile des
médicaments par des tiers, une majeure partie des systémes présents sur le marché a été répertoriée,
systémes gérés par des sociétés spécialisées publiques et privées : services du groupe la Poste (« Mes
médicaments chez moi » (MMCM®) et son pendant officinal PharmaBest@home® ; Proxi course Santé®) ;
start-up : URBIS PHARMA, WI PHARMA, Digital Officine, Pharma Express, et enfin meSoigner et
Pharmarket relativement au commerce en ligne des médicaments. Les structures de LAD privées
recensées ont la particularité d'étre mises en place et controlées par des auto-entrepreneurs
indépendants du domaine de la santé, mais également par des professionnels de santé (pharmaciens)

qui agissent en dehors du cadre officinal.

La démarche employée afin d’obtenir les renseignements nécessaires est identique pour I'ensemble des
systemes représentés dans ce travail. Elle repose en priorité sur une prise de contact suivie d’(un)
entretien(s) systématique(s) auprés des responsables et/ou intervenants pharmaciens et non
pharmaciens (démarchage téléphonique et/ou entretien de visu, avec diffusion de la trame
correspondante) [Annexes 1 & 2] ; elle intégre également la sollicitation des systémes a titre informatif
en tant que patient « lambda » dés lors qu'il était possible de le faire, ainsi que I'utilisation des médias
(presse écrite dont presse professionnelle ; reportages télévisés entre autres). Les sources utilisées ont
été recensées et précisées en fonction de chaque systéme, avec le détail de la période de recueil des

données (tableaux 1 & 2).
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Chaque systeme a fait I'objet d’une fiche récapitulative, organisée selon un plan particulier prédéterminé,
avec une légére distinction entre les systémes gérés par un pharmacien d'officine et les autres
systétmes ; plan qui se veut étre le plus exhaustif possible, reprenant les trames d’entretien
précédemment décrites [Annexe 3]. Cette étape s’est révélée étre indispensable a |'organisation et a la
mise en place de la phase de comparaison des systémes, exposée en troisieme partie. En effet, les fiches
récapitulatives ont servi de support a I'élaboration et a la répartition des critéres comparatifs et la

présentation des données.

A l'issue de ce travail d'étude, nous avons pu nous rendre compte de la difficulté de collecte des données
a propos de certains systémes de livraison commercialisés, liée au manque de coopération des principaux
acteurs et intervenants professionnels, et expliquant I'inhomogénéité qualitative du contenu des fiches de
présentation. Au-dela du motif légitime d’exclusivité et de protection du concept, ce mutisme s'averera
étre corrélé a la qualité interne (i.e. organisation) des systemes, décrite et analysée dans la troisieme

partie.
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Tableau 1 : Systéemes de portage par des professionnels de santé - Modalités de recueil des informations

sur les systémes

SOURCES
SYSTEME PERIODE DE Directes Indirectes
RECUEIL Utilisation des
Entretien(s) . Autre(s) Médias
outils
DAD milieu Octobre 2017 l?h.armauen tltulfalre d un.e
rural officine rurale (Maine et Loire)
Pharmacien titulaire d'une
DAD m|_I|eu Juin 2017 ofﬂcme de quartier ag sein
urbain d'un centre commercial en
milieu urbain (Maine-et-Loire)
Directrice de 'EHAD
DAD&HAD : :
HAD MBC Juin 2017 Pharmaciens référents d'une
officine conventionnée
DAD&PDA ,Ma| a Phgr.mauen t|tuI§|re d ur.1e Site internet
manuelle décembre officine de quartier urbain Dolcimo® (118)
2017 (Sarthe)
Pharmacien titulaire officine de
o quartier résidentiel urbain
DAD&PDA Juin a (Maine et Loire)
. . septembre
automatisee 2017 Professionnels infirmiers
salariés de 'EHPAD
conventionnée
LAD&e- . M. Bisiau Pierjean, pharmacien | Plateforme web
Juin 2017 . ; ,
commerce titulaire gérant (119)
URBIS | oo | e ot drigent de Ste internet de
PHARMA® "o la société (120)
société
LAD&PDA : Juin 2017 Directrice et personnel salarié Site internet de
SSIAD ASSA de la société la société (121)

de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes

40




Tableau 2 : Systemes de portage par des professionnels externes - Modalités de recueil des informations

sur les systémes

SOURCES
SYSTEME PERIODE DE Directes Indirectes
RECUEIL Utilisation des
Entretien(s) . Autre(s) Médias
outils
. Septembre Intervenant du Site internet
Proxi course ) , du groupe La
, 2016 a groupe La Poste d'un
Sante® décembre 2017 | centre courrier-colis Poste
(122,123)
Intervenant du Plateforme web
T groupe La Poste i
MMCMO ’ Juin a et mterrfgce
décembre 2017 Pharmacien pharmacien
partenaire (124,125)
Plateforme web &
PharmaBest@ Novembre & ;Ezlrlr;aatch:;th?:gi Articles de presse
home®© décembre 2017 (129-134)
Mermoz @home
(126-128)
Articles de presse
Digital Novembre & | Pharmaciens d’officine Plateforme web (13r2,t)3rt6a_1e359),
Officine© décembre 2017 partenaires (135) L .p, g .
téelévisés et radio
(140,141)
M. Jordan Cohen, Applications mobile Articles de presse
Décembre cofondateur de la PP Site internet |  (130,147-149),
Pharma L société PharmaExpress et . e
2017 et janvier officiel de la émissions
Express© Ordo Express i g
2018 Pharmacien (142-145) société (146) télevisées
partenaire (150,151)
LAD&e- Consultation
commerce Novembre & Pharmacien titulaire Plateforme web du site de la Articles de presse
Pharmarket décembre 2017 partenaire (152) société Stuart (154-156)
.com@© (153)
Mme Champagne
Annabelle, créatrice
Septembre a FAbA application mobile i Article de presse
WI PHARMA ) societe |
© | décembre 2017 WI PHARMA de la societe (160)
Pharmacien titulaire (157,158) (159)
d’une officine
partenaire
Platef
LAD&e- M. Mosnier-Thoumas ate o.r,m,es we,b de
Novembre . la societé et d'une
commerce Xavier, cofondateur et .
. 2017 , .y pharmacie
meSoigner© gerant de la societe

partenaire (161)
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Partie III. Analyse des systemes de portage des

médicaments : comparaison et discussion

Les pratiques des systémes de portage a domicile répertoriées sont appréciées les unes par rapport aux
autres suivant les principes fondamentaux inhérents aux services pharmaceutiques que sont la qualité,
I'efficacité et la sécurité, a partir des informations recueillies. Cette phase de comparaison a pour objectif
de souligner les points forts et les éléments discutables de chacun des systémes ; elle fera I'objet dans
un second temps d’une discussion reprenant les points essentiels ainsi mis en évidence et orientée sur le
role et I'importance du pharmacien d'officine dans le marché du portage a domicile, aboutissant a la
détermination de pistes d’amélioration relatives a la pratique du portage des médicaments avec pour

desseins la protection et le maintien de la santé publique.

II1.1. Comparaison des systémes de portage des médicaments

Les données recueillies au cours de I'étude sur la mise en pratique des systémes sont présentées sous
forme de tableaux classés en fonction de critéres jugés « caractéristiques » et déterminants d'un point de
vue général et en termes d'efficacité, de qualité et de sécurité du service (tableaux 3 a 46).

Pour chacun des critéres, les systemes sont organisés selon la « qualité » du responsable, avec une
distinction officinale : d'un coté les professionnels de santé en exercice, et de 'autre les professionnels
externes au domaine de la santé (distinction faite selon 'appartenance de la société au secteur publique
ou privé). Puis chaque item fait I'objet d’'un commentaire descriptif, établi sur la base des données ainsi
présentées et tenant compte de I'aspect réglementaire inhérent a 'activité de portage des médicaments
(cf. Parie L.).

Les pratiques des différents systemes de portage disponibles présentent des similarités du fait de la
législation francaise applicable au domaine pharmaceutique. En effet, tous font appel au pharmacien pour
la délivrance des médicaments, au sein de I'officine dans laquelle il exerce |également, en amont de leur
« portage » en bonne et due forme auprés des patients ; ces médicaments sont autorisés a la vente en
officine, et proviennent obligatoirement du circuit francais du médicament réglementé et controlé par les
autorités compétentes en la matiére : obtention d'une AMM (procédure normale ou simplifiée) ;

laboratoires fabricants, grossistes-répartiteurs et officines habilités nécessairement impliqués.

A. Généralités

Chaque systéme présente des caractéristiques « extrinseques » qui lui sont propres et le définissent

relativement a la structure qui le supporte.
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Ces caractéristiques déterminent en partie les modalités de prise en charge de I'activité de portage des
médicaments aux patients en fonction de la nature des responsables et des professionnels intervenants ;
elles incluent également la communication des systémes et I'aspect financier relatif au service proposé,

comprenant la facturation du service et la rentabilité du systéme, qui permettent d’assurer sa viabilité.

a) Responsable(s) & professionnel(s) intervenant(s)

Outre le pharmacien dans le cadre |égitime de la dispensation a domicile, la réglementation autorise a
tout individu d’effectuer le portage a domicile des médicaments, si tant est qu'il respecte les régles
afférentes (cf. Partie I.) : de maniere informelle, les professionnels du domaine de la santé dans le
contexte du MAD (a I'exemple du SSIAD), ainsi que les aidants et proches « naturels » mandatés par le
patient.

D'autres acteurs se sont emparés du marché, créant des systétmes de portage a domicile faisant
intervenir pour le « portage » des médicaments des prestataires dédiés a la livraison (tableau 4) :
facteur, livreurs indépendants (par le biais des sociétés de livraison) ; en ce qui concerne WI PHARMA®,
le principe de solidarité est développé, avec l'intervention des livreurs « informels » de proximité du
patient, a savoir les professionnels de santé et particuliers aidants « naturels ». Ces responsables
proviennent de tous horizons : auto-entrepreneurs issus et formés au domaine de la santé (a lI'exemple
des systémes de livraison initiés par des pharmaciens), auto-entrepreneurs extérieurs (ayant recu une
formation marketing et financiére ; ingénieurs généralistes) ; sociétés publiques a I'image du groupe La
Poste qui propose plusieurs services de livraison des médicaments dans le cadre de la diversification de

son activité.

Le pharmacien d'officine intervient Iégitimement au sein de chaque systéme (tableaux 3 et 4), @ minima
pour la délivrance des médicaments a I'officine en amont de I'étape de transport des médicaments a
proprement parlé au niveau des systémes de livraison a domicile. Dans le cas des systémes de livraison
commercialisés (tableau 4), son intervention est contractualisée avec la société (convention actée),
contrairement a la livraison a domicile des médicaments réalisée de maniére « informelle » par les
professionnels de santé ou des particuliers, a I'exemple du SSIAD (tableau 3). Cette fagon de procéder
(i.e. convention), si elle permet d’organiser le systéme (sa mise en pratique) et de définir les obligations
de chaque intervenant, peut interroger d’un point de vue réglementaire et plus particulierement éthique,
dés lors que le service proposé a pour objet la mise en relation entre les patients et les officines
conventionnées, pouvant étre considérée comme du courtage et ce d'autant plus si le patient n‘a pas le
choix libre du pharmacien dispensateur, comme c’est le cas au sein de certains systemes (cf. III.1.C.a)).
(7,139,162)
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Tableau 3 : Systéemes de portage par des professionnels de santé - Responsable(s) & professionnel(s)

intervenant(s)

SYSTEME

RESPONSABLE(S)

PROFESSIONNEL(S) INTERVENANT(S)

Acte pharmaceutique

"Portage"

DAD rurale/urbaine

Pharmacien d'officine

Equipe officinale sous le contréle du pharmacien :
membre habilité

DAD&HAD : HAD MBC

Pharmacien
d'officine
conventionné

EHAD : HAD
MBC

Pharmacien référent
Equipe officinale sous le contréle du pharmacien :
membre habilité

DAD&PDA
manuelle/automatisée

Pharmacien d'officine

Equipe officinale sous le contréle du pharmacien :
membre habilité

LAD&e-commerce

Pharmacien d'officine

Pharmacien titulaire
d'officine

Groupe La Poste : facteur

URBIS PHARMA®

Marc Heulin, pharmacien
d'officine

Pharmacien d'officine
conventionné

Livreur salarié officinal

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Structure SSIAD ASSA

Equipe officinale sous le

contréle du pharmacien :

membre habilité
PDA : Infirmier(e)
Diplomé(e) d’Etat (IDE)
salarié ou libéral
conventionné

IDE/AS salarié ou libéral
conventionné
PDA : IDE salarié ou
libéral conventionné
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Tableau 4 : Systéemes de portage par des professionnels externes - Responsable(s) & professionnel(s)

intervenant(s)
PROFESSIONNEL(S) INTERVENANT(S)
SOCIETE & SYSTEME RESPONSABLE(S)
Acte pharmaceutique "Portage”
Proxi course Pharmacien d'officine
K roxi ,ur Groupe La Poste rmacl . I I Groupe La Poste : facteur
© Santéo© conventionné
= | g Groupe La Post
= S pe La Poste . e
. oy Pharmacien d'officine
a S MMCMO®O Partenaires : societés artenaire Groupe La Poste : facteur
g = meSoigner & MEDISSIMO P
8
Groupement . .-
? | + 2 | PharmaBest@ Groupe La p Pharmacien d'officine du
% p home® Poste officinal roupement Groupe La Poste : facteur
© Pharmabest group
Livreur professionnel
- - . - artenaire référencé :
o Digital Ingénieurs de I'ECAM-EPMI : Pharmacien d'officine par |r r .r .
3 . i L L , societé Colibris
o Officine®© M. Chaouche Sofiane président partenaire référence
E= Portage©, facteur du
9 groupe La Poste
[~} . . .
Jordan Cohen & Elie Alexandre, . - Livreur partenaire :
E Pharma i | X, ‘r Pharmacien d'officine |vr. ,”fp r. .|r
© auto-entrepreneurs formeés a la L , sociéte de livraison
S Express© ) s partenaire réeference
p finance et I'audit Gogorunrun©
e Sociétés partenaires
o LAD&e- . o Pharmacien d'officine dédiées : facteur du
3 Nicolas Métairie, . PN .
t‘ commerce . partenaire autorise a la groupe La Poste (livraison
o © auto-entrepreneur, ancien . Ly .
R Fr Pharmarket . : dispensation €électronique standard) ; Stuart avec
4 pilote automobile - . o
= .como@© des médicaments des livreurs indépendants
:;' (livraison express)
:g Equipe officinale et
b livreur solidaire
o WI PHARMA® Annabelle. Ch.ampagrle, Pharmacien d_'officine partenaires de proximité
=4 pharmacien industriel partenaire connu du pharmacien
5 (particuliers ou
o .
g professionnels)
S Livraison express :
= / . ..
o . . , - equipe officinale
Xavier Mosnier- | Amaury de Pharmacien d'officine .y
= LAD&e- vier Hosnier 1Ty rmacien ¢t (membre habilité),
5 Thoumas, Chalain, partenaire autorisé a la rr -
= commerce . : L . sociéte de livraison
s . pharmacien expert en dispensation €lectronique S
»n meSoigner© e . - contractualisée Livraison
d'officine marketing des médicaments
standard : groupe La
Poste - facteur

b) Communication des systémes

L'existence d'une inégalité entre les professionnels en matiére de communication du systéme est ici

constatée, liée principalement a la réglementation applicable a I'exercice officinal, édictée par le code de

déontologie, qui interdit toute forme d’incitation a la consommation des médicaments (cf. Partie 1.).
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Ainsi, les pharmaciens communiquent sur les services qu'ils proposent de fagon individuelle, directement
aux patients concernés et a leur entourage aprés évaluation de la situation, a I'instar de la dispensation a
domicile et/ou de la PDA associée ; la communication relative au commerce électronique des
médicaments n'échappe pas a la régle, avec des conditions spécifiques qui semblent d‘autant plus
« drastiques » et inadaptées au développement des sites officinaux francais (cf. 1.3.B.) (163). La
communication sur ces systémes revét alors un caractére indirect, par le biais de la livraison du matériel

médical dans le cadre du MAD, ou encore par le bouche-a-oreille de la patientéle (tableau 5).

A l'inverse, ces régles ne s‘appliquent pas a la pratique des responsables des sociétés extérieures au
domaine de la santé spécialisées dans la livraison a domicile, qui ont quant a eux la possibilité de réaliser
librement des campagnes de publicité auprés du grand public (par l'intermédiaire des médias, de
site/plateforme informatifs ; par I'utilisation des réseaux sociaux, et la diffusion de kits de
communication etc.) faisant parfois intervenir le pharmacien (tableau 6). Cette intervention du
pharmacien d'officine doit évidemment étre exécutée conformément aux régles d’éthique
pharmaceutique précédemment décrites, sous sa responsabilité. Cependant, I'on peut remarquer que les
conditions d’exécution sont a la limite de la légalité, a 'exemple de la présentation du concept de
livraison WI PHARMA® réalisée au sein des officines partenaires & destination du grand public, et
communiquée par le biais des réseaux sociaux par et au nom de l'officine. Le systeme de livraison a
domicile proposé par le groupement officinal Pharmabest, en association avec La Poste, est également
promu selon des techniques discutables en matiére de sollicitation de clientéle et de concurrence déloyale
envers les pharmaciens exercant a proximité (cf. R4235-21 et suivant du CSP)(7).

La publicité étant inhérente a la pérennité des structures spécialisées dans la livraison, ces derniéres la
diffusent dans la limite du raisonnable (exemple des newsletters imposées lors de l'inscription aux

plateformes) (tableau 6).

Tableau 5 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Communication

SYSTEME COMMUNICATION

DAD rurale/urbaine Interdite (indirecte)
DAD&HAD : HAD MBC Interdite (indirecte)
DAD&PDA manuelle/automatisée Interdite (indirecte)
LAD&e-commerce Interdite (indirecte)

Aupres des professionnels : information et proposition par M. Heulin

URBIS PHARMA® Auprés du grand public & patients : interdite (indirecte)

LAD : non applicable (service informel)
LAD&PDA : SSIAD ASSA PDA : ponctuelle, auprés des patients le nécessitant, notamment lors du premier
entretien
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Tableau 6 : Systémes de portage par des professionnels externes - Communication

SOCIETE & SYSTEME

COMMUNICATION

Société publique

Non officinale

Proxi course Santé®©

Promotion du service aupres des professionnels : rencontre a I'officine, onglet
spécifique sur le site officiel du groupe (123)
Kit de communication fourni aux pharmaciens a destination des patients : flyer,
affiche, stickers

MMCMO

Aupres des pharmaciens d'officine : réunion d'information et campagne de
présentation en officine ; site en ligne, brochures
Auprés du grand public : médias (site en ligne, reportage télévisé) (124)

Offi-
cinale

PharmaBest@
home©

Campagne auprés des médias : presse écrite, télévision, internet (129-134,164)
- plateforme web officielle et site en ligne de I'officine (127,165)

Société privée

Start-up non pharmaceutique

Digital Officine©®

Campagne publicitaire auprés des médias locaux : presse écrite, télévision, radio
(140,141) ; utilisation des réseaux sociaux (Facebook, Twitter, etc.) (166,167)
Participation a des concours et salons spécialisés dans le numérique (168,169)

Site internet & blog officiels (135,170)

Pharma Express©

Auprés du grand public : campagne a travers les médias (télévision, presse
écrite), dont médias spécialisés (start-up, numérique) (147,150,151) ; utilisation
des réseaux sociaux : chaine youtube, page Facebook (171,172) ; site internet
officiel (146)

Auprés des pharmaciens partenaires : démarchage direct et fourniture de
documents (flyers, affiche) a destination de la patientéle.

LAD&e-commerce
Pharmarket.com®©

Campagne de publicité auprés des médias : reportages télévisés, radios, articles
de presse ; utilisation des réseaux sociaux (Facebook, Instagram, Twitter etc.)
(173-177)

Site internet de la société et envoi de newsletters systématique (152)

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAQ®

Grande campagne d'information lors du lancement : participation a des concours
(178,179) ; rencontres a I'officine avec les patients ; utilisation de I'ensemble des
moyens disponibles : presse écrite, médias en ligne, réseaux sociaux (Facebook,
Twitter, youtube etc.) (180,160,181-183,159)
Site internet et envoi de newsletters systématique (157)

LAD&e-commerce
meSoigner©

Auprés des pharmaciens : congres, presse professionnelle, démarchage direct
Auprés du grand public : médias (radio locale, presse écrite, internet) (184), site
internet de la société & envoi de newsletters (161)

c) Aspect financier : facturation du service et rentabilité du systéme

Au-dela du processus de tarification des médicaments qui est encadré par la réglementation et inclut le

tiers-payant conformément aux conditions définies par la CPAM (tel que présenté 1.3.B.), une étude

menée en 2017 auprés de la population frangaise montre qu‘une personne sur cing serait préte a payer

pour pouvoir bénéficier du portage a domicile des médicaments, a condition que le co(t soit raisonnable...
(185)
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Dans ce travail, le prix des médicaments n'est pas pris en compte globalement (excepté pour le e-

commerce car il fait partie intégrante du co(t de la prestation).

Le service de portage des médicaments par le pharmacien est réalis€ majoritairement de maniéere
informelle, faisant partie des attributions du pharmacien d’officine par essence, afin d’assurer l'intérét de
la santé du patient. Néanmoins, le pharmacien peut décider de facturer le service auprés des patients,
décision prise en fonction de la fréquence de réalisation et liée au processus de reconnaissance de
I'activité (sorte d’officialisation ?), comme c'est le cas pour les systémes de PDA associée a la
dispensation a domicile, et de dispensation a domicile en milieu rural présentés (tableau 7) : le prix est
alors déterminé arbitrairement, et correspond le plus souvent au prix de revient du systéme.

Dans un contexte législatif particulier concernant la rémunération du pharmacien d’officine, qui n’integre
pas les prestations et s’appuie uniquement sur la vente de la « marchandise » pharmaceutique (sauf cas
exceptionnels, a l'instar des entretiens pharmaceutiques), la rentabilité de I'intervention officinale dans
ce marché est de fait indirecte et différée, par la reconnaissance et la fidélisation de la patientéle ainsi
que la prise en charge globale du patient amenant a solliciter d’autres prestations ou des prestations
complémentaires (ventes annexes) (tableau 7). Les systémes gérés par des professionnels de santé en
exercice (DAD dans le cadre de I'HAD, LAD et PDA effectuées au niveau du SSIAD ASSA) sont intégrés a
la prise en charge au sein d'établissements dont le statut est reglementé (association loi 1901 pour
I'EHAD, prise en charge ARS pour le SSIAD), et pour lesquels les activités réalisées n'engendrent pas de

rentabilité (structures a but non lucratif).

Ceci n'est a priori pas le cas des sociétés intervenants dans le marché du portage, s'expliquant
naturellement par le fait que la facturation du service est nécessaire a la pérennité de I'entreprise (liée a
sa nature «commerciale » et son statut d’entreprise privée a but lucratif). Les revenus directs
proviennent en grande partie des pharmaciens impliqués (frais d'inscription et d’abonnement, forfait fixe
de prestations etc.). Le prix du service, hors frais des médicaments, est généralement inférieur a 10
euros, et revient au prestataire qui a réalisé la livraison : les sociétés commerciales rivalisent afin de
proposer un service a des prix compétitifs (tableau 8).

Le e-commerce dispose d'un statut particulier, étant donné que les frais de port sont obligatoires pour
des raisons |égitimes de non incitation a une surconsommation de médicaments par les pharmaciens (cf.
Partie I.) (tableaux 7 et 8) : il n'en demeure pas moins que certaines plateformes et sites de commerce
électronique établis sur le territoire frangais ne suivent pas cette régle (« pass Livraison » proposé sur la
plateforme Pharmarket.com®, comprenant une livraison illimitée durant 24 heures, avec une offre d’essai
gratuit proposant une LAD des médicaments franco de port quelqu’en soit le mode)(152).

Ces politique et facon de procéder de la part des sociétés de livraison a domicile commerciales, avec une
recherche permanente de gain de temps et de colit réduit en vue de se démarquer de la concurrence,
peuvent susciter des interrogations quant a la qualité et a la sécurité du service fourni, ainsi que sur la
problématique de mésusage des médicaments (abus) paraissant étre reléguée au second plan par

certains professionnels inexpérimentés au domaine de la santé.
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Tableau 7 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Facturation du service et rentabilité

SYSTEME

FACTURATION DU SERVICE

RENTABILITE

DAD rurale/urbaine

Selon le contexte, sur décision arbitraire du pharmacien :

service gracieux globalement

EHPAD : inclus dans le forfait global (fixe)

Aucune : déficit

HAD : forfait prévu au contrat (base et fonction du

DAD&HAD : HAD MBC nombre d’intervention) - pas de tiers-payant Negligeable
DAD&PDA ambulatoire

Prix déterminé arbitrairement par le pharmacien LAl )

DAD&PDA manuelle/automatisée Neghgeable

PDA&DAD EHPAD Indirecte

Inclus dans le forfait global (fixe)
Pati :pri adi PMF
LAD&e-commerce atient : prix des médicaments (PMF) Indirecte

et du mode de livraison choisi

URBIS PHARMAQ®

Patient : aucune pour la société,
en fonction du pharmacien dispensateur
Pharmacien : forfait fixe de livraisons

Aucune : indirecte

LAD&PDA : SSIAD ASSA

LAD : service informel
Prise en charge PDA par les organismes agrées : budget
ARS

Aucune
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Tableau 8 : Systémes de portage par des professionnels externes - Facturation du service et rentabilité

SOCIETE & SYSTEME FACTURATION DU SERVICE RENTABILITE
Pharmacien :
Patient : prix sur décision arbitraire du pharmacien auc.uncla a priori
(indirecte)

Proxi course Santé©

Pharmacien : facturation des actes commandés au groupe

()]
© Groupe La Poste :
e La Poste P
S probable (aucune
[ U= ,
& | ©° donnée)
§ s Patient : paiement d'un forfait fixe au pharmacien
3 = MMCMO (systéme de transaction en ligne obligatoire) et Probable : aucune
s redistribution d'une partie de la somme au groupe La donnée a ce jour
§ Poste
Systéme lucratif :
%;; PharmaBest@ Patient : prestation de livraison (7.90 euros) au objectifs fixés (131)
S home® pharmacien dispensateur Pharmacien : directe
g Pharmacien : rétribution de 110 euros au groupement et indirecte Groupe
La Poste : directe
. . o, . Systéme lucratif :
Patient : prix de la livraison a régler au professionnel .
. augmentation de
intervenant .
. . . 8 % du chiffre
Digital Officine® Pharmacien partenaire : commission mensuelle sur les d'affaire officinal 3
° g ordonnances numérisées et traitées, de 1 euro par o
5 L s . L priori  (137)
o ordonnance plafonne a 70 euros, a destination de la
= o Aucune autre
) societe .
9 donnée
[}
E Patient : prix des médicaments (PMF) a destination du
s pharmacien (nécessaire pour enclencher la prestation) -
2‘ Pharma Express© frais de livraison a régler a la société Aucune donnée
2 Pharmacien partenaire : frais de logistique mensuels a
o | 5 régler a la société
N 1
> =
= g Patient : prix selon plusieurs critéres (type de médicament
o) LAD&e-commerce PMF, choix de I'officine, mode de livraison) a destination
'§ Pharmarket.com® de la société qui redistribue aux intervenants (commande Aucune donnée
7] ' prépayée et mandat) Pharmacien : frais de gestion (20%

du montant HT des commandes livrées) a la société

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAQ®

Patient : tarif de portage déterminé par le livreur
(fourchette de prix : 4 a 8 euros maximum)
Pharmacien partenaire : frais d'inscription annuels et
abonnement mensuel a destination de la société

Aucune donnée

LAD&e-commerce
meSoigner©

Patient : paiement de la livraison aux pharmaciens (selon
le mode choisi) ; redistribution aux prestataires de
livraison (par la société/les pharmaciens)
Pharmacien partenaire : abonnement mensuel auprés de
la société (frais de gestion)

Société : directe
avec les
abonnements
Pharmaciens :
directe et indirecte

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 50




B. Efficacité des systémes

De l'efficacité d'un systéme dépend la satisfaction du patient, qui est un facteur déterminant dans le
secteur d'activité dédié aux services a la personne. Dans le contexte du portage des médicaments,
I'efficacité du service proposé est caractérisée par le destinataire « patient » et I'objet « médicament »
avec la présence ou non de restriction(s) liée(s), des moyens matériels utilisés, ainsi que par
I'accessibilité du service proposé, définie ici par la disponibilité horaire et géographique, en prenant en

compte le délai de portage et la notion de service de proximité associés.

a) Patientele cible

Les systémes de portage des médicaments ont en commun de viser les patients nécessitant le service
pour des raisons de praticité et d'intérét de santé.

Des restrictions sont néanmoins faites en regard de la réglementation, a l'instar de la dispensation a
domicile uniquement réalisée auprés de patients en situation de dépendance, sur décision (arbitraire) du
pharmacien ; ce principe est par ailleurs partagé par I'ensemble des professionnels de santé instigateurs
(criteres HAD, livraison par les ASE/IDE dans le contexte du MAD) (tableau 9).

Les systémes de livraison a domicile par des tiers externes s’adressent pour leur part a une patientéle
plus large, ciblant également les patients ayant des difficultés de disponibilité (planning chargé par
exemple) (tableau 10), tandis que le commerce électronique des médicaments est disponible a
I'ensemble de la population (pour des raisons pratiques le plus souvent ; si tant est qu'il soit sollicité par
des personnes « capables » et majeures conformément a la réglementation, cf. 1.3.B.) (tableaux 9 et
10).

Tableau 9 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Patientéle cible

SYSTEME PATIENTELE CIBLE
. Ambulatoire Situation de dépendance :
DAD rurale/urbaine Résidents EHPAD difficultés de déplacement

Patients admis en HAD :

DAD&HAD : HAD MBC N , s . ,
situation de dépendance globale & criteres d'inclusion

DAD&PDA manuelle/automatisée

Ambulatoire Situation de dépendance :

Résidents EHPAD .
déplacement

LAD&e-commerce Grand public : age minimum requis de 16 ans « capable »

URBIS PHARMA®

LAD&PDA : SSIAD ASSA Ambulatoire

charge MAD
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difficultés de prise (observance) et de

Ambulatoire Difficultés de déplacement : situation
Résidents EHPAD de dépendance, indisponibilité

Situation de dépendance : prise en




Tableau 10 : Systémes de portage par des professionnels externes - Patientéle cible

SOCIETE & SYSTEME PATIENTELE CIBLE
o 2 Proxi course Santé© Ambulatoire Situation de dépendance
3 c
o o = ,
= Z .2 . Situation de dépendance,
5 £ MMCM@ Ambulatoire ruation €e depen
a ° indisponibilite
“
3 S o PharmaBest@ Grand public, ambulatoire : patient Situation de dépendance
é “..‘—; E home® majeur a priori (pas de limitation indis onit?ilité !
o d'age sur la plateforme) P
.. . . . Situation de dépendance selon le
c 3 Digital Officine© Ambulatoire et P .
S o jugement du prescripteur
[ =R
=
oo . Difficultés de déplacement,
o T 3 Pharma Express© Ambulatoire \ .p G
0 £ g probleme de disponibilite
— G
s | &8 LAD&e-comm .
:g @ s Phars:aflget.c:r::(; Grand public : age minimum requis de 17 ans « capable »
'O
g N , e s
“ | 2gg WI PHARMA® Ambulatoire & ESM Situation de dépendance (dificultes
LET de déplacement), indisponibilité
& 85
= C LAD&e-commerce . A - .
sl ' Grand public ; age minimum requis de 16 ans

meSoigner©

b) Médicaments

Etant entendu que seuls les médicaments autorisés en France et accessibles en pharmacie d’officine
puissent étre portés a domicile, les systémes gérés par le pharmacien et les autres professionnels de
santé mandatés par le patient se distinguent par I'absence de restrictions concernant les médicaments
éligibles au service du fait de leur connaissance en matiére de modalités de conservation des
médicaments et de réglementation d'une part, et de la nature méme de la prestation et des moyens
techniques et matériels dont ils disposent d'autre part (service de proximité et direct, sans
intermédiaire(s) ; adaptation des conditions de transport aux médicaments, avec utilisation de sacs

isothermes etc.) (tableau 11).

Les restrictions liées aux médicaments qui conditionnent les prestations de livraison a domicile gérées
par les sociétés, sont d’ordre réglementaire (suivi des régles édictées par le CSP) et pratique (par
manque de moyens) et permettent d‘assurer la qualité des médicaments (cas des médicaments
thermolabiles) et leur sécurité (cas des stupéfiants & assimilés ; médicaments a PMO interdits a la
livraison via le e-commerce) (tableaux 11 et 12).

Elles varient selon le type de sociétés, relativement aux caractéristiques techniques du transport, sous la
responsabilité du pharmacien dispensateur qui doit s'assurer que les conditions de transport mises en
place soient compatibles avec la bonne conservation des médicaments ainsi dispensés : temps de trajet,

utilisation d’emballages adaptés, modalités de dépot des médicaments etc. (tableau 12)

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 52




Tableau 11 : Systéemes de portage par des professionnels de santé - Médicaments

SYSTEME

MEDICAMENTS

DAD rurale/urbaine

Tous les médicaments

DAD&HAD : HAD MBC

Hors médicaments coliteux

DAD&PDA manuelle/automatisée

Formes orales séches solides,
hors stupéfiants & assimilés, et posologie a la demande

LAD&e-commerce

Médicaments a PMF,
hors médicaments thermolabiles

URBIS PHARMA®

Tous les médicaments

LAD&PDA : SSIAD ASSA

LAD : tous les médicaments
PDA : formes orales solides seches non stériles

Tableau 12 : Systémes de portage par des professionnels externes - Médicaments

SOCIETE & SYSTEME

MEDICAMENTS

()] T .
- Médicaments prescrits
()] [~} = z I
Proxi course Santé - o - .

5 E © hors stupéfiants & assimilés, medicaments thermolabiles & urgences
- Y=
3 s Médi t it
a c MMCM® edicaments prescrits,
:% S hors stupéfiants & assimilés, médicaments thermolabiles & urgences
'§ :é k) PharmaBest@ Médicaments prescrits,

g P home® hors stupéfiants & assimilés, médicaments thermolabiles & urgences

@ Digital Officine© Médicaments sur ordonnance

= =

o g . . .

c 5 Médicaments sur ordonnance, hormis médicaments stupefiants et

o Pharma Express© -

3 O assimilés

_.'_, ©
\3 E E
> bt s LAD &e-commerce . \
= Médicaments a PMF
s o Pharmarket.com@©
2
o
3 Aucune
n WI PHARMAQ® Conditions : DAD pour les médicaments toxiques

Autres conditions selon chaque pharmacien

LAD&e-commerce
meSoigner©

Start-up
pharmaceutique

Médicaments a PMF autorisés

c) Moyen(s) spécifique(s) utilisé(s)

Les systémes de livraison a domicile des médicaments par des tiers se veulent pratiques, modernes et

adaptés au mode de vie actuel, par le recours au numérique (plateforme web, application mobile)

(tableau 14), ce qui n'est pas le cas des services de portage initiés par le pharmacien d’officine, pour

lesquels ce recours est « inapproprié » compte-tenu de la réglementation (pouvant revétir une forme

d'incitation a la consommation, cf. Partie I.) (tableau 13).
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Cependant, I'on a pu se rendre compte que l'intégration du numérique au sein des systemes de livraison
commercialisés peut avoir des contraintes du point de vue de I'utilisation en pratique par les patients, a
I'image des « bugs » survenant pour certains systémes (WI PHARMA®, MMCM®) |Images 1 et 2], mais
également au niveau de I'accessibilité des systemes, avec les limites que I'on pergoit aisément. En effet,
qu'en est-il des patients qui n‘ont pas d‘accés a internet (pas de smartphone, d’ordinateur ou de
tablette), pas de notion en informatique (personnes agées de maniére générale) alors méme que ce sont
ces personnes agées qui auraient régulierement besoin du service de portage dans un contexte de
dépendance ? Certes, ces services peuvent étre sollicités par un proche ou un aidant pour le compte du
patient, ce qui implique une nouvelle fois une forme de dépendance et peut interroger sur la sécurité du

service (multiplication des intermédiaires entre le pharmacien et le patient).

Mes médicaments AUDREY COUZON w
chez moi

ERREUR 500 - Une erreur inferne s'est produite.

Une erreur est survenue. Veuillez recommencer.

Image 1 : LAD MMCM® - Message d'erreur sur la plateforme (124)

& INSCRIPTION

Une erreur est survenue, merci de

réessayer ultérieurement.

Image 2 : PAD WI PHARMA® - Message d’erreur sur 'application (158)
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Tableau 13 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Moyen(s) spécifique(s)

SYSTEME MOYEN(S) SPECIFIQUE(S)
DAD rurale/urbaine Aucun
DAD&HAD : HAD MBC Aucun

DAD&PDA manuelle/automatisée

Pilulier : systéme DOLCI'HOME® (118)
Automate et logiciels de gestion PDA afférents

LAD&e-commerce Plateforme en ligne : site internet de la pharmacie
URBIS PHARMA® Aucun
LAD&PDA : SSIAD ASSA Pilulier standard disponible en officine

Tableau 14 : Systemes de portage par des professionnels externes - Moyen(s) spécifique(s)

SOCIETE & SYSTEME MOYEN(S) SPECIFIQUE(S)
% % Proxi course Santé®© Plateforme en ligne : portail client pharmacien
=] c
3| 83
: S MMCM®© Plateforme web avec interface pharmaciens (124,125)
N
O | L oq PharmaBest - .
8 "-.c:’ g 2 home® e Plateforme web et application mobile (126-128)
o Digital Officine© Plateforme web (135)
55

. :_ ‘é Pharma Express® Applications patient "Pharma Express" et médecin "Ordo Express"
0 T = (142-145)
> -
= » £
3 & s LAD&e-commerce Plateforme en ligne : site internet de la société (152)
@ o Pharmarket.com© Livraison express : application Stuart Delivery© (186)
Q
(=]
)

S 'g g WI PHARMAQ© Plateforme web et application (157,158)

s EZ

86 3 LAD&e-commerce . ] . .

Hh a8l meSoigner® Plateformes web de la societé et des e-pharmacies partenaires (161)

d)  Accessibilité des systémes

Les modalités d'accés des systémes par les patients constituent |'un des facteurs-clés et différenciant qui
conditionnent leur existence et leur pérennité dans le marché du portage des médicaments, pour les
raisons évidentes liées a I'essence méme du service (contexte : notions d'indisponibilité et

d'inaccessibilité de I'officine ; objectif et volonté de rendre un service adapté aux patients).
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Disponibilité : horaires & délai de portage

Force est de constater que les plages horaires différent d'un systéme a l'autre, et d'un mode de portage
a l'autre : tandis que la dispensation a domicile est effectuée en journée aux horaires d’ouverture de
I'officine dispensatrice et comprennent difficilement les horaires de garde (étant donné que le
pharmacien doit se rendre disponible au sein de I'officine), les plages horaires proposées par les sociétés
de livraison a domicile varient, 'objectif recherché étant d'apporter un service sur mesure a la patientéle
(tableaux 15 & 16). Les start-up sont davantage performantes a ce niveau, a l'instar de Pharma Express
et Digital Officine qui peuvent livrer les médicaments a tout moment du jour et de la nuit grace a leurs
partenaires, alors que le groupe La Poste met en place un service de livraison a domicile a des horaires
« standards » correspondant aux horaires de tournées de distribution habituelles des agents. Le systéme
de plateforme (web, application mobile) intégré au processus de livraison permet au patient de solliciter
le service a tout moment, avec les restrictions qui simposent néanmoins quant a l'accés au pharmacien

(pour échanger, avoir des conseils) en fonction des horaires d’ouverture de I'officine.

Le délai de portage (i.e. entre la sollicitation et le dépot des médicaments) est également un critere de
choix auquel les structures commerciales dédiées a cette activité sont attentives, qui permet de répondre
la aussi a la demande des patients et d'assurer un service rapide et adapté a la situation. Elles proposent
globalement un portage dans la journée, avec un délai s’échelonnant de quelques minutes a quelques
heures, ce que peuvent difficilement se permettre les pharmaciens et professionnels de santé dans
I'exercice de leur fonction, étant soumis a d’autres impératifs (notamment I'obligation d’étre présent a
I'officine aux horaires d’ouverture pour les pharmaciens, cf. Partie I.). Seules les prestations assurées par
La Poste ou faisant intervenir le facteur dans la livraison (livraison standard relative au commerce
électronique) ont un délai a I'échelle de quelques jours (au minimum un jour), qui excluent de fait les

situations « urgentes » (cas des traitements ponctuels aigus) (tableaux 15 & 16).
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Tableau 15 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Disponibilité : horaires & délai de

portage

SYSTEME

DISPONIBILITE : HORAIRES

DELAI DE PORTAGE

DAD rurale/urbaine

Horaires d'ouverture de I'officine

A la demande & selon le
contexte : programmé, dans la
journée si nécessaire

DAD&HAD : HAD MBC

Horaires d'ouverture de 'officine et officine de
garde

A la demande : programmation
hebdomadaire a minima, dans la
journée si nécessaire

DAD&PDA
manuelle/automatisée

Horaires d'ouverture de I'officine

A la demande & selon le contexte :
programmé hebdomadairement,
dans la journée si nécessaire

LAD&e-commerce

Du Lundi au Vendredi de 9 heures a 17
heures

De l'ordre de quelques jours
Préparation : 3 jours maximum
Livraison : 24 heures a 8 jours

URBIS PHARMA®

Sollicitation et acte pharmaceutique : horaires
d'ouverture de I'officine dispensatrice
LAD : du Lundi au Samedi, de 9 heures a 18
heures/12 heures (Samedi)

Dans la journée ou J+1 selon le
moment de commande

LAD&PDA : SSIAD ASSA

LAD : horaires d'ouverture de I'officine &
disponibilités du personnel soignant
PDA : disponibilité du personnel IDE référent

Dans la journée
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Tableau 16 : Systémes de portage par des professionnels externes - Disponibilité : horaires & délai de

portage

SOCIETE & SYSTEME

DISPONIBILITE : HORAIRES

DELAI DE PORTAGE

Proxi course Santé®©

Sollicitation & acte pharmaceutique : horaires
d'ouverture de I'officine
LAD : du Lundi au Samedi midi, selon les

J+1 a J+2 selon les conditions

()]

e horaires de tournées

'S
o "ug Sollicitation : 24 h/24, 7 j/7
Z g Acte pharmaceutique : horaires d'ouverture de
'§_ = MMCME I'officine J+1 a J+2 selon les conditions
@ LAD : du Lundi au Samedi midi, selon les
2 horaires des tournées
(=}
@ Sollicitation (plateforme) : 24 h/24, 7 j/7

2 Acte pharmaceutique : horaires d'ouverture de

e PharmaBest@ e Dans la journée ou J+1 selon les

2 home®© officine conditions

"g LAD : du Lundi au Samedi, a partir de 15

heures
Sollicitation (plateforme) : 24 h/24, 7 j/7 Délai de I'ordre de quelques
Acte pharmaceutique : horaires d'ouverture de heures
. . . I'officine partenaire LAD garantie sous 4 heures du
D | Off L . .

g igital Officine© LAD : 24 heures/24, 7 jours/7 a priori - du Lundi au Vendredi de 8 heures 30

-.g Lundi au Vendredi de 8 heures 30 a minuit et a minuit et jusqu'a 18 heures les

Q jusqu'a 18 heures les week-ends et jours fériés week-ends et jours fériés

4]

g Sollicitation (applications) : 24 h/24, 7 j/7

< Acte ph ti : horai ' t s .

o Pharma Express© cep armacelu ue - norarres dlouverture de Inferieur a 60 minutes

s I'officine partenaire

g_ LAD : 24 heures/24, 7 jours/7

=
o + Sollicitation (plateforme) : 24 h/24, 7 j/7 JO a quelques jours selon le mode
2 g Acte pharmaceutique : horaires d'ouverture de | de livraison choisi (jours ouvrés)
= LAD&e-commerce i . o . .
S Pharmarket.com® I'officine partenaire Livraison express : 45 minutes a
:% ' LAD : du Lundi au Samedi (livraison express : 24 heures maximum
S de 9 heures a 19 heures) Livraison standard : 1 a 3 jours
(/)]

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAQ®

Acceés a la plateforme web /application :
24 h/24,7 /7
Acte pharmaceutique : horaires d'ouverture de
I'officine
PAD : 24/24 heures et selon les restrictions
instaurées par le pharmacien d'officine

De 3 heures (livraison express) a
12 heures (livraison journée)

LAD&e-commerce
meSoigner©

Sollicitation (plateformes) : 24 h/24, 7 j/7
Acte pharmaceutique : horaires d'ouverture de
I'officine
LAD : du Lundi au Samedi (livraison express :
Samedi selon I'officine)

Livraison express : dans la journée
a J+1 (selon I'heure de
commande)

Livraisons standards : 24 a 72
heures (jours ouvrés)
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Disponibilité géographique & proximité du service

Alors que les start-up et sociétés de livraison privées se démarquent sur le créneau de la disponibilité
horaire par rapport aux autres systémes proposés (tableaux 15 et 16), I'avantage est donné aux
pharmaciens opérant la dispensation a domicile ainsi qu'aux structures faisant intervenir le facteur pour
la livraison (& l'instar du service Proxi course Santé®) en termes d'accessibilité géographique, et ce

malgré les ambitions « théoriques » des sociétés (tableaux 17 et 18).

En effet, les systémes faisant appel a des intervenants privés/indépendants pour le transport ne sont
disponibles que dans les grandes villes actuellement et n‘ont pas la possibilité d'assurer la portage des
médicaments en zone isolée (milieu rural) du fait de la faible proportion voire de I'absence de coursiers
disponibles (2), contrairement aux pharmaciens qui, de par le maillage territorial officinal, exercent sur
I'ensemble du territoire frangais ; les facteurs desservent également I'ensemble du territoire de maniére

homogeéne a |'occasion de leur tournée habituelle.

Les systemes de portage mis a disposition proposent dans l'ensemble un service de livraison de
proximité (tableaux 17 et 18), leur permettant entre autres d'effectuer une prestation rapide pour ce qui
est de la livraison a domicile (cf. Item précédent). En revanche, le commerce électronique offre la
possibilité aux patients de se faire livrer par la pharmacie habilitée de leur choix et ce quelle que soit la
distance ; cependant, certains systémes de e-commerce incluent un service de livraison de proximité
permettant la livraison « express » des médicaments dans la journée en un délai rapide (exemples des
opérateurs Pharmarket & meSoigner) (tableau 18).

Il sera montré par la suite que cette caractéristique de proximité entre I'officine dispensatrice et le lieu de
dépot des médicaments fait partie des conditions indispensables pour assurer un service de qualité et
sir ; néanmoins, elle impose quelques contraintes en termes de disponibilité géographique et de choix

du pharmacien dispensateur.
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Tableau 17 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Disponibilité : géographie et service

de proximité
DISPONIBILITE : GEOGRAPHIE SERVICE DE
SYSTEME PROXIMITE
En théorie En pratique fin 2017
Ambulatoire
Selon I'officine
DAD rurale/urbaine Partout en France Oui
EHPAD

Service contractualisé

DAD&HAD : HAD MBC Partout en France Service contractualis en oui
présence d'un EHAD
DAD&PDA ambulatoire
Selon les spécificités de
I'officine : mise en place de la
PDA
DAD&PDA . Partout en France Oui
manuelle/automatisée DAD&PDA EHPAD
Service contractualisé, avec
mise en place de la PDA a
I'officine
Partout en France Partout en France
LAD&e- , . , - N
e-commerce meétropolitaine & UE meétropolitaine & UE on
URBIS PHARMA® Zone d |mpIa.r’1ta’t|on de la Région majn.cellle_: Mans et oui
societe périphérie

LAD&PDA : SSIAD ASSA Partout en France pour les SSIAD : gestion et contréle des oui

territoires par I'ARS compétente
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Tableau 18 : Systémes de portage par des professionnels externes - Disponibilité : géographie et service

de proximité

SOCIETE & SYSTEME

DISPONIBILITE :

GEOGRAPHIE

En théorie

En pratique fin 2017

SERVICE DE
PROXIMITE

Proxi course

Partout en France, hors villes
avec arrondissements (Paris,

Partout en France :

Oui : officine et lieu
de livraison dans le

o . . , . L, secteur pris en charge
] Santé®© Lyon & Marseille) - Présence officines conventionnées ,,p . g
c e . par |'établissement
'S d'un établissement courrier .
o = courrier local
=3 S
o 4 . A
§ g Ol:II .lsyslteme de
= - . €o-localisation
o MMCMQ@ Partout en France Région bordelaise g I
2 distance maximale
QO .
'S admise
[=]
n Partout en France :
()] ’ . . . _ . .
= agglomérations francaises Marseille : 1 officine Oui : distance
e PharmaBest@ 9 , |<; er . . .
S avec présence d'une reférencée (Pharmacie maximale - echelle de
= home®© . o .
S pharmacie affiliée au Prado Mermoz) la ville
groupement Pharmabest
()] . . .
= Paris et petit couronne, Lille - N . .
o .. - bet "= 7" 11 CHRU, 6 officines répartis | Oui : aucune donnée
=] Digital Officine© Lyon et département de la , , .
3 L sur 5 départements supplémentaire
9 Reéunion
[~}
£
© . . 4 officines référencées sur | Oui : aucune donnée
< Pharma Express© Paris et petite couronne . . . .
pn Paris, Neuilly et Boulogne supplémentaire
o
o < Livraison standard : partout Livraison standard : Non : livraison
Q0 = LAD&e-commerce
> Hd en France partout en France standard
‘= + Pharmarket . o . o Co
o © com® Livraison express : Paris Livraison express : Paris Oui : livraison
Q = . . .
s n intra-muros intra-muros express
.g .
S Région parisienne : toutes les L
@ =3 g p N . - . Oui : échelle du
=] WI PHARMAQ© officines peuvent étre Trois officines partenaires . . .
3 . quartier obligatoire
Q partenaires
[~}
g Obligatoire dans le
< cas de la livraison
2 | LAD&e-commerce
= . Partout en France Partout en France express
3 meSoigner© R
+ Livraison standards :
= non
C. Qualité des systemes

La réglementation francaise afférente a l'activité de portage des médicaments (dispensation et livraison a

domicile ; e-commerce) est édictée en vue de protéger la santé des concitoyens, et permet ainsi

d'assurer la qualité et la sécurité de la prestation lorsqu’elle est réalisée par les professionnels dans le

cadre de leur fonction.
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Elle implique notamment que le circuit du médicament soit géré par un pharmacien habilité de la
fabrication a la délivrance finale en officine (définition du monopole pharmaceutique), luttant ainsi contre
les tentatives de falsification des médicaments délétéres ; le respect du choix du patient concernant

I'officine dispensatrice, et le respect des regles relatives a la confidentialité par les systémes.

La qualité d’'un systéme est caractérisée par la mise en place d’'une démarche qualité et est matérialisée
au sein de la structure via le systéeme qualité, qui comprend entres autres la notion de tragabilité

présentée ci-apres.

a) Respect du choix du patient

L'un des criteres fondamentaux inhérents a la réalisation du portage des médicaments est le respect du
choix du patient quant a l'officine dispensatrice (cf. I.1.), que le service soit proposé au patient par le
pharmacien (dans le cadre particulier de la dispensation a domicile et celui de la mise sous PDA) ou bien
sur demande du patient ou de son entourage (tous modes confondus).

Les données récoltées montrent que ce principe est suivi de maniére générale : respect total du choix
des patients lorsque le service est initié par des professionnels de santé (formulaire d’accord signé en
EHPAD & en EHAD, en officine pour le service de PDA et DAD ; demande spontanée du patient ou
proposition faite avec accord verbal du patient le cas échéant au sein de l'officine) (tableau 19). Les
systémes de livraison a domicile mis en place par les sociétés commerciales respectent dans une moindre
mesure cette régle : en effet, le choix qui s'offre au patient est limité, conditionné par le partenariat
préalable de l'officine avec la société sans possibilité de recours, allant méme jusqu’au mandat
obligatoire du patient a la société (cas de Pharmarket)(152). La société WI PHARMA et le groupe La Poste
(MMCM®, Proxi course Santé®) offrent néanmoins la possibilité d'établir un partenariat avec le
pharmacien d’officine du choix du patient (tableau 20).

Cette situation s’avere étre illicite et contraire a la déontologie pharmaceutique (en termes de sollicitation
de clientéle et de concurrence), favorisant le développement des officines partenaires et disponibles au
moment de la sollicitation (selon les horaires d'ouverture cf. Tableau 16) au détriment du recours au
service de garde officinal et a lI'officine habituelle du patient dans le cas ou elle n'est pas
référencée.(139) Les procédés liés a la communication des systémes, exposés précédemment (cf. Item

II1.1.A.b)), suivent le méme raisonnement et renforcent d’autant plus cette inégalité.
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Tableau 19 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Respect du choix du patient

SYSTEME

RESPECT DU CHOIX DU PATIENT

DAD rurale/urbaine

DAD ambulatoire & EHPAD
Contexte officinal, demande du patient ou consentement

DAD&HAD : HAD MBC

Pharmacie habituelle du choix du patient, accord du patient le cas
échéant

DAD&PDA manuelle/automatisée

DAD&PDA ambulatoire
Contexte officinal, demande du patient ou consentement

DAD&PDA EHPAD
Formulaire d'accord signé

LAD&e-commerce

Demande spontanée du patient

URBIS PHARMA®

Contexte officinal, demande du patient ou accord

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Demande du patient ou consentement

Tableau 20 : Systémes de portage par des professionnels externes - Respect du choix du patient

SOCIETE & SYSTEME

RESPECT DU CHOIX DU PATIENT

WI PHARMAG®

% % Proxi course Santé®© Demande du patient ou proposition du pharmacien
= c c
S 2 g MMCMO Demande spontanée mais conditionnée (géo-localisation) & possibilité
3 ‘s de référencer la pharmacie habituelle du patient
hd
2, L w PharmaBest , . e -
S |5 ::_a E home® e Demande spontanée du patient, conditionné : officines du groupement
%)
. . . . Conditionné et limité :
Digital Officine© - . fer ,
o officines partenaires référencées sur la plateforme

c 3 , .

c.Z Conditionné et limite :

c 5 Pharma Express© - . fe .

2 g officines partenaires référencées sur la plateforme

‘é E Conditionné pour le choix de I'officine dispensatrice :
3 & E LAD&e-commerce panel d'officine partenaire restreint et choix non exigé (calcul de la
2 o Pharmarket.com®© meilleure offre)
3 Mandat obligatoire avant paiement
whd
‘O
S Demande spontanée, choix parmi les pharmacies référencées, et
(/)]

proposition du patient possible quant au pharmacien dispensateur ;
choix du patient parmi un panel de livreur solidaire

LAD&e-commerce
meSoignher©

Start-up
pharmaceutique

Conditionné :
demande spontanée des patients et choix de I'officine dispensatrice
parmi les officines référencées
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b) Confidentialité

La confidentialité est régle d’or dans le domaine de la pharmacie et du portage des médicaments,
s'agissant de prendre en charge un patient et d'avoir accés a ses données personnelles et médicales. Les
conditions de confidentialité liées au domaine pharmaceutique sont bien entendu définies par la
réglementation (CSP, bonnes pratiques) (7,33,79) (cf. Partie I.) : d'un coté, les professionnels
intervenants doivent respecter le secret professionnel ; de I'autre c6té, ils doivent faire en sorte que le
traitement des données et des informations fournies soit sécurisé et demeure confidentiel a toutes les
étapes du processus, de la sollicitation au dép6t des médicaments a domicile, en passant par I'acte

pharmaceutique et le transport des médicaments.

Le respect de la confidentialité par les intervenants est conditionné de prime abord et acté pour chaque
systéme : si les professionnels de santé en ont |'obligation Iégale dans le cadre de leur fonction, tout
comme les facteurs de par leur assermentation, les autres intervenants y sont soumis dans le contexte
singulier du service qu'ils proposent, ce principe étant formellement intégré dans les clauses des contrats
les liant aux utilisateurs (patients, prestataires extérieurs tels que sociétés de livraison ou transporteurs
indépendants) (tableaux 21 et 22).

En ce qui concerne la sollicitation de la prestation, le cadre particulier du domicile, de l'officine ou de
I'établissement de soins, et sa forme « verbale » entre le patient et le professionnel de santé assurent
cette condition pour ce qui est des systémes de dispensation a domicile et de livraison a domicile assurés
par des professionnels de santé (tableau 21). Le recours aux plateformes doit permettre d’assurer la
confidentialité et la protection des données qui y transitent, d’autant qu’elles sont d'ordre médical
(transmission d’ordonnance, questionnaire santé a remplir). Leurs caractéristiques sont les suivantes :
hébergement des données par un HADS (cf. articles R1111-9 et suivants CSP)(7), déclaration auprés de
la CNIL pour la protection des données personnelles et de santé (187), accés sécurisé (inscription et
connexion obligatoires avec des identifiants propres).

Selon le méme principe, I'acte pharmaceutique doit étre réalisé de maniére confidentielle, dans un
endroit spécifique a I'officine : l'enregistrement des données relatives est réalisé par un Logiciel de
Gestion Officinale (LGO) au moyen d'un HADS ; quant au transport des documents et médicaments,
I'emploi de paquets adaptés, opaques et scellés, comportant les nom-prénom et adresse des
destinataires est obligatoire, sous la responsabilité du pharmacien. Le transporteur ne doit pas ouvrir le
paquet avant remise au patient. Ces dispositions sont par ailleurs fixées par la réglementation affiliée au

portage (cf. Partie L.).

D’apres les données recueillies pour chaque systeme (tableaux 21 a 24), le critere de confidentialité est a
priori rigoureusement respecté par les intervenants, et ce quel que soit le systeme ; a noter que la
plateforme de la société Pharmarket organisant le commerce électronique des médicaments n'a pas été
déclarée a la CNIL d'aprés les recherches effectuées en décembre 2017, contrairement a ce qui est
annoncé (tableau 22).
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Restent quelques lacunes a I'utilisation des plateformes (déconnexion non automatique a la fermeture de

la page pour les systémes Pharma Express®, Pharmarket.com®, meSoigner®) (142,152,161), et a

I'utilisation de mails non sécurisés et de fax pour I'envoi des ordonnances au pharmacien en vue de la

préparation de la commande, qui ne permettent pas d’assurer de maniére absolue la confidentialité dans

le cadre des systémes proposés par les professionnels de santé, ou lors de la mise a disposition des

conseils associés par le pharmacien au sein de certains systémes (cf. Item III1.1.D.c) et tableaux 43 & 44

associés). A contrario, la société WI PHARMA efface automatiquement I'ensemble des données qui

transitent sur la plateforme au bout de trois jours, a charge du pharmacien dispensateur d‘archiver les

données relatives aux commandes en ce qui concerne la tragabilité (échanges, etc.) (tableau 24) (cf.

Item suivant).

Tableau 21 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Respect de la confidentialité :

général et sollicitation

SYSTEME

RESPECT DE LA CONFIDENTIALITE

Général

Sollicitation

DAD rurale/urbaine

Oui : devoir de secret
professionnel

Contexte officinal et contexte ESM pour
I'EHPAD réglementés : respect du secret
professionnel

DAD&HAD : HAD MBC

Oui : devoir de secret médical
et professionnel

Contexte ES réglementé : respect du secret
médical ; logiciel de gestion agréé (HADS)

DAD&PDA manuelle/automatisée

Oui : devoir de secret médical
et/ou professionnel

DAD&PDA ambulatoire
Contexte officinal reglementé ; respect du
secret professionnel

DAD&PDA EHPAD
Contexte ESM réglementé ; respect du secret
médical - logiciel de gestion agréé (HADS)

LAD &e-commerce

Oui : devoir de secret
professionnel

Plateforme en ligne :
HADS, déclaration a la CNIL
Accés sécurisé : connexion

(identifiant et mot de passe) (119)

URBIS PHARMA®

Intégré : devoirs de secret
professionnel & médical (120)

Contexte officinal reglementé

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Oui : devoir de secret médical

Contexte ESM réglementé & prise en charge a
domicile
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Tableau 22 : Systémes de portage par des professionnels externes - Respect de la confidentialité :

général et sollicitation

SOCIETE & SYSTEME

RESPECT DE LA CONFIDENTIALITE

Général

Sollicitation

Proxi course Santé©

Devoir de secret professionnel

Contexte officinal réglementé
Portail client : acces et traitement des

Q .
= des intervenants . e s
i données sécurisés, déclaré a la CNIL
] =
| % Plateforme sécurisée (HUB et HADS) et
] c déclarée a la CNIL, d'acces restreint
3 =} MMCM Devoir de secret professionnel . . ' . .
\: = © P (identifiant et mot de passe confidentiels)
2 (124,125)
f
") L) Plateforme sécurisée (connexion obligatoire,
< PharmaBest@ Devoir de secret professionnel HADS) et déclarée a la CNIL, d'accés restreint
;g home®© P (identifiant et mot de passe confidentiels)
S} (126-128)
Partiellement intégré et L, s
! ., neegr . Plateforme securisée (HADS) et déclarée a la
contractualisé pour ce qui est s .
. . . CNIL d’acces sécurisé : identifiant et mot de
o Digital Officine© de la plateforme - Charte sur s S
1 L, passe, code OTP valable 1 fois a duree limite
o le respect de la vie privée
L (135)
5 (135)
S
g Intégré dans le systéme et Plateformes sécurisées (HADS) et déclarées a
5 Pharma Express© contractualisé : intervenants la CNIL - Accés restreint : identification et
s professionnels (142-145) connexion sécurisée du patient (142-145)
f =
2 Plateforme sécurisée (HADS) mais non
3 £ déclarée a la CNIL (152)
s E LAD&e-commerce Intégré dans le systéme et Livraison express (Stuart©) (153,186) :
‘@ n Pharmarket.com@© contractualisé (152) plateforme cryptée
2 Accés aux plateformes restreint
a (connexion sécurisée)

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAG®

Intégré dans le systeme :
contrat avec les intervenants,
conditions d'utilisation et
charte morale (157,158)

Plateforme sécurisée (HADS) et déclarée a la
CNIL, d'accés restreint (mot de passe et
identifiant personnels) ; effacement
automatique des données sous 3 jours
(157,158)

LAD &e-commerce
meSoigner©

Intégré dans le systéme :
contrat et documents qualité
(guide d'utilisation) (161)

Plateformes sécurisées (connexion obligatoire,
HADS) et déclarées a la CNIL (161)
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Tableau 23 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Respect de la confidentialité : acte

pharmaceutique et transport

SYSTEME

RESPECT DE LA CONFIDENTIALITE

Acte pharmaceutique

Transport

DAD rurale/urbaine

Contexte officinal réglementé :
respect du secret professionnel ;
LGO autorisé (HADS)

Emballage opaque et fermé, nominatif
(nom - prénom et adresse du patient)

DAD&HAD : HAD MBC

Contexte officinal reglementé :
respect du secret professionnel ;
LGO autorisé (HADS)

Emballage opaque et fermé, nominatif
(nom - prénom et adresse du patient)

DAD&PDA manuelle/automatisée

Contexte officinal reglementé :
respect du secret professionnel ;
LGO autorisé (HADS)

Emballage opaque et fermé, nominatif
(nom - prénom et adresse du patient)

LAD&e-commerce

Contexte officinal reglementé :
respect du secret professionnel ;
LGO autorisé (HADS)

Emballage opaque et fermé, nominatif
(code-barres)

URBIS PHARMA®

Contexte officinal réglementé :
respect du secret professionnel ;
LGO autorisé (HADS)

Recours a des sacs standards, opaques
et scellés, nominatifs (lettre de voiture
avec nom-prénom et adresse du
patient)

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Contexte officinal reglementé :
respect du secret professionnel ;
LGO autorisé (HADS)

Recours a des emballages opaques et
scellés, nominatifs (nom -prénom)
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Tableau 24 : Systémes de portage par des professionnels externes - Respect de la confidentialité : acte

pharmaceutique et transport

SOCIETE & SYSTEME

RESPECT DE LA CONFIDENTIALITE

Acte pharmaceutique

Transport

Proxi course Santé©

Contexte officinal réglementé :
respect du secret professionnel et

Agent assermenté
Emballages opaques et scellés,

LGO autorisé (HADS)

% LGO sécurisé et agréé (HADS) nominatifs (modéles d'étiquette)
[ =
()] —
3| &€ Pharmacien : accés a l'interface
é : sécurisé (codes confidentiels) (125) Agent assermenté
3 2 MMCMO Contexte officinal reglementé : Emballages opaques et scellés,
] respect du secret professionnel, nominatifs (modéles d'étiquette)
g LGO sécurisé et agréé (HADS)
(7]
()] \ , ’
= Contexte officinal reglementé : Agent assermente
e PharmaBest@ X cinal regiem g r ,
'S home® respect du secret professionnel, Emballages opaques et scellés,
g LGO sécurisé et agréé (HADS) nominatifs
. L Données accessibles sur la plateforme
Pharmacien : acces a la plateforme . , .
. . . par les livreurs : nom-prénom du patient
securisé (codes confidentiels) (135) .
- . . - \ , et adresse de livraison - Respect de la
Digital Officine© Contexte officinal reglementé: \ . o
. reglementation sous la responsabilité du
respect du secret professionnel - pharmacien : emballages opaques et
g LGO autorisé (HADS . o
5 ( ) scellé, nominatif (non précisé)
e
=]
9 Pharmacien : accés aux plateformes Gestion par la société : utilisation de
g sécurisés (codes confidentiels) pochette spécifique, opaque et scellée
© 142,14 fournie aux pharmaciens partenaires
%_ Pharma Express© ( ! 3‘) , ournie aux pharmaciens partenaires,
p Contexte officinal reglementé: nominative (étiquette avec nom -
e respect du secret professionnel - prénom et adresse de livraison a
S LGO autorisé (HADS) compléter par le pharmacien)
q, 1
2 :'-E' . L Professionnels assermentés (groupe La
T | & Pharmacien : acces a la plateforme "
Py sécurisé (codes confidentiels) (152) Poste), respect de la politique de
:3 LAD&e-commerce - . , confidentialité (Stuart©) (153)
Nt Contexte officinal reglementé: ,
S Pharmarket.com© . Emballages opaques et scellés,
< respect du secret professionnel -

nominatifs (étiquette personnalisée
automatiquement éditée)

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAG®

Pharmacien : acces a la plateforme
sécurisé (codes confidentiels) (157)
Contexte officinal réglementé:
respect du secret professionnel -
LGO autorisé (HADS)

Respect du secret professionnel et/ou de
la charte morale par les livreurs (157)
Emballages opaques et scellés,
nominatifs (nom - prénom du patient &
adresse de livraison)

LAD &e-commerce
meSoigner©

Pharmacien : accés a la plateforme
sécurisé (codes confidentiels)
Contexte officinal réglementé:

respect du secret professionnel -
LGO autorisé (HADS)

Emballages opaques et scellés,
nominatifs (nom - prénom du patient et
adresse de livraison)
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c¢) Tracabilité des systémes

Dans ce travail, la tracabilité des systémes de PAD est représentée par I'ensemble des documents
« actés » inhérents a la démarché qualité du systéme, elle-méme caractérisée par l'instauration d'un
systéme qualité au sein de la structure (tableaux 25 et 26) et de la tracabilité affiliée au processus de
PAD (tableaux 31 et 32). Sont également traitées la tracabilité relative au médicament (tableaux 27 et

28) et celle relative au patient (tableaux 29 et 30) dans ce contexte particulier de portage.

La tracabilité est indéniablement rattachée a la qualité d’un service, apportée par la démarche qualité et
mise en place dans le cadre d'un systéme qualité défini et exécuté au sein d’un organisme.

La démarche qualité est indissociable des services proposés dans le domaine de la santé, et plus
particuliérement dans le domaine pharmaceutique, permettant de garantir la sécurité des actes réalisés
dans l'intérét de la santé des patients conformément a la reglementation. Obligatoire en ce qui concerne
la gestion du circuit du médicament dans les établissements hospitaliers (a l'instar des EHAD dans le
cadre de la certification HAS) et fortement recommandée a I'EHPAD, l'instauration d'un systéme de
management de la qualité est inhérente a I'exercice officinal comprenant le service de portage des
médicaments, et doit suivre les BPDM opposables depuis le 1% février 2017 (33,79). Le Systéme
Management de la Qualité (SMQ) fait en outre partie du processus de certification des officines (ISO
9001), qui se généralise depuis quelques années au sein des pharmacies frangaises. (188)

De fait, la tracabilité relative a la qualité du service de portage des médicaments différe selon que le
systéme est géré par des professionnels de santé dans le cadre de leur fonction (pharmaciens en premier
lieu, direction et personnel soignant des établissements d’HAD et EHPAD, SSIAD), ou que la gestion du

systéme revient a une structure commerciale et des intervenants extérieurs au domaine de la santé.

Du coté des systémes gérés par des professionnels de santé dans I'exercice de leur fonction, la pratique
du portage des médicaments est strictement encadrée du début a la fin et doit étre conforme a la
reglementation applicable pour toutes les étapes, que ce soit pour la dispensation a domicile, avec la
mise en place de convention et de procédures conformément aux bonnes pratiques et aux obligations
liées a la certification (élaboration d’un plan de gestion du circuit du médicament dans les ES et ESM), et
I'accés au logiciel de gestion interne aux établissement dans le cas de I'EHPAD et de I'HAD (tableaux 25
et 31) ; pour le commerce en ligne des médicaments, qui doit respecter les « contraintes »
reglementaires affiliées introduites dans les arrétés correspondants (33,79). Le processus de mise en
place de la PDA par le pharmacien associée au portage est d'autant plus intégré au systeme qualité et
tracé que la PDA n'est pas réglementairement encadrée, pour des motifs évidents de protection juridique
du pharmacien a I'encontre des utilisateurs ; ce qui n'est pas forcément le cas de la PDA réalisée par le

personnel infirmier (tableaux 25 et 31).
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En pratique, l'identification du patient (nom-prénom-age-adresse et numéro de téléphone au minimum,
avec données d'affiliation si nécessaire) et la tracabilité relative aux médicaments (informations via le
scan du data matrix lors du traitement de la commande) sont systématiquement associées et intégrées
au processus de portage des médicaments par le pharmacien, de par l'enregistrement automatique des
médicaments sur le LGO au nom du patient et l'archivage des données sur une période déterminée
(tableaux 27, 29 et 31). Ces informations figurent également sur les logiciels spécifiques utilisés pour la
PDA et le commerce en ligne des médicaments (tableaux 29 et 31). A nouveau, les systémes de DAD
associés a la PDA ont la particularité d'avoir une tracabilité propre au médicament et au patient
renforcée, en lien avec I'objectif visé (controle et amélioration de I'observance des patients) et avec les
conditions de réalisation (systeme qualité systématiquement mis en place) : prise en compte
systématique du data matrix, caractéristiques des médicaments inscrites précisément sur le « produit »
fini nominatif (pilulier avec édition d’un plan de posologie, ou inscription informatique sur le blister)
[Annexes 4 et 5] (tableau 27).

En revanche, le transport des médicaments, s'il est d’office établi a I'oral par le pharmacien, n'est pas
systématiquement acté pour la dispensation a domicile (procédure et documents de tracabilité
spécifiques, tels que relevés de déplacement a linstar du systtme de DAD rural en EHPAD),
contrairement a la livraison liée au e-commerce qui fait appel aux services de livraison extérieurs selon

une convention (tableau 31).

De l'autre coté se trouvent les systémes de livraison a domicile des médicaments gérés par des sociétés
commerciales externes au domaine de la santé. Dans ce contexte, la responsabilité du pharmacien
s'arréte a partir du moment ou le tiers mandaté par le patient est en possession des médicaments, a
I'instar des tiers informels (entourage/aidants/personnel soignant a domicile) : de ce fait, le pharmacien
s'assure que les conditions de conservation des médicaments soient assurées lors du transport par ce
méme tiers, et doit veiller a ce que les recommandations de conservation soient divulguées au patient
(de maniére confidentielle). La législation impose aux sociétés d’assurer des conditions de transport
compatibles avec la conservation des médicaments, ainsi que de livrer directement les médicaments,
interdisant leur stockage ailleurs qu'a I'officine dispensatrice : en pratique, ces modalités ne sont pas
controlées effectivement par le pharmacien dispensateur du fait de l'absence de réglementation a ce
niveau.

Tandis que le pharmacien assure réguliérement cet acte auprés des aidants et de I'entourage du patient
(i.e. tiers informels) sur demande spontanée et individuelle du patient, les systémes de livraison a
domicile commercialisés établissent naturellement des conventions auprés des pharmaciens et des
prestataires de livraison (s'ils n'effectuent pas la livraison eux-mémes), dans le but « d’encadrer » et
définir les responsabilités de chaque intervenant et d’uniformiser la prestation, a fins de développement
(tableau 26). Néanmoins, le processus qualité s'avére étre sommaire et précaire dans la plupart des cas
(excepté pour les systémes gérés par des pharmaciens, cf. paragraphe suivant) : la mise en place d'un
systeme qualité est souvent restreinte a ladite convention, élaborée de maniére plus ou moins aboutie au

niveau de la tragabilité (convention absente dans le cadre du service géré par la société Digital Officine),
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ainsi qu‘aux Conditions Générales de Vente et d'Utilisation (CGVU) a I'égard des utilisateurs dont fait
partie le patient (tableaux 26 et 32).

L'identification du patient est systématique (lors de sollicitation, avec une nécessaire
inscription/connexion a la plateforme ou référencement sur le portail au préalable : nom-prénom-
coordonnées postales et téléphoniques), tandis que la tragabilité liée aux médicaments effectivement
délivrés est non automatique ni intégrée et dépend du pharmacien, qui doit agir dans le respect de la
reglementation de l'acte officinal de dispensation, celle-ci s'avérant nécessaire pour la facturation et
inhérente au processus de pharmacovigilance (rappel de lot) (tableaux 26 et 28).

En ce qui concerne les conditions de livraison, la plupart des sociétés agissent comme intermédiaires et
font appel a des transporteurs extérieurs avec lesquels elles établissent un contrat, n’intégrant a aucun
moment le pharmacien, a la différence des systémes mis en place par des sociétés qui réalisent elles-
mémes le transport des médicaments (tableau 32). En effet, le groupe La Poste établit en concertation
avec le pharmacien partenaire les conditions de réalisation de la prestation, de la sollicitation au dépot,
en ayant informé au préalable le CNOP de leur contenu. Le processus de tracabilité est abouti, totalement
informatisé et archivé en interne, avec information du patient et des professionnels en temps réel. Ces
conditions sont identiques pour les services de livraison a distance utilisés dans le cadre du commerce
électronique des médicaments, pour lequel le groupe est le prestataire majeur, choisi en raison de son
professionnalisme et son sérieux par le pharmacien consulté (tableaux 31 et 32).

Le recours a la plateforme permet aux sociétés de livraison a domicile d'établir une tracabilité du
processus de portage, par I'historique et le suivi instantané des commandes accessibles depuis I'espace
personnel du patient et du professionnel le cas échéant, qu'elles accompagnent de la notification par
messagerie électronique et/ou SMS. Certaines sociétés utilisent la géo-localisation des livreurs (a
I'exemple de Pharma Express) ou le principe de QR Code a destination du livreur (livraison express du

systéme meSoigner®) [Image 3] (tableau 32).

Imprimer

PROBLEME DE LIVRAISON

ADRESSE COORDONNEES GPS
Avenuefree

[ | | |
TELEPHONE INSTRUCTIONS

06 04

Image 3 : LAD & e-commerce - Systéme meSoigner® : exemple de QR Code associé a la livraison

express
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En termes de processus qualité, quelques sociétés commerciales agissent selon les régles applicables au
pharmacien, comprenant la mise en place d'un mode opératoire précis et de processus d'utilisation a
I'égard des pharmaciens conformément a la réglementation, et laissent au pharmacien dispensateur le
soin d'intervenir et de gérer I'étape de « portage » au patient : c’est le cas de la société meSoigner (dans
le cas de la livraison express hors Bordeaux) et de la société WI PHARMA, qui ont été fondées et sont
tenues par des pharmaciens (tableau 32) ; il en va de méme pour URBIS PHARMA, rattachée a I'officine
dans laquelle exerce son responsable, M. Heulin, qui pour sa part assure elle-méme la livraison a

domicile, et par conséquent la tracabilité afférente (tableau 31).

Tableau 25 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Mise en place d'un systéme qualité

pour le portage a domicile

SYSTEME MISE EN PLACE D'UN SYSTEME QUALITE POUR LE PAD

DAD ambulatoire
Non systématique (démarche qualité globale)

DAD rurale/urbaine

DAD EHPAD
Démarche qualité et certification : circuit du médicament en ESM

DAD&HAD : HAD MBC Démarche qualité et certification : circuit du médicament en ES

DAD&PDA Ambulatoire
Démarche qualité et processus de certification

DAD&PDA manuelle/automatisée DAD&PDA EHPAD

Systéme qualité EHPAD lié a la certification :
circuit du médicament en ESM

Oui : systéme qualité interne spécifique a la dispensation des

LAD&e-commerce L o .
médicaments par voie électronique

Oui : convention entre la société et les pharmaciens d'officine/les

URBIS PHARMAQ représentants de I'EHPAD (120)

Systéme non acté (oral) :
LAD&PDA : SSIAD ASSA démarche qualité pour la PDA dans le cadre de la certification des
actes - LAD informelle
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Tableau 26 : Systémes de portage par des professionnels externes - Mise en place d'un systéme qualité

pour le portage a domicile

SOCIETE & SYSTEME MISE EN PLACE D'UN SYSTEME QUALITE POUR LE PAD
LY . , Contrat lié au service Proxi course Santé®© entre I'officine et le
o © Proxi course Sante®©
E £ groupe La Poste (123)
= 9
o =
o e . 1 . .
3 s MMCM® Contrat lie au service MMCM@© entre l'officine et le groupe La
) o Poste (138)
3 Z
é e % PharmaBest@ Contrat entre le groupement Pharmabest et le groupe La Poste
e o
O 5 home®© (127)
. .. Non intégrée ni aucune recommandation : processus qualité
o Digital Officine© ! ‘gr ! u une r I Pr u ,qu |
S 2 propre a chaque intervenant, sous leur responsabilité (135)
c s
2 2 Conventions entre la société et les professionnels intervenants
S O Pharma Express©
., | I8 (146)
ug E E
E “n % LAD&e-commerce Conventions entre la société et les professionnels intervenants
@ Pharmarket.com@© (pharmaciens, sociétés de livraison) (152)
N
O ()]
é - E. WI PHARMA® Contrat aygc les interv.enants et cond.itions d.‘utilisatio.n r.elatives a
i chaque utilisateur (patient - pharmacien et livreur solidaire) (157)
1@
Y O
[~}
g £ LAD&e-commerce Contrat entre la société et les officines ainsi qu'avec les sociétés
_E meSoigner© de livraison ; documentation pratique (guide d'utilisation)

Tableau 27 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Tragabilité du médicament

SYSTEME TRACABILITE DU MEDICAMENT (data matrix etc.)

Systématique dans le cadre de I'acte de dispensation : enregistrement

DAD rurale/urbaine sur le LGO

Systématique dans le cadre de I'acte de dispensation a domicile
DAD&HAD : HAD MBC conventionné :
enregistrement LGO et actualisation du dossier patient a domicile

Systématique lors de I'enregistrement sur le LGO et le logiciel PDA :
data matrix

Actée précisément sur le "produit" fini (informatiquement ou de facon
manuscrite)

DAD&PDA manuelle/automatisée

LAD&e-commerce Systématique, lors de I'enregistrement sur le LGO

Oui, selon et sous la responsabilité du pharmacien dispensateur :

URBIS PHARMA® enregistrement LGO a minima

Interne a la pharmacie : gestion de I'acte pharmaceutique a la charge

LAD&PDA : SSIAD ASSA : .
du pharmacien dispensateur
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Tableau 28 : Systémes de portage par des professionnels externes - Tragabilité du médicament

SOCIETE & SYSTEME

TRACABILITE DU MEDICAMENT (data matrix etc.)

Non intégrée

,% Proxi course Santé®© Gestion de |'acte pharmaceutique sous le controle des pharmaciens,
o S conformément a la réglementation
S| &
] : Non intégrée
= . . . .
o S MMCM®© Gestion de I'acte pharmaceutique sous le controle des pharmaciens,
\Q , \ \ .
= conformement a la reglementation
3
(3 , @ Non intégree
% p PharmaBest@home© Gestion de |'acte pharmaceutique sous le contréle des pharmaciens,
© conformément a la réglementation
S Non intégrée
= Digital Officine© Gestion de I'acte pharmaceutique sous le controle des pharmaciens,
ol conformément a la réglementation
("]
§ Non intégrée
< Pharma Express© Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO
g conformément a la réglementation de I'acte pharmaceutique
) =
0 o Non intégrée
2 T LAD&e-commerce .y . g’ ,
s v Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO
. © Pharmarket.com®© , Sl . \ .
9 & conformément a la reglementation de l'acte pharmaceutique
\Q
S Intégrée mais non actée (Conditions Génerales (CG) pharmaciens)

Start-up
pharmaceutique

WI PHARMAQ®

(157)
Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO
conformément a la réglementation de I'acte pharmaceutique

LAD&e-commerce
meSoigner®©

Non intégrée
Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO
conformément a la réglementation de I'acte pharmaceutique
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Tableau 29 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Tracabilité relative au patient

SYSTEME TRACABILITE RELATIVE AU PATIENT

Systématique dans le cadre de I'acte de dispensation : enregistrement sur le

DAD rurale/urbain
rurale/urbaine LGO, patient habituel

Systématique dans le cadre de I'acte de dispensation a domicile conventionné :

DAD&HAD : HAD MB . L
& c enregistrements LGO, logiciel de gestion EHAD et dossier patient a domicile

DAD&PDA ambulatoire
Systématique : enregistrement LGO & dossier patient PDA a I'officine/logiciel
de gestion PDA

DAD&PDA Il isé
& manuelle/automatisée DAD&PDA EHPAD

Systématique dans le cadre de la convention : enregistrement logiciels
(LGO & logiciel interne EHPAD)

LAD&e-commerce Systématique : historique du logiciel de vente

Systématique : enregistrement LGO dans le cadre de I'acte de dispensation

URBIS PHARMA® réglementé

Gestion de I'acte pharmaceutique a la charge du pharmacien dispensateur :

LAD&PDA : SSIAD ASSA logiciel LGO
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Tableau 30 : Systémes de portage par des professionnels externes - Tragabilité relative au patient

SOCIETE & SYSTEME

TRACABILITE RELATIVE AU PATIENT

Société publique

Non officinale

Proxi course Santé®

Systématique : identification sur le portail client lors de la commande
Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO conformément a la
réglementation de I'acte pharmaceutique

MMCM©

Systématique : inscription et identification avant toute commande
Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO conformément a la
réglementation de I'acte pharmaceutique

Offici-nale

PharmaBest@home®©

Systématique : inscription et identification avant toute commande
Responsabilité du pharmacien : référencement sur le LGO conformément a la
réglementation de I'acte pharmaceutique

7

€ privée

Sociét

Start-up non pharmaceutique

Digital Officine©

Systématique lors du traitement de la commande sur la plateforme
Référencement sur le LGO conformément a la reglementation afférente a la
prise en charge officinale d'une ordonnance

Pharma Express©

Systématique : identification lors de la sollicitation sur les plateformes (nom-
prénom- coordonnées : adresse, mail et numéro de téléphone mobile)
Référencement sur le LGO conformément a la réglementation afférente a la
prise en charge officinale d'une ordonnance

LAD &e-commerce
Pharmarket.com®©

Systématique : inscription et identification avant toute commande (nom -
prénom - dge - adresse postale précise, numéro de téléphone et adresse mail)
Référencement sur le LGO lors de I'acte pharmaceutique conformément a la
réglementation

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAG®

Systématique : inscription et identification obligatoire avant toute commande
sur |'application (nom - prénom - date de naissance - sexe - coordonnées
postales, numéro de téléphone et adresse mail)
Référencement LGO inhérente a la prise en charge officinale : patient connu et
habituel

LAD&e-commerce
meSoigner©

Systématique : inscription et identification obligatoire avant toute commande
sur la plateforme (nom - prénom - adresse - numéro de téléphone)
Référencement sur le LGO recommandé lors de I'acte pharmaceutique, sous la
responsabilité du pharmacien dispensateur
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Tableau 31 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Tragabilité du process de portage a

domicile

SYSTEME

TRACABILITE DU PROCESS DE PAD

DAD rurale/urbaine

DAD ambulatoire
Selon I'officine : démarche qualité actée ou non (procédure, mode opératoire, carnet
d'appel, tableau des déplacements etc.)
Historique LGO

DAD EHPAD
Systéme qualité : convention EHPAD - Officine - fiche de controle mensuel du local, et fiche
d'effets indésirables - logiciel EHPAD : historique et acte pharmaceutique tracé - tableau
mensuel d'analyse pharmaceutique
Officine : tableau de déplacement & historique LGO

DAD&HAD : HAD MBC

EHAD
Systeme qualité : convention et procédure relatives au circuit du médicament - partie
pharmacien dans le classeur HAD du patient - fiche d'effets indésirables
Historique du logiciel de gestion EHAD
Officine
Démarche qualité globale liée a la certification - mission de pharmacien référent
Dossier HAD patient & historique LGO

DAD&PDA
manuelle/automatisée

DAD&PDA manuelle (générale)
Systéme qualité : contrat, procédure et mode opératoire ; tableau de bord mensuel PDA et
planning des taches ;
dossier patient spécifique et fiche de DAD ; plan de posologie

Historique LGO

DAD&PDA automatisée (générale)

Démarche qualité globale
Historique des logiciels (logiciel gestion PDA) et tragabilité propre au sachet

Historique LGO

DAD&PDA EHPAD
Systéme qualité : convention entre le pharmacien d'officine et I'EHPAD, formulaire d'accord
patient
Historique du logiciel interne EHPAD
Historiques des logiciels PDA & LGO, tragabilité sur le "produit” fini (sachet)

LAD &e-commerce

Systeme qualité : Conditions Générales de Vente (CGV), convention avec le groupe La
Poste, systéme qualité officinal interne (procédures etc.)
Historiques LGO & logiciel de vente avec archivage des données
Historique sur |'espace personnel patient (plateforme)
Information sur le statut de la commande (mail, espace personnel)
LAD : systéme interne La Poste : bordereaux de livraison, suivi en temps réel du colis &
tracabilité automatique informatisée

URBIS PHARMA®

Systéme qualité : convention entre la société et les utilisateurs (EHPAD, pharmaciens
d'officine) (120)
Historique LGO de I'officine dispensatrice
LAD : lettres de voiture/bordereaux de livraison signés lors de la prise en charge du colis et
de son dépot

LAD&PDA :
SSIAD ASSA

LAD : non applicable - systeme informel
PDA : convention entre les IDE libérales et le SSIAD ; dossier de soins avec mention des
actes conservé au domicile puis archivé dans le service
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Tableau 32 : Systémes de portage par des professionnels externes - Tracabilité du process de portage a

domicile

SOCIETE & SYSTEME

TRACABILITE DU PROCESS DE PAD

Société publique

Non officinale

Proxi course
Santé®©

Systeme qualité : convention officine - La Poste (123)
Historiques LGO et portail client
Tragabilité automatique informatisée, interne au groupe, de la commande sur le portail
jusqu'au dépot des médicaments a I'adresse indiquée - suivi de la prestation sur le portail ,
information instantanée du patient et du pharmacien (mail ou SMS) ; bordereaux de
dépot/livraison et avis de prestation

MMCMO

Systéme qualité : contrat officine - La Poste, CGVU patients ; Conditions Générales
d'Utilisation (CGU) Hub et Laposteconnect (identité numérique) (189-191)
Historiques LGO et plateforme (espace personnel/interface pharmacien)

Suivi de la commande sur le compte personnel patient et information instantanée du patient -
Tracabilité interne au groupe La Poste relativement a la prestation : systéme automatique
informatisé, bordereau de livraison
Tragabilité liée a la PDA : systéme MEDISSIMO® (192)

Officinale

PharmaBest@
home®©

Systeme qualité : contrat Pharmabest - La Poste, CGVU (127)
Historiques LGO
Plateforme (espace personnel) : suivi et historique des commandes, avec information du
patient et du pharmacien (mail)
Tracabilité interne au groupe La Poste relativement a la prestation : systéme automatique
informatisé, bordereau de livraison (tel que MMCM) ?

Société privée

Start-up non pharmaceutique

Digital
Officine©

Systéme qualité : CGU et charte sur le respect de la vie privée (135)
Plateforme : historique des commandes propre a chaque utilisateur (espace personnel et
professionnel) et historique patient sur LGO
Systéme d'alerte (suivi de commande) et d'échanges par mail et/ou SMS entre les utilisateurs

Pharma
Express©

Systéme qualité : contrat et documentation technique a I'égard des professionnels, CGVU
patient (142)
Historiques des plateformes (espace personnel/professionnel) et du LGO
Suivi instantané de I'état d'avancement de la commande par SMS/mail pour le patient et
notification par mail pour les intervenants ; systeme de géo-localisation du livreur - Bordereau
de livraison

LAD &e-
commerce
Pharmarket.
com@©

Systéme qualité : conventions entre la société et les professionnels intervenants, CGU et
mandat Pharmarket patient (152)
Historique LGO - Plateforme : historique des commandes - suivi des commandes avec
information du patient & échanges par mail
Tracabilité interne au groupe La Poste et au systeme Stuart© (historique des commandes et
suivi instantané par le patient et le pharmacien) - remise des médicaments contre signature
(bordereau ?)

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAG®

Systéme qualité : contrats entre la société et les intervenants, conditions générales et charte
morale pour chaque utilisateur (157)
Plateforme : archivage des données par la société - historique des commandes limité (3
jours), suivi de la commande par le patient (systéme de touches) - retransmission des
échanges par mail - Historique patient LGO

LAD &e-
commerce
meSoigner©

Systeéme qualité : contrat officine - société & guide de gestion et d'utilisation de la plateforme,
CGVU patient (161) - données de la plateforme relatifs a la commande conservés et archivés
par la société - Historiqgue des commandes sur la plateforme : espace client et interface
pharmacien - suivi des commandes et information du patient et du pharmacien - LAD : bon
de livraison, QR Code et tracabilité interne au groupe La Poste
Historique LGO (au nom du patient recommandé)
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D. Sécurité des systémes

Comme il I'a été souligné précédemment, le processus de démarche qualité est devenu inhérent a toute
activité liée au secteur de la santé ; les conditions de mise en place, matérialisées par le biais du
systeme qualité, permettent de sécuriser celle-ci et sont indispensables pour le service de portage des
médicaments, du fait des enjeux de santé publique que cette activité représente.

Ainsi, I'aspect sécuritaire de la prestation est consécutif et indissociable de celui relatif a sa qualité, avec
comme priorité de préserver la santé du patient, en limitant la iatrogénie et en favorisant I'observance
des traitements. Le pharmacien est garant de cette sécurité, de par sa culture et sa connaissance en
matiére de médicaments, et ses obligations en termes d’exercice professionnel et pharmaceutique.

Dans ce travail, la sécurité du portage des médicaments tient compte de différents criteres relatifs au(x)

médicament(s) porté(s), au patient destinataire et au mode opératoire employé.

a)  Sécurité relative au médicament

La sécurité d'un médicament est intimement liée a sa qualité, qui dépend d'une part des caractéristiques
intrinséques du médicament (i.e. son origine) et d'autre part des modalités de fourniture et
d'acheminement jusqu'au patient, celles-ci conditionnant I'efficacité et I'absence de toxicité du produit

dans les conditions normales d’utilisation lors de la remise au patient.

Grace au monopole, les médicaments portés aux patients proviennent du circuit frangais reglementé,
striccement encadré et régulierement controlé par les organismes compétents, sans exception en ce qui
concerne les modes de portage et systémes autorisés en France, de maniére identique a une
dispensation au comptoir : il s'agit de médicaments autorisés a la vente en officine en France et non

falsifiés (cf. Partie 1.).

De fagon univoque, les modalités de transport des médicaments de I'officine au patient sont adaptées et
respectent les conditions afférentes conformément a la réglementation, garantissant la bonne
conservation des médicaments sous la responsabilité du pharmacien (tableaux 33 et 34) : utilisation
systématique de colis résistants, étanches et scellés ; usage de pochettes réfrigérées (médicaments
thermolabiles). Les trajets sont généralement courts (services de proximité excepté pour le e-
commerce), adaptés en fonction des impératifs si nécessaire (respect de la chaine du froid) ; les moyens
matériels utilisés propices a réaliser une prestation rapide et appropriés a la distance a parcourir et au
volume a transporter (véhicules motorisés dont véhicules électriques pour la livraison par le facteur, vélo
etc.). Le processus mis en place par la société de livraison a domicile URBIS PHARMA est remarquable en
termes de respect de la chaine du froid, avec l'intégration d'un systéme réfrigéré a l'intérieur du véhicule
dédié a cette activité, le recours systématique a une pochette réfrigérée fournie par la société et la

mention obligatoire faite sur le bordereau de livraison accroché au sachet de la présence de médicaments

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 79



thermolabiles a l'attention du livreur d'une part, et du patient de l'autre (chacun conservant un
exemplaire du bordereau) (tableau 33 et tableau 31 du III.1.C.c)).

Les conditions de transport des médicaments sont entiérement et effectivement contrblées par le
pharmacien lorsqu'il ou que ses préposés habilités effectuent eux-mémes le transport des médicaments,
conformément a la réglementation (193) ; en revanche, ce controle effectif est partiel dans le cadre de la
livraison a domicile par un tiers, s'arrétant aprés la remise des médicaments a l'officine, ; ainsi, en
pratique, les conditions de transport sont contrélées a priori seulement, et dépendent du transporteur
conformément a la loi (194), d'ou l'importance de la mise en place d'un systéeme de tracabilité a ce
niveau intégrant le pharmacien, comme le font les sociétés La Poste, URBIS PHARMA, WI PHARMA ou

encore meSoigner (tableaux 33 et 34).

A propos des modalités de dépdt des médicaments au patient, les systemes de livraison doivent
appliquer la réglementation qui interdit le stockage des médicaments en un lieu autre que l'officine
dispensatrice par le transporteur ; la dispensation des médicaments a domicile est effectuée directement
au lieu de résidence du patient par le pharmacien ou ses préposés. Comme a l'accoutumée, ces régles
sont établies afin d’éviter tout risque de toxicité du médicament : altération de I'état du médicament,
détournement et risque de perte etc.

Dans la pratique, les conditions sont communément respectées, avec un dépdt direct au patient effectué
prioritairement voire systématiquement dans le cadre des systémes initiés par les professionnels de
santé dans le cadre de leur fonction (ou indirectement dans le local infirmier dans le cadre de la prise en
charge en EHPAD et en SSIAD) et un retour a l'officine dispensatrice par le transporteur si le destinataire
est absent (tableaux 33 et 34). Des précautions supplémentaires ont été mises en place au sein de
certains systémes, en termes de communication entre les intervenants et le patient : appel en cas
d’absence (Pharma Express®) ; notification en boite aux lettres et information automatique des
destinataires des conditions de dépot effectuée par le groupe La Poste (systéme MMCM®) (tableau 34).
Des procédés alternatifs sont cependant proposés, a l'initiative de certaines sociétés commerciales, en
cas d'absence du patient et a sa demande, pour des raisons de praticité : recours a la boite aux lettres
(BAL) (avec tout de méme la notification instantanée du patient) ou dépot chez des particuliers proches
du patient, au bureau ou encore dans un lieu de vacances ; dépot en point-relais (pour certains systemes
de e-commerce) (tableau 34). Dans le cas des services de livraison a distance rattachés au commerce
électronique des médicaments, le colis est entreposé temporairement (délai de quelques jours) en
bureau de poste avant renvoi a la pharmacie d’officine (tableaux 33 et 34). Ces usages sont a la limite de
la légalité et pourtant fréquents, du fait de I'absence de précisions réglementaires supplémentaires et de
décisions de la part des autorités d’une part (aucun cas de jurisprudence recensé a ce jour), et d'autre
part pour des motifs invoqués par les responsables de praticité, d’adaptabilité et de respect de la
demande du patient, qui ne semblent pas suffisants ni légitimes face au risque sanitaire que ces usages

représentent.
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De surcroit, les professionnels de santé s'assurent directement que les médicaments soient conservés de

maniére sécurisée au domicile du patient, en fonction des impératifs et de la situation du patient : dépot

des médicaments au réfrigérateur ; a I'abri de la lumiére et de I'humidité, dans un lieu sécurisé (mallette,

placard etc.) (tableau 33), ce qui n'est pas le cas dans le cadre de la livraison « a domicile » des

médicaments par un transporteur externe.

Tableau 33 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Conditions de portage a domicile :

transport et dépot

SYSTEME

CONDITIONS DE PAD

Transport

Dépot

DAD rurale/urbaine

Véhicule, temps de trajet court &
parcours adapté, emballages adéquats
(sacs isothermes)

DAD ambulatoire
Au domicile du patient, en main propre

DAD EHPAD
Auprés du personnel soignant (local dédié)

DAD&HAD : HAD MBC

Véhicule, temps de trajet court &
parcours adapté, emballages adéquats
(sacs isothermes si nécessaire)

Au domicile du patient : mallette sécurisée,
réfrigérateur

DAD&PDA
manuelle/automatisée

Véhicule adapté, trajets courts et
planifiés en fonction des impératifs -
emballages adéquats & étanches

DAD&PDA ambulatoire
Au domicile : information des conditions de
conservation

DAD&PDA EHPAD
Local infirmerie d'accés sécurisé : dépot selon
les spécificités de conservation (réfrigérateur,
coffre sécurisé pour les hors PDA)

LAD &e-commerce

Conditions adaptées : température
ambiante (inf. a 25°C), colis scellé &
rigide ; systeme de calage des
médicaments, et utilisation de renfort si
nécessaire

Domicile en main propre ou aupres d'un tiers
mandaté, en BAL normalisée avec information
du patient - Dépot en bureau de poste pour une
durée limitée et retour a I'officine si absence

URBIS PHARMA®

Mention sur la lettre de voiture des
conditions particulieres
Véhicule dédié et adapté : présence d'un
réfrigérateur
Ordre de livraison programmé en
fonction des impératifs

En main propre contre signature
Retour direct a I'officine dispensatrice en cas
d'absence

LAD&PDA :
SSIAD ASSA

Trajet court et planifié en fonction des
impératifs
Emballages adaptés : solides, sacs
réfrigérés

Au domicile : respect des conditions de
conservation (réfrigérateur, etc.), adapté au
contexte - Stockage dans un endroit spécifique,
dans des conditions conformes : local adapté au
SSIAD ; domicile du patient
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Tableau 34 : Systémes de portage par des professionnels externes - Conditions de portage a domicile :

transport et dépot

CONDITIONS DE PAD

7

é privée

Sociét

Trajet court

SOCIETE &
SYSTEME Transport Dépot
. . Remise contre signature (patient ou tiers
. Conditions de transport compatibles, sous la . 9 (_p ,
Proxi iy . mandate), en BAL normalisée - retour en
responsabilité du pharmacien : emballages - . .
course - , L A officine le cas echéant. Information du
2 , rigides et scellés - Véhicule spécifique et agent . i T
© Santé®© e . patient et du pharmacien (notification :
£ forme a la livraison - Trajet court . . .
ol 8 SMS, mail, avis de prestation)
AR Remise en main propre au patient a
2 2 Conditions de transport compatibles, sous la , p p P
S| o .y . I'adresse renseignée, ou en BAL
3|2 responsabilité du pharmacien : emballages PR . -
o MMCMQE . , - L normalisée a domicile - retour en officine
) rigides et scellés - Véhicule spécifique et agent o . .
2 Ca . le cas échéant, avec information du
= forme a la livraison - Trajet court . .
8 patient et du pharmacien
@ Conditions de transport compatibles, sous la
()] et . , \
< | Pharma- responsabilité du pharmacien conformément a la L . T
c \ . . , Non precise - Remise au patient "a
S Best@ reglementation : emballages rigides et scelles o \ o
= - . Ca domicile" : systeme MMCM™ ?
5 home© Vehicule spécifique et agent formeé a la livraison -
Trajet court
Conditions de transport compatibles, sous la
Digital responsabilité du pharmacien conformément a la ,
g \ . . , Aucune donnée
Officine®© reglementation : emballages rigides et scellés -

besoin - Trajet court (livraison express)

()]
_E— Livraison en main propre au patient -
:?'; Utilisation de pochette spécifique résistante et Possibilité au livreur de contacter le
& | Pharma isotherme, ayant été scellée avant remise patient si nécessaire, et service de géo-
§ Express© Trajets de proximité exigé, et utilisation de localisation accessible sur la plateforme
S véhicules adaptés (vélo, scooter) Retour des médicaments en officine en
g cas d'absence du patient
c . . Remise en main propre au patient contre
= Conditions de transport compatibles sous la . p . P . P .
3 i . ) signature : domicile, lieu de travail, de
-,-_- LAD&e- responsabilité du pharmacien dispensateur ) .
© . . \ . . vacances, point-relais.
& | commerce | conformement a la reglementation : temperature . AL s .
. . . s . En cas d'absence : depdt limité en point
Pharmar- ambiante, abri de I'humidité (scellement) et colis L .
- , . . . retrait puis retour a I'officine
ket.com®© rigide adapté contre les chocs si besoin - Trajet . ) L
- dispensatrice (retour immediat pour le
court pour la livraison express .
service express)
Conditions de transport compatibles, sous la
responsabilité du pharmacien conformément a la Remise en main propre au patient :
° WI réglementation : emballages rigides et adaptés - domicile ou lieu de travail - Des
2 | PHARMA® des restrictions peuvent étre fixées en fonction restrictions horaires peuvent étre fixées
s de la nature du médicament (exemple : toxiques, par le pharmacien dispensateur
§ médicaments thermolabiles) - Trajet court
E Dépot en main propre a I'adresse
% Conditions de transport compatibles, sous la indiquée, selon les conditions données
o | LAD&e- responsabilité du pharmacien dispensateur et de par le patient (tiers mandaté) -
= sy , \ \ . ..
. | commerce la société conformément a la reglementation : Interdiction de stockage (postes, BAL,
] 14 . . . . 14 . . n . /4 . hY
8 | meSoigner temperature ambiante, abri de I'humidite (colis camping, hotels etc.) : retour immeédiat a
@ © scellé) et colis rigide adapté contre les chocs si I'officine pour la livraison express ou

dépot provisoire en bureau de poste puis
retour (livraison standard)

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 82




b)  Sécurité relative au patient

L'aspect sécuritaire du portage en lien avec le patient passe par l'intégration et la prise en compte du
patient dans sa globalité (a partir des données relatives a son identité et des donnés de santé liées a son
état physiopathologique et a ses antécédents médicamenteux) tout en tenant compte de ses
particularités ; en cela, le LGO se révéle étre un outil essentiel.

Les objectifs sont multiples : réaliser le suivi pharmaceutique avec l'identification du patient, et limiter la
iatrogénie médicamenteuse par la connaissance des données physiopathologiques et médicamenteuses
individuelles.

De fait, cette prise en compte globale est facilitée par la proximité géographique et relationnelle entre le

pharmacien et le patient.

Identification & référencement de I’acte sur le logiciel de gestion officinale

La majorité des systemes de portage des médicaments a domicile reposent sur le principe de proximité
géographique entre le lieu de livraison et I'officine dispensatrice, la pharmacie étant choisie délibérément
par le patient (cf. Items précédents). Ainsi, I'officine intervenante se révéle étre I'officine « habituelle »,
de référence du patient, le patient étant connu du pharmacien et de I'équipe officinale, hormis le cas
particulier de la livraison des médicaments via le e-commerce et quelques exceptions vues
précédemment (Digital Officine®, PharmaBest@home® etc.) (astérisque (*) des tableaux 35 et 36). Le
systéme WI PHARMA® se différencie des autres systémes sur ce point, faisant la promotion de cette
« proximité » relationnelle et la rendant nécessaire pour que le patient puisse bénéficier du service :
« condition sine qua none : le pharmacien vous connait » [sic] (propos recueillis lors de I'entretien passé
aupres de la dirigeante).

Ces criteres de proximités géographique et relationnelle sont nécessaires et favorables a assurer un

portage des médicaments dans des conditions sécurisées, ainsi que cela va étre souligné par la suite.

Le processus d‘identification des patients est quant a lui systématique pour I'ensemble des systémes de
portage actuellement disponibles, conditionné lors de la sollicitation/demande par le patient (cf.
I1I.1.C.c)). Il integre obligatoirement les données suivantes : nom & prénom ; coordonnées : adresse
postale et numéro de téléphone - adresse mail (dans le cas des plateformes) ; données d‘affiliation si
nécessaire (en cas de tarification au moyen du tiers-payant) (tableau 35 et 36).

Ces données sont (re)transmises au pharmacien pour 'acte de délivrance des médicaments, et archivées
sur les plateformes par la société et/ou au niveau du LGO par le pharmacien ; quant au tiers chargé du
transport des médicaments, il a accés aux informations nécessaires a la livraison directement via la
plateforme numérique (dans le cas des étiquettes préétablies a l'instar des services de la Poste) ou par
I'intermédiaire du pharmacien (retranscription sur les sachets), suivant les regles afférentes a savoir :

nom et prénom du patient et adresse de destination (tableau 36) (194).
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Le logiciel de gestion officinale dont se servent les pharmaciens dans leur pratique quotidienne comprend
communément l'association du logiciel d'aide a la dispensation avec le logiciel de facturation, compte
tenu du statut particulier de I'officine (médicament « marchandise » et pharmacien « commercant »). I
est un outil permettant au pharmacien de réaliser I'acte de dispensation de maniére s(ire, conformément
a la réglementation d'une part (article R4235-48 CSP)(7) et d'effectuer la facturation d’autre part. Il est
systématiquement associé a tout acte de délivrance de médicaments effectué par les membres habilités
de I'équipe officinale, sous le contréle du pharmacien, et est rendu nécessaire pour la tarification des
médicaments auprés des organismes agréés.

S’agissant du portage des médicaments soumis a prescription, la loi exige le référencement simultané
sur le LGO du patient, du prescripteur et des médicaments effectivement délivrés ; ce n’est pas le cas
lors de la délivrance des médicaments de prescription facultative, le référencement du patient sur le LGO

étant seulement recommandé (33).

En pratique, le pharmacien référence systématiquement le patient lorsque le service implique le portage
des médicaments sur ordonnance, avec mention des données d’affiliation afin d'effectuer le tiers-payant
si nécessaire. Si cette étape est intégrée dans la démarche qualité de I'activité officinale conformément
aux bonnes pratiques (tableau 35), les sociétés de livraison des médicaments développées ne |'exigent ni
ne l'intégrent dans leur systéeme, mis a part les sociétés gérées par des entrepreneurs « pharmaciens »
pour lesquelles I'enregistrement du patient et de la commande est convenu au contrat et dans le
protocole (WI PHARMA et URBIS PHARMA) (tableaux 35 et 36).

Dans le cadre particulier du portage des médicaments lié a la vente en ligne (i.e. médicaments a PMF),
les pharmaciens agissent de diverses maniéres dans le respect de la réglementation affiliée : ainsi,
pharma-médicaments.com® référence le patient uniquement sur le logiciel de vente spécifique au
commerce électronique, se servant du LGO pour la facturation et le déstockage des médicaments
(compte de « client internet »), avec néanmoins possibilité de rapprochement entre les deux (tableau
35 ; tableau 31 du III.1.C.c)) ; la société meSoigner intégre le référencement dans son mode opératoire
a destination des pharmaciens partenaires, le recommandant fortement et le rendant méme automatique
selon les situations (possibilité de rapprochement automatique entre la plateforme & certains LGO)
(tableau 36).

Cette étape de référencement de la commande au nom du patient sur le LGO est essentielle, présentant
de nombreux avantages quant a la sécurisation de l'activité en matiére de iatrogénie et de
pharmacovigilance (gestion des alertes sanitaires) par la mention des médicaments pris dans I'historique

médicamenteux du patient qui sont décrites dans les prochains paragraphes.
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* Patient habituel de I'officine et connu du pharmacien dans la majorité des cas (tableaux 35 et 36)

Tableau 35 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Identification et référencement LGO

SYSTEME

IDENTIFICATION

REFERENCEMENT LGO

DAD rurale/urbaine*

Systématique : nom - prénom - coordonnées
complétes (adresse - numéro(s) de téléphone)

Systématique, dans le cadre de I'acte de
dispensation réglementé

DAD&HAD : HAD
MBC*

Systématique : nom - prénom - coordonnées
complétes (adresse - numéro(s) de téléphone)

Systématique, dans le cadre de I'acte de
dispensation réglementé

DAD&PDA manuelle/
automatisée*

Systématique : nom - prénom - coordonnées
complétes (adresse - numéro(s) de téléphone)

Systématique, dans le cadre de I'acte de
dispensation réglementé

LAD &e-commerce

Systématique a l'inscription et lors de la
commande (nom - prénom - adresse -
numéro(s) de téléphone)

Non : "patient internet"

URBIS PHARMAQ®*

Systématique : nom - prénom - coordonnées
complétes (adresse - numéro(s) de téléphone)

Systématique, dans le cadre de I'acte de
dispensation réglementé

LAD&PDA :
SSIAD ASSA*

Systématique : nom - prénom - coordonnées
complétes (adresse - numéro(s) de téléphone)

Gestion de |'acte pharmaceutique a la
charge du pharmacien dispensateur :
systématique (tarification)
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Tableau 36 : Systémes de portage par des sociétés commerciales - Identification et référencement LGO

SOCIETE & SYSTEME

IDENTIFICATION

REFERENCEMENT LGO

Proxi course

Systématique : patient connu et référencé a
I'officine - Identification sur le portail client lors

Non intégré
Responsabilité du pharmacien, dans le
cadre de la prise en charge d'une

° Santéo* de la commande (nom- prénom - coordonnées ordonnance conformément a la
E complétes : adresse et numéro de téléphone) réglementation : obligatoire pour effectuer
) le tiers-payant - Patient habituel
G
Q|5 Systématique : identification/connexion a la Non intégreé
2|5 plateforme; informations personnelles a Responsabilité du pharmacien, dans le
3 MMCMO* renseigner, actualiser si besoin et valider avant cadre de la prise en charge d'une
@ la commande (nom- prénom - coordonnées ordonnance conformément a la
‘-g complétes : adresse postale et électronique, réglementation : obligatoire pour effectuer
a numéro de téléphone) le tiers-payant
N . S L Non intégré
Systématique : identification/connexion a la I 9 .
) . . \ Responsabilité du pharmacien, dans le
= plateforme ; informations personnelles a . \
c | PharmaBest@ . . . . . cadre de la prise en charge d'une
‘S renseigner, actualiser si besoin et valider avant . \
= home© , ordonnance conformément a la
= la commande (nom - prénom - adresse postale . . . .
o . . . (i reglementation : obligatoire pour effectuer
- adresse électronique et numéro de téléphone) )
le tiers-payant
Systématique : identification/connexion a la Non intégré
plateforme ; données personnelles a renseigner Responsabilité du pharmacien, dans le
Digital et a actualiser si besoin (induit) avant chaque cadre de la prise en charge d'une
Officine© commande : nom-prénom - date de naissance - ordonnance conformément a la
coordonnées (mail, mobile, postales) & données | réglementation : obligatoire pour effectuer
g d'affiliation CPAM le tiers-payant
(=2 7 . 7 3
s Systématique : données personnelles a
9 renseigner obligatoirement lors de I'inscription, Non intégré
[~ \ . . . et .
£ et a actualiser si besoin avant chaque Responsabilité du pharmacien, dans le
t ) 7 7 . .
o Pharma commande : nom-prénom - coordonnées (mail, cadre de la prise en charge d'une
2- Express© mobile, postales) - Identification du patient par ordonnance conformément a la
e le médecin avant transmission de I'ordonnance | réglementation : obligatoire pour effectuer
o : nom - prénom - numéro de téléphone le tiers-payant
()] 1
0 | (plateforme Ordo Express)
>
— (] , . . e pe : . \
=& Systématique : identification/connexion a la S,
. L , Non intégre
N LAD&e- plateforme, avec inscription des données _ :
N . . . ) Responsabilité du pharmacien, dans le
S commerce personnelles a actualiser si nécessaire avant . ,
o o , cadre de la prise en charge d'une demande
n Pharmarket. chaque commande (induit) (nom - prénom - , o
A - , spontanée de médicaments sans
com@® age - adresse postale précise, numeéro de

téléphone et adresse mail)

ordonnance

Start-up pharmaceutique

WI PHARMAQ*

Systématique : identification/connexion a la
plateforme, avec inscription des données
personnelles a actualiser si nécessaire avant
chaque commande (nom - prénom - age -
adresses postale et électronique, numéro de
téléphone) - Patient connu du pharmacien

Intégré mais non acté (CG pharmaciens)
(157)

Responsabilité du pharmacien, dans le
cadre de I'acte pharmaceutique réglementé
; obligation pour le pharmacien lors du
processus de dispensation (facturation)

LAD&e-
commerce
meSoigner©

Systématique sur la plateforme :
connexion/identification, informations
personnelles a confirmer avant chaque

commande (attestation obligatoire)

Intégré : recommandée pour les
pharmacies partenaires, systématique
lorsque le LGO est couplé avec la
plateforme (rapprochement automatique)

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 86




Connaissance de I’état physiopathologique & des traitements concomitants

La prise en compte de I'état physiopathologique et des traitements concomitants pris par le patient au
moment de la délivrance des médicaments est indispensable au pharmacien afin qu'il assure de maniéere
sécurisée et conforme l'acte de dispensation des médicaments, qu'ils soient prescrits ou non. En effet,
elle est inhérente aux étapes d'analyse et de mise a disposition des conseils et recommandations relatifs
au bon usage des médicaments, qui seront adaptés en fonction des informations recueillies. Lorsque la
délivrance est associée au PAD, le recueil de ces informations est toujours sous la responsabilité du
pharmacien quelque soit le mode de portage utilisé ; néanmoins, sa réalisation s'avere étre plus ou
moins délicate. Il est évident que la connaissance antérieure du patient par le pharmacien, liée a sa
fréquentation de I'officine (notion de patient « habituel » décrite auparavant) est un critére favorisant qui

facilite cette étape.

Si la prise en compte de I'état physiopathologique et des traitements concomitants est systématique et
directe lors de la dispensation des médicaments a domicile par le pharmacien, et facilitée dans le cas du
portage par l'intermédiaire du personnel prenant en charge le patient (livraison par le personnel du
SSIAD et systéme mis en place au sein des EHPAD) (tableau 37) ou si la livraison est sollicitée sur
décision du pharmacien (services Proxi course Santé® et URBIS PHARMA®) (tableaux 37 et 38), les
autres systémes de livraison a domicile, utilisant les plateformes, mettent en place des outils pour ce
faire, en suivant les régles attenantes au commerce électronique des médicaments (79) (tableau 38).
Ainsi, la sollicitation de la prestation par le patient implique le remplissage d'un questionnaire santé par
ce méme individu au moment de son inscription, et son actualisation si nécessaire avant toute
commande ; le questionnaire comprend au minimum les données utiles a la bonne dispensation des
médicaments, a savoir : I'age, le poids, la taille, le sexe, les traitements en cours, les antécédents
allergiques, les contre-indications et, le cas échéant, I'état de grossesse ou d’allaitement. La plupart des
systémes de livraison a domicile recourant a une plateforme suivent scrupuleusement |'obligation de
remplissage et d'actualisation du questionnaire et la matérialisent lors du processus de commande au
moyen de systémes de controle, tandis que d’autres en font mention, sans moyen de confirmation (a
I'image de la société Pharmarket qui intervient pourtant dans la vente en ligne des médicaments depuis
les officines francaises). La société Digital Officine, qui permet la livraison a domicile des médicaments
uniquement sur ordonnance, n'intégre pas quant a elle cette formalité : I'estimerait-elle non nécessaire,
a l'instar de I'utilisation du DP ? (cf. III. 1.D.c)) (tableau 38).

Suivant le méme principe, les plateformes permettent au pharmacien et au patient d’échanger de
maniere instantanée aux horaires d'ouverture de I'officine : mise a disposition d’une messagerie en ligne
ou chat ; dans une moindre mesure, par SMS ou par « courriel » [sic], afin de laisser au pharmacien la
possibilité de prendre connaissance auprés du patient de son état physiopathologique et de ses
traitements concomitants, ou encore d'avoir des précisions a ce sujet. (33) Le systéme de livraison W1I
PHARMA® est particulier, laissant au pharmacien le soin supplémentaire de gérer les conditions de
portage des médicaments a domicile, eu égard aux réegles attenantes (193,194) avec néanmoins

I'obligation d‘intervenir lors de la premiére délivrance si le patient n’est pas connu (tableau 38).
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Le recours au DP et I'enregistrement de la délivrance dans le logiciel de gestion au nom du patient
permettent quant a eux d‘avoir des informations sur les traitements concomitants ou encore sur les
antécédents physiopathologiques des patients, si tant est que I'équipe officinale connaisse le patient
(historique médicamenteux des délivrances) et ait renseigné son dossier au niveau informatique (permis
grace aux outils développés par le logiciel d'aide a la dispensation, a l'instar du modéle de dispensation a
domicile en milieu rural qui donne la possibilité a I'équipe officinale de renseigner I'état
physiopathologique de chaque patient référencé (onglet « suivi patient » du logiciel, comprenant |'état
thérapeutique (classement anatomique, thérapeutique et chimique des maladies, grossesse en cours
etc.), les antécédents d'allergies et d'autres commentaires tels que d’éventuels antécédents médicaux
etc.)). L'accés au DP est cependant conditionné par la présentation de la CV du patient, qui dépend des
systémes et des modes opératoires mis en place, tout comme le référencement du patient et des
délivrances sur le LGO (cf. II1.1.D.c) et item précédent) : en I'état actuel des choses, cet accés demeure
insuffisant dans le cadre du PAD, permis majoritairement par les systemes gérés par des pharmaciens
(DAD, WI PHARMA®) (tableaux 37 et 38). Le systéme de LAD associée au e-commerce meSoigner®
contourne l'impossibilité d’avoir accés a la CV du patient (qui est de fait facultatif) et au DP par
I'instauration d'un procédé d'affichage numérique, disponible sur l'interface du pharmacien lors du
traitement de la commande, avec le descriptif du contenu du questionnaire santé rempli et mis a jour et
un systéme d'alerte (notifications) prenant en compte I'historique des commandes passées par le patient

aupres de I'officine (afin de limiter la iatrogénie) [Annexe 6].

Tableau 37 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Connaissance de |'état pathologique

et des traitements concomitants

SYSTEME PHYSIOPATHOLOGIQUE CONCOMITANTS

DAD rurale/urbaine

soignant/aidants (par téléphone, etc.)
Acceés au logiciel interne de I'EHPAD

CONNAISSANCE ETAT CONNAISSANCE TRAITEMENTS

Oui : patient habituel, échanges directs si besoin ou par I'intermédiaire du personnel

DAD&HAD : HAD MBC

Oui : patient habituel, réunion de coordination et accés au logiciel de I'EHAD

‘ Historique interne au LGO & DP si CV

‘ Historique interne LGO

DAD&PDA Accés au logiciel interne de I'EHPAD

Oui : patient habituel, échanges directs avec le patient si nécessaire (téléphone, etc.)

manuelle/automatisée

‘ Historique interne au LGO, DP régulierement

LAD&e-commerce

Systématique : questionnaire de santé a remplir et a actualiser avant chaque commande
Echanges avec le patient si nécessaire (mail, téléphone)

URBIS PHARMAG®

Oui : patient habituel et prise en charge par le pharmacien dispensateur, conformément a la
réglementation de I'acte pharmaceutique

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Oui : prise en charge MAD en concertation Oui : gestion des traitements par le personnel
avec le médecin traitant, patient habituel de | IDE, patient habituel de I'officine & historique
I'officine LGO

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 88




Tableau 38 : Systémes de portage par des professionnels externes - Connaissance de |'état pathologique

et des traitements concomitants

SOCIETE & SYSTEME

CONNAISSANCE ETAT
PHYSIOPATHOLOGIQUE

CONNAISSANCE TRAITEMENTS
CONCOMITANTS

Proxi course

Non intégré
Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de l'acte de dispensation réglementg,

é Sante@ nécessaire a l'analyse de I'ordonnance ou de la demande ; patient habituel
© Non intégré
o % Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de I'acte de dispensation réglementg,
.E‘ S MMCMO© nécessaire a I'analyse de I'ordonnance ou de la demande
§ = Echanges permis par la plateforme : messagerie en ligne, coordonnées téléphoniques
- accessibles
:g Systématique : renseignement et actualisation du questionnaire santé avant chaque
Sl o commande par le patient - Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de I'acte de
'_g PharmaBest | dispensation (analyse pharmaceutique) conformément a la réglementation : échanges avec
;g @home® le patient aprés réception de la commande a I'officine, a l'initiative du pharmacien a partir
] des coordonnées renseignées (mail/appel)
Recours au DP
Non intégré
Digital Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de I'acte de dispensation d'une ordonnance afin
° Officine© d'assurer l'analyse pharmaceutique conformément a la réglementation - Echanges par
E. mail/SMS/appel si nécessaire
% Systématique : renseignement et actualisation du questionnaire santé avant chaque
E Pharma » Fommande par le pat|fznt | '
= Express® Responsaplllte du pharnjaC|en,\dans‘ le cadre dg Iactfa de dlspensatlor? (analyge
= pharmaceutique) conformément a la reglementation : échanges par mail/SMS via la
g plateforme, et possibilité d'appeler le patient (coordonnées disponibles sur la plateforme)
: Systématique : renseignement du questionnaire santé obligatoire avant la 1ére commande ;
z LAD&e- actualisation demandée mais non contrélée avant toute commande ultérieure
E commerce Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de I'acte de dispensation (analyse
@ | Pharmarket. pharmaceutique) conformément a la réglementation : échanges avec le patient aprés
~§ com®© réception de la commande a I'officine, a l'initiative du pharmacien (mails @ minima ; SMS et
s appels possibles)
:% Systématique : renseignement et actualisation du questionnaire santé avant chaque
'g commande
" Intégré (CG pharmaciens) (157) : responsabilité du pharmacien, dans le cadre de I'acte de
o WI dispensation (analyse pharmaceutique) conformément a la réglementation - Patient habituel
> PHARMA® ; ler portage a domicile effectué par le pharmacien le cas échéant - Possibilité d'échanges
"g par mail/SMS permis par la plateforme, voire appel si nécessaire
E Historique LGO & acceés a la CV/DP possible
E Systématique : renseignement et actualisation du questionnaire santé, a confirmer avant
: chaque commande par le patient ; accés a I'historique des commandes (interface
3 pharmacien)
E LAD&e- Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de I'acte de dispensation (analyse
» commerce pharmaceutique) conformément a la réglementation -
meSoigner©

Possibilité d'échanges par mail/appel si nécessaire

Historique des autres traitements pris/en
cours (LGO et plateforme)
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c) Sécurité relative au mode opératoire

La sécurité du mode opératoire est jugée selon plusieurs critéres qui semblent déterminants a ce
propos : le recours a la carte vitale, sous-entendues |'alimentation et la consultation du dossier
pharmaceutique, et la présentation de I'ordonnance originale permettent de limiter les risques de
mésusage et de iatrogénie (interactions médicamenteuses, usage abusif de médicaments etc.) (tableaux
39 et 40) ; le contréle pharmaceutique des médicaments a I'officine et sur le lieu de destination limitent
les erreurs de délivrance des médicaments (tableaux 41 et 42); la mise a disposition des conseils,
inhérente a l'acte pharmaceutique de dispensation (conformément a la réglementation cf. CSP)(7)
garantit la sécurité de la prise des médicaments et 'observance (tableaux 43 et 44), tout comme le suivi
pharmaceutique qui intégre de plus la prise en charge pharmaceutique (i.e. la pharmacovigilance)
(tableaux 45 et 46).

Ces critéres font partie intégrante de l'acte de dispensation par le pharmacien, qu'il soit réalisé de
maniére « normale» dans des conditions idéales propres au comptoir a I'officine aupres du patient, ou a
distance et de facon séquentielle, et sont sous la responsabilité du pharmacien, conformément a la
réglementation (cf. Partie I.). Le contexte particulier du portage a domicile rendant ces conditions plus

délicates en pratique, le mode opératoire établi et mis en place par les structures est en cela essentiel.

Recours a la carte vitale & présentation de I’ordonnance originale

A la maniere d’une dispensation au comptoir, le recours a la carte vitale dans les systemes de portage a
domicile est théorique, non factuel ni systématique et est adapté a la situation, sous la responsabilité du
pharmacien dispensateur ; bien souvent, l'utilisation de la carte vitale reste « limitée » au processus de
facturation des médicaments sur ordonnance (tiers-payant) : elle est utilisée de fagon indirecte et
dématérialisée (récupération des données d'affiliation) au méme titre que I'attestation de mutuelle. Ceci
explique pourquoi le systeme de DAD effectuée dans le cadre d'une HAD interdit I'utilisation de la carte
vitale lors de la délivrance en officine par les pharmaciens, la raison invoquée étant liée au processus
particulier de tarification de I'HAD, avec une prise en charge des frais affiliés aux médicaments par
I'EHAD (tableau 39).

Le recours a la carte vitale demeure pourtant indispensable a I'utilisation du dossier pharmaceutique, qui
permet au pharmacien d'avoir accés a I'historique des médicaments délivrés au patient au cours des
quatre derniers mois en vue de sécuriser en partie la délivrance (cf. I11.1.D.b)). La |égislation impose par
ailleurs au pharmacien de créer et d'alimenter le DP lors de chaque dispensation effectuée a destination

d’un patient, lorsque les conditions le lui permettent. (33)

Certains systemes de livraison lintégrent obligatoirement dans le processus, a l'exemple de

PharmaBest@home® initié par le groupement officinal Pharmabest (tableau 40).
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Quant aux autres systémes, la décision de recours a la carte vitale revient au seul pharmacien, en
fonction du contexte (patient connu et habituel avec un historique du LGO, prise en charge médicale
habituelle ; questionnaire santé rempli et actualisé sur les plateformes, possibilité de contact
téléphonique avec le patient) avec une éventuelle alimentation du dossier pharmaceutique a posteriori
sur décision du patient le cas échéant, dans la mesure ou I'enregistrement de I'acte de dispensation a été
effectué au nom du patient (ce qui n'est pas forcément le cas au sein des systémes de livraison associée

au commerce électronique) (cf. Item II1.1.D.b)) (tableaux 39 et 40).

Malgré la généralisation et l'information du concept de dossier pharmaceutique, la réglementation
rattachée n'est pas encore totalement intégrée dans les meeurs des pharmaciens, et encore moins du
cOté des intervenants extérieurs et responsables des sociétés de livraison a domicile qui ne semblent pas
mesurer son intérét (a I'image du président de Digital Officine qui juge son recours non nécessaire des
lors que le médecin intervient dans la sollicitation) (139) ; elle peut également faire 'objet d'une
mauvaise interprétation par confusion entre I'opposition du patient quant a son alimentation et I'absence

du patient au moment de la délivrance a I'officine.

La présentation de I'ordonnance originale valide et valable est indispensable a l'acte de dispensation dés
lors qu'il s'agit de médicament sur prescription, et fait partie intégrante du processus tel qu'il est
réglementé sous la responsabilité du pharmacien (cf. article R5132-22 & bonnes pratiques de
dispensation)(7,33).

Les systemes de portage a domicile suivent cette régle (tableaux 39 et 40), l'intégrant systématiquement
dans leur mode opératoire ou de maniére induite dans le contrat (pour le service Proxi course Santé®), et
ce en dépit de la transmission préalable au pharmacien d’une copie numérisée d’'ordonnance en vue de la
préparation a l'officine, réguliérement proposée pour des raisons pratiques voire systématiquement en ce
qui concerne les systémes de livraison a domicile commercialisés ayant recours a une plateforme
(tableau 40).

C'est en général la personne qui porte les médicaments au domicile qui se charge de remettre au
pharmacien l'original de I'ordonnance : cette étape de présentation de I'ordonnance est nécessaire pour
la validation de la préparation et la facturation sur le LGO avant toute remise de médicaments a l'officine
par le pharmacien dans de nombreux systémes (tableaux 39 et 40). Afin de simplifier le processus, des
sociétés comme Digital Officine et Pharma Express développent et mettent en place I'ordonnance
numeérique, considérée comme équivalente a une ordonnance originale et transmise de maniéere
sécurisée par le prescripteur lors de la sollicitation du service (tableau 40).

Comme au comptoir, il arrive cependant que I'acte de dispensation et la remise des médicaments au
patient soit réalisée sur présentation d’'un duplicata d’ordonnance, sur décision du pharmacien (a
I'exemple du renouvellement de traitements chroniques au sein d’une méme officine), ou encore que la
présentation de l'ordonnance soit effectuée aprés remise des médicaments, dans le cadre de la

dispensation a domicile par le pharmacien ou son préposé habilité.
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Tableau 39 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Recours a la carte vitale et

présentation de I'ordonnance originale

SYSTEME

RECOURS A LA CARTE VITALE

PRESENTATION DE
L'ORDONNANCE ORIGINALE

DAD rurale/urbaine

Non systématique : selon les conditions Possibilité
de consulter et d'alimenter le DP a posteriori
conformément a la réglementation

Obligatoire

DAD&HAD : HAD MBC

Interdit
Possibilité de consulter et d'alimenter le DP a
posteriori conformément a la réglementation

Obligatoire

DAD&PDA
manuelle/automatisée

Non systématique : selon les conditions, au
minimum a chaque nouvelle prescription
Possibilité de consulter et d'alimenter le DP a
posteriori conformément a la réglementation

Obligatoire

LAD&e-commerce

Impossible

Non applicable :
médicaments a PMF

URBIS PHARMAG®

Obligations du contrat : acte pharmaceutique géré par chaque pharmacien
dispensateur, conformément a la réglementation (120)

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Systématique si le patient est en possession de la
carte a domicile
Possibilité de consulter et d'alimenter le DP a
posteriori conformément a la réglementation

Obligatoire
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Tableau 40 : Systémes de portage par des professionnels externes - Recours a la carte vitale et

présentation de l'ordonnance originale

SOCIETE & SYSTEME

RECOURS A LA CARTE VITALE

PRESENTATION DE
L'ORDONNANCE ORIGINALE

Proxi course

Non intégré
Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de
I'acte de dispensation reglementé - Possibilité de

Non intégré - Responsabilité du
pharmacien, dans le cadre de
I'acte de dispensation des

Santé . . . médicaments prescrits
2 © consulter et d'alimenter le DP a posteriori . P .
o © , . . . conformément a la
= £ conformément a la réglementation . )
S| © reglementation
=) &
: o . ’ 7
3 < Non intégré
@ =z Responsabilité du pharmacien, dans le cadre de
§ MMCME I'acte de dispensation reglementé - Possibilité de Obligatoire avant remise du colis
consulter et d'alimenter le DP & posteriori
conformément a la réglementation
[
L —= | PharmaBest L . . . .
E 2 e Systematique Obligatoire avant remise du colis
O 3 home®©
Systématique a priori, quelque
Digital Non intégré ni prévu : facturation en dégradé soit le mode de transmission au
° Offigine© Possibilité de consulter et d'alimenter le DP & pharmacien (e-prescription ou
2 posteriori conformément a la réglementation copie d'ordonnance
s scannée/photographiée)
()]
u ) . r ’
© Ordonnance numérique : facturation en degrade L
£ f . . Systématique : ordonnance
= avec édition d'une feuille de soins - Ordonnance L .
< . . _— . numerique transmise par le
=% Pharma envoyee par le patient : utilisation systéematique de o A
c C s . . ) médecin sur la plateforme dédiee
5 Express© la CV si presente ou édition d'une feuille de soins - . .
c I s . ou ordonnance papier remise au
a Possibilité de consulter et d'alimenter le DP a . )
o =3 - , . \ . livreur par le patient
X 5 posteriori conformément a la reglementation
E
5| £ LAD&e-
3 ? commerce Non applicable Non applicable :
@ Possibilité de consulter et d'alimenter le DP a L PP .
(s} Pharmarket. o . \ \ . médicaments a PMF
S posteriori conformément a la reglementation
com@
o Non intégré : facturation en dégradé
5 Conditions sous la responsabilité du pharmacien,
% WI PHARMAQ@ conformément a la reglementation afférente a la Obligatoire
o facturation et au DP - Possibilité de consulter et
£ d'alimenter le DP a posteriori
<
o
o LAD&e- Non applicable .
T N PP L . Non applicable :
+ commerce Possibilité de consulter et d'alimenter le DP a ‘. .
© . L . . médicaments a PMF
& meSoigner©® posteriori si enregistrement LGO au nom du patient
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Contrdle pharmaceutique

Le controle pharmaceutique correspond d’une part a l'analyse contextuelle de la demande ou de
I'ordonnance en regard de la situation physiopathologique et médicamenteuse du patient, et d'autre part

a I'adéquation de la préparation (médicaments portés) en regard de la demande ou de I'ordonnance.

Cette étape de controle revient de fait au pharmacien d'officine et est inhérente a l'acte officinal de
dispensation des médicaments (comprise au 1% alinéa de l'article R4235-48 du CSP)(7). Certains
systémes la concrétisent au sein de leur mode opératoire rattaché au systéme qualité, mettant en place
un protocole qui inclut systématiquement une voire plusieurs étapes de controle par le pharmacien, a
I'exemple de la DAD, dont celle associée a la PDA (tableau 41), et des systémes de LAD via le commerce
électronique des médicaments pharma-médicaments.com® et meSoigner® (tableaux 41 et 42).

Le recours a la carte vitale et le référencement des médicaments au nom du patient sur le LGO,
conformément a la réglementation, aident a I'analyse pharmaceutique par l'information du pharmacien
des traitements concomitants (via le DP) et de I'historique des délivrances, qui est associée a
I'intégration informatique d'un processus d‘alerte relative aux interactions médicamenteuses potentielles
au moment de l'enregistrement de la délivrance sur le logiciel (outil paramétré par le pharmacien au
niveau du logiciel d'aide a la dispensation affilié au LGO).

Au cours d’une dispensation directe au comptoir, un second controle est réalisé de maniére simultanée et
logique lors de la mise a disposition des conseils et recommandations auprés du patient, permettant ainsi
de vérifier que la prise en charge pharmaceutique corresponde a la demande et aux attentes du patient
du fait de sa situation. Cette étape de « contrdle » est effectuée lors de la remise des médicaments au
« domicile » du patient dans le contexte particulier du portage des médicaments, et différe selon le mode
de portage : automatique lorsque le systeme fait intervenir des professionnels de santé (dispensation a
domicile, prise en charge EHPAD et HAD par le personnel soignant ; livraison a domicile par le personnel
soignant infirmier), le controle revient au seul patient, de maniére induite et de fait aléatoire, et peut
étre différé dans le cas de la livraison & domicile par un tiers (excepté pour le systéme WI PHARMA® dans

lequel il est mentionné dans les conditions de vente destinées au patient) (tableau 42).
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Tableau 41 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Controle pharmaceutique : acte

pharmaceutique & portage a domicile

SYSTEME

CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Acte pharmaceutique

PAD

DAD rurale/urbaine

Deux phases de contrdle : analyse de
I'ordonnance et validation des traitements
préparés

Vérification pharmaceutique avec le
patient a domicile

DAD&HAD : HAD MBC

Acte pharmaceutique entierement effectué
par le pharmacien référent

Controle infirmier avant chaque
administration

DAD&PDA
manuelle/automatisée

Triple : analyse de I'ordonnance,
vérification des médicaments préparés
avant et aprés mise sous pilulier/sachet

DA&PDA ambulatoire
Vérification pharmaceutique avec le
patient a domicile

DAD&PDA EHPAD
Controles infirmiers a réception des
médicaments, et avant chaque
administration

LAD&e-commerce

Triple : analyse de la commande,
vérification des médicaments préparés et
validation finale avant envoi

Non intégré - Responsabilité propre du
patient de vérifier |'aspect et le contenu
du colis

URBIS PHARMAG®

Obligation du contrat : acte
pharmaceutique géré par chaque
pharmacien dispensateur, conformément a
la réglementation

Non intégré - Responsabilité propre du
patient de vérifier I'aspect et le contenu
du sac

LAD&PD : SSIAD ASSA

Gestion de I'acte pharmaceutique a la
charge du pharmacien dispensateur :
analyse de l'ordonnance & contréle de la
dispensation

Oui, par le personnel soignant : controle
direct lors de la réception, aprés mise
sous pilulier et avant chaque
administration
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Tableau 42 : Systémes de portage par des professionnels externes - Contrdle pharmaceutique : acte

pharmaceutique & portage a domicile

SOCIETE & SYSTEME

CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Acte pharmaceutique

PAD

Proxi course

Responsabilité du pharmacien : acte de
dispensation assuré par le pharmacien ou sous

Non intégré
Responsabilité propre du patient de

= Santéo son controle effectif conformément a la A .
c ) i verifier I'aspect et le contenu du colis
S reglementation
35 R bilité du pharmacien : acte d
esponsabilité rmacien : acte de C
= S dis enszgionaassuréugr Iae f?armaciaen ou sous Non integre
3|z MMCMQ© P R p. P , . Responsabilité propre du patient de
= son controle effectif conformément a la R .
‘o \ . verifier I'aspect et le contenu du colis
] reglementation
e
0 Non renseigné
,;E PharmaBest@ Responsabilité (Iju pharmacien : acte de N?n intégré
S home® dispensation assuré par le pharmacien ou sous Responsabilité propre du patient de
g son contrdle effectif conformément a la vérifier |'aspect et le contenu du colis
réglementation
Non renseigné
Digital Responsabilité du pharmacien : acte de Non intégré
o .g. dispensation assuré par le pharmacien ou sous Responsabilité propre du patient de
s Officine® R . , . (o .
=3 son controle effectif conformement a la verifier 'aspect et le contenu du colis
‘é réglementation
Q
£ o Intégré mais non acté (142)
£ Non renseigne e .
© e . Verification par le pharmacien de
< Responsabilité du pharmacien : acte de N o ) . .
o Pharma . . , . l'identité du patient destinataire avant
c dispensation assuré par le pharmacien ou sous .
) Express© n : . . remise au transporteur (mode
c son controle effectif conformément a la L e .
o \ . operatoire) - veérification par le patient
o | > reglementation :
93 lors de la remise (CGV)
5|8 LAD&e- " . .
\3 " commerce Responsabilité du pharmacien : acte de Non intégre
@ Pharmarket dispensation assuré ou sous le controle effectif Responsabilité propre du patient de
o ) du pharmacien vérifier |'aspect et le contenu du colis
“w com@
o Intégré (CG) (157)
> Intégré (CG) (157) Responsabilité des livreurs
‘é WI PHARMA® Responsabilité du pharmacien : acte de LAD : vérification de la bonne livraison
Q dispensation assuré par le pharmacien ou sous des médicaments demandés par le
E son contrdle effectif patient sous sa responsabilité - DAD :
% responsabilité du pharmacien
s LAD&e- N , . . Non intégré
- Systematique : préparateur puis pharmacien -y .
= commerce e Responsabilité propre du patient de
S . pour la validation finale e .
» | meSoigner© verifier I'aspect et le contenu du colis
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Mise a disposition des conseils et recommandations sur le bon usage des médicaments

La délivrance des médicaments doit étre systématiquement jointe aux conseils et aux recommandations
sur le bon usage de ces médicaments sous la responsabilité du pharmacien, caractéristique définissant
I'acte méme de dispensation officinale (cf. article R4235-48 CSP)(7).

Cette étape de conseil est nécessaire afin de s'assurer que la prise des médicaments par le patient soit
correcte, efficace et slre, dans lintérét du patient: pour ce faire, elle doit étre adaptée aux
caractéristiques du patient (connaissances, degré d’observance) qui sont appréciées par le pharmacien
lors du contact direct avec le patient et que seuls les systémes de portage faisant intervenir le
pharmacien auprés du patient rendent possible (systémes de dispensation a domicile, systéme WI
PHARMA®) ; dans une moindre mesure, lors de relai par le personnel soignant infirmier qui se charge de
la prise en charge médicamenteuse du patient d’une part, et qui dispose des connaissances et de la
formation pour transmettre les informations de maniére adaptée d'autre part (LAD par le SSIAD)
(tableau 43).

Que ce soit dans le contexte de la délivrance des médicaments a I'officine ou au domicile du patient, la
mise a disposition des conseils est actée a minima et prend plusieurs formes selon le jugement du
pharmacien, de facon la plus adaptée (jugement davantage aisé lorsque le pharmacien connait le
patient) : fiche conseil personnalisée, inscription sur les conditionnements ; formes dématérialisées
numeériques selon les moyens et le protocole mis en place par les sociétés de livraison commerciales
(mail, SMS ou messagerie en ligne sur les plateformes consultable et imprimable conformément a la
réglementation (79)). En ce qui concerne la livraison a domicile, le pharmacien peut également avoir un
échange « direct » oral en décidant de contacter le patient par l'intermédiaire du téléphone (tableaux 43
et 44).

La réglementation affiliée au commerce électronique des médicaments est d'autant plus stricte du fait
des conditions de délivrance (demande spontanée, sans ordonnance ni possibilité d‘interaction directe
physique avec le pharmacien) et des caractéristiques des médicaments délivrés (médicaments a PMF) :
les plateformes en ligne doivent mettre a disposition des patients la notice et le RCP des médicaments, et
rendre obligatoire leur lecture par le patient avant toute validation de commande (33). Le systeme de
commerce électronique par le pharmacien d’officine ajoute un outil d’alerte (flyer rouge) lors du
traitement de la commande dés lors que la situation requiert une attention particuliére des pharmaciens
quant a la mise a disposition de conseils supplémentaires personnalisés et adaptés au vu du contexte
(situation nécessitant des précautions d’emploi, etc.), flyer qui est systématiquement inséré dans le colis
a destination du patient (tableau 43). Le systtme de commerce électronique des médicaments
meSoigner® matérialise et associe systématiquement cette étape de conseil et recommandations dans le
mode opératoire auquel doivent se conformer les pharmaciens partenaires, se rapprochant des exigences
législatives concernant une demande spontanée de médicaments de prescription facultative (cf. article
R4235-48 CSP)(7) [Annexe 6] (tableau 44).
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Tableau 43 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Mise a disposition des conseils &

recommandations sur le bon usage des médicaments

SYSTEME

MISE A DISPOSITION DES CONSEILS & RECOMMANDATIONS SUR LE BON
USAGE DES MEDICAMENTS

A l'officine A domicile

DAD rurale/urbaine

DAD ambulatoire

Support écrit associé aux médicaments, A domicile, en direct

a l'oral par téléphone DAD EHPAD
Auprés du personnel soignant, en direct

DAD&HAD : HAD MBC

Participation a la réunion de coordination
Echanges téléphoniques & transmission en direct par le pharmacien au patient, a son
entourage, et aux professionnels HAD responsables du patient

DAD&PDA
manuelle/automatisée

DAD&PDA ambulatoire
Relatif a la PDA & au produit fini : plan DAD&PDA ambulatoire
de posologie, inscriptions sur les A domicile, en direct
sachets
DAD&PDA automatisée EHPAD DAD&PDA automatisée EHPAD
Inscriptions informatique sur les En direct auprés du patient et du personnel
sachets soignant

LAD &e-commerce

Adaptés a la situation : par voie électronique (mail) & fiche conseil dans le colis
systématiques ; appel téléphonique si nécessaire
Systéme d’alerte (mises en garde, précautions d’emploi) :
flyer rouge lors de la préparation, et inséré dans le colis

URBIS PHARMA®

Obligation du contrat : acte pharmaceutique géré par chaque pharmacien
dispensateur, conformément a la réglementation (120)

LAD&PDA :
SSIAD ASSA

Obligatoire, dans le cadre de l'acte de dispensation reglementé, a la charge du
pharmacien dispensateur
Communication verbale entre le personnel soignant, le pharmacien dispensateur, le
patient et son entourage selon le contexte
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Tableau 44 : Systémes de portage par des professionnels externes - Mise a disposition des conseils &

recommandations sur le bon usage des médicaments

SOCIETE & SYSTEME

MISE A DISPOSITION DES CONSEILS & RECOMMANDATIONS SUR LE BON
USAGE DES MEDICAMENTS

Proxi course

Non intégré
Sous la responsabilité du pharmacien, dans le cadre de la réalisation de I'acte de

()] 7
= Sante© . . . ; ,
P dispensation conformément a la loi
‘O
g1 % Sous la responsabilité du pharmacien, dans le cadre de la realisation de I'acte de
o . . ’ \ .
— | =
5| S MMCMO . dispensation conform.ement.a la loi ’ N .
3 Echanges permis par la plateforme : messagerie en ligne, coordonnées téléphoniques
:% accessibles
3 Sous la responsabilité du pharmacien, dans le cadre de la réalisation de I'acte de
()] . . ’ a .
- dispensation conformément a la loi
e PharmaBest@ . P . . . s .
S home® Echanges permis par la plateforme : messagerie en ligne ; coordonnées téléphoniques
g accessibles & historique des commentaires pharmacien disponible dans |'espace

personnel du patient

Digital Officine©

Sous la responsabilité du pharmacien, dans le cadre de la réalisation de I'acte de
dispensation conformément a |a loi
Echanges au moins permis par mail/SMS via la plateforme, et possibilité d'appeler le
patient si nécessaire & historique des commentaires pharmacien disponible dans I'espace
personnel du patient

Non intégré
Responsabilité du pharmacien, compris dans I'acte de dispensation conformément a la

Start-up non pharmaceutique

Pharma \ .
reglementation
Express© . . . . —
Echanges a minima permis par live chat, mail/SMS via la plateforme, et possibilité
d'appeler le patient si nécessaire
()]
‘O
2 LAD&e Sous la responsabilité du pharmacien, dans le cadre de la réalisation de I'acte de
\3 commerce dispensation, conformément a la réglementation
@ Pharmarket Echanges au minimum par I'intermédiaire de la messagerie électronique et sur support
(&) . . . . . . .
S com® papier transmis dans le colis ; conseils accessibles sur le compte personnel patient de la
plateforme ; possibilité d'échanges directs téléphoniques
) Intégré conformément a la réglementation (CG) (157), sous la responsabilité du
g harmacien : échanges au minimum par SMS permis par la plateforme, par
S | WIPHARMAO® ,.p g o P PErmIS par 1a p par
2 I'intermédiaire de la messagerie électronique ou par teléphone - support papier si
g nécessaire associé aux médicaments
E
m r .
< LAD&e Systematique
o commerce Apposition des conseils a I'écrit (mail, support papier associé a la commande, acces sur
+ meSoigner® le compte personnel du patient) par le préparateur et validation finale par le pharmacien
g Echanges téléphoniques si nécessaire
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Suivi pharmaceutique

Le suivi pharmaceutique est inhérent a I'exercice pharmaceutique, et fait partie des attributions du
pharmacien : il lui permet d'évaluer la tolérance et I'observance du traitement par le patient, et ainsi
d'adapter la prise en charge médicale et médicamenteuse. Il est réalisé de maniére informelle au
comptoir, au cours de I'’échange entre le pharmacien et le patient, et systématiquement lors de la
dispensation a domicile (tableau 45). Dans le cadre du MAD (comprenant I'HAD, I'EHPAD, le SSIAD), le
suivi pharmaceutique est approfondi, inscrit dans le processus de prise en charge « pharmaco-
thérapeutique » faisant intervenir le pharmacien en coordination avec le personnel soignant (médecin,
infirmiére etc.) ; de plus en plus de pharmaciens développent ce concept au sein des groupements, et
instaurent un systéme qualité autour du MAD en association avec la PDA, mettant en place une fiche de
suivi a I'exemple du systéme de DAD & PDA manuelle [Annexe 7].

Dans le cas des systemes de LAD, I'absence de contact direct entre le pharmacien et le patient n'est pas
propice au suivi pharmaceutique, qui n'est de plus pas compris dans le processus de portage des
systemes commercialisés (tableau 46). Néanmoins, il est favorisé dés lors que le patient est connu de
I'équipe officinale, et peut étre réalisé dans une moindre mesure et de maniere indirecte lorsque le
service de livraison est récurrent et/ou lorsqu’il fait appel a un tiers « proche » du patient, a l'instar de
I'entourage, des aidants ; de la méme maniére, le recours au facteur pour le suivi pourrait étre envisagé
(avec l'aide du pharmacien et la mise a disposition d’outils spécifiques tels qu’un questionnaire) en ce qui
concerne les systémes initiés par la Poste et intégrés a un ensemble de services de livraison de proximité
dédiés a la personne développés par le groupe (tableau 46).

Les plateformes de e-commerce mettent quant a elles a disposition des patients un lien leur permettant
de déclarer un effet indésirable si nécessaire, dans le cadre de la pharmacovigilance et suivant les

recommandations (33) (tableaux 45 et 46).

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 100



Tableau 45 : Systémes de portage par des professionnels de santé - Suivi pharmaceutique

SYSTEME

SUIVI PHARMACEUTIQUE

DAD rurale/urbaine

DAD ambulatoire
Systématique
Service programmé & régulier, patients habituels

DAD EHPAD
Systématique
Service régulier, patients habituels, échanges avec le personnel soignant

DAD&HAD : HAD MBC

Systématique, en concertation avec le personnel soignant HAD

DAD&PDA
manuelle/automatisée

DAD&PDA ambulatoire
Systématique : portage hebdomadaire, évaluation (plus ou moins actée) des
conditions de vie et échanges avec le patient

DAD&PDA EHPAD
Systématique : portage hebdomadaire, échanges avec I'équipe soignante

LAD &e-commerce

Non intégré -Role du pharmacien
Information globale du patient et possibilité de déclaration de pharmacovigilance
sur le site : fiche CERFA

URBIS PHARMA®

Non intégré
Role du pharmacien

LAD&PDA : SSIAD ASSA

Systématique, dans le cadre de la prise en charge par le personnel soignant -
Communication avec le pharmacien
PDA : information et accord du médecin traitant
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Tableau 46 : Systémes de portage par des professionnels externes - Suivi pharmaceutique

SOCIETE & SYSTEME

SUIVI PHARMACEUTIQUE

Société publique

Proxi course

Non intégré - Role du pharmacien

(] . . . - ..
= . Cas de service régulier : suivi du facteur dans le cadre des nouvelles missions
c Santé®© s
S de proximite ?
E
it Non intégré - Rdle du pharmacien
S MMCMO Cas de service régulier : suivi du facteur dans le cadre des nouvelles missions
de proximité ?
Non intégré - Role du pharmacien
L2 PharmaBest@ o nteg P .
&£ 2 Cas de service regulier : suivi du facteur dans le cadre des nouvelles missions
o = home®© N
© de proximite ?

7

é privée

Sociét

Digital Officine©

Non intégré ni précisé - Role du pharmacien
Notion d""écosystéeme pharmaco-médical" plébiscitée par la société (135)

Pharma Express©

Non intégré ni précisé - Réle du pharmacien

LAD&e-commerce
Pharmarket.com®©

Start-up non
pharmaceutique

Indirect : mise a disposition de la fiche CERFA de pharmacovigilance sur la
plateforme
Role du pharmacien

WI PHARMAQ®

Intégré mais non acté (CG pharmaciens) (157)
Role du pharmacien

LAD&e-commerce
meSoigner®©

Start-up
pharmaceutique

Indirect : mise a disposition de la fiche CERFA de pharmacovigilance sur les
sites
Possible dans le cas de demandes récurrentes : historique des commandes sur
la plateforme et des traitements pris sur le LGO accessible au pharmacien

III.2. Analyse du marché du portage des médicaments en France

En 2017, le marché du portage des médicaments en France s'avére étre vaste, intégrant des systémes

multiples et variés qui différent en ce qui concerne la pratique des prestations associées ; le pharmacien

d’officine n'en demeure pas moins un acteur de santé incontournable et primordial au sein de ce marché,

soucieux d'offrir a la population des prestations aptes a garantir le maintien de la santé publique.

L'intérét de ce travail consiste en I'évaluation qualitative des dispositifs actuellement commercialisés ainsi

qu'en la prise en compte des perspectives d'avenir relatives au domaine du portage et au pharmacien

d'officine. Ainsi, I'amélioration des pratiques ainsi que des évolutions semblent nécessaires afin d’offrir

aux patients un service de portage des médicaments a domicile de qualité, efficace et slr sur le territoire

francais, en adéquation avec la notion de protection de la santé publique de I'OMS, impliquant

inévitablement le pharmacien d’officine.
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A. Points essentiels sur la pratique des systémes de portage a domicile des
médicaments

Le service de portage des médicaments se doit de répondre a certaines exigences communes a tout
service dédié a la personne, de facon a satisfaire le « client » relativement a ses attentes : pour ce faire,
les systemes mis en place doivent permettre d'assurer un service alliant au minimum efficacité et qualité,
eu égard aux exigences des clients. Dans le domaine de la santé, et en ce qui concerne le portage des
médicaments, ces derniéres doivent étre impérativement associées a la notion de sécurité de la

prestation étant donné I'enjeu de santé publique qui dépend de la réalisation de I'activité.

Pour rappel réglementaire, la dispensation a domicile des médicaments doit étre réalisée aupres du
patient et a son domicile par le pharmacien ou ses préposés habilités, dans les cas le nécessitant ; la
livraison a domicile des médicaments par toute personne mandatée par le patient est autorisée, sans
impératifs concernant le lieu ou la situation du patient. Les conditions de transport des médicaments
doivent assurer la bonne conservation de ceux-ci, sous la responsabilité et le controle intégraux du
pharmacien lors de la dispensation a domicile, ces derniers étant réglementairement limités a I'enceinte
officinale lors d’une livraison a domicile (cf. CSP et partie 1.).(7)

Ainsi définis et conditionnés, les modes de portage different de fait en ce qui concerne les étapes de
sollicitation et de transport des médicaments, relativement aux degrés d'implication et de contréle du

pharmacien.

Si les systémes de livraison a domicile proposés par les sociétés a finalité commerciale se démarquent en
termes d'efficacité du service par leur modernisme (utilisation du numérique), la disponibilité et la
rapidité de leur service ainsi que par leur flexibilité, ce n'est pas le cas en matiére de qualité et de
sécurité pourtant inhérents et essentiels a I'activité, a I'inverse des systémes gérés par le pharmacien
d’officine, et par les professionnels de santé dans une moindre mesure (cf, III.1.).

Ces observations sont corrélées et s’expliquent du fait de I'objectif des structures supportant les
systémes, sous-jacent a celui de rendre service a la personne : tandis que les sociétés privées et
publiques impliquées dans la livraison a domicile développent cette activité avec un intérét commercial et
a but lucratif, les professionnels de santé proposant le portage a domicile recherchent en priorité I'intérét
du patient et le maintien de sa santé, dans le respect des régles déontologique inhérentes a la pratique
professionnelle (a savoir pour le pharmacien : respect de la vie humaine, choix libre du pharmacien par
le patient, non incitation a une consommation abusive de médicaments etc. cf. I.1.). Ceci étant, ces
principes éthiques sont mis a mal par certains systemes de livraison a domicile, qui font participer le
pharmacien dans des conditions considérées a la limite de la réglementation applicable en termes de
sollicitation de clientéle (notions de courtage et de concurrence déloyale associées) ou encore de
communication, notamment lorsqu’ils mettent en place un partenariat exclusif entre le pharmacien et la

société pour la réalisation du service.
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Au sein des systémes gérés par les pharmaciens dans le cadre de leur fonction, la sécurité et la qualité
des services sont incontournables et priment parfois au détriment de la satisfaction des patients
(notamment en matiére de disponibilité horaire), et ce dans leur intérét. Elles sont conditionnées par la
réglementation qui est applicable, édictée par le CSP et qui comprend notamment les régles d'éthique
(cf. I.1. et 1.2.), et par la conscience et I'indépendance professionnelles qui animent les pharmaciens au

quotidien dans l'exercice de leur fonction.

L'activité de portage est réalisée en toute connaissance de cause et sur décision du pharmacien, eu égard
a la situation du patient et au contexte, ou du moins avec son implication coordonnée dans le cadre de
I'intervention au sein des établissements de soins (EHAD, EHPAD entre autres), dans le respect des
regles afférentes et sous son controle effectif.

La dispensation et la livraison a domicile décidées par le pharmacien s'inscrivent dans une démarche
qualité, avec la mise en place d'un systéeme qualité et d'une tracabilité globale et/ou spécifique au
systéme (a l'instar de la PDA associée a la dispensation a domicile) afin de répondre aux critéres de
qualité et de sécurité qui s'imposent de maniére construite, coordonnée et conjointe avec I'ensemble des
intervenants, dans le cadre du développement et de la démocratisation du SMQ et du processus de
certification ISO 9001 au sein des officines frangaises.

Tout comme la mise en place d'une démarche qualité, la prise en compte des aspects relatifs a la
sécurité du portage est systématique et controlée de bout en bout par le pharmacien. Elle est par ailleurs
favorisée par la nécessaire proximité relationnelle et géographique entre le patient et le pharmacien lors
de la dispensation a domicile, ou, dans le contexte particulier entourant le e-commerce, par un ensemble
de dispositions prises et rendues obligatoires pour ce faire par le CSP (questionnaire santé a remplir et a
actualiser, systeme d’encadrement automatique au minimum en fonction de I'état physiopathologique et
des quantités maximales de médicaments lors de la commande, etc.). (33,79) L'acte officinal de
dispensation est réalisé conformément a la réglementation applicable, et doit suivre les bonnes pratiques
qui lui sont propres, intégrant le portage a domicile et le e-commerce (33), de fagon a favoriser
I'observance du traitement et a limiter I'iatrogénie médicamenteuse : le recours a la carte vitale et au DP
sont réguliers @ minima. Le suivi pharmaceutique est automatiquement réalisé (voire acté [Annexe 7]) et
associé a une prise en compte globale du patient au moment de la délivrance et du portage, avec la mise
a disposition des conseils et informations adaptés, ainsi que |'appréciation et I'évaluation directes de
I'état de santé du patient dans son environnement, pouvant aboutir a une adaptation de la prise en
charge thérapeutique de ce dernier, en collaboration avec les autres professionnels de santé (médecin
traitant en premier lieu : réles d'alerte et de relais mis en avant de fagon unanime par les pharmaciens
interrogés).

L'activité de PDA, en l'absence de réglementation actuelle, est sujette a un renforcement de ces
dispositions a linitiative des pharmaciens d'officine, selon ce méme principe et suivant les
recommandations officieuses édictées (cf. 1.4.) : le processus est intégré au niveau d’un systéme qualité
acté, avec une tragabilité précise et renforcée en interne et a destination des patients (a l'instar de la
tracabilité relative au(x) médicament(s) préparé(s) et aux outils systématiquement mis en place pour

favoriser la bonne observance du traitement).
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A plus grande échelle, les notions de proximité relationnelle (relation de confiance), de connaissance
médico-médicamenteuse (méme partielles), et la mise en place d’'une démarche qualité relative a
I'activité de portage sont inhérentes aux systémes gérés par des professionnels de santé (a l'instar de
I'HAD et de I'EHPAD, ou encore de la livraison a domicile assurée par le personnel soignant du SSIAD),
systémes qui sont assurés en coordination avec le pharmacien, avec la volonté commune de préserver la

santé des patients.

Pour leur part, les systémes de livraison a domicile élaborés et gérés par des professionnels
« extérieurs » au domaine de la santé sont caractérisés par leur capacité a répondre aux demandes et
aux attentes des patients, en proposant des services accessibles, modernes et pratiques, adaptés aux
meeurs et mode de vie actuels : disponibilité large en matiére d’horaires, et délai de portage raccourci ;
intégration du numérique (développement de plateformes web et applications, systémes d‘information
« en temps réel » par courriel, SMS, géo-localisation) ; livraison sur simple demande du patient et
modalités de livraison pratiques et plurielles (livraison a domicile, sur le lieu de travail, chez un tiers
mandaté, en boite aux lettres), etc. Ces systémes ont de plus |'avantage d'étre flexibles et réactifs de par
la typologie des sociétés qui les supportent (cas des start-up privées spécialement dédiées et congues
pour gérer cette activité), se renouvelant sans cesse en fonction des besoins et des attentes de la
population.

Ces atouts sont cependant nuancés en termes de disponibilité « géographique », en dépit des ambitions
des responsables des structures (réticence des pharmaciens mentionnée par les responsables ; défaut de
transposition du modéle peut étre?) (130): en effet, les systemes de livraison actuellement
commercialisés peinent a se développer et restent « cantonnés » pour la plupart au niveau de territoires
urbains ou suburbains plutdt bien desservis (cas des start-up), laissant de coté les zones rurales pour
lesquelles le service de portage a domicile des médicaments serait pourtant le bienvenu auprés des
populations isolées, contrairement aux systémes gérés par le pharmacien dofficine ou le faisant

intervenir pour |'étape de portage.

En revanche, I'aspect qualitatif des systemes ainsi développés et son pendant sécuritaire sont incertains,
profitant du « flou » réglementaire qui leur est attribué, au détriment du patient. La démarche qualité
mise en place par les structures de livraison a domicile se révéle globalement inaboutie et « brumeuse »,
patissant d’'un manque de précision et d’organisation, avec un systéme de tracabilité peu développé en
matiére de médicament, s'appuyant uniquement sur l'archivage des données relatives a la commande
par la plateforme a la maniére d'un service de livraison d’objet quelconque. La plupart des structures
établissent leur mode opératoire en fonction des régles afférentes, sans se reporter au pharmacien
d’officine pour la mise en pratique (en dépit de la signature d'une convention) et ne l'intégrant pas non
plus dans le processus de transport des médicaments par des tiers. Le pharmacien n’est par conséquent
pas en mesure de s'assurer effectivement des bonnes conditions de transport des médicaments jusqu’au

patient, et doit se référer aux seules indications des intervenants (livreurs ou sociétés).
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La sécurité du service, caractérisée par un ensemble de critéres prenant en compte les médicaments, le
patient et le mode opératoire, est par voie de conséquence inconstante et fragile. Si une majorité des
systémes de livraison a domicile y font référence en tout ou en partie au sein du protocole mis en place,
laissant la responsabilité au pharmacien d'assurer la sécurité de la délivrance des médicaments
conformément a la réglementation, peu d’entre eux la matérialisent et la rendent obligatoire et effective
pour le pharmacien en pratique, a l'instar du recours a la carte vitale, de la mise a disposition des
conseils et du référencement de l'acte sur le LGO au nom du patient par le pharmacien. Le suivi
pharmaceutique est quant a lui inexistant du fait de I'incompétence du livreur/coursier intervenant a ce
sujet. Les données recueillies concernant les modalités de dépot des médicaments par ces systémes de
LAD ont par ailleurs montré qu’elles étaient a la limite ou méme en dehors du champ réglementaire fixé,
entrainant un risque de mésusage, d'absence d'efficacité voire de toxicité des médicaments.

Ces conditions ne sont pas favorables au pharmacien, et lui rendent difficile I'exécution de I'acte officinal
dans des conditions adaptées (cf. article R4135-48 CSP)(7), malgré sa bonne volonté. Elles peuvent
néanmoins expliquer les difficultés de développement des systémes, et ce de facon logique, par manque

d'adhésion des pharmaciens.

Les systemes de livraison a domicile des médicaments initiés et gérés par des professionnels
pharmaciens (hors contexte officinal) ont la particularité de combiner I'efficacité du service d'une part (en
termes d’accessibilité, de modernisme et de flexibilité) avec la qualité et la sécurité du service d'autre
part, en prenant en compte et intégrant dans leur pratique les régles attenantes a la dispensation a
domicile et au e-commerce par les pharmaciens d'officine (systémes URBIS PHARMA®, WI PHARMA® ;
meSoigner® avec instruction des pharmaciens et édition d’un guide pour I'utilisation de la plateforme web
de commerce électronique en ligne a destination des pharmaciens partenaires [Annexe 6]).

Le groupe La Poste s'y efforce dans la mesure de ses moyens, impliquant activement le pharmacien dans
la mise en ceuvre du mode opératoire avant contractualisation (cas du service Proxi course Santé®) et en
ayant informé systématiquement le CNOP des conventions-type avant commercialisation effective des

systeémes.

Bien que la réglementation générale et les régles d'éthique édictées par les autorités compétentes (CSP,
Code de déontologie avec le CNOP) constituent un rempart a la sécurité et a la qualité des actes
officinaux, leur application en pratique est percue comme contraignante par les pharmaciens et les
desservent quant au développement des services dans le marché du portage a domicile, au profit
d'autres sociétés « externes », avec le risque sanitaire que cela encoure a l'encontre du patient
relativement a la sécurité et la qualité de la prestation. Les activités de dispensation a domicile, de
livraison a domicile, de e-commerce et de PDA annexées s'averent étre chronophages, et nécessitent un
réel investissement en termes de moyens et d’organisation de la part du pharmacien et de I'équipe

officinale.
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Le constat est identique en matiére de communication : alors que les sociétés de livraison externes
peuvent diffuser et promouvoir librement le service de portage des médicaments qu'ils proposent, les
systéemes de portage initiés et gérés par les pharmaciens depuis I'officine doivent uniquement étre
communiqués dans des conditions spécifiques, de sorte a ne pas favoriser la surconsommation de
médicaments par les patients. Ces restrictions relatives a la publicité défavorisent les services officinaux
de portage vis-a-vis des services gérés par des sociétés purement commerciales, qui quant a elles usent
et abusent de la publicité (celle-ci étant de fait essentielle a leur développement), par l'envoi
systématique de newsletters entres autres, faisant profiter indirectement (voire directement) les

pharmacies partenaires, selon des procédés a la limite de I'éthique (cf. II11.1.A.b)).

Les conditions de rémunération des activités officinales, avec & contrario I'absence d'encadrement et de
cotation pour les services rendus par le pharmacien dans le cadre de ses nouvelles missions (définies par
la loi HPST)(15) et les meeurs relatives a la gratuité des services rendus par le pharmacien a I'encontre
de la population, ont de la méme maniére des conséquences néfastes au développement du service de
portage par le pharmacien, par défaut de reconnaissance : manque de volonté, état d’esprit attentiste

etc.

Fort de ce constat, et au vu des éléments soulignés, il s'agira désormais de déterminer des pistes
d’amélioration et d'évolutions nécessaires au développement de systémes et services de portage des
médicaments pérennes, assurant la sécurité, la qualité et I'efficacité des services proposés et intégrant
nécessairement et a tous les niveaux le pharmacien d’officine en tant que professionnel garant de ces
valeurs, ainsi que le préconisent le CNOP et certains syndicats pharmaceutiques.(195)

Ces « recommandations » tiendront compte des perspectives d'avenir a I'heure actuelle en ce qui

concerne la pharmacie et le portage des médicaments, présentées dans le chapitre suivant.

B. Avenir du portage a domicile et de la pharmacie

Le portage a domicile des médicaments est en plein essor, et son avenir certain : a l'instar d'autres
services a domicile et d'autres biens, il répond a la demande croissante du public, et correspond au mode
de vie actuel de la population francaise active ; d'autre part, I'évolution démographique (vieillissement)
et la volonté de « vieillir chez soi » exprimée par la population le font s‘inscrire naturellement dans la
démarche de MAD qui ne cesse d'augmenter, développée par I'Etat (dans le cadre d'une politique de
réduction des colits) et plébiscitée par les patients. Cette notion est confortée et partagée par les

témoignages des professionnels qui ont pu étre interrogés a ce sujet.

Afin de répondre aux attentes de la population, les projets fleurissent en France relativement a ce service

de santé.
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Dans le domaine de la santé d'une part, dans le cadre du développement de la e-santé, avec la
dématérialisation du circuit du médicament de |‘ordonnance a la dispensation finale, par ailleurs
programmée dans la stratégie nationale de santé (avec le concept de prescription électronique qui
semble emporter I'adhésion des professionnels et des patients) (148,196) ; le développement de la
télémédecine. Ces concepts permettent de répondre a la désertification médicale, et seraient tout aussi
adaptés a la pharmacie au vu de I'évolution du maillage territorial pharmaceutique qui se profile
(regroupement, fermeture d’officines) : I'avenir serait-il a la télé-pharmacie ?

Suivant le méme principe, la société meSoigner met en place des systémes novateurs afin de simplifier
et de sécuriser le processus : services de digitalisation des patients « non digitaux » par l'intermédiaire
de I'équipe soignante a domicile ; systéme d'« empreinte temporaire » permettant le recours au DP sans

la présence de la carte vitale, a I'instar de celui mis en place dans les services hospitaliers.

D’autre part, dans le domaine du service, la progression est rapide et les projets multiples, a I'instar des
sociétés commerciales recensées qui prévoient le développement et I'extension de leur systéme sur
I'ensemble du territoire, tandis que d’'autres systémes de livraison a domicile sont sur le point d'étre
commercialisés (systéme Otzii®) (197). Cette situation est relevée au sein méme du CNOP, qui voit le
nombre d'appels et de sollicitations relatifs au service de portage des médicaments croitre depuis
quelque temps.

Le recours aux drones est envisagé pour le transport des médicaments, développé et expérimenté par
des sociétés spécialisées telles que UPS (198) ou encore La Poste (avec sa filiale Geopost) (199), recours
qui aurait I'avantage d'étre économique et rapide pour les patients.

L'ubérisation de la pharmacie relativement au service de portage est mentionnée (voire décrite) a de
nombreuses reprises dans les médias, y compris dans la presse professionnelle (200,201), impliquant
notamment la société Amazon en référence a la situation américaine actuelle (I'entreprise y est autorisée
a vendre des médicaments depuis peu). (202,203) En France, la récente autorisation accordée a la
plateforme Doctipharma® de vendre des médicaments pourrait favoriser le phénoméne et le faire

s'amplifier, tandis que seule Pharmarket.com® était autorisée (et ce contre I'avis de I'UDGPO).(203)

L'avenir de la pharmacie et du métier de pharmacien d'officine sont de fait orientés vers le
développement de services externalisés, parmi lesquels fait bien entendu parti le portage des
médicaments. Les pharmaciens interrogés semblent unanimes sur la nécessaire réorganisation de
I'exercice officinal, qui doit étre axé sur la prise en charge des patients a domicile dans le parcours de
soins lié¢ au MAD d’une part, et d’autre part sur celle des patients « en ligne », a l'instar des plateformes
et du commerce électronique des médicaments (qui n’existerait plus en tant quel tel, intégré dans le
processus de livraison a domicile des médicaments a PMO) pour des raisons de commodité et confort.

La généralisation de la PDA a l'ambulatoire, en lien avec la dispensation a l'unité, a par ailleurs été
évoquée comme réforme inhérente a l'activité officinale lors de la campagne présidentielle de I'actuel
président. (204)
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Les perspectives d'avenir du portage des médicaments, et celles de la pharmacie d’officine envisagée en
contrepartie, impliquent des nécessaires changements a plusieurs niveaux, afin de permettre a la
population francaise de continuer a bénéficier d’'une prise en charge médicamenteuse sire et de qualité

suivant l'intérét de santé publique.

C. Pistes d'amélioration et évolutions relatives au portage a domicile des médicaments

A partir des témoignages des professionnels pharmaciens interrogés, des éléments mis en évidence lors
de l'analyse et des perspectives d’avenir mentionnées précédemment (cf. I11.2.A. & II1.2.B.), des pistes
d'amélioration et les évolutions nécessaires concernant le portage des médicaments ont été déterminées,
avec pour objectif de réaliser un service remplissant les conditions d'efficacité, de qualité et de sécurité
indissociables du domaine pharmaceutique et répondant aux besoins des patients, et ce de maniére
pérenne et reproductible. A l'instar de I'ensemble du travail, les aidants informels ne seront pas pris en
compte dans ce chapitre.

Le pharmacien demeure un acteur incontournable pour ce faire, et doit étre obligatoirement impliqué a
un degré identique a celui d’une dispensation au comptoir - le portage faisant partie des missions qui lui
sont attribuées - et pour cause : sa formation et ses connaissances en termes de médicaments, sa
conscience et son éthique professionnelles, sa bienveillance, son empathie et sa volonté de préserver
I'intérét de la santé des patients font de lui le garant de la sécurité et de la qualité du service de portage

quel qu’en soit le mode.

A bien des égards, la réglementation « rigide », bien qu'inhérente a I'exercice des professions de santé,
parvient difficilement a étre « en phase » avec la pratique, qui ne cesse d'évoluer et doit s'adapter en
réponse a I'environnement direct au contact des patients. Le portage des médicaments n‘échappe pas a
la régle : ainsi, comme il I'a été souligné, les systémes de livraison a domicile se multiplient, répondant a
la demande croissante des patients et profitant de I'absence de réglementation relative a ce mode de
portage, et ce au détriment de la qualité et de la sécurité du transport dont les responsables des sociétés

font en général peu de cas contrairement aux pharmaciens.

II devient nécessaire d'encadrer et de codifier intégralement I'activité de portage au niveau national, de
la sollicitation au transport, avec des régles générales au portage et spécifiques en fonction du mode de
portage effectué (i.e. livraison ou dispensation), au méme titre que la PDA dont le décret est attendu
depuis longtemps (cf. 1.4.). L'objectif est d’uniformiser la prestation dans I'intérét de la santé publique,

avec pour ce faire ces quelques pistes d'orientation.

Ainsi que I'a recommandé le CNOP, le portage ne doit pas étre systématisé ni instauré a grande échelle,

aux risques d'abus et de mésusage le cas échéant (« a qui mieux-mieux »).(195)
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Le portage des médicaments a domicile serait autorisé dés lors que les conditions de proximité seraient
réunies : la proximité géographique deviendrait un critére obligatoire, laissant la possibilité au patient et

au pharmacien de se rencontrer directement si nécessaire.

Les conditions de sollicitation du service doivent étre définies, respectant dans le cas de la dispensation a
domicile les regles déja édictées, sur décision du pharmacien et/ou sur prescription du médecin au vu du
contexte (situation de dépendance) ; la livraison a domicile continuerait d'étre autorisée de maniére
ponctuelle, pour des raisons de commodités, mais devrait étre néanmoins initiée sur décision d'un
pharmacien, aprés la prise en compte et I'évaluation globale de la situation du patient ; la livraison
pourrait étre effectuée auprés de patients éligibles a la dispensation a domicile dans le cadre du MAD, sur
jugement du pharmacien quant a I'absence de risques de mésusage, et avec l'aide d'un systeme de suivi

thérapeutique (décision de livraison par un professionnel de santé, télé-pharmacie ?).

Les modalités relatives a la réalisation de I'acte de dispensation et du transport seraient précisées et
feraient I'objet de bonnes pratiques nationales spécifiques devant étre suivies par I'ensemble des
professionnels souhaitant intervenir dans le portage des médicaments, pronant l'intervention et
I'implication du pharmacien d’officine dans I'ensemble du mode opératoire (a l'instar du systeme WI
PHARMA®). Le systéme serait mis en place au sein d’une démarche qualité, acté et tracé de bout en bout
relativement aux médicaments, au patient et aux modalités pratiques, conformément aux
recommandations et obligations qui seraient édictées par les bonnes pratiques.

Le recours au DP et la présentation de I'ordonnance originale seraient obligatoires avant la remise des
médicaments au patient, en plus des moyens d'information déja mis en place lors de la sollicitation, et
simplifiés par la mise en place de moyens novateurs et adaptés (décrits dans le paragraphe suivant) ; la
remise des médicaments serait obligatoirement effectuée directement au patient, avec un retour

immeédiat et systématique a |'officine dispensatrice en cas d'impossibilité (absence).

A fortiori, si le pharmacien ne pouvait effectuer lui-méme la prestation, le choix du prestataire par le
pharmacien d’officine serait adapté aux caractéristiques des médicaments, du territoire (rural/urbain) et
de fait des prestataires disponibles, et serait acté dans le cadre d’une convention-type se reportant aux
bonnes pratiques et communiquées aux autorités compétentes a l'instar de ce qui est réalisé au sein des
établissement de santé et les établissement médico-sociaux (ARS de référence et CNOP). Ce choix serait
porté en priorité vers les professionnels de santé prompts a effectuer un suivi minimal auprés du patient,
en coordination avec le pharmacien dispensateur (notion de pharmacovigilance) tels que les médecins et
infirmiers. Le transport des médicaments pourrait étre effectué par des sociétés spécialisées dans ce
domaine, qui devront alors justifier de la mise en place a minima d'un ensemble de critéres (moyens
matériels et techniques) nécessaires a assurer un transport compatible avec les conditions de
conservation des médicaments, a la maniére du systéme mis en place par la société URBIS PHARMA (cf.
I11.1.D.a)).
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La perspective de dématérialisation du circuit du médicament en ambulatoire associée au DMP et le
recours a des outils numériques (plateformes web, applications, etc. a la maniére des systémes de
livraison présentés) dans le respect des régles de confidentialité afférentes, simplifieraient la réalisation
du service de portage, le rendant plus efficace et pratique tout en garantissant sa sécurité (43) :
systemes d’ « empreinte pharmaceutique » ou encore de lecteur de carte vitale et logiciels portatifs pour
I'exploitation du DP et la limitation de I'iatrogénie (avec émission d'alerte-type a I'encontre du prestataire
le cas échéant et information du pharmacien, dans les conditions prévues au contrat) ; e-prescription qui
empéche la falsification et I'utilisation abusive des ordonnances ; suivi en temps réel du statut de la
commande a partir de la prise en charge officinale (a I'image de ceux qui sont mis en place via les
plateformes gérées par les systémes de LAD répertoriés) et jusqu’au dépot (QR Code modélisé par la
société meSoigner ou encore processus de tracabilité similaire a celui instauré par la société La Poste
pour le transport des médicaments). La mise en place et la gestion des plateformes devraient faire I'objet
de bonnes pratiques spécifiques, a la maniere de celles édictées pour le commerce électronique des

médicaments (79), a quelques exceptions prés en matiere de communication (cf. paragraphe suivant).

Si le pharmacien a une place prépondérante dans le marché du portage, et un role primordial a jouer
dans la pratique, il demeure nécessaire qu'il ait a sa disposition les moyens de développer ces services,
sans différence aucune entre les officines (taille, localisation etc.), dans le respect du principe de non-
concurrence déloyale invoqué par les régles déontologiques édictées au niveau du CSP, afin de préserver
le maillage territorial officinal actuel (cf. Introduction) et les conditions d'accés aux soins de premier
recours rattachées (service de garde notamment), et de lutter contre la désertification pharmaceutique.
Les facteurs de croissance d'une activité passent entre autres par la communication et concernent

également I'aspect financier alloué au service.

En terme de communication, la réglementation doit homogénéiser les modalités de publicité des services
de portage a l'ensemble des professionnels impliqués, permettant d’une part au pharmacien de
promouvoir la livraison et la dispensation a domicile, ainsi que les activités annexes (PDA etc.), de
maniere globale et centralisée, dans le respect des principes de tact et de loyauté inhérents a la
profession ; et empéchant les « débordements » et abus de la part des sociétés commerciales d'autre
part. Le CNOP semble avoir pris en compte cette notion, avec la publication de nouvelles dispositions
dans le projet de refonte du code de déontologie pharmaceutique, et la volonté affichée de continuer sur

cette avancée en coordination avec le ministére de la Santé. (27,196)

Il apparait indispensable de l|égiférer et d’encadrer l'aspect financier lié a l'activité de portage,
comprenant la rémunération des professionnels et intervenants, et la facturation des services (livraison
et dispensation a domicile, mais également e-commerce et PDA). Ces éléments font en effet partie des
évolutions nécessaires au développement et a la généralisation des services pharmaceutiques par le
pharmacien et unanimement soulignés par les professionnels interrogés a l'occasion des entretiens (cf.
Partie II.).
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Plusieurs pistes ont été avancées par les principaux intéressés, en termes de facturation et de
rémunération du pharmacien, a savoir pour les patients le nécessitant, une prise en charge des services
par les organismes agréés sur prescription médicale suivant la procédure de tiers-payant, avec prise en
charge intégrale par la CPAM ou inclusion dans le contrat (forfait) par les organismes de mutuelle dans
les cas ponctuels (exemples de I'expérimentation de prise en charge d’une partie du service de PDA par
la Mutualité Sarthoise (intégrée dans la clause dépendance du contrat des patients) de maniére
ponctuelle et sous certaines conditions, ou encore celle menée par la Mutualité Sociale Agricole en
2005)(205) ; la détermination d'un honoraire propre a lintervention du pharmacien au domicile du
patient : intégration au projet de loi de financement de la sécurité sociale, fond d'investissement (a
I'instar de ce qui est fait en Australie pour les nouveaux services pharmaceutiques (206)), mise en place
d’une cotation comprenant les frais de déplacement comme c’est le cas lors de l'intervention du médecin
généraliste au chevet du malade (207).

A l'inverse, la livraison a domicile des médicaments effectuée pour des raisons de « commodités » serait
a la charge du patient, avec néanmoins la fixation des tarifs au niveau national, de sorte a limiter les
abus et les écarts a I'éthique (notions de concurrence déloyale et d'incitation @ une consommation

abusive de médicaments).

En attendant la (possible) venue de ces mesures et changements, il revient aux seuls pharmaciens de se
mobiliser et d‘investir le marché du portage de maniére unanime, solidaire et coordonnée. Ceci
impliquerait & priori une évolution de I'état d'esprit du corps pharmaceutique, et serait néanmoins
favorisée par la récente instauration des bonnes pratiques de dispensation et de la démarche qualité
afférente, associées a l'intervention croissante des groupements, ainsi que par l'arrivée des futures
générations de pharmaciens formés et ayant la volonté d’exploiter les services pharmaceutiques (208).
L'implication du pharmacien dans les nouvelles missions confiées par la loi HPST (15) a également un
impact favorable en ce sens, a I'image de la mission de pharmacien référent en EHPAD et de la mise en
place de la PDA auprés des patients, qui ont permis aux professionnels de santé et au public de
reconnaitre le réle du pharmacien et de le reconsidérer en tant que « pion central » dans le domaine des
services a destination des patients en ambulatoire.

La valeur ajoutée du pharmacien d’officine, dans le cadre du portage, réside dans la prise en charge
globale et personnalisée du patient en toute connaissance de cause (et notamment avec le suivi
pharmaceutique qui est réalisé de maniére automatique et instinctive) et permet ainsi de faire face a la
perspective d'ubérisation de la livraison : I'évolution est en marche, a l'instar de certains groupements
qui mettent en place des axes de développement des services relativement au MAD, ou par la
commercialisation d’objets connectés dans le cadre du suivi d'observance, exploitables par les
pharmaciens (la société meSoigner et les pharmacies partenaires vont d'ailleurs commercialiser une

application dans le courant de I'année 2018).
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Conclusion

Ce travail d'étude et d'analyse des systémes de portage a domicile des médicaments a permis de mettre
en évidence le role prépondérant du pharmacien d'officine dans le marché du portage, de par ses
compétences et ses connaissances, ainsi que les valeurs professionnelles, éthiques et relationnelles
auxquelles il est attaché dans I'exercice de ses fonctions. Cette « valeur ajoutée » est essentielle a la

réalisation d'un service combinant qualité et sécurité, dans I'intérét du patient.

A coté du portage effectué fréquemment et gracieusement par le pharmacien depuis un temps certain,
de nombreux systemes de livraison des médicaments a domicile sont apparus en réponse a la demande
croissante de la population, pour des raisons de nécessité ou de commodités, commercialisés par des
sociétés indépendantes et extérieures au domaine de la santé pour la plupart.

S'ils paraissent « efficaces » et sont attrayants de par leur flexibilité et leur modernisme, ces systémes se
révélent étre en pratique peu fiables d’'un point de vue qualité et sécurité, profitant du flou réglementaire
actuel qui entoure I'activité et se focalisant sur I'aspect lucratif, au détriment de la santé des patients, a
la différence des systémes initiés et gérés par les pharmaciens d’officine.

L'engouement est tel que certains s'interrogent sur une possible « ubérisation » du service de livraison a

domicile des médicaments, au méme titre que d'autres services de livraison d'objets lambda.

Le médicament n'étant pas un produit comme les autres, les pharmaciens se doivent de réagir de
maniére coordonnée, et faire valoir leur place en tant que professionnels de santé intégrés dans le
parcours de soins des patients a domicile, dans le cadre des missions qui leur ont été confiées par la loi
HPST (15), comme ils ont su le faire en ce qui concerne la PDA.

Les autorités doivent quant a elles mettre en place les mesures d’encadrement qui s'imposent pour
uniformiser la pratique efficiente et slire du portage des médicaments d’une part, et d’autre part pour
permettre la promotion et le développement des services de livraison et de dispensation a domicile et
activités annexes par l'ensemble des pharmaciens d'officine en termes de communication et de
financement.

L'enjeu est de taille : au-dela de I'avenir de la profession de pharmacien et du milieu officinal, il en va de
I'intérét général de santé publique, ainsi que l'ont rappelé le conseil de I'Ordre des pharmaciens et

certains syndicats pharmaceutiques (195,206).

« Portez a domicile, dispensez a domicile pour que d’autres ne le fassent pas a notre place ». (206)
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ANNEXE 1 : Trame d'entretien relative a la pratique du systéeme de portage des

meédicaments officinal

Ce questionnaire a été réalisé dans le cadre de la rédaction d’une thése d’exercice de
pharmacie traitant des différents systémes de portage des médicaments a domicile
actuellement disponibles, faisant intervenir le pharmacien d’officine. Il s‘agit d’une
« enquéte » gualitative, me permettant d’avoir une représentation réelle et pratique de
chaque systéme, afin de les analyser et de les comparer en termes de sécurité, qualité et
efficacité dans l'intérét du patient.

Les réponses fournies seront et resteront anonymes.

1. Comment se déroule en pratique le portage a domicile des médicaments selon le

systéme que vous proposez ?

1.1. Quelles sont les conditions d’utilisation du systéme ? Existe-t-il des restrictions
particulieres ?

1.2. Gestion de la confidentialité : données personnelles, médicaments & documents
acheminés

1.3. Gestion de la qualité/sécurité des médicaments : conditions de réalisation et de
transport, tragabilité

1.4. Gestion de la sécurité pour le patient

1.5. Quelles sont les conditions de facturation ?

2. Quels sont les atouts et freins du pharmacien dans le marché du portage a domicile

des médicaments ? Et en ce qui concerne ce systéme en particulier ?

3. D'aprés vous, quel est I'avenir du portage a domicile des médicaments et la place du

pharmacien d’officine dans ce marché concurrentiel ?

4. Selon vous, quelles évolutions seront nécessaires au pharmacien pour faire face aux
autres systémes de portage ? Avez-vous des projets (en cours ou non) dans le domaine

du portage a domicile ?
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ANNEXE 2 : Trame d’entretien relative a la pratique du systéeme de portage des

meédicaments non officinal

Ce questionnaire a été réalisé dans le cadre de la rédaction d’une thése d’exercice de
pharmacie traitant des différents systémes de portage des médicaments a domicile
actuellement disponibles. Il s’agit d’une « enquéte » qualitative, me permettant d’avoir
une représentation réelle et pratique de chaque systéme, afin de les analyser et de les

comparer en termes de sécurité, qualité et efficacité dans l'intérét du patient.

1. Quels sont l'origine et I'historique de ce mode de portage a domicile des

meédicaments ?

2. Comment se déroule en pratique le portage a domicile des médicaments selon votre
systéme ?

2.1. Quelles sont les conditions d’utilisation du systéme ? Existe-t-il des restrictions
particulieres ?

2.2. Gestion de la confidentialité : données personnelles, médicaments & documents
acheminés

2.3. Gestion de la qualité/sécurité des médicaments : conditions de réalisation et de
transport, tragabilité

2.4. Gestion de la sécurité pour le patient

2.5. Quelles sont les conditions de facturation ?

3. Selon vous, quels sont les atouts et freins du systéme ?
3.1. Place du systéme sur le marché frangais du portage a domicile des médicaments ?
3.2. Communication du systéme

3.3. Retours des patients et professionnels impliqués

4. Quelles évolutions prévoyez-vous a l|'avenir pour ce systéme dans ce marché
concurrentiel ? Avez-vous d’autres projets (en cours ou non) dans le cadre du portage a

domicile des médicaments ?
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ANNEXE 3 : Trames de fiche de présentation des systémes

FICHE DE PRESENTATION :
SYSTEME DE PORTAGE DES MEDICAMENTS OFFICINAL

I. MISE EN PRATIQUE DU SYSTEME

I.1. Conditions d'utilisation du systéme

I.1.a) Restrictions

Professionnels intervenants
Patientéle

Médicaments

Horaires

Géographie

I.1.b) Mode opératoire

I.2. Gestion de la confidentialité : données personnelles, médicaments & documents
acheminés

I.3. Gestion de la qualité/sécurité des médicaments : conditions de réalisation et de
transport, tragabilité

Tracabilité

1.4. Gestion de la sécurité pour le patient

I.5. Facturation

II. ATOUTS & FREINS DU PHARMACIEN

Atouts

Freins

ITI. AVENIRS DES SYSTEMES

Portage a domicile
Pharmacien dans le portage a domicile

IV. EVOLUTIONS DU PHARMACIEN D'OFFICINE DANS LE PORTAGE A DOMICILE

Projets
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FICHE DE PRESENTATION :
SYSTEME DE PORTAGE DES MEDICAMENTS NON OFFICINAL

I. ORIGINE ET HISTORIQUE

II. MISE EN PRATIQUE DU SYSTEME

II.1. Conditions d’utilisation du systéme

I1.1.a) Restrictions

Professionnels intervenants
Patientéle

Médicaments

Horaires

Géographie

I1.1.b) Mode opératoire

II.2. Gestion de la confidentialité : données personnelles, médicaments & documents
acheminés

I1.3. Gestion de la gualité/sécurité des médicaments : conditions de réalisation et de
transport, tracabilité

Tracabilité

I1.4. Gestion de la sécurité pour le patient

II.5. Facturation

ITI. ATOUTS & FREINS DU SYSTEME

Atouts
Freins

III.1. Place du systéme sur le marché francais du PAD des médicaments

II1.2. Communication du systéme

II1.3. Retours des patients et professionnels impliqués

IV. EVOLUTIONS DU SYSTEME

Projets dans le PAD

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes
de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France 136



ANNEXE 4 : DAD & PDA manuelle - Tragabilité relative au médicament et au patient :
plan de posologie
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ANNEXE 5 : DAD & PDA automatisée - Tracabilité relative au médicament et au patient :
présentation des blisters

Blister de début et fin de rouleau

©

&
3
¥
&
g
(=¥

Rouleau : data matrix

Patient : 1dentité (nom & prénom)

Officine : identité (nom)

Rouleau : numéro de lot
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Blister correspondant a une prise : exemple 1

J2]5T[q 2] SUEP B0} S3QUUIOU © JUSTIEIIPETY

(Twow) sjuspt : SWIIQ

XINEUI BJEP : NEI[NOY

("o3= emro3 “Ine[nod)
senbyssperEd ¥ edy

: enbiusTss swro3
JUBIIIQE] SF10JEI0QE]
eSesop

wou

gnuenb

(3eqoes s307 3 suEp)
UOHEIHHUSPY : JUSTUEIIPEJY

==
eIney @ ejep Inol: 8sig et v.

JOT P oM - TRy (souessiEu 2p
#jEp % woussd ‘mou)

SJQUSP! : JUSHE]

Couzon Audrey | Recensement et comparaison des différents systémes

de portage a domicile des médicaments a usage humain en 2017 en France

139



Blister correspondant a une prise : exemple 2
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ANNEXE 6 : LAD & e-commerce - Société meSoigner : traitement de la commande

Guide d'utilisation de la plateforme (interface pharmacien)

Comment renseigner le client sur le statut de la commande ?

Une fenétre pop-up vient de s‘afficher sur votre écran afin de vous signaler gue vous avez une nouvelle
commande.

Vous avez une commande.

Cliguez sur la pop-up ou rendez-vous dans l'onglet « Commandes » a gauche de votre back office, puis
dans le sous-onglet « Commandes en cours ». Cliquez sur « Voir » pour voir la commande en cours.

[l vous faut mettre a jour la commande.

g3 Pharmacie ~
Accuell | Commandes | Commande n*4901

Clients

o :
S COMMANDE N°4907 (en ATTENTE DE PREPARATION]
Commandes en cours
€ Paiement : Paiement au comptoir Livraison - Retrait a la pharmacie
imandes Reste a payer - 48,27 € A préparer pour : 11/01/2017 15:50
Sous-fotal - 53,63 € Drive - Non
Reéduction : 10 % sur la parapharmacie Emballage cadeau : Oui

Total avec livraison : 48,27 €

Facture Bon de réservation

=] Paiements en ligne

PANIER
Catalogue ~
CIP/ EAN Nom Prix Qté  Total
Messagene - CICABIAFINE BRUME DE LAIT CORPOREL 15.90€ 1 1590 €
Espace promotionnel ~ E
Actualités et conseils »
3574661288765
i Rendez-vous ~
ey ABCDERM CHANGE INTENSIF 37.73€ 1 37,73 €
[ Emails promotionnels ~ -
Bk Réglages 3401396924944

3 étapes vont devoir étre réalisées pour la prise en charge de la commande.

1. Choix du préparateur reponsable

Préparateur de la commande

‘ Aucun

Aucun ) o )
: ; Dans un premier temps, sélectionnez le préparateur
Stéphane Cépasfaire P ps, prép

Préparateur 1 responsable de la commande.
Nouveau Préparateur

Pharmacien 1

Pharmacien 2

18

R —
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2. Validation de la commande par le préparateur
Vous pouvez ensuite cocher la case « Valider les informations du patient » ou « Je refuse la commande ».

@® Je valide I'étape d'analyse de la commande
 Je demande le refus d'un pharmacien

Sivous validez la commande, vous devez ensuite écrire un conseil gui accompagnera la commande.

Conseils au patient (type de médicament, action du produit, posologie, moment de prise et durée...) *

Sivous refusez la commande, vous devez écrire le motif du refus de celle-ci.

Motif du refus (pourra étre modifié par le pharmacien) *

3. Validation de la commande par le préparateur

Pharmacien responsable de la commande

Pharmacien 2
Vous pouvez alors selectionner le pharmacien

responsable de la commande.

Aucun
Stéphane Cépasfaire

Pharmacien 1
Pharmacien 2

4. Validation de la commande par le pharmacien

Vous pouvez ensuite cacher la case « Valider les informations du patient » ou « Je refuse la commande ».

@ Je valide 'étape d'analyse de la commande
 Je demande le refus d'un pharmacien

Vous retrouverez dans la zone texte en dessous les commentaires (conseils ou motifs de refus) du
préparateur. Vous pouvez si vous le souhaitez valider ou refuser la commande mais également modifier le
commentaire gui accompagne la commande.

& Je valide les informations du patient et valide la délivrance
» Je refuse la commande

Conseils au patient (type de médicament, action du produit, posologie, moment de prise et durée...) *

e ——

19
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5. Modification du statut de la commande

La derniere étape concerne la mise a jour du statut de la commande. |l faut le mettre a jour en fonction de
l'avancee.

@ Préparation en cours

La commande est en preparation.
En attente du client

Le colis est prét et est en attente de l'arrivee du client.
() Livraison en cours
Le colis est en acheminement, par livraison express ou par livraison par La Poste.

© Probléme de livraison
Lorsgue le livreur scanne le JR cade rouge qui indique gu'il y a un probleme de livraison.

& Terminée
Lorsgu'il s'agit d’'une livraison express, la commande passera en statut « Terminée » automatiguement une
fois le client livré. Lorsgu'il s'agit d'un retrait a la pharmacie ou d'une livraison postale, il faudra cocher cette
case lorsque le client aura sa commande.
Attention :

«Veillez a ne pas cocher par mégarde |a case “Terminee” avant gue le client n‘ait recu son colis, ce qui an-
nulerait automatiguement la livraison.

« N'oubliez pas d'imprimez le bon de réservation en cas d'ordonnance ou de retrait a la pharmacie, a faire
signer par le client a son arrivee, contre remise du colis.

«Concernant les horaires, il est important de noter gue la livraison express (qui se fait dans un rayon de 5km
de la pharmacie) est effectuée par le livreur entre 17h30 et 21h, pour toute commande effectuée avant 17h.
Au dela de 17h, la livraison est reportée au lendemain, a nouveau entre 17h30 et 21h.
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Annexe 7 : DAD & PDA manuelle - Fiche de dispensation a domicile

DISPENSATION A DOMICILE
Patient visité: .

Visite effectuée par .. - R le
Pilulier délivré pour la période

MOBILITE

Garde fauteuil ou lit Qoui Onon
Aide (déambulateur, canne) Qoui Onon
Autonome Ooui Onon
A noter .

HYGIENE

du domicile Ooui Onon
aide-ménageére Ooui Onon
du patient Ooui Onon
aide pour la toilette Ooui Onon
A noter :

NUTRITION

Appétit Ooui Onon
Perte de poids Ooui Onon
Remplissage du frigo Ooui Onon
A noter :

COGNITION

Désorientation Ooui Onon
Comportement inadapté Ooui Onon
Troubles de la mémoire Ooui Onon
Observance du traitement Ooui Onon
A noter :

THYMIE

Sommeil Ooui Onon
Anxiété Ooui Onon
Tristesse Ooui Onon
Yl § 70} o =Y guaamm———
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COUZON Audrey

RECENSEMENT ET COMPARAISON DES DIFFERENTS SYSTEMES DE PORTAGE A
DOMICILE DES MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN EN 2017 EN FRANCE

Depuis quelques temps, le portage des médicaments a domicile est un service plébiscité par la population
frangaise dans un contexte d’évolutions des meeurs et de la démo-géographie de la France. Le marché est vaste
et en constante progression, avec l'apparition de nombreux systémes auxquels doivent faire face les
pharmaciens d‘officine qui demeure un acteur incontournable du domaine médicamenteux.
Apreés un rappel de la |égislation en vigueur concernant cette activité, le travail consiste en la réalisation d’un état
des lieux non exhaustif des différents systémes disponibles sur le territoire frangais a la fin de I'année 2017 puis
en l'analyse de leur pratique, d'un point de vue qualitatif, reposant sur les principes fondamentaux de la
pharmacie que sont l'efficacité, la qualité et la sécurité du systeme et du service rendu aux patients. Ainsi,
I'analyse met en évidence le réle décisif du pharmacien d’officine comme garant de ces valeurs et sa nécessaire
implication dans la mise en place et la réalisation des services affiliés au portage a domicile des médicaments, et
ce quelque soit le systéme.
Des pistes d’amélioration et d’évolution sont alors proposées a fins de garantir a I'avenir I'intérét de la santé des
patients quant au portage des médicaments, et de fait de donner au pharmacien d'officine la possibilité de

préserver sa place au sein de ce marché, en tant que professionnel de santé de proximité et de confiance.

Mots-clés : portage a domicile des médicaments, dispensation a domicile des médicaments, livraison a domicile

des médicaments, e-commerce des médicaments, préparation des doses a administrer, année 2017, France

INVENTORY AND COMPARISON OF DIFFERENT HOME DELIVERY SYSTEMS
OF MEDICINE FOR HUMAN USE IN 2017 IN FRANCE

It has not been long since home delivery of medicine is a promoted service by the French society in an
environment where habits, demography and geography are changing in France. The market is extensive and in
constant progress, with the innovation the dispensing pharmacist has to face, all the while being an irreplaceable
element of the pharmacy industry.
After going through the current legislation of this activity, the study consists on setting up a non-exhaustive
status of the different systems available in the country in the end of 2017 and analysing its practice, from a
qualitative point of view, based on pharmacy fundamental rules as known as efficiency, quality and security of
the process and service provided to the patients. In this way, the analysis is highlighting the dispensing
pharmacist’s crucial role as responsible of these values and his necessary implication in the implementation and
realisation of the services related to home delivery of medicine, regardless of the system.
Some improvements and evolution ideas emerged in order to guarantee the interest of patients’ health and give
the dispensing pharmacist the possibility to defend his position over the market as a health provider and a

trusted professional.

Keywords : home delivery of medicine, home dispensary of medicine, cybercommerce of medicine,

preparation of the doses to administer, year 2017, France



