Déclarations européennes de la pharmacie hospitaliere

Les pages qui suivent constituent les Déclarations européennes de la pharmacie
hospitaliére. Elles représentent I'expression consensuelle de ce que les systémes sanitaires
européens devraient accomplir dans le cadre de la fourniture de services de pharmacie
hospitaliére.

Les Déclarations ont été définies au fil d’'un processus d’analyse d’'une durée de 18 mois,
lequel a inclus deux séries de consultations en ligne Delphi avec les 34 associations des
pays membres de 'EAHP, ainsi qu’avec 34 organisations de patients et de professionnels de
santé.

L’accord définitif concernant la formulation et le champ d’application des Déclarations a été
atteint lors du Sommet européen de la pharmacie hospitaliere, qui s’est tenu a Bruxelles au
mois de mai 2014. Les Déclarations ont été soumises a un systéme de voix pondérées, entre
les associations des pays membres de 'EAHP (50 %), les organisations européennes de
patients (25 %) et les associations représentatives de médecins et d’infirmiéres sur le plan
européen (25 %). Un taux de consensus égal a 85 %, ou supérieur, était requis pour
I'adoption définitive de chaque déclaration.

Un résumé complet des actes du Sommet et concernant I'élaboration des Déclarations sera
mis a disposition au sein de la publication intitulée European Journal of Hospital Pharmacy.

L'EAHP et ses associations nationales membres souhaitent, a présent, travailler avec les
systémes de santé nationaux, dans le but de mettre pleinement en ceuvre les Déclarations
européennes de la pharmacie hospitaliere, et cela dans chacun des pays européens.
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Section 1 : Déclarations liminaires et gouvernance

L’objectif ultime d'un service de pharmacie hospitaliére est d’optimiser les
résultats pour les patients et de travailler en équipes pluridisciplinaires afin
d’atteindre un usage responsable des médicaments dans tous les contextes.

Au niveau européen, des bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére basées
sur le meilleur niveau de preuve disponible devraient étre développées et
mises en oeuvre. Ces bonnes pratiques devraient prévoir des exigences en
matiére de ressources humaines et de formation et ainsi contribuer aux efforts
nationaux pour définir les normes et les différents niveaux de services
proposeés par les pharmacies hospitalieres.

Les ressources étant limitées dans le domaine de la santé, elles devraient étre
utilisées de maniére responsable afin d'optimiser les résultats pour les
patients. Les pharmaciens hospitaliers devraient développer, en collaboration
avec les autres professionnels de santé, les critéres et les mesures permettant
de définir des priorités parmi les activités de pharmacie hospitaliére.

Tous les hépitaux devraient disposer d'un pharmacien hospitalier qui assurera
I'utilisation sure, efficace et optimale des médicaments. Les autorités de santé
devraient s’assurer que chaque pharmacie hospitaliére est supervisée par un
pharmacien doté d’'une expérience professionnelle adéquate et de
compeétences avérées en matiere de pharmacie hospitaliére.

Les pharmaciens hospitaliers devraient travailler avec toutes les parties
prenantes participant au développement des ressources humaines, a la
couverture de I'ensemble des besoins liés a I'exercice de la pharmacie
hospitaliére. Ces plans d’actions devraient engager les pharmaciens
hospitaliers a superviser toutes les étapes du circuit du médicament et a
répondre aux besoins sanitaires et priorités des secteurs publics et privés
dans le but d'optimiser l'utilisation des médicaments et les résultats pour les
patients.

Les pharmaciens hospitaliers devraient jouer un réle moteur dans le Comité
du Médicament (ou équivalent) et ses sous-commissions pluridisciplinaires. lls
devraient y jouir d’'une représentation appropriée en tant que membres a part
entiere. Ces comités devraient superviser et améliorer 'ensemble des
politiques en matiére de gestion des médicaments.

Les pharmaciens hospitaliers doivent participer a la définition et a la
spécification des paramétres des technologies de I'information et de la
communication (TIC), ainsi qu’a leur évaluation, en ce qui concerne les
processus relatifs au médicament. Cela garantirait une intégration des
services pharmaceutiques au sein du cadre général hospitalier des TIC,
notamment en ce qui concerne les procédures de santé électronique (eSanté)
et de santé mobile (mSanté).
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Section 2 : sélection, approvisionnement et distribution

Les pharmaciens hospitaliers devraient étre impliqués dans le processus
complexe d’approvisionnement des médicaments. lIs devraient s’assurer de la
transparence des processus d’approvisionnement et du respect des bonnes
pratiques professionnelles et de la législation nationale. lls doivent étre basés
sur des principes de sécurité, de qualité, et d’efficacité des médicaments.

Les pharmaciens hospitaliers devraient jouer un role moteur dans le
développement, le contrdle, la révision et 'amélioration des procédures relatives
a l'utilisation des médicaments, ainsi que de celles relatives aux technologies s’y
rapportant. La responsabilité découlant de la mise en oeuvre de ces procédures
pourrait reposer sur d’autres professionnels de santé et varier selon les
médicaments, les technologies, les établissements de santé et les équipes
soignantes pluridisciplinaires.

Les pharmaciens hospitaliers devraient coordonner la création, la mise a jour et
['utilisation du livret thérapeutique, lequel peut étre local, régional ou national.
Le livret thérapeutique devrait se référer aux recommandations, protocoles et
parcours de soins basés sur les meilleures données disponibles, incluant les
résultats pour les patients et les évaluations pharmaco-économiques lorsque
ces dernieres sont disponibles.

L’approvisionnement devrait respecter le livret thérapeutique et le processus de
sélection des médicaments du livret.

Un processus fiable devrait étre formalisé pour s'approvisionner en
médicaments non inclus au livret thérapeutique lorsque leur utilisation est
recommandée pour une prise en charge sire et efficace d'un patient donné.

Chaque pharmacie hospitaliere devrait formaliser une procédure qui décrit les
moyens mis en oeuvre pour assurer la continuité des soins en cas de ruptures
de médicaments.

Les pharmacies hospitaliéres devraient avoir la responsabilité de I'ensemble de
la chaine logistique des médicaments au sein des hopitaux. Ceci inclut le
stockage approprié, la préparation, la dispensation, la distribution et les
conditions de traitement des déchets pour tous les médicaments, y

compris ceux utilisés dans le cadre d'essais cliniques.

Les pharmaciens hospitaliers devraient participer au développement des régles
d’utilisation des médicaments personnels apportés par les patients a I'hopital.
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Section 3 : production et composition

Pour toute demande de préparation le pharmacien hospitalier devrait au
préalable vérifier si une alternative thérapeutique est disponible, et si besoin,
évoquer le rationnel de la décision avec le prescripteur.

Les médicaments qui nécessitent une préparation ou une reconstitution doivent
étre produits par une pharmacie hospitaliére, ou sous-traités sous la
responsabilité du pharmacien hospitalier.

Préalablement a toute préparation, le pharmacien hospitalier doit évaluer les
risques pour déterminer les exigences de qualité selon les bonnes pratiques en
vigueur. Cette appréciation doit tenir compte des locaux, des équipements, des
connaissances pharmaceutiques et de I'étiquetage.

Le pharmacien hospitalier doit s'assurer de I'existence d'un systéme approprié
d'assurance qualité, de contréle qualité et de tragabilité pour les préparations et
reconstitutions effectuées par la pharmacie.

Les médicaments a risque devraient étre préparés dans des conditions
permettant de minimiser les risques de contamination du produit et d'exposition
du personnel, des patients et de I'environnement.

En cas de reconstitution ou de mélange de médicaments dans le service de
soins, un pharmacien hospitalier devrait valider les procédures écrites
garantissant la formation du personnel a ce type de manipulation.
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Section 4 : services de pharmacie clinique

Au sein des établissements de sante, les pharmaciens hospitaliers devraient
influencer prospectivement les décisions thérapeutiques collaboratives et
pluridisciplinaires ; ils devraient jouer un réle plein et entier dans la prise de
décision, notamment pour la préconisation, la mise en oeuvre et le contréle
des modifications des traitements, avec les patients, les soignants et les
autres professionnels de santé.

Toutes les prescriptions devraient étre analysées et validées, le plus
rapidement possible apres I'entrée du patient, par un pharmacien hospitalier.
A chaque fois que la situation clinique le permet, I'analyse pharmaceutique
devrait intervenir préalablement a la délivrance et a 'administration des
médicaments.

Les pharmaciens hospitaliers devraient avoir accés au dossier médical des
patients. Leurs interventions cliniques devraient étre documentées dans le
dossier médical des patients concernés et analysées selon une démarche
permettant I'amélioration de leur qualité.

L’ensemble des médicaments utilisés par les patients devrait étre indiqué
dans leurs dossiers médicaux et étre validé par le pharmacien hospitalier au
cours de I'hospitalisation. Les pharmaciens hospitaliers devraient évaluer la
pertinence de I'ensemble des médicaments pris par les patients, y compris les
suppléments a base de plantes et les compléments alimentaires.

Les pharmaciens hospitaliers devraient promouvoir la continuité des soins en
contribuant a la circulation de l'information sur les médicaments a l'entrée
dans un établissement de soins, a la sortie et au transfert des patients.

Les pharmaciens hospitaliers, en qualité de membres a part entiére des
équipes de soins, devraient s’assurer que tous les patients et soignants
bénéficient d’'informations concernant l'utilisation des médicaments, en des
termes qu'ils pourront comprendre.

Les pharmaciens hospitaliers devraient informer, éduquer et conseiller les
patients, les soignants et les autres professionnels de santé, en cas
d’utilisation de médicaments hors Autorisation de Mise sur le Marché.

Les services apportés par la pharmacie clinique devraient évoluer en
permanence afin d’optimiser les résultats pour les patients.

Section 5 : sécurité des patients et assurance qualité

Les « sept B » (le bon patient, le bon médicament, la bonne dose, la bonne
voie d’administration, le bon moment, la bonne information et la bonne
documentation) devraient étre respectés a toutes les étapes de la prise en
charge médicamenteuse du patient a I'hopital.

Les pharmaciens hospitaliers devraient s’assurer du développement de
stratégies d’assurance qualité concernant les processus d'utilisation des
médicaments afin de détecter les erreurs médicamenteuses et d'identifier les
priorités d’amélioration.
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Les pharmaciens hospitaliers devraient s'assurer que leurs établissements
analysent le circuit du médicament en faisant appel a des programmes de
certification externe leur permettant de s'inscrire dans une démarche continue
de I'amélioration de la qualité et de I'efficacité de ce circuit.

Les pharmaciens hospitaliers devraient s’assurer de la déclaration des effets
indésirables des médicaments et des erreurs médicamenteuses vers les
centres de pharmacovigilance ou vers des programmes de sécurisation de la
prise en charge médicamenteuse.

Les pharmaciens hospitaliers devraient contribuer a faire diminuer le risque
d’erreurs médicamenteuses en diffusant des approches validées
scientifiquement, notamment via des systémes informatisés d'aide a la
décision.

Les pharmaciens hospitaliers devraient identifier les médicaments a haut
risque et s’assurer de la mise en oeuvre de procédures visant a limiter les
risques en matiére d’approvisionnement, de prescription, de préparation, de
dispensation, d’administration et de suivi thérapeutique de ces médicaments.

Les pharmaciens hospitaliers devraient s’assurer que le processus
d’administration des médicaments exclut toute étape de retranscription entre
l'original de la prescription et le relevé d’administration des médicaments.

Les pharmaciens hospitaliers devraient s’assurer que la documentation de
toutes les allergies et autres informations ayant trait aux médicaments sont
dans le dossier médical du patient. Ces informations devraient étre
accessibles et évaluées avant de prescrire ou d’administrer des médicaments.

Les pharmaciens hospitaliers devraient s’assurer que les informations

nécessaires a l'utilisation des médicaments, notamment celles concernant la
préparation et I'administration, soient accessibles dans les services de soin.
Les pharmaciens hospitaliers devraient s’assurer que tous les médicaments
soient conditionnés et étiquetés de maniére a garantir leur identification et la
préservation de leur intégrité jusqu’au moment de I'administration au patient.

Les pharmaciens hospitaliers devraient soutenir et mettre en oeuvre les
systémes d'information qui permettent la tragabilité de la dispensation de tous
les médicaments dispensés par la pharmacie.
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Section 6 : éducation et recherche

Les études de pharmacie devraient inclure une expérience en pharmacie
hospitaliére. Le role de 'ensemble des professionnels de soins hospitaliers,
et notamment celui des pharmaciens hospitaliers, devrait étre intégré au sein
des programmes d’enseignement de tous les professionnels de santé.

Toutes les personnes impliquées dans les processus d'utilisation des
médicaments doivent étre en mesure de démontrer leurs compétences pour
les fonctions qu’elles assument. A I'échelon européen, les pharmaciens
hospitaliers devraient participer au développement de cadres communs de
formation pour garantir les standards découlant des meilleures pratiques.

Un cadre commun européen des enseignements et de la formation initiale
des études spécialisées en pharmacie hospitaliere, incluant une évaluation
des compétences individuelles, s'avere essentiel. De plus, les pharmaciens
hospitaliers devraient s'engager dans des programmes de formation continue
tout au long de leur carriére.

Les pharmaciens hospitaliers devraient participer activement a la recherche
et publier, notamment en ce qui concerne les pratiques de pharmacie
hospitaliére. Les méthodes de recherche devraient faire partie intégrante des
formations commune de base et de spécialisation des pharmaciens
hospitaliers.

Les pharmaciens hospitaliers devraient étre activement impliqués dans la
conduite des essais cliniques médicamenteux.



