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GLOSSAIRE

ARS : Agence Régionale de santé

ASAP : Accélération et Simplification de I’Action Publique

CME : Commission Médicale d’Etablissement

CSP : Code de la Santé Publique

HD]J : Hospitalisation de Jour

HPST : Hopital Patient Santé Territoire

NCI-CTCAE : National Cancer Institute - Common Terminology Criteria for Adverse Events
PPH : Préparateurs en pharmacie hospitaliére

PPP : Plan Pharmaceutique Personnalisé

PPS : Programme Personnalisé de Soins en cancérologie

PUI : Pharmacie a Usage Intérieur

RATC : Renouvellement et/ou Adaptation Thérapeutique Concerté
RATD : Renouvellement et/ou Adaptation Thérapeutique Direct
RCP : Réunion de Concertation Pluridisciplinaire

SFPC : Société Francaise de Pharmacie Clinique

SFPO : Société Francaise de Pharmacie Oncologique

URPS : Unions Régionales des Professionnels de Santé
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Ces recommandations ont été rédigées en respectant les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) concernant les
recommandations de Bonnes Pratiques [1]

INTRODUCTION

La parution de la Loi HPST en 2009 a initié une dynamique d’élargissement régulier du champ de compétence
des pharmaciens notamment au travers du développement d’accompagnements structurés des patients tout au long de
leur parcours de soins [2]. Ces évolutions ont concerné initialement I'exercice des pharmaciens d’officine et plus
récemment celui des pharmaciens hospitaliers. L'ensemble de ces dispositions s’inscrit dans une politique
d’amélioration de la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse, en réponse a 'augmentation du nombre de
patients concernés par les maladies chroniques, et pour optimiser I'accés aux soins.

L’adaptation et le renouvellement des prescriptions est une nouvelle mission des pharmaciens de PUI [3,4],

qui correspond a la compétence d'un pharmacien hospitalier a modifier de fagon autonome une ordonnance existante
pour optimiser la prise en charge thérapeutique [4]. Au niveau international, cette activité est déja ancrée dans certains
pays comme le Canada [5], les Etats-Unis [6] ou le Royaume-Uni [7-9].
Dans le domaine de la cancérologie, les expériences développées montrent I'intérét du pharmacien en particulier sur la
prescription des soins de supports [10-12]. Ces services d’adaptation des prescriptions comprennent les
renouvellements de prescription et les adaptations ou modifications de ces dernieres. Les renouvellements permettent
d’assurer la continuité des soins pour les patients. Les adaptations des prescriptions comprennent les arréts, ajouts,
substitutions thérapeutiques ou des changements relatifs a la formulation, a la voie d’administration et a la posologie
[13].

En France, de nombreuses publications démontrent le bénéfice de I'apport du pharmacien en cancérologie
pour optimiser les traitements et réduire l'iatrogénie médicamenteuse, dans un contexte réglementaire ou toute
modification de prescription doit étre réalisée par le médecin ou par une infirmiere de pratique avancée [14-18]. Selon
I'arrété du 21 février 2023 [3], le pharmacien hospitalier francais dispose désormais de la possibilité de renouveler
et/ou adapter les prescriptions médicales dans le cadre d’'une continuité avec les actions de pharmacie clinique décrites
alarticle R 5126-1 du CSP [19] et réalisées dans le respect des bonnes pratiques de pharmacie clinique décrites par la
Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) [20], ou lorsque le médicament est référencé au programme d'actions
de I'établissement en matiere de bon usage des médicaments, I'’ensemble dans le cadre d'un protocole de coopération.

Dans ce document :
- Leterme « Pharmacien » renvoie au pharmacien hospitalier exercant des actes de pharmacie clinique.
- Le terme « cancérologie » couvrira les champs de I'oncologie et de I'’oncohématologie.

CADRE REGLEMENTAIRE

L’article 93 de la Loi d’accélération et de simplification de 'action publique du 7 décembre 2020 [4] offre la possibilité
pour les pharmaciens hospitaliers de renouveler et d’adapter les prescriptions des patients pris en charge par
I'établissement de santé. L’article R5126-1 définit cette 5¢me mission des pharmacies a usage intérieur : « 5° Pour des
pathologies dont la liste est fixée par arrété, de renouveler les prescriptions des patients pris en charge par l'établissement
et de les adapter, dans le respect d'un protocole mentionné a l'article L. 4011-4 ; » [19].

Deux conditions sont nécessaires a I'application de cette mission :

1/ La publication d’un arrété définissant les pathologies concernées. C’est I'arrété du 21 février 2023 [3] qui précise
ce point, en simplifiant 'application de cette mission par la non restriction de cette activité de renouvellement et
d’adaptation des prescriptions a une liste de pathologie.

«ALINEA 1- L'ensemble des pathologies présentées par le patient ayant bénéficié d'une activité de pharmacie
clinique définie a l'article R. 5126-10 du CSP », a savoir :

- une expertise pharmaceutique clinique, définie par la SFPC comme une démarche d'évaluation structurée par le
pharmacien, de la situation médico-pharmaceutique du patient et de ses besoins en termes de produits de santé, au
regard des paramétres cliniques, biologiques et du contexte du patient [21,22],

- un bilan de médication qui correspond a une analyse critique structurée des produits de santé du patient avec pour
objectifs d'optimiser sa thérapeutique,

- un plan pharmaceutique personnalisé (PPP) en collaboration avec les autres membres de I'équipe de soins, le patient
ou le cas échéant son entourage. Le PPP vise a définir, mettre en ceuvre et évaluer des actions ciblant 1'efficacité, la
tolérance, I'adhésion médicamenteuse, tout au long du parcours de soins [21,22].

- un entretien pharmaceutique et autres actions d’éducation thérapeutique aupres des patients. IlIs correspondent a
un échange entre un (des) patient(s) et un pharmacien (ou un membre habilité de I'équipe pharmaceutique)
permettant de recueillir des informations et de renforcer les messages de conseil, de prévention et d'éducation. Un



entretien pharmaceutique se décline selon des objectifs prédéfinis et adaptés au patient. L'entretien peut étre mis en
ceuvre dans le cadre d'une conciliation des traitements médicamenteux (entrée ou sortie), d'une évaluation et/ou d'un
renforcement de I'adhésion thérapeutique et d'une action éducative ciblée. Un compte rendu de cet entretien doit étre
intégré au dossier médical du patient et transmis le cas échéant aux professionnels de santé associés aux soins du
patient [21,22].

ALINEA 2 - Les pathologies présentées par les patients susceptibles d'étre traitées par un ou plusieurs
médicaments, référencés au programme d'actions de l'établissement en matiéere de bon usage des médicaments
établi en application de l'article R.6111-10 du code de la santé publique, ou délivrés au public et au détail par la pharmacie
d usage intérieur autorisée a l'activité de vente au public »

2/ Lamise en ceuvre dans le cadre d'un protocole local de coopération. L’article L.4011-4 précise les modalités de mise
en ceuvre de tels protocoles [23]. Un modeéle de protocole local, spécifique pour cette activité, est proposé par le
ministere de la Santé [24]. »

RECOMMANDATION N°1:

Un protocole local de coopération doit étre rédigé par le pharmacien en lien avec les services cliniques afin
de bien définir le périmetre de cette mission dans I'établissement de santé concerné, selon les besoins et
priorités, et doit répondre aux exigences de qualité stipulées dans I'article L.4011-4.

Ce protocole devra étre validé en Commission Médicale d’Etablissement et signé par son Président, visé par
la Direction Générale et transmis a I’Agence Régionale de Santé.

Afin de faciliter la mise en place de cette activité, une version adaptée du protocole de coopération pour le
déploiement des activités en cancérologie est proposée par la SFPO en annexe 1. Les différents points de ce protocole
seront détaillés dans ces recommandations. La transmission a I’ARS, qui a un objectif informatif uniquement, doit
étre réalisée via la plateforme https://www.demarches-simplifiees.fr/ tel qu’explicité par 'OMEDIT PACA Corse
[25].

PERIMETRE DES RECOMMANDATIONS

Le renouvellement de la prescription consiste a renouveler une ordonnance existante pour prolonger un traitement
en intégrant 1'état général du patient. L'adaptation de la prescription correspond a une modification de la
prescription initiale pour I'adapter a I'état général du patient et/ou a I'évolution de la maladie et/ou pour limiter ou
traiter la survenue d’'un effet indésirable et/ou prévenir le risque de survenue d’'une interaction médicamenteuse. Cela
intégre 1'ajout, I'arrét, la substitution, ou la modification de la posologie du (des) médicament(s). Le renouvellement
et 'adaptation peuvent donc concerner le traitement anticancéreux. La prescription d’actes de biologie pour la
surveillance d’une toxicité médicamenteuse, 'adaptation de dose ou encore le suivi de I'adhésion thérapeutique est
autorisée dans le cadre de cette activité, et inclut aussi par exemple le suivi thérapeutique pharmacologique, qui peut
étre particuliérement utile avec les inhibiteurs de protéine kinase [26-28]. La prescription de soins oncologiques de
support (antiémétiques, anti-diarrhéiques, facteurs de croissance hématopoiétiques ...) peut également s’inscrire dans
ce cadre.

La primo-prescription est l'initiation d’un traitement par le médecin faisant suite a un diagnostic médical qu'’il a
réalisé. Le pharmacien n’est pas habilité a établir un diagnostic médical et ne peut donc pas réaliser une primo-
prescription dans le cadre de I'arrété du 21 février 2023 [3]. L’initiation d’un traitement anticancéreux releve donc
d’'une prescription médicale. En revanche, I'adaptation des prescriptions permet d’initier un nouveau médicament
(ajout) pour optimiser le traitement d'une pathologie avec un diagnostic médical établi : ajout d’'un laxatif en cas de
prescription d’opioides, ajout d’antiémétiques en prévention des nausées etc ...

RECOMMANDATION N°2:

Le pharmacien est habilité a renouveler ou adapter une prescription d’anticancéreux mais ne peut pas
réaliser une primo-prescription d’anticancéreux.

Le pharmacien peut prescrire un médicament, dispositif médical, ou des examens de biologie médicale pour
optimiser le traitement et le suivi d'une pathologie avec un diagnostic médical établi, notamment dans le cadre
des soins oncologiques de support.



https://www.demarches-simplifiees.fr/

ORGANISATIONS

Le parcours des patients en cancérologie implique de nombreux intervenants et de nombreux métiers. Les infirmiers ont
vu le développement de nouveaux métiers que sont les infirmiers de coordination (IDEC) et plus récemment, les
infirmiers de pratique avancée (IPA). Cette nouvelle mission pour les pharmaciens exercant en cancérologie doit donc
s’'inscrire dans une démarche pluridisciplinaire et collaborative. Notamment, elle doit étre pensée et mise en ceuvre de
maniere cohérente avec les besoins des établissements de santé, des patients et des autres professionnels de santé ainsi
que des champs de compétences non couverts jusqu’alors. Pour cette activité, il est important de s’inscrire dans
l'utilisation des outils institutionnels de planification des rendez-vous médicaux pour distinguer la place du pharmacien,
afin d’assurer la visibilité des interventions du pharmacien en cancérologie tout au long du parcours de soins.

RECOMMANDATION N°3:

Les activités de renouvellement et adaptation de prescription en cancérologie ainsi que celles décrites dans la
recommandation n°2 sont intégrées dans un parcours de soins du patient atteint de cancer. La prise en charge
pharmaceutique doit s’articuler avec les dispositifs existants en cancérologie (dispositif d’annonce, Réunion de
Concertation Pluridisciplinaire (RCP), Programme Personnalisé de Soins (PPS), primo-prescription, ...) et les
différents professionnels de santé impliqués dans la prise en charge des patients (oncologue, IDEC, IPA...).

L’arrété du 21 février 2023 [3] précise que pour bénéficier de 'adaptation ou du renouvellement des prescriptions par
le pharmacien, le patient doit étre informé de I'implication pharmaceutique dans 'adaptation de ses traitements. Un
modele d’information du patient, en ligne sur le site du ministére de la Santé, est disponible en annexe 2 [24]. D’autres
déclinaisons sont possibles, notamment la mention de cette intervention sur le PPS du patient ou dans les courriers
médicaux. L’établissement de santé met en ceuvre la politique d’information du patient en s’assurant de I'actualisation
des documents relatifs a cette information.

RECOMMANDATION N°4 :
Le protocole décrit le circuit d'information au patient en lien avec les équipes médicales et soignantes quant a la
participation du pharmacien a leur prise en soin dans le cadre d’un protocole de coopération.

Le déploiement de l'arrété du 21 février 2023 doit étre mis en ceuvre sur des thématiques pour lesquelles les pharmaciens
hospitaliers ont déja développé des actions de pharmacie clinique. Le texte précise que I'analyse pharmaceutique d’'une
ordonnance incluse dans l'acte de dispensation ne correspond pas a une action de pharmacie clinique telle que définie
dans l'article R.5126-10 du CSP [19]. L’analyse d’'ordonnance a pour objectif de sécuriser la prise médicamenteuse (en
vérifiant que les médicaments sur 1'ordonnance sont appropriés pour le patient et qu'ils ne présentent pas de risque) et
de garantir ainsi le bon usage des médicaments. Ainsi le renouvellement ou 'adaptation de prescription lors d’une étape
de validation pharmaceutique des anticancéreux injectables avant préparation de ces derniers n’est pas possible dans le
cadre de cet arrété, si cette action n’est pas adossée a une activité de pharmacie clinique.

De méme la réalisation d'une conciliation médicamenteuse seule n’est pas suffisante pour engager un renouvellement ou
une adaptation de prescription dans le cadre de cet arrété (d’autant que I'activité de conciliation médicamenteuse peut
étre réalisée par d’autres professionnels de santé).

RECOMMANDATION N°5:

Les activités de renouvellement et adaptation de prescription en cancérologie doivent étre adossées a une
activité de pharmacie clinique définie a I'article R. 5126-1 du CSP (expertise pharmaceutique clinique, bilan de
médication, plan pharmaceutique personnalisé, entretiens pharmaceutiques, élaboration de stratégies
thérapeutiques permettant d’assurer la pertinence et l'efficience des prescriptions et d’améliorer
I'administration des médicaments) [19].

RECOMMANDATION N°6 :

Les activités de renouvellement et adaptation de prescription en cancérologie incluent la réalisation
d’entretiens pharmaceutiques avec les patients. Les ressources matérielles (bureau de consultation dédié,
accueillant et assurant la confidentialité des échanges), et informatiques (matériels, logiciels, droits d’acces...)
nécessaires a cette activité doivent étre en adéquation avec les besoins et la file active de patients.

Deux modalités de mise en ceuvre du renouvellement et des adaptations de prescription par le pharmacien sont possibles
en fonction du Probleme Lié a la Thérapeutique (PLT) et du type d’'Intervention Pharmaceutique (IP) :

1) Renouvellement et/ou adaptation thérapeutique direct (RATD) : renouvellement et/ou modification de la
thérapeutique directement par le pharmacien habilité sans concertation médicale et avec possible mise en ceuvre sans
délai,




2) Renouvellement et/ou adaptation thérapeutique concerté (RATC) : renouvellement et/ou modification de la
thérapeutique nécessitant un échange et une confirmation médicale pour la mise en ceuvre.

RECOMMANDATION N°7 :

Quelles que soient les modalités d’adaptation ou renouvellement des prescriptions (RATD ou RATC), les
modifications doivent étre tracées dans le Dossier Patient Informatisé et accessibles a I'équipe médicale et
soignante.

Cette tragabilité doit étre structurée pour étre requétée (suivi d'indicateurs).

Sile RATD prévoit une réévaluation a distance par un médecin, le délai maximum avant réévaluation doit étre prévu dans
le protocole au sein de I'établissement. Si le RATD ou RATC donne lieu a une ordonnance de sortie, les modifications
doivent étre transmises aux acteurs de santé de premiers recours (médecin traitant et pharmacien d’officine) de maniére
sécurisée. Si le RATD ou RATC concerne un médicament rétrocédé, l'information doit également étre accessible au
pharmacien de rétrocession (au sein de I'établissement de santé concerné). L'ensemble de ces informations doit si
possible alimenter le Dossier Numérique de Santé (DNS) du patient via le Dossier Médical Partagé (DMP).

Le protocole doit préciser en fonction du type de PLT identifié par le pharmacien et I'intervention pharmaceutique qu'’il
souhaite réaliser, les modalités RATD ou RATC. L’annexe 3 proposée par le ministére de la Santé a été adaptée parla SFPO
pour intégrer les spécificités de la cancérologie.

Le pharmacien doit étre en mesure d’identifier et de grader les potentiels effets indésirables des anticancéreux prescrits
pour chaque patient. Cette évaluation doit étre objective, et gradée en termes de sévérité en fonction de la classification
la plus couramment utilisée en cancérologie (NCI-CTCAE) [29]. Les recommandations de prise en charge des effets
indésirables des anticancéreux doivent étre utilisées.

RECOMMANDATION N°8:
Les activités de renouvellement et d’adaptation des prescriptions en cancérologie nécessitent d’évaluer et de
grader la sévérité des effets indésirables selon les cotations utilisées en cancérologie (NCI-CTCAE).

Les PLT (ex: effets indésirables, interactions médicamenteuses) conduisant a une optimisation de la prescription par
modification de la dose de 'anticancéreux doivent étre discutés avec le cancérologue référent. La recherche d’interaction
médicamenteuse s’entend au sens large, incluant les médicaments, phytothérapies, compléments alimentaires et
médecins alternatives et complémentaires. L’adaptation des doses de I'anticancéreux a la fonction rénale ou hépatique
doit étre également discutée avec le cancérologue.

RECOMMANDATION N°9 :

Un renouvellement de prescription d’anticancéreux, a I'identique de la prescription médicale, peut étre réalisé
sans concertation médicale (soit un RATD). Il est fortement recommandé qu’un renouvellement d’anticancéreux
nécessitant une adaptation de posologie ou un arrét de traitement pour toxicité ou du fait d’'une interaction
médicamenteuse soit discuté avec le cancérologue référent (soit un RATC).

Les PLT (ex: oubli de traitement synergique ou correcteur) conduisant a une optimisation de la prescription par ajout
d’'un médicament, en dehors de I'anticancéreux, peuvent étre gérés de facon directe (RATD) en fonction des protocoles
existants dans I'établissement de santé et des recommandations nationales, par exemple de I’Association Francgaise des
Soins Oncologiques de Support (AFSOS). Il peut s’agir de prémédication avant traitement anticancéreux ou de soins de
supports (antiémétique, anti diarrhéique, laxatifs, analgésique, ...) en fonction du contexte clinique.

RECOMMANDATION N°10:

La prescription par le pharmacien de médicaments, dispositifs médicaux, ainsi que la prescription d’examens de
biologie médicale de suivi, notamment dans le cadre de soins oncologiques de supports, peut étre réalisée de
facon directe (RATD), et prend en compte les recommandations nationales.

Les PLT (ex: effets indésirables) conduisant a une optimisation de la prescription par ajout d'un médicament, en dehors
de l'anticancéreux, peuvent étre gérés de fagon directe (RATD) ou de facon concertée (RATC) avec le cancérologue
référent. Ce point est a spécifier dans le protocole en fonction des spécificités locales et notamment de la gravité de I'effet
indésirable, et des arbres décisionnels émanant des sociétés savantes. Par exemple, la survenue d’'un effet indésirable de
grade 3 devrait étre systématiquement discuté avec le prescripteur. Dans le cadre du suivi des effets indésirables des
anticancéreux, le pharmacien peut étre amené a prescrire des examens de biologie médicale.




RECOMMANDATION N°11:

Pour la prise en charge d’un effet indésirable, la prescription par le pharmacien d’'un médicament peut étre
réalisée de facon directe (RATD) ou de fagon concertée (RATC) selon le protocole. Ces modalités sont a définir
avec le cancérologue référent en fonction de la gravité de I’effet indésirable observé chez le patient.

Les PLT conduisant a une modification du traitement habituel du patient (hors cancer) pour ses autres comorbidités
éventuelles doivent étre gérés de facon directe (RATD) ou de fagon concertée (RATC) en accord avec le cancérologue
référent mais aussi possiblement le médecin traitant. Il peut s’agir par exemple de proposition de déprescription d'IPP
ou de réduction de la charge anticholinergique dans le cadre d'un bilan de médication. Ces traitements sont souvent
initiés par d’autres professionnels de santé (médecin traitant, spécialiste hors cancérologie). La discussion et
transmission d’informations avec ces derniers est donc primordiale pour favoriser le partage pluriprofessionnel et
assurer la persistance de 'optimisation pharmaceutique et éviter toute confusion ou erreur pour le patient.

RECOMMANDATION N°12 :

Les modifications du traitement habituel du patient (hors cancer) pour ses autres comorbidités éventuelles
doivent étre gérées de facon directe (RATD) ou de facon concertée (RATC) en discussion avec le cancérologue
référent et doivent faire I'objet d’'une décision partagée avec le médecin prescripteur.

En cas de renouvellement et/ou d’adaptation d’une prescription pour un traitement ambulatoire (ordonnance de sortie
ou dans le cadre de la rétrocession), 'ordonnance comporte une double identification : le numéro RPPS du pharmacien
hospitalier ainsi que le numéro RPPS du médecin responsable (pour prise en charge par I'assurance maladie et
identification du protocole de coopération). La double signature n’est pas requise. Elle doit étre signée par le pharmacien
hospitalier. La mention sur I'ordonnance que cette prescription s’inscrit dans le cadre d’'un protocole de renouvellement
et/ou d’adaptation d’'une prescription, validé par la CME et enregistré par 'ARS, peut permettre une meilleure
identification du dispositif et champ d’application pour le pharmacien d’officine. Les directions du numérique des
établissements de santé peuvent accompagner l'informatisation de ces modéles.

RECOMMANDATION N°13:

Le pharmacien qui exerce dans le cadre d’'un protocole de coopération met en ceuvre avec les moyens a sa
disposition I'information aux professionnels de santé prenant en charge le patient, y compris en dehors de
I’établissement de santé, de I’existence et applications du protocole.

En effet, la mise en place d’'une telle organisation ne doit pas avoir d'impact organisationnel sur les professionnels de
santé de ville et notamment les pharmaciens d’officine, pour lesquels I'information relative au champ d’application des
acteurs hospitaliers tels que les IPA ou les pharmaciens hospitaliers exercant dans ce cadre doit étre partagée. La
diffusion de cette information peut étre facilitée par les organismes représentatifs comme les Unions Régionales des
Professionnels de Santé (URPS).

RESSOURCES HUMAINES

L’activité d’adaptation ou de renouvellement des prescriptions par le pharmacien s’inscrit dans une démarche
collective et collaborative. Cette démarche ne doit pas étre subie dans un contexte de contraintes économiques ou de
ressources médicales insuffisantes. Une présence médicale suffisante est nécessaire afin d’assurer les RATC, telle que
référencée dans le protocole de coopération.

Cette activité nécessite des moyens pharmaceutiques qui doivent étre évalués en amont, avec notamment la nécessité
d’assurer la continuité des soins pharmaceutiques pendant les absences programmées ou non. Le calculateur
PHARAON développé par la SFPO (https://sfpo.com/calculateur-pharaon/) peut étre une ressource pour cette
évaluation. La circulaire de gradation des soins du 10/09/2020, ainsi que tout parcours requérant l'intervention du
pharmacien pour lequel cette activité est identifiée en amont avec mise a disposition des ressources humaines
nécessaires peuvent constituer un support de financement.

RECOMMANDATION N°14 :
La mise en place de cette activité nécessite une évaluation des ressources pharmaceutiques pour assurer sa
bonne réalisation.




FORMATION ET EXPERIENCE

Le pharmacien, en cohérence avec le protocole de coopération validé par la CME, est formé (a minima dans le cadre
du DES de Pharmacie Hospitaliére ou de tout autre diplome mentionné aux décrets n°2015-9 et 2017-883). Dans le
cadre spécifique de la cancérologie, une expérience en pharmacie clinique, approfondie en cancérologie incluant les
soins oncologiques de supports, est recommandée. Le pharmacien s’engage a poursuivre sa formation dans le cadre
de la formation continue, et notamment dans les pathologies cancéreuses pour lesquelles il exerce ses activités de
pharmacie clinique. 11 est fortement recommandé de participer a plusieurs consultations médicales avec le
cancérologue référent.

RECOMMANDATION N°15:

Le pharmacien qui exerce dans le cadre d’'un protocole de coopération est formé et a une expérience en
pharmacie clinique et en cancérologie.

Il s’engage a poursuivre sa formation dans le cadre de la formation continue. Toute implication d’'un autre
membre de I'équipe pharmaceutique nécessite la réalisation d’'une formation tutorée de celui-ci.

L’OMEDIT PACA / Corse propose a cet effet de définir différents profils de pharmacien, et de faire évoluer I'implication
respective dans les RATD et RATC avec une balance RATD/RATC évolutive en fonction du degré d’avancement de la
mise en responsabilité (supervisé, autonome, indépendant) [25].

La compétence en cancérologie s’entend comme issue des acquis de I'expérience et la réalisation de formations
spécifiques (Diplome d’Université de Pharmacie Oncologique, Masters class, etc...). Le groupe recommande des
formations a la relation patient.

RECOMMANDATION N°16 :
Les recommandations de la SFPO sur la bonne conduite des entretiens pharmaceutiques s’appliquent pour le
pharmacien ayant une activité de renouvellement et d’adaptation des prescriptions [28].

CRITERES DE CHOIX

Moyens pharmaceutiques

L’adaptation et le renouvellement des prescriptions doivent étre réalisés par un pharmacien (pharmacien diplémé
inscrit a l'ordre des pharmaciens, docteur junior), qui peut s’entourer d’étudiants en pharmacie, internes ou
préparateurs en pharmacie hospitaliére.

RECOMMANDATION N°17 :

Le pharmacien réalisant un RATD ou RATC ne doit pas étre le pharmacien qui dispense le traitement (incluant
donc le pharmacien exercant en rétrocession hospitaliére et le pharmacien validant les prescriptions donnant
lieu a la préparation des médicaments anticancéreux injectables) méme si ils peuvent faire partie de la méme
équipe.

Cette recommandation garantit le méme niveau d’exigence que lors de I'acte de dispensation (réalisation de
I'analyse pharmaceutique par un pharmacien non impliqué dans la prescription).

Profils patients

La plupart des patients atteints de cancer sont exposés au risque d’iatrogénie médicamenteuse en raison de la nature
des médicaments utilisés (le plus souvent a marge thérapeutique étroite), de la gravité de la pathologie et des
fréquentes comorbidités. Le parcours de soins, rythmé par des venues hospitaliéres (consultation médicale, HD]J,
hospitalisation) associé a une prise en charge en ville (médecins, pharmacien) est complexe pour les patients, favorisant
le risque d’erreurs médicamenteuses. Parmi les patients atteints de cancer, les patients pédiatriques et gériatriques
font souvent 'objet de soins pharmaceutiques pour prévenir et limiter I'iatrogénie médicamenteuse compte-tenu des
risques propres a la gériatrie ou a la pédiatrie.

RECOMMANDATION N°18 :

Les pharmaciens exercant auprés de patients a risque doivent étre formés aux spécificités de leur prise en
charge (ex : oncologie pédiatrique, oncogériatrie) et se référer aux recommandations des sociétés savantes.




Produits de Santé

Dans le cadre de cette activité, il n’y a pas de restriction sur le statut du médicament. Le pharmacien peut réaliser un
RATD ou RATC pour des médicaments non listés, listes I et II, stupéfiants, préparation magistrale ou hospitaliere,
soumis a une prescription restreinte, ou en réserve hospitaliére. Le pharmacien est soumis aux mémes modalités de
prescription que tous autres prescripteurs, comme la nécessité de rédiger une ordonnance sécurisée pour les
prescriptions de stupéfiants par exemple. Dans les textes réglementaires, les médicaments en acces dérogatoires et en
essais cliniques ne sont pas exclus de cette démarche. Toutefois, leurs modalités d’acces rend plus complexe la mise en
ceuvre de cette activité. Ainsi, les anticancéreux peuvent faire I'objet de RATD et/ou RATC par le pharmacien.

La prescription de dispositifs médicaux est également possible.

La prescription d’examens de biologie médicale, incluant le suivi thérapeutique pharmacologique, est possible dans le
cadre de ce protocole, en s’assurant d’éviter toute redondance et que les médecins habituels soient bien destinataires
des résultats. Le pharmacien ne doit prescrire un examen que s’il est capable d’en interpréter le résultat et il doit assurer
cette interprétation en lien avec le cancérologue référent si nécessaire.

Outils connectés

Le pharmacien pourra s’aider de 'ensemble des outils utiles a sa pratique, y compris les outils de télésurveillance
(plateformes).

INDICATEURS
Cette activité est soumise a un suivi d’'indicateurs détaillés dans le protocole (Annexe 1). Cinq indicateurs sont
obligatoires :
- Nombre de patients effectivement pris en charge au titre du protocole/Nombre de patients éligibles sur une année
- Taux de reprise par le médecin délégant (nombre de dossiers repris par le médecin délégant/nombre total de dossiers
gérés par le pharmacien délégué)
- Taux d’El déclarés
- Nombre d’EIG déclarés imputés au protocole
- Taux de satisfaction des professionnels de santé

D’autres indicateurs de suivi peuvent étre pertinents pour évaluer :

- le nombre de prescriptions générées dans le cadre de cette activité

- la performance : satisfaction des patients, satisfaction des autres professionnels de santé, impact clinique des
interventions pharmaceutiques réalisées

- I'impact organisationnel

- I'impact économique.

RECOMMANDATION N°19:

Il est recommandé d’organiser régulierement des RETEX et réunions de coordination avec tous les
professionnels impliqués dans la prise en charge des patients.

PERSPECTIVES

Les présentes recommandations déclinent dans le champ de la cancérologie 'arrété du 21 février 2023. Elles ont donc
vocation a décrire et faciliter la mise en place du renouvellement et de I'adaptation des prescriptions en cancérologie
conformément a I'arrété. Compte-tenu des spécificités des activités pharmaceutiques en cancérologie, qui peuvent intégrer
indistinctement des aspects techniques et cliniques, la rubrique ci-aprés souhaite apporter les précisions permettant au
lecteur de s’approprier au mieux les présentes recommandations.

En particulier, cette activité de renouvellement et d’adaptation des prescriptions n’est possible d'un point de vue
réglementaire qu’apreés la réalisation d’'une activité de pharmacie clinique telle que définie a I'article R. 5126-1 du CSP. Des
activités de Pharmacie Oncologique comme l'analyse d’ordonnance des anticancéreux injectables, dont la validation
pharmaceutique déclenche la préparation, si elle n’est pas couplée a une des activités de pharmacie clinique décrite
précédemment, ne suffisent pas actuellement pour initier la mise en ceuvre d’une activité de renouvellement et d’adaptation
de la prescription. Cette analyse d’ordonnance peut donner lieu a I'identification de PLT et a la formulation d’IP qui sont
transmises au prescripteur par les moyens disponibles. Dans le contexte reglementaire actuel, les modifications de
prescription qui font suite sur les anticancéreux ou les médicaments associés (ex : prémédications), quelle qu’elles soient,
sont a réaliser par le médecin ou I'IPA lorsqu’il les accepte. En revanche, les activités de Pharmacie Oncologique décrites
précédemment et celles répondant a la définition des activités de pharmacie clinique peuvent étre réalisées par la méme
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personne ou par des pharmaciens différents de la méme équipe, tant que les informations relatives a I’activité sont accessibles
et tracées dans le dossier patient.

Dans un contexte d’expertise reconnue [30-32], d’émergence de technologies de I'information modernes et de recherche
d’optimisations organisationnelles [33], un nouveau cadre reglementaire permettant aux pharmaciens validant les
prescriptions donnant lieu aux préparations des anticancéreux injectables serait intéressant pour envisager qu’ils puissent
également prescrire ces anticancéreux injectables. En effet, 'arrivée des outils de télésurveillance en cancérologie pose la
question de leur utilisation comme données de surveillance clinique et leur intégration dans la pratique, notamment dans le
cadre d'une organisation d’anticipation des préparations. Ces données pourraient conduire a des renouvellements et
adaptions de dose d’anticancéreux (et médicaments associés) par le pharmacien. Le cadre dans lequel cette activité pourrait
s’inscrire devra inclure certaines des recommandations du présent document (recommandations n°14-15 entre autres).

Dans I'immédiat et dans le cadre de la mise en place de l'activité de renouvellement ou d’adaptation de la prescription des
chimiothérapies injectables par le pharmacien (suite a des activités de pharmacie clinique) une nouvelle organisation et un
travail d’équipe doivent étre proposés avec les pharmaciens validant la préparation des chimiothérapies injectables pour
faciliter les échanges et I'efficience.

En cancérologie, le choix de la thérapeutique est discuté et validé en RCP, avant la primo-prescription de 'anticancéreux.
Cette primo-prescription pourrait étre envisagée par le pharmacien en RATC par exemple, sous réserve que cette RCP soit
bien disponible. Pour autant, il nous semble important que cette primo-prescription demeure réalisée par le cancérologue
car, dans ce contexte, ce temps de consultation médicale intégre des éléments d’annonce de la maladie et ou de progression
de cette derniere.
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