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Ce document propose une synthése des référentiels qui encadrent la prise en charge
médicamenteuse (PECM) des résidents dans un établissement d’hébergement pour personnes
agées dépendantes (EHPAD), dans I'état de la réglementation en vigueur.

Cet état des lieux réglementaire identifie certaines situations/conduites a tenir qui
méritent d’étre précisées pour une déclinaison opérationnelle. L’Agence régionale de santé (ARS)
et I'Observatoire du médicament, des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique
(OMEDIT) d'lle-de-France (IDF) proposent, le cas échéant, des recommandations régionales pour
aider les professionnels a organiser la PECM a chaque étape du circuit du médicament et a
sécuriser leurs pratiques. Ce document clarifie donc, pour la région ile-de-France, les attendus en
matiére de sécurisation de la PECM, notamment dans le contexte d’évaluation de la qualité des
Etablissements et services sociaux et médico-sociaux.

Un grand nombre de ressources (fiches pratiques, documents-types, procédures-type)
citées dans ce document sont disponibles surla boite a outils « Médicaments & EHPAD », hébergée
sur le site de 'TOMEDIT Ile-de-France.
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[. Contexte et acteurs concernés par la PECM en EHPAD

1.Le contexte

Comme détaillé dans les articles D312-155-0 a D312-159-2 ainsi que dans 'article L313-12 du code de
'action sociale et des familles (CASF), les EHPAD ont pour missions principales d'héberger de maniére
permanente ou temporaire des personnes agées, de leur fournir des prestations d'hébergement de base, de
leur proposer et dispenser des soins médicaux et paramédicaux adaptés, des actions de prévention en santé,
et une aide a la vie quotidienne. Ils doivent mettre en place un projet d'accompagnement personnalisé
comprenant un projet de soins et de vie pour favoriser les droits des résidents, comme expliqué dans
'article L311-3 du CASF.

Selon |'article L1110-8 du Code de la santé publique (CSP) et l'article .L162-2 du code de la sécurité sociale
(CSS), la personne hébergée a le libre choix de son médecin et de son établissement.

« Les EHPADs s'inscrivent dans la coordination gériatrique locale en lien avec les dispositifs d'appui, et
concluent des conventions avec les établissements de santé du territoire pour assurer la continuité des
soins. Lorsqu'un EHPAD est centre de ressources territorial, il doit respecter un cahier des charges
spécifique.» A noter qu'a ce jour, larrété mentionné dans l'annexe [II de la circulaire
DGAS/2C/DSS/1C/CNASA/CNAMTS no 2009-340 du 10 novembre 2009 visant a fixer les modalités
d’application de cette convention type entre établissement de santé et établissement médico-social est
toujours en projet. L’ARS IDF encourage les EHPAD a conclure une convention avec les partenaires
concernés sur leur territoire, par exemple la Filiere gériatrique, 'Equipe Mobile de Gériatrie, 'Equipe
Mobile de Psychiatrie du Sujet Agé, 'Equipe Multidisciplinaire en Antibiothérapie, le réseau de Soins
Palliatifs, les Hospitalisations A Domicile, le Dispositif d’Appui a la Coordination, etc...

Concernant les différents acteurs impliqués dans ces structures « Pour assurer leurs missions, outre son
directeur et le personnel administratif, I'établissement d'hébergement pour personnes agées dépendantes
dispose d'une équipe pluridisciplinaire comprenant au moins un médecin coordonnateur dans les
conditions prévues aux articles D. 312-156 a D. 312-159-1 du CASF, un professionnel infirmier titulaire du
diplome d'Etat (IDE), des aides-soignants (AS), des accompagnants éducatifs et sociaux (AES) et des
personnels psycho-éducatifs. »

2.Les acteurs de la PECM en EHPAD

e Le médecin coordonnateur joue donc un réle clé dans I'élaboration et le suivi du projet de soins, la
coordination de 1'équipe soignante, 'admission des résidents et la gestion des situations d'urgence au sein
de I'EHPAD (Article D312-158 du CASF), il a pour mission de :

- Elaborer le projet général de soins en concertation avec I'équipe soignante, le mettre en
ceuvre et en évaluer l'application.

- Donner un avis sur I'admission des nouveaux résidents en vérifiant la compatibilité de leur
état de santé avec les capacités de soins de I'établissement.

- Présider la commission de coordination gériatrique chargée d'organiser l'intervention des
professionnels de santé au sein de I'EHPAD.

- Coordonner avec l'équipe soignante un rapport annuel d'activité médicale retracant la
prise en charge des soins et I'évolution de I'état de santé des résidents.

- Réaliser des prescriptions médicales pour les résidents en cas d'urgence, de risques vitaux
ou de situations exceptionnelles.

- Elaborer les mesures particuliéres comprises dans l'annexe au contrat de séjour, apreés
évaluation des risques et bénéfices avec I'équipe médico-sociale.

e Le pharmacien : La profession de pharmacien est décrite dans les articles L4221-1 a L4223-3 du
CSP. Ces textes précisent les regles d’exercice de la profession. Le role de ce professionnel dans la PECM
pour ces structures sera précisé dans la suite du document aux étapes concernées.
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e L’infirmier: est un professionnel de santé qui joue un réle essentiel tout au long de la prise en
charge médicamenteuse. L'infirmier participe a différentes actions, notamment en matiére de prévention,
d'éducation de la santé et de formation ou d'encadrement. Les regles liées a l'exercice de sa profession sont
détaillées dans les articles L4311-1 a .4311-29 du CSP.

« L'infirmier chargé de toute fonction de coordination ou d'encadrement veille 4 la bonne exécution des
actes accomplis par les personnes dont il coordonne ou encadre l'activité, qu il s ‘agisse d'infirmiers, d'aides-
soignants, ..., daides médico-psychologiques, d'étudiants en soins infirmiers ou de toute autre personne
placée sous sa responsabilité. Il est responsable des actes qu'il assure avec la collaboration des
professionnels qu'il encadre. Il veille a la compétence des personnes qui lui apportent leur concours »
(article R. 4312-36 du CSP).

En I'absence de référentiel législatif ou réglementaire fixant les missions d’infirmier coordonnateur dans les
EHPAD, I'ARS IDF recommande aux structures d’élaborer une fiche de poste d’infirmier chargé de la
coordination, et de nommer un des infirmiers exercant dans la structure pour assumer ces missions.

e L’aide-soignant (AS): est un professionnel de santé qui travaille sous la responsabilité d'un
infirmier ou d’'un médecin. Il joue un réle essentiel dans I'accompagnement des résidents. Il participe a la
réalisation des soins courants de la vie quotidienne, aide a la mobilisation, a I'alimentation et a I'hygiene des
résidents. Il contribue également a leur bien-étre et a leur confort, et participe a la prévention des risques
ainsi qu’a l'aide a la prise des médicaments.

Les compétences de I'AS sont résumées dans l'annexe Il de 'arrété du 10 juin 2021 relatif a la formation
conduisant au dipléme d'Etat d’AS.

L'arrété du 25 avril 2022 relatif aux mesures transitoires pour l'obtention du dipléme d'Etat d'AS, stipule
que le contenu de la formation initiale aborde les éléments suivants :

- Principales classes médicamenteuses, concept d’iatrogénie, modes d’administration des
médicaments et conséquences de la prise sur 'organisme

- Notions sur 'oxygénothérapie

- Oxygénothérapie: montage et entretien du matériel, surveillance du patient

- Pose de suppositoire (d’aide a I'élimination)

- Lavage oculaire et instillation de collyre

- Prise ou aide a la prise de médicaments sous forme non injectable

- Application de creme et de pommade

- Soins de bouche non médicamenteux [...]

Par ailleurs, le décret du 23 juillet 2021 relatif a la réalisation de certains actes professionnels par les
infirmiers et d’autres professionnels de santé, modifie la répartition des roles entre différentes professions
de santé. Il permet notamment aux AS de réaliser des soins courants de la vie quotidienne.

e L’accompagnant éducatif et social (AES) est un professionnel attesté par le diplome d’Etat d’AES,
qui posséde les compétences pour exercer des fonctions et activités définies dans le référentiel
professionnel (Arrété du 30 aolit 2021 relatif au diplome d’Etat d’AES).

L’AES se substitue aux anciens diplomes d’AMP (aide médico-psychologique) et d’AVS (auxiliaire de vie
sociale). Les différents roles de I'AES sont cités dans 'article 8 de 'arrété mentionné plus haut, ainsi que
dans le référentiel relatif a 'obtention de leur dipléme :

- Accompagnement quotidien : Aide les personnes dans les actes essentiels de la vie
quotidienne.

- Soutien a I'autonomie : Accompagne les personnes dans les actes de la vie quotidienne tout
en respectant leur intégrité, et les regles d’hygiéne et de sécurité.
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- Vie sociale et relationnelle : Soutient la vie sociale et relationnelle des personnes
accompagnées.

- Travail social : se positionne en tant que travailleur social dans son contexte d’intervention
et travaille en équipe pluri-professionnelle.

Ces rdles sont encadrés par des régles professionnelles, notamment le respect du secret professionnel
(Article L1110-4 du CSP). Ils exercent leur activité en relation avec les autres professionnels du secteur de
la santé, du secteur social et médico-social et du secteur éducatif.

Le Dossier médical partagé (DMP) permet a plusieurs de ces acteurs de se coordonner : I'arrété du 26 octobre
2023 fixe les regles de gestion des droits d'acceés au DMP des professionnels mentionnés a l'article L. 1111-
15etaullldel'article .. 1111-17 du CSP. Ces droits d’acces sont applicables de plein droit, saufsi le titulaire
du DMP, ou son représentant légal, en décide autrement.

Selon I'article L1111-23 du CSP : « Sauf opposition du patient quant a l'accés du pharmacien a son dossier
pharmaceutique et a I'alimentation de celui-ci, tout pharmacien d'officine est tenu d'alimenter le dossier
pharmaceutique a I'occasion de la dispensation. Dans les mémes conditions, les pharmaciens exercant dans
une pharmacie a usage intérieur consultent et alimentent ce dossier lorsque les systémes d'information de
santé le permettent. Les informations de ce dossier utiles a la coordination des soins sont reportées dans le
dossier médical partagé dans les conditions prévues a l'article L. 11717-15.»
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II. Les étapes de la prise en charge médicamenteuse

1.La prescription de produits de santé

Les prescriptions de médicaments et des produits et prestations inscrits sur la liste mentionnée a I'article
L.165-1 du CSS sont réalisées par les médecins traitants ou médecins spécialistes des résidents. Le médecin
coordonnateur « ...réalise des prescriptions médicales pour les résidents de I'établissement au sein duguel
il exerce ses fonctions de coordonnateur en cas de situation d'urgence ou de risques vitaux ainsi que lors de
la survenue de risques exceptionnels ou collectifs nécessitant une organisation adaptée des soins, incluant
la prescription de vaccins et dantiviraux dans le cadre du suivi des épidémies de grippe saisonniére en
établissement » (Article 2 Décret n® 2019-714 du 5 juillet 2019 portant réforme du métier de médecin
coordonnateur en établissement d'hébergement pour personnes agées dépendantes). « Pour les résidents
qui le souhaitent, le médecin coordonnateur assure le suivi médical des résidents de I'établissement, pour
lesquels il peut réaliser des prescriptions médicales. Loi n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 modifiant le
Vdelarticle L. 313-12 du CASF. »

Il est impératif que la prescription individuelle, qui porte le nom du patient, soit écrite de maniére claire et
lisible pour éviter toute erreur d’interprétation par le pharmacien qui délivre le médicament ou par
I'infirmier qui I'administre. En particulier, une prescription de médicaments relevant des listes I et Il des
substances vénéneuses (article L. 5132-1 et -6 du CSP) et de médicaments stupéfiants doit étre rédigée par
le médecin, apres examen du malade, sur une ordonnance (article R. 5132-3 du CSP). Elle doit répondre a
un certain nombre d’exigences médico-légales et comporter des mentions obligatoires citées dans les
articles L. 5121-1-2 R. 5132-3 R. 5132-4 R. 5132-5 R. 5132-21 R. 5132-29 R. 5132.30 R. 5121-77 a 96 du
CSP.

D’apres l'article R.4127-8 du CSP, dans les limites fixées par la loi, le médecin est libre de ses prescriptions
qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance. « // doit, sans négliger son devoir
dassistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la qualité, a la sécurité et
a l'efficacité des soins. Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des
différentes investigations et thérapeutiques possibles. »

Les Infirmiers diplomés d’Etat (IDE) peuvent également prescrire certains produits de santé tels que:
certains vaccins (Article R4311-5-1), des substituts nicotiniques, des solutions et produits antiseptiques
ainsi que du sérum physiologique a prescription médicale facultative (Article 1.4311-1), ils peuvent
également prescrire ou renouveler les prescriptions de certains médicaments, dispositifs médicaux et
examens de biologie (Journal officiel de la République francaise - N° 77 du 30 mars 2012 (ameli.fr), R4311-
5,R4311-7,1.4311-1 du CSP). Cependant, I'IDE doit agir dans le cadre d'une prescription médicale existante
ou de protocoles préétablis par un médecin et en fonction de ses compétences, sauf indication contraire du

médecin.

Les dispositifs médicaux et les médicaments prescrits ou renouvelés par les infirmiers en pratique avancée
(IPA) sont pris en charge par l'assurance maladie s'ils figurent sur la liste des médicaments remboursables
aux assurés sociaux ou sur la liste des produits et prestations remboursables (Articles R.163-2 et R.165-1
du CSS modifiés parle décret n® 2019-835 du 12 aoiit 2019 relatif a I'exercice infirmier en pratique avancée
et a sa prise en charge par I'assurance maladie - article 3). L'IPA a un droit de prescription plus étendu que
I'IDE, incluant :

- Prescription de produits de santé non soumis a prescription médicale

- Prescription d'examens complémentaires

- Renouvellement ou adaptation de prescriptions médicales

- Prescriptions dans le cadre du suivi de pathologies chroniques stabilisées.
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L'IPA peut ainsi prescrire de maniére autonome dans son champ de compétences défini par sa
spécialisation.

2.La dispensation pharmaceutique

En France, l'article R 4235-48 du CSP définit 'acte de dispensation de médicament comme un acte
pharmaceutique associant la délivrance de médicament accompagnée des conseils appropriés. Le
pharmacien assure :

- L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;

- La préparation éventuelle des doses a administrer ;

- La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du
médicament.

La dispensation ne peut étre effectuée que par un pharmacien ou, sous sa responsabilité et son controle
effectif, par un préparateur en pharmacie (ou un étudiant en pharmacie réguliérement inscrit en 3¢me année
d’études) cfarticle .. 4241-1 et L. 4241-10 du CSP.

La dispensation doit respecter plusieurs principes dont le choix libre du pharmacien par le patient ou son
représentant 1égal (article L. 5126-10 du CSP) ainsi que plusieurs obligations réglementaires sur les
différentes conditions de dispensation, mentionnées dans les articles R. 5132-6, R. 5132-12 et L. 1111-23,
L.5125-23 du CSP ainsi que l'article L. 162-16-7 du CSS.

Selon 'article L1111-23, tout pharmacien est tenu d’alimenter le dossier pharmaceutique a I'occasion de la
dispensation.

La préparation des doses a administrer (PDA) : « La PDA consiste a préparer, dans le cas ou cela contribue a
une meilleure prise en charge thérapeutique du patient, les doses de médicaments 4 administrer, de facon
personnalisée, selon la prescription, et donc par anticipation du séquencement et des moments des prises,
pour une période déterminée. Cette méthode vise a renforcer le respect et la sécurité du traitement et la
tracabilité de son administration » (définition de 'académie nationale de pharmacie).

En I'état de la réglementation en vigueur, la pharmacie délivre les médicaments tels quels dans leur
conditionnement d’origine. Si la préparation éventuelle des doses a administrer est bien mentionnée dans
la définition de I'acte de dispensation, elle ne fait pas encore l'objet d'une réglementation détaillée. En
I'absence de référentiel fixant les exigences a respecter pour sa mise en ceuvre, ’ARS IDF recommande aux
pharmaciens concernés de se référer a I'outil d’autodiagnostic lié a 'activité de PDA automatisée : OFFIDOSE
PDA®, réalisé par 'ARS IDF en collaboration avec 'OMEDIT IDF et I'Union Régionale des Professionnels de
Santé Pharmaciens d’lle-de-France. Le médicament doit rester identifiable jusqu’a son administration ou sa
prise.

Les professionnels qui souhaitent mettre en ceuvre la PDA doivent étre trés prudents, car leur
responsabilité est pleinement engagée. La PDA est un acte pharmaceutique qui doit étre réalisé par le
pharmacien ou un préparateur en pharmacie sous le contréle effectif d'un pharmacien, dans des locaux
adaptés et sécurisés (controles hygrométrie et température, point d'eau, superficie suffisante).

La dispensation des médicaments dans 'EHPAD peut étre assurée par différentes structures, en fonction de
la présence ou non d'une pharmacie a usage Intérieur (PUI) et des conventions établies avec des officines.

e Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) :
EHPAD avec PUI : Les médicaments peuvent étre fournis par une PUI existante soit au sein de I'EHPAD, soit

au sein d'un établissement de santé ou établissement médico-social, le cas échéant via un groupement de
coopération sanitaire auquel 'EHPAD est rattaché (Article L.5126-1 du CSP).
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e Officine:

EHPAD sans PUI : Ces établissements peuvent signer une convention avec une ou plusieurs officines pour
la fourniture de médicaments et produits de santé. Cette convention doit désigner un pharmacien référent
pour I'établissement (Article L.5126-10 du CSP). A noter qu’a ce jour, l'arrété mentionné dans 'annexe 111
de la circulaire DGAS/2C/DSS/1C/CNASA/CNAMTS no 2009-340 du 10 novembre 2009 visant a fixer les
modalités d’application de cette convention type entre établissement de santé et établissement médico-
social reste un projet. L’ARS d’IDF propose de se référer au modele type de convention EHPAD-Officine de
I’ARS/OMEDIT d’IDF.

Réle du pharmacien d'officine : Le pharmacien d'officine assure la fourniture des médicaments, la
préparation éventuelle des doses a administrer (PDA), et la mise a disposition des informations nécessaires
au bon usage des médicaments (article L 5125-1-1A).

Le pharmacien référent : une nouvelle fonction du pharmacien d’officine est défini par l'article L. 5125-1-1
A du CSP. Il peut étre référent pour un établissement qui n’a pas de PUI ou qui n’est pas membre d'un
groupement de coopération sanitaire gérant une telle pharmacie (article L. 312-1 et L. 313-12 du CASF). Le
pharmacien référent contribue a la bonne gestion et a l'utilisation correcte des médicaments pour les
résidents. Il collabore également avec les médecins traitants a ’élaboration de la liste des médicaments a
utiliser préférentiellement dans chaque classe pharmaco-thérapeutique (article L. 5126-10 du CSP). Le
décret d’application de l'article L5125-1-1 susmentionné n'est pas a ce jour publié.

Au sein de 'EHPAD, 'ARS IDF propose qu'un référent médicament soit identifié pour organiser et sécuriser
la PECM des résidents. 1l est I'interlocuteur privilégié du pharmacien d’officine. L’ARS IDF propose de se
référer ala fiche de fonction « Référent PECM » en EHPAD” de I’ARS IDF.

Situations particuliéres : L'article R 3112-15 du CSP, permet au Directeur général de I'Agence régionale de
santé d'autoriser, de maniere dérogatoire, un médecin désigné d'un établissement non sanitaire a gérer et
distribuer des médicaments directement aux patients. Cette autorisation est valable pour un remplacement
de moins de trois mois ou lorsque l'activité ne justifie pas la présence d'un pharmacien a temps plein. Si le
directeur général ne répond pas dans les deux mois suivant la demande, 'autorisation est considérée
comme accordée. Les médicaments doivent étre stockés dans un lieu sécurisé et conservés selon les
conditions de l'autorisation de mise sur le marché, sous la responsabilité du médecin autorisé.

3.Le transport des produits de santé

D’apres l'article L 5125-25 du CSP, toute commande de produits de santé livrée en dehors de I'officine par
toute autre personne que le pharmacien ou son préparateur ne peut étre remise qu'en paquet scellé portant
le nom et I'adresse du client sous les conditions données par l'article R 5125-47. C’est-a-dire un paquet
opaque au nom d’'un seul patient dont la fermeture est telle que le destinataire puisse s’assurer qu’il n’a pas
pu étre ouvert par un tiers.

Toutefois, sous réserve du respect des dispositions du premier alinéa de l'article L. 5125-25 du CSP, les
pharmaciens d'officine, ainsi que les autres personnes légalement habilitées a les remplacer, assister ou
seconder, peuvent dispenser personnellement une commande au domicile des patients dont la situation le
requiert.

L’article R 5125-48 du CSP prévoit que le pharmacien veille a ce que les conditions de transport soient
compatibles avecla bonne conservation des médicaments, produits ou objets mentionnés a l'article .. 4211-
1. 11 veille également a ce que toutes explications et recommandations soient mises a la disposition du
patient.
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Enfin, 'article R 5125-49 du CSP stipule que le transporteur effectue le transport des médicaments, produits
ou objets mentionnés a l'article L. 4211-1 dans des conditions garantissant leur parfaite conservation ; ces
médicaments, produits ou objets ne peuvent étre stockés et sont livrés directement au patient.

D’apres l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse
et aux médicaments dans les établissements de santé : « Tout transport de médicaments entre la pharmacie
d usage intérieur et les unités fonctionnelles ou leur équivalent doit se faire dans des conditions d'hygiéne
et de sécurité permettant notamment de respecter le maintien des températures pour les produits
thermosensibles, de garantir la sécurité par tout systéme de fermeture approprié et d assurer un transport
rapide pour les besoins urgents et les produits a faible stabilité. Le responsable du transport des
médicaments, entre la pharmacie a usage intérieur et les unités fonctionnelles ou leur équivalent, est
identifié. » L'arrété du 6 avril 2011 ne concerne cependant pas les établissements médico-sociaux qui ne
sont pas inclus dans un établissement de santé, de sorte qu’en I'état de la réglementation en vigueur, ces
regles et normes ne sont pas détaillées pour ce type de structure. En 'absence de référentiel fixant les
conditions de transport des produits de santé entre une officine et un établissement médico-social, ’ARS IDF
propose de se référer au modeéle type de convention EHPAD-Officine de 'ARS/OMEDIT IDF.

4.Le stockage

Les traitements sont stockés dans un local sécurisé (clef, digicode, badge) et dans un casier individuel
nominatif (Article R 5126-109 du CSP).

Tout autre endroit de stockage de médicaments (poste de soins, infirmerie) doit étre sécurisé.

L'arrété du 6 avril 2011, déja cité ci-dessus, relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé, détaille les régles de stockage et de
gestion des médicaments dans les établissements de santé, notamment la sécurisation des locaux, le role du
pharmacien et du cadre de santé dans l'organisation et le contrdle, ainsi que les exigences d'étiquetage et
les audits réguliers pour garantir la qualité et la sécurité des médicaments. L’arrété du 6 avril 2011 ne
concerne pas les établissements médico-sociaux qui ne sont pas inclus dans un établissement de santé. En
I'absence de référentiel fixant les conditions de stockage des produits de santé dans un établissement médico-
social, I’ARS IDF propose de se référer au modele type de convention EHPAD-Officine.

Enfin, selon 'article R 4312-39 : « L'infirmier prend toutes précautions en son pouvoir pour éviter que des
personnes non autorisées puissent avoir accés aux médicaments et produits qu il est appelé a utiliser dans
le cadre de son exercice professionnel. »

Dotation pour besoins urgents : Les articles R 5126-108 et -109 du CSP fixent les conditions de détention
d’'une « dotation » de médicaments en dehors des traitements individuels en cours prescrits pour les
résidents afin de répondre a leur besoin de soins prescrits en urgence : « £n complément des traitements
prescrits pour une personne déterminée, les établissements, services ou organismes mentionnés au I de
larticle L. 5126-10 du CSP peuvent détenir certains médicaments, produits ou objets mentionnés a [ article
L. 4211-1 du CSP et des dispositifs médicaux stériles, inscrits sur une liste établie par le pharmacien ayant
passé convention en application du I de /article L. 5126-10 du CSP et l'un des médecins attachés a
l'établissement, au service ou a l'organisme et désigné par la direction ou l'organe délibérant, pour répondre
d des besoins de soins prescrits en urgence. »

Sac ou trousse d'urgence : Le sac d'urgence contient un minimum de médicaments et de dispositifs médicaux
pour les situations d’urgence vitale et doit étre sécurisé par des scellés et disposer d'un format facilement
transportable pour étre disponible sur site dans les 3 minutes pour traiter 'urgence vitale. Sa liste de
dotation, ajustée annuellement par le médecin coordonnateur en lien avec le pharmacien, est disponible
dans le sac ou la trousse. Le contenu est vérifié mensuellement (pour les dates de péremption) et a chaque
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fois qu'une rupture de scellé est constatée. Toute intervention sur le sac doit étre documentée et suivie
d’'une nouvelle prescription médicale pour le réassort. Enfin, le fonctionnement du matériel et la
péremption des médicaments sont vérifiés mensuellement.

EnI’état de la réglementation en vigueur, aucun référentiel fixant les exigences a respecter en termes de sac
ou trousse d’'urgence n’existe.

L’ARS IDF recommande que l'utilisation du sac d’'urgence fasse I'objet d'une démonstration aux professionnels
de 'EHPAD dans le cadre de la formation aux gestes et soins d'urgence (FGSU).

Trousse de premiers secours : Une trousse de premiers secours, destinée a prodiguer des premiers soins de
base, peut, en outre, étre constituée par 'EHPAD et étre utilisée lors des sorties/excursions des résidents.
Cette trousse peut contenir des pansements, compresses, antiseptique, poche de glace, ... et/ou des
médicaments faisant 'objet de protocoles individualisés. Le contenu de cette trousse doit étre établi (liste
revue périodiquement) et étre régulierement controlé (dates de péremption). L’ARS IDF recommande que
l'utilisation de la trousse de premiers secours fasse I'objet d’'une présentation aux professionnels de 'TEHPAD
dans le cadre de la formation aux gestes et soins d'urgence (FGSU).

Cas particulier des stupéfiants :

Les médicaments classés comme stupéfiants ou assimilés sont remis par des personnels de la pharmacie
aux cadres de santé ou infirmiers désignés dans les établissements de santé ou médico-sociaux, ou
directement au prescripteur. Ces médicaments doivent étre stockés séparément dans des armoires fermées
a clé, et tout vol ou détournement doit étre immédiatement signalé aux autorités compétentes. Chaque
entrée et sortie de ces médicaments doit étre enregistrée, et un inventaire mensuel du stock est obligatoire,
incluant les retours de médicaments non utilisés mais encore utilisables (Arrété du 12 mars 2013 relatif
aux substances, préparations, médicaments classés comme stupéfiants ou soumis a la réglementation des

stupéfiants dans les établissements de santé, les groupements de coopération sanitaire, les groupements de

coopération sociale et médico-sociale, les établissements médico-sociaux mentionnés a l'article R. 5126-1

du code de la santé publique et les installations de chirurgie esthétique satisfaisant aux conditions prévues
al'article L. 6322-1 de ce méme code et disposant d'une pharmacie a usage intérieur).

5.La préparation des traitements

La préparation des traitements ou des thérapeutiques en vue de leur mise en ceuvre dans I'établissement
reléve de la compétence des infirmiers (arrété du 31 juillet 2009 relatif au diplome d'Etat d'infirmier,
annexe 2, compétence 4, 2° alinéa : « Mettre en ceuvre des actions a visée diagnostique et thérapeutique »).
L’ARS IDF propose de se référer a la fiche pratique : “Préparation des médicaments : Bonnes pratiques et
Hygiene” de 'ARS/OMEDIT IDF.

Lesarticles 4311-12a4311-15-2 du CSP énumeérent les différents actes de la profession d’infirmier. L’article
R 4311-2 du CSP cite : « 42 De contribuer a la mise en ceuvre des traitements en participant a la surveillance
clinique et a I'application des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des protocoles établis
a l'initiative du ou des médecins prescripteurs ».

6. L’administration et 1’aide a la prise

L’administration des médicaments est définie selon l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé: « L'administration des
médicaments est effectuée par du personnel appartenant aux catégories définies réglementairement
comme autorisées a administrer des médicaments. Celle-ci nécessite la vérification :
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- de l'identité du patient et des médicaments a administrer, au regard de la prescription
médicale ;

- de la date de péremption des médicaments et leur aspect;

- du mode d'administration. »

En I'absence de régles et normes pour 'administration des traitements au sein des établissements sociaux et
médico-sociaux, 'ARS IDF propose de se référer au référentiel et manuel d'évaluation de la qualité des
Etablissements et Services Sociaux et Médico-Sociaux de la HAS.

Aide alaprise : L'article L313-26 du CASF, modifié par la 1oi n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 124, définit
I'aide a la prise de traitement prescrit par un médecin. Selon cet article, I'aide a la prise de médicaments
peut étre assurée par toute personne chargée de I'aide aux actes de la vie courante, des lors que la nature
du médicament et le mode de prise ne présentent ni difficulté d’administration ni d’apprentissage
particulier.

Il est mentionné dans cet article : « Au sein des établissements et services mentionnés a /'article L. 312-1
lorsque les personnes ne disposent pas d'une autonomie suffisante pour prendre seules le traitement
prescrit par un médecin a l'exclusion de tout autre, l'aide a la prise de ce traitement constitue une modalité
d'accompagnement de la personne dans les actes de sa vie courante. L aide 4 la prise des médicaments peut,
d ce titre, étre assurée par toute personne chargée de l'aide aux actes de la vie courante dés lors que, compte
tenu de la nature du médicament, le mode de prise ne présente ni difficulté dadministration ni
d'apprentissage particulier. Le libellé de la prescription médicale permet, selon qu'il est fait ou non
référence a la nécessité de l'intervention d auxiliaires médicaux, de distinguer s'il s‘agit ou non d'un acte de
la vie courante. Des protocoles de soins sont élaborés avec l'équipe soignante afin que les personnes
chargées de l'aide a la prise des médicaments soient informées des doses prescrites et du moment de la
prise. »

Si le médecin estime que I'administration d’'un médicament a un patient nécessite 'intervention d’un
infirmier, le médecin appose sur la prescription une mention en ce sens. Dans le cas contraire, le champ
réglementaire de I'aide a la prise s’applique.

uﬁﬁ Cas particuliers :

. Prescriptions conditionnelles (ordonnance nominative médicale avec indication d’'une
administration “si besoin”) : dans ce cas, le médecin explicite le besoin de fagon précise sur son
ordonnance. Le médecin, l'infirmier, et/ou l'aide-soignant évalue(nt) extemporanément le
besoin si/lorsque la situation d’application est réalisée. L'infirmier peut confier a I'aide-soignant
la réalisation, le cas échéant en dehors de sa présence, de 'administration, dans la mesure ou
celle-ci reléve alors de soins courants de la vie quotidienne, définis comme des soins liés a un
état de santé stabilisé ou a une pathologie chronique stabilisée et qui pourraient étre réalisés
par la personne elle-méme si elle était autonome ou par un aidant (cfart R4311-4 CSP).

. Prescriptions anticipées (protocoles individualisés) : concernant les situations identifiées dans le
cadre de protocoles individualisés élaborés avec 1'équipe soignante et validés par le médecin
(crise d’asthme, crise d’épilepsie, ..), 'administration du traitement selon les conditions
détaillées dans le protocole (posologie et horaire de prise) peut rentrer dans le cadre de l'aide
aux actes de la vie courante (cf art L313-26 CASF).
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L'administration et l'aide a la prise de médicaments dans un EHPAD sont encadrées par des protocoles
stricts et impliquent plusieurs acteurs, chacun ayant des roles spécifiques :

Médecin Coordonnateur (D312-158 CASF) : « élabore le projet général de soins, coordonne et évalue sa mise
en ceuvre ».

A propos des IDE : « Lorsque les actes accomplis et les soins dispensés relevant de son réle propre sont
dispensés dans un établissement ou un service a domicile a caractére sanitaire, social ou médico-social,
l'infirmier ou l'infirmiére peut, sous sa responsabilité, les assurer avec la collaboration d'aides-soignants
...ou d'accompagnants éducatifs et sociaux qu'il encadre et dans les limites respectives de la qualification
reconnue a chacun du fait de sa formation. » Cette collaboration peut s'inscrire dans le cadre des protocoles
de soins infirmiers mentionnés a l'article R. 4311-3. L'IDE a pour roles :

- L’administration des médicaments : les infirmiers sont responsables de 1'administration
des médicaments, l'aide a la prise, et l'enregistrement des médicaments administrés
(article R 4311-7). « L'infirmier vérifie que le médicament, produit ou dispositif médical
délivré est conforme a la prescription. Il contréle également son dosage ainsi que sa date
de péremption. Il respecte le mode d'emploi des dispositifs médicaux utilisés » (article R.
4312-38 du CSP).

- La coordination et 'encadrement : IIs veillent a la bonne exécution des actes accomplis par
les AS et autres professionnels, et assurent la compétence des personnes qui les assistent.

Selon les articles R. 4311-3, R.4311-4 et R. 4311-5 du CSP, les IDE sont responsables de l'aide a la prise de
médicaments. Ils peuvent déléguer certaines taches a des AS ou a des AES, sous leur supervision et dans les
limites de la qualification de ces derniers.

A propos des AS : Sous ces conditions et de par leur décret de compétences, en collaboration avec les IDE et
sous leur responsabilité :

- Les AS peuvent aider a la prise des médicaments présentés sous forme non injectable
(arrété du 10 juin 2021 relatif a la formation conduisant au dipléme d’Etat d’aide-soignant
- annexe I11 : Référentiel de formation du dipléme d’Etat d’aide-soignant, bloc 2) : « Le réle
et la responsabilité de l'aide-soignant dans l'aide a la prise des médicaments sont traités
en lien avec la responsabilité de I'infirmier. »

- L’IDE peut également confier a I'aide-soignant ... la réalisation, le cas échéant en dehors de
sa présence, de soins courants de la vie quotidienne, définis comme des soins liés a un état
de santé stabilisé ou a une pathologie chronique stabilisée et qui pourraient étre réalisés
par la personne elle-méme si elle était autonome ou par un aidant (article R. 4311-4 du
CSP).

A propos des AES (anciennement AMP et AVS) : ils peuvent aider a la prise des médicaments lorsque cet acte
est assimilé a un acte de la vie courante conformément aux dispositions de I'article L. 313-26 du CASF
(arrété du 30 aolt 2021 relatif au diplome d’Etat d’accompagnant éducatif et social : annexe 1 (référentiel
de compétence / thématique n° 3 : hygiéne, santé, sécurité de la personne) ; annexe [l (référentiel de
formation / domaine de formation 1 : accompagnement de la personne dans les actes essentiels de la vie
quotidienne / unité de formation 2 : notions de santé)).
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En I'absence de référentiel précisant le degré d'implication des différents professionnels dans
I'aide a la prise des médicaments des résidents en EHPAD, et de référentiel précisant sa mise en
ceuvre, 'ARS IDF recommande :

. de se référer a la fiche “Aide a la prise : focus réglementaire” en EHPAD de ’ARS/OMEDIT IDF.

. d’organiser la formation des AS et AES en utilisant les fiches du parcours d’habilitation a I'aide a

» o«

la prise : méthodologie et fiches mémo associées (ex : “voie cutanée”, “voie oculaire”, “voie ORL”
“voie pulmonaire”) de 'ARS/OMEDIT IDF.

. de se référer a la fiche “Aide a la prise : bonnes pratiques” de '’ARS/OMEDIT IDF, concernant la
mise en ceuvre de 'aide a la prise dans les établissements sociaux et médico-sociaux (vérification
de la concordance prescription/identité, enregistrement/tracabilité).

Par ailleurs, 'ARS IDF ajoute un certain nombre de recommandations pour encadrer
I'administration/aide a la prise de certaines catégories de médicaments (cf fiche “Aide a la prise
: focus réglementaire” en EHPAD de I’ARS/OMEDIT IDF) :

. Médicaments classés stupéfiants : leur administration est réservée aux IDE. A I'heure actuelle,
aucun texte n'autorise I'administration des médicaments classées stupéfiants par les AS sans la
présence d'infirmier. L’ARS d’IDF propose de se référer a la fiche aide a la prise : focus
réglementaire en EHPAD de I’ARS/OMEDIT IDF. L’ARS d’IDF propose aux EHPAD de se
rapprocher de leur filiere gériatrique afin de mettre en place le dispositif IDE de nuit et a défaut
I'intervention d’un IDE libéral.

. Médicaments a risque : « Médicaments requérant une sécurisation de la prescription, de la
dispensation, de la détention, du stockage, de l'administration et un suivi thérapeutique
approprié, fondés sur le respect des données de référence afin d'éviter les erreurs pouvant avoir
des conséquences graves sur la santé du patient» (exemples en EHPAD : anticoagulants,
insuline, anticancéreux, antipsychotiques, antiépileptiques, benzodiazépines, stupéfiants, etc.).
« Il s'agit le plus souvent de médicaments & marge thérapeutique étroite. » (arrété du 6 avril
2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
meédicaments dans les établissements de santé). En I'état de la réglementation en vigueur, aucun
référentiel fixant les modalités d’élaboration de la liste des médicaments a risque n’existe. L’ARS
d’'IDF propose de se référer a la fiche aide a la prise : focus réglementaire en EHPAD de
I’ARS/OMEDIT IDF.

7.La surveillance des thérapeutiques

L’article R 4311-2 du CSP précise certaines regles liées a I'exercice de la profession d’infirmier telle que la
contribution « a la mise en ceuvre des traitements en participant a la surveillance clinique et a I'application
des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des protocoles établis a l'initiative du ou des
médecins prescripteurs ».

L’arrété du 10 juin 2021 relatif a la formation conduisant au diplome d'Etat d'aide-soignant et portant
diverses dispositions relatives aux modalités de fonctionnement des instituts de formation paramédicaux
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précise que dans le domaine d’activité de ces professionnels qu’ils sont en mesure « dapprécier l'état
clinique de la personne et de mettre en ceuvre des soins adaptés en collaboration avec l'infirmier en
intégrant la qualité et la prévention des risques ». « IlIs procédent a I'évaluation de la douleur, la mesure des
paramétres vitaux et la surveillance des données en utilisant les outils adaptés et en respectant les régles
de bonnes pratiques ».

Concernant les AES, en 'absence de référentiel détaillant les modalités de surveillance de la personne suite a
la prise médicamenteuse, '’ARS IDF propose de se référer a la fiche pratique “Aide a la prise : surveillance” de
I’ARS/OMEDIT IDF.

L’article 4311-6 du CSP, stipule que « dans le domaine de la santé mentale, en plus des actes et soins
mentionnés d/article R. 4311-5 du CSP, I'IDE accomplit les actes et soins suivants :

- Entretien d’accueil du patient et de son entourage.

- Activités a visée socio-thérapeutique individuelle ou de groupe.

- Surveillance des personnes en chambre d’isolement.

- Surveillance et évaluation des engagements thérapeutiques qui associent le médecin,
linfirmier ou l'infirmiére et le patient ».

La surveillance du résident, qui est une responsabilité partagée entre le médecin, I'IDE et ’ensemble de
I'équipe de soins, est essentielle. Selon I'article R. 4311-5 du CSP, qui définit le réle propre de I'IDE, ce
dernier assiste le résident dans I'administration des médicaments non injectables, s’assure de leur prise et
observe leurs effets. Il a également pour mission d’éduquer le résident et d’alerter I'équipe sur les signes
cliniques a surveiller (articles R. 4311-3, -5, -6, -7, -9, -12, -13), a noter et a communiquer (comme
I'endormissement ou l’agitation). Cette surveillance thérapeutique vise a confirmer Iefficacité du
médicament prescrit et peut entrainer une réévaluation du traitement. Elle repose sur 'observation du
résident pour identifier tout signe potentiel d’anomalie. Tout le personnel doit étre prét a intervenir en cas
d’événement inhabituel, méme mineur, qui pourrait avoir des conséquences pour la résident. Tout
changement clinique en comparaison avecI’état antérieur du résident doit faire évoquer un effet secondaire
d’'un médicament.
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