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No staff groups are exempt from this policy. 
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Patient Group Directions 

. 

1.  INTRODUCTION  

This policy has been developed to ensure that all PGDs are introduced appropriately 
within the Trust and that they meet legislative requirements. 

1.1. PURPOSE  

 

To ensure compliance with NICE medicines practice guideline recommendations for the 
systems  and  processes  used  when  considering  the  need  for,  developing,  authorising, 
using and updating Patient Group Directions (PGDs). 

 

1.2. 

SCOPE  

The document covers governance arrangements with the aim of ensuring quality of care, 
patient safety and timely access to medicines, in line with legislation.  

The  majority  of  clinical  care  should  be  provided  on  an  individual  patient-specific  basis. 
The  supply  and/or  administration  of  medicines  under  a  PGD  should  be  reserved  for 
those  limited  situations  where  this  offers  an  advantage  for  patient  care  (without 
compromising  patient  safety)  and  where  it  is  consistent  with  appropriate  professional 
relationships  and  accountability.  PGDs  provide  a  legal  framework  that  allows  some 
registered  health  professionals  (see  appendix)  to  supply  and/or  administer  a  specified 
medicine(s) to a pre-defined group of patients, without them having to see a doctor (or 
dentist). 

PGDs  are  NOT  intended  as  a  substitute  for  individual  prescribing  where  there  is  an 
opportunity in the care pathway for a medicine or medicines to be prescribed i.e. where 
an episode of care is planned.  

A  PGD  must  only  be  written  after  careful  consideration  of  all  the  available  methods  of 
administration and supply of medicines, including prescribing by medical or non-medical 
prescribers. 

 
Failure  to  comply  with  the  law  could  result  in  a  criminal  prosecution  under  the 
Medicines Act. 
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1.3. 

TERMINOLOGY  
 

PGD  

Patient Group Direction 

SPC  

Summary of Product Characteristics 

NICE  

National Institute for Clinical Excellence 

 

PGDs are not a form of prescribing – they are specific written 

 

instructions for the supply and/or administration of a licensed named 
medicine, and in exceptional circumstances outside the terms of their 

 

licence (“off label”), to specific groups of patients who may not be 

PGD 

individually identified before presenting for treatment. PGDs should 
only be used by a registered health care professional who has been 

 

assessed as competent and whose name is identified within each 

 

document. The administration of medicines via a PGD may not be 
delegated.  

 

 

A Patient Specific Direction (PSD) is a written statement defining the 
management of a named patient in terms of supply or administration 

Patient Specific 

of medicines. A prescription is an example of a patient specific 

Direction 

direction. 

 

Exemptions 

Registered midwives, chiropodists/podiatrists, paramedics, 
optometrists and occupational health schemes area are able to 
supply and administer specified medicines under exemptions in the 
Medicines Act (1998)  

Parenteral medicines can be administered in an emergency without 
the direction of a prescriber. 
 

Independent 

Prescribers  can  prescribe  any  medicine  for  any  medical  condition 

Prescribers 

within  their  competence,  including  in  the  case  of  nurses  and 
pharmacists, some controlled drugs for specified medical conditions 
.  
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2.  CONSIDERING THE NEED FOR A  PGD 

2.1. 

Use 

the 

PGD 

tools 

on 

the 

Specialist 

Pharmacy 

Service 

website 

https://www.sps.nhs.uk/?s=PGD    to  consider  whether  a  PGD  is  necessary.  Do  not  use 
PGDs  for  medicines  when  exemptions  in  legislation  allow  their  supply  and/or 
administration without the need for a PGD.  

 
2.2. 

PGDs must be used only by named and authorised registered health professionals who 
can legally supply and/or administer medicines using a PGD (see appendix 1). 

 
2.3. 

PGDs  must  only  include  medicines  with  a  UK  marketing  authorisation,  in  line  with 
legislation. Unlicensed medicines cannot be administered under a PGD. For further 
detail on exemptions and restrictions se appendix 2. 

 

 

2.4. 

Off  Label  medicines  (use  outside  the  terms  of  their  marketing  authorisation)  may  be 
included in PGDs provided such use is exceptional and clearly justified by current best 
clinical practice. Each PGD should clearly state when the product is being used outside 
the  terms  of  the  marketing  authorisation  and  the  documentation  should  include  the 
reasons why, exceptionally, such use is necessary. 
 

2.5. 

Black  triangle  medicines  are  those  recently  licensed  and  subject  to  special  reporting 
arrangements for adverse reactions. They may be included in PGDs provided such use 
is exceptional and clearly justified by current best clinical practice. The PGD must clearly 
indicate the black triangle status of the product.   
 
Black  triangle  vaccines  used  in  immunisation  programmes  may  be  included  in  PGDs, 
provided  they  are  used  in  accordance  with  the  schedules  recommended  by  the  Joint 
Group on Vaccination and Immunisation.   
 

2.6. 

Controlled drugs should be included in a PGD only when legally permitted and clearly 
justified  by  best  clinical  practice.  For  a  list  of  controlled  drugs  that  can  currently  be 
included  in  a  PGD  see  appendix  2.  For  an  explanation  of  controlled  drug  schedules, 
refer to the LTH Medicines Code.  

 
2.7. 

Antimicrobials: Microbial resistance is a public health matter of major importance and 
great  care  should  be  taken  to  ensure  that  their  inclusion  in  a  PGD  is  absolutely 
necessary  and  will  not  jeopardise  strategies  to  combat  increasing  resistance.    A 
microbiologist must author or review the PGD. 

 
2.8. 

Do  not  include  a  medicine  needing  frequent  dosage  adjustments  or  frequent  or 
complex monitoring in a PGD (e.g. anticoagulants or insulin) 

 
2.9. 

Do  not  make  dose  adjustments  to  a  medicine  supplied  under  a  PGD  when  the 
medicine is already in the patient‟s possession. 

 
2.10.  Do  not  use  PGDs  for  managing  long-term  conditions,  such  as  hypertension  or 

diabetes or when uncertainty remains about the differential diagnosis. 

 
2.11.  Outpatients, day case patients and A&E patients who normally pay for their prescriptions 

must pay a prescription charge for each medicine they are given to take away under a 
PGD.    Medicines  which  are  administered  to patients  on Trust  premises do  not  incur a 
charge. 
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3.  DEVELOPING A NEW PGD 

3.1.  Before  the  PGD  is  drafted  the  authors  must  submit  a  proposal,  signed  by  the  relevant 

clinical  lead(s)  to  the  Trust  PGD  Committee  (PGDC)  using  the  standard  proposal 
template.  

 

3.1.1.  If a PGD is for use across different sites or  departments, leads for each 

must either countersign the proposal or submit a letter of support. 

3.1.2.  The proposal must provide evidence that the delegation of administration 

and  supply  to  approved  practitioners  will  lead  to  improved  patient  care  or 
organisational advantages without any reduction in patient safety or quality 
of care.   

3.1.3.  The PGDC will consider whether a PGD is the best method for medicines 

supply  or  administration  in  the  given  circumstances  and  consider  any  risk 
issues. 

 

3.2. Once  support  is  given  to  the  development  of  the  proposed  PGD  the  lead  author  will 

receive  formal  notification  of  support  from  the  chair  of  the  PGDC  and  the  PGD  can  be 
written. See https://www.sps.nhs.uk/articles/quality-pgds-7-steps-to-success/  

 

3.3. 

When support for the proposal is given, write the PGD using the trust template. If it is a 
national or pan London PGD, then the original template may be used provided that the 
authorization page from the trust template is used  PGDs must be written by a group of 
healthcare  professionals.  The  lead  author  will  normally  be  from  the  same  professional 
group as the practitioners who will be working under the PGD.  The authors must include 
a pharmacist and a doctor (or, if appropriate, a dentist).   

 
3.4. 

All  PGDs  for  antibiotics  should  be  developed  in  association  with  a  Consultant 
Microbiologist.    The  authors  of  PGDs  for  other  groups  of  medicines  should  consider 
whether an appropriate expert prescriber should be involved. 

3.5.  The final PGD must be signed by:  

  Lead  Medical  (or  Dental)  Clinician  –  (Clinical  Director  or  Clinical  Lead  in 

most cases) 

  Lead  Professional  for  user  group    (e.g.  ADoN,  Chief  Orthoptist)  or 

designated deputy 

  Chief Pharmacist 
  PGDC Chair 

  Where a PGD is to be used cross site or in different departments, either a 

letter  of  support  is  required  from  or  the  PGD    must  be  countersigned  by 
relevant leads at each site / department 

 

3.6. Use  the  quality  checklist  https://www.sps.nhs.uk/articles/pgd-development-checklist/    to 

ensure that all steps have been completed. 

 
3.7. 

Send the final PGD (with the signed quality checklist) to the PGDC for approval.  
 

3.8. 

PGDs must  be submitted by the last Wednesday of the month to be considered at  the 
next PGD screening meeting. 
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3.9. 

Feedback will be given after screening – enabling the authors to resubmit (if necessary) 
after amendments are made. 

 

3.10.  It  can  take  2  -3  months  for  final  versions  of  PGDs  to  be  ready  for  consideration  at  a 

committee meeting. 

 

3.11.  Authors are normally required to present the PGD to the committee. 

 

3.12.  The final decision at the committee meeting may be:- 

  Approval 
  Approval  subject to minor amendments 
  Requires major amendment 
  Declined 

 

3.13.  Once approved final signatures must be sought and the signed version returned to the 

PGDC. 

 

3.14.  The clinical content of a PGD is the responsibility of the authors and the relevant 

Division. 

 

4.  PGD REVIEW AND REVALIDATION 
 

4.1. 

The registration process enables the use of a PGD for a maximum of three years from 
the  date  of  registration.  Alternative  expiry  dates  may  be  set  by  the  PGDC.    After  the 
review  date,  a  PGD  is  no  longer  valid  unless  it  has  been  re-registered  by  the  PGDC 
following audit and review by the authors. In exceptional cases a 6 month extension may 
be granted.  

4.2. An 

audit 

tool 

is 

available, 

which 

sets 

out 

the 

minimum 

requirements 

http://rl1vmsps02/BHFileshare/Shared%20Documents/Forms/AllItems.aspx?RootFolder
=%2FBHFileshare%2FShared%20Documents%2FAll%20Trust%2FPatient%20Group%
20Directions%2FAudit%20Tools&InitialTabId=Ribbon%2EDocument&VisibilityContext=
WSSTabPersistence 

4.3. 

When  reviewing  the  PGD,  conduct  an  appropriate  literature  search  to  identify  new 
evidence.  Ensure  this  evidence  is  evaluated  to  assess  its  relevance  and  validity  as 
detailed in the NICE Medicines Practice Guideline [MPG2] on Patient Group Directions. 

 
4.4. 

When  reviewing  the  PGD,  determine  whether  the  PGD  remains  the  most  appropriate 
option to deliver the service. 

4.5. 

Link the findings from the audit and review to the revision of the PGD. 

4.6. 

Submit the findings from the audit and review of the PGD and proposed changes, if any, 
to the Division (or Service or Site, as relevant) governance forum and obtain support for 
re-registration. 

4.7. 

The  PGD  must  be  re-signed  and  new  proposal  proforma  obtained,  even  if  no 
amendments are required.  The amended PGD and signed proposal proforma must be 
sent  to  the  Patient  Group  Directions  Committee  for  review.  The  deadline  is  the  last 
Wednesday  of  the  month.  If  all  the  requirements  are  satisfied  the  authors  will  receive 
formal  notification  of  registration  from  the  Chair  of  the  Patient  Group  Directions 
Committee following the next PGDC meeting. 
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4.8. 

If  a  PGD  needs  amending  before  the  designated  review  date,  minor  changes  may  be 
agreed  following  discussion  with  the  Chair  of  the  Patient  Group  Directions  Committee.  
More  extensive  changes  may  require  discussion  at  a  Patient  Group  Directions 
Committee meeting. 

 

4.9. 

By submitting a revised PGD the Lead Author and  CAG/ Division/ Clinical  Network  are 
declaring that an appropriate audit and adequate review of the PGD have taken place. 
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Flowchart summarising a new PGD development: 

 

 

Discuss the rationale and service implications with the relevant 

professional manager and Clinical Lead. 

 

 

NOT APPROVED 

 

 

Complete the PGD proposal template and submit to Patient Group 

 

Directions Committee  

 

 

AGREED 

 

 

Draft the PGD 

 

 

Send the draft PGD to key individuals outside the team to review e.g. 

 

Lead Clinician, Lead Pharmacist and practitioners working in similar 

 

clinical areas. Incorporate comments where appropriate. 

 

 

Send the draft PGD to the Patient Group Directions Committee for 

 

screening 

 

 

 

Present the amended final draft PGD at the Patient Group Directions 

 

Committee  

 

 

APPROVED 

 

 

Send the final PGD to the relevant authorising professionals for 

signature  

 

 

 

 

Send the final signed PGD to the Patient Group Directions Committee for 

registration 

Practitioners working under the PGD undergo education/training and 

declare competency 
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Flowchart summarising PGD review & revalidation: 

PGDs should be reviewed 6 months in advance of their expiry date or sooner if problems 
are identified. Renewals must be submitted at least 2 months prior to expiry date 

Audit the PGD using the PGD audit tool provided and review its place in 

the service 

 

 

Use the findings from the PGD audit and service review to update the 

PGD   

 

 

Submit the results of the audit and its place in the service to the relevant 

Division or Site Governance Forum linked to any proposed changes in 

the PGD 

 

 

Members of the Governance Forum are to review the PGD audit and its 

place in the service with the suggested amendments 

 

 

If satisfied that the PGD has been appropriately audited and reviewed 

the Clinical Lead will inform the Lead Author of Division/ Service support 

for renewal of the PGD 

 

 

Send the updated PGD, the summary section of the PGD audit and 

signed proposal proforma to the PGD Committee 

 

 

Considered and approved at PGD Committee / by Chair‟s Action 

 

 

Ensure old copies are archived after review and only current copies are 

available / in use 

 

 

All PGD users to train / update against renewed PGD 
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5.  TRAINING AND COMPETENCY 

 

5.1. 

Before  using  a  PGD,  it  is  the  responsibility  of  each  practitioner  to  ensure  they  are 
competent to deal with each patient under the terms of the PGD.  If the practitioner is 
in  any  doubt  as  to  their  competency  they  should  not  supply  or  administer  in 
accordance with the PGD but should seek advice. 
 

5.2. 

A practitioner is not authorised to act under a PGD in an area of practice to which it 
does not apply. 

 
5.3. 

Supply and/or administration of a medicine must not be assigned or delegated to any 
other person under a PGD, regardless of their professional group or level of training. 

 
5.4. 

The practitioners working under the PGDs must have access to the approved PGDs 
and  any  related  guidance  within  their  clinical  areas.    The  ADoN,  or  equivalent,  is 
responsible for ensuring that the most up-to-date PGDs are used and that a register 
of staff names or grades competent to use the PGD is kept in the clinical area. 

 
5.5. 

It  is  important  that  the  use  of  any  medicine  is  consistent  with  the  Summary  of 
Product Characteristics (SPC) for the relevant product (unless off label use has been 
agreed – see above) and/ or any relevant guidance from NICE.   

 
5.6. 

A record of the supply or administration of medicines under a PGD must be made for 
every patient.  Authors may decide where this record should be made.  Such records 
must include the following: 

 

known medicine allergies, current medicines taken, any relevant 
contraindications or exclusion criteria, name of any doctor or pharmacist 
consulted, approved name of the medicine to be administered and/or 
supplied, details of the dose, route and time given, frequency of the 
supply (if appropriate), name and signature of the practitioner, date of 
administration / supply 
 

5.7. 

When  supplying  a  medicine(s),  provide  an  appropriately  labelled  pack.  Health 
professionals  (other  than  pharmacists  or  dispensing  doctors)  should  not  split 
packs. 

 

6.  LEGAL LIABILITY AND INDEMNITY 

6.1. The  Trust  assumes  vicarious  liability  for  the  actions  of  the  authorised  practitioner, 

properly  acting  in  the  course  of  his/her  duties  and  in  accordance  with  the  current 
PGDs in his/her area of practice. 

6.2. The Trust accepts no responsibility for a practitioner who acts in accordance with a 

PGD not authorised by the Trust or which the practitioner is not authorised to use. 

6.3. The Trust accepts no responsibility for a practitioner who acts in accordance with a 

superseded PGD or acts under a PGD in an area of practice to which the PGD does 
not apply. 
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6.4. It  is  advisable  for  practitioners  using  PGDs  to  obtain  additional,  professional 

indemnity  by  means  of  their  membership  of  a  professional  organisation  or  Trade 
Union. 

7.  DEVELOPMENT 

The law (Statutory Instrument, 2000a) requires that PGDs be drawn up by a 
pharmacist and a doctor who work with the authorised individuals who will be 
using them. A template for the approved Barts Health NHS Trust format for PGDs 
can be found on the Trust Intranet. 
http://rl1vmfor01:8080/bnf/view/page/doctree/2000180 

8.  WRITING A PATIENT GROUP DIRECTION 

8.1. The  written  PGD  will  act  as  a  standard  operating  procedure  for  those  following  its 

guidance.  The  PGD  should  be  explicit  in  terms  of  what  to  do  in  all  potential 
combinations of circumstances. 

8.2. Use short sentences in Plain English so the PGD is easy to read and understand.  

8.3. Clinical content should be backed up with references at the end of the document / in 

appendices. 

8.4. If appropriate, provide hyperlinks to essential articles. 

8.5. The  draft  document  should  be  checked  for  clinical  accuracy  and  spelling/layout.  It 

should be sent to key personnel for comment. All abbreviations must  be explained 
at the time of first appearance. 

8.6. An accredited person using the PGD should be guided to a standard outcome for all 

patients and not encounter any ambiguity. 

8.7. In  general,  the  more  information  provided  to  guide  practice,  the  better,  although  a 

clear algorithm may assist in presenting complex information. 

8.8. Each  PGD  should  include  one  single  drug  unless  complexity  prevents  this.  Multi-

drug PGDs should be discussed with the PGDC before preparation. 

9.  ARRANGEMENTS FOR AUDIT MONITORING AND REVIEW OF THE PGD IN 

PRACTICE 

9.1. During or after completion of the training and testing required to ensure competence 

to administer or supply medication against the PGD, evidence must be documented 
against a competency sign off sheet. 

9.2. A competency sign off template can be found in  the approved PGD template. This 

sheet  should  be  modified  to  reflect the  training needs  required for  each  PGD,  and 
submitted as part of the application to the PGDC. 

9.3. In each area where the PGD is used, the lead of the relevant professional group is 

responsible  for  ensuring  that  a  copy  of  the  competency  sign  off  sheet  for  each 
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authorised practitioner for each PGD in use is:- 

  Retained in personnel records, and, 

  Retained by the lead of the relevant professional group e.g. in a shared 

folder (e.g. fileshare or I drive)  

 

9.4. The lead of the relevant professional group will need to put in place a local system 

to ensure that practitioners are competent and remain competent to use a particular 
PGD..  
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DUTIES AND RESPONSIBILITIES  

All staff working in the  Only accredited named Healthcare Professionals (HCPs) can 
Trust  

use a PGD to administer or supply medicines. All staff using 
a PGD must maintain their own competence and 
accreditation status. 

Clinical leads / lead of 

Clinical leads / lead of the relevant professional group / ADoN 

the relevant 

must ensure that PGDs have been validated with the PGD 

professional group / 

committee and review and obtain revalidation for all PGDs in 

ADoN 

use. 

Clinical leads / lead of the relevant professional group / ADoN 
must  ensure  all  staff  have  regular  re-accreditation  for  the 
PGDs in use. 

Committees 

The PGD Committee are responsible for the review, 
validation and re-validation of all PGDs. 

The PGD Committee must ensure that all PGDs adhere to 
this policy and that those writing PGDs are aware of their 
responsibilities when it comes to implementing and using the 
PGD. 

Signatories  

Responsibilities of signatories of PGDs can be found here 

https://www.sps.nhs.uk/articles/what-are-the-roles-and-
responsibilities-of-the-various-signatories-of-patient-group-
directions-pgds/ 

MONITORING THE EFFECTIVENESS OF THIS POLICY   

Issue being 

Monitoring 

Responsibility  Frequency 

Reviewed by 

monitored 

method 

and actions 
arising 
followed up 
by 

PGD 

Review all new 

Chair of PGD 

monthly 

Committee 

Committee 

PGD‟s and 

Committee 

review PGD‟s 

policy 

revalidate PGD‟s 

and escalate 

as they come for 

to site 

renewal 

MSMCs 
those PGDs 
that might 
still be in 
circulation 
but have not 
been 
revalidated.  

END 
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APPENDIX 1 - LIST OF PROFESSIONAL GROUPS PERMITTED TO USE PGDS 

Only the following registered HCPs can supply or administer under a PDG.  They can 
only do so as named individiuals: 

1.  Paramedics 

2.  Chiropodists/Podiatrist 

3.  Dieticians 

4.  Dental Hygienists 

5.  Dental Therapists 

6.  Midwives 

7.  Nurses 

8.  Occupational Therapists 

9.  Optometrists 

10. Orthoptists 

11. Pharmacists 

12. Physiotherapists 

13. Prosthetist 

14. Orthotist 

15. Radiographers 

16. Speech and Language Therapists 
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APPENDIX 2 - EXEMPTIONS OR RESTRICTIONS 

1. 

PGDs can be used to supply and administer a wide range of Prescription Only 
Medicines. There are currently legislative and „good practice‟ restrictions in 
relation to controlled drugs, antimicrobials and black triangle drugs and 
unlicensed medicines which are outlined in the points below: 

2. 

Only certain controlled drugs are legally eligible to be included in a PGD, in 
accordance with The Misuse of Drugs Regulations (2001); see table 1 

 
Table 1 Controlled drugs that may be considered for inclusion in a PGD 

Schedule  

Controlled drugs that may be 

Additional comments 

 

considered for inclusion in a PGD 

 

Schedule 2 

Morphine 

Use by registered nurses and pharmacists 

 

Diamorphine 

only, for the immediate necessary treatment 

 

of a sick or injured person (except for 
treating addiction) 

Schedule 3 

Midazolam 

 

Schedule 4 

All drugs, including 

Anabolic steroids and any injectable 

 

benzodiazepines and 

preparation used 

ketamine 

for treating addiction must not be included in 
a PGD 

Schedule 5 

All drugs, including Codeine 

 

3. 

Unlicensed medicines cannot be included in a PGD, including: 

  the mixing of 2 licensed medicines to form 1 new (unlicensed) product, unless 1 

is a vehicle for administration, such as water for injection 

  special manufactured medicines 

4. 

Dressings, appliances and devices cannot be included in a PGD 

5. 

Radiopharmaceuticals cannot be included in a PGD 

6. 

Abortifacients, such as mifepristone cannot be included in a PGD. 

7. 

When seeking to draw up a PGD for antimicrobials, a local microbiologist should 

be involved and approval sought from the Trust‟s Antimicrobial Stewardship Group 
(Contact the Anti-micorbial Pharmacist for assistance in obtaining approval). 

8. 

Black triangle drugs and medicines used outside the terms of the Summary of 

Product Characteristics may be included in PGDs. Their use should be exceptional and 
justified by best clinical practice, and a direction should clearly describe the status of the 
products. 

9. 

Where the medicine is for children, specific attention should be given to 

restrictions on age, size and maturity of the child.  
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10. 

For off label use, each PGD should clearly state why a product is being used 

outside the terms of the SPC and the documentation should include the reasons why 
such use is necessary. 
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APPENDIX 3:  CHANGE LOG 

 

Change Log – Patient Group Direction 

Substantive changes since 

Reason for Change 

Author  & Group(s) 

previous version 

approving 
change(s) 

Total Revision 

1.  Updated in line with 

 

current legislation and 

 

Trust organizational 
structure 

PGDC 

2.  For clarity and better 

understanding 

3.  To reduce the length of 

the policy 

APPENDIX 4 – ADDITIONAL GUIDANCE AND INFORMATION 

Patient Group Directions NICE medicines practice guidelines [MPG2] Published date: 
August 2013 last Updated March 2017 http://www.nice.org.uk/guidance/MPG2 
(accessed 3rd August 2017) 

Patient Group Prescribing in the NHS MHRA (18 December 2014; last updated: 10 April 
2017) https://www.gov.uk/government/publications/patient-group-directions-pgds 
(accessed 3rd August 2017) 

The Human Medicines Regulations 2012 
http://www.legislation.gov.uk/uksi/2012/1916/contents/made (accessed 3rd August 
2017) 

Specialist Pharmacy Service https://www.sps.nhs.uk (accessed 3rd August 2017) 

Appendix 4 –  

1. 

Proposal Proforma   

2017 PGD_proposal 

proforma.doc

 

2. 

PGD Template. 

2017PGD_Template.

doc
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