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Thèmes mis à jour en mars (les ajouts sont surlignés en jaune dans le thème) :

Bon usage des antibiotiques

INSTRUCTION n° DGS/Mission antibiorésistance/DGOS/PF2/DGCS/SPA/2020/79 du 15 mai 2020 relative à la mise en œuvre de la prévention de l'antibiorésistance sous la responsabilité des agences régionales de santé, assortie d'un Guide réflexe - Propositions à titre indicatif d'organisation régionale de la prévention de l'antibiorésistance, dans sa dimension de promotion du bon usage des antibiotiques (mai 2020)
Déchets des produits de santé (DASRI)


Directive 2018/851 du 30 mai 2018 modifiant le Directive 2008/98/CE du Parlement et du Conseil du 19 novembre 2008 relative aux déchets
Arrêté du 20 avril 2020 portant à 6 mois le délai d'entreposage pour les quantités produites en un même lieu et inférieures à 15 kg
Arrêté du 28 mars 2019 relatif à l'expérimentation de valorisation des DASRI
Arrêté du 27 décembre 2016 agréant DASTRI jusqu'au 31 décembre 2022
L.4211-2-1 : Responsabilité élargie du producteur
Nouvelles missions du pharmacien d’officine

Le rôle du pharmacien d'officine dans le contexte de l'épidémie de COVID-19

· La réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique sur sang capillaire de détection des anticorps dirigés contre le SARS-CoV-2 selon les recommandations de la Haute Autorité de santé (à titre exceptionnel - jusqu'au 30/10/20 ; chapitre 8, article 26, IV)

· Arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans les territoires sortis de l'état d'urgence sanitaire et dans ceux où il a été prorogé

· Rapport HAS, 14 mai 2020 : place des tests sérologiques rapides (TDR, TROS, autotests) dans la stratégie de prise en charge de la maladie COVID-19)

· Synthèse technico-réglementaire

La dispensation adaptée en officine (avenant n° 20 à la convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie)
PUI fonctionnement
Qualité, sécurité et bon usage des médicaments anticancéreux - ARS IdF 08/2020 - outil Chimio PREP (outil d'autodiagnostic, qui a pour objectifs, notamment de réaliser une cartographie du processus dans ses différentes étapes (dont les interfaces avec les services cliniques et les ES partenaires en cas de coopération) et d'identifier les points forts et les axes de progrès qui permettront d'élaborer un plan d'actions d'amélioration)
Substances vénéneuses
Point d'information de l’ANSM rappelant les risques de la méthadone et l’importance de disposer de la naloxone (16/07/2020).
Communiqué ANSM/ANSES/Ministère de la santé (08/07/2020) sur l’usage détourné de protoxyde d’azote (« gaz hilarant »), le rapport de l'ANSES (Protoxyde d'azote - Étude des cas rapportés aux Centres antipoison entre le 1er janvier 2017 et le 31 décembre 2019) et la synthèse du rapport d'expertise des CEIP (juin 2020).
Addictovigilance - Étude OPPIDUM : les principaux faits marquants 2019 (08/07/2020).
Extension aux prescriptions vétérinaires de la limitation à 12 semaines de la durée de prescription du tramadol par voie orale (arrêté du 9 juillet 2020).
Extension à la voie injectable pour les dosages > 8 mg de l'application d'une partie de la réglementation des stupéfiants pour la buprénorphine (arrêté du 6 juillet 2020).

Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
NB : les textes publiés et abrogés à la fois en mai ne figurent pas dans cette veille mensuelle. Les textes modificatifs d’un texte initial ont été regroupés.

Arrêté du 24 juillet 2020 modifiant l'arrêté du 19 juin 2017 relatif au formulaire de demande d'indemnisation des préjudices imputables au valproate de sodium ou à l'un de ses dérivés https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042183303&dateTexte=&categorieLien=id
Instruction n° 6197/SG du 29 juillet 2020 relative à l’obligation de mise en œuvre d’un examen de proportionnalité dans l’évaluation des projets de normes relatifs à l’accès ou l’exercice d’une profession réglementée
Résumé : La présente circulaire a pour objet d'instaurer, à compter du 30 juillet 2020, un examen de la proportionnalité des dispositions législatives et règlementaires limitant l'accès à des professions réglementées ou leur exercice, en application de la directive (UE) 2018/958 du Parlement européen et du Conseil du 28 juin 2018 relative à un contrôle de proportionnalité avant l'adoption d'une nouvelle réglementation de professions

http://circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2020/07/cir_45023.pdf
Arrêté du 31 juillet 2020 relatif à l'approbation du cahier des charges de l'appel à projets « Antibiorésistance »        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042205515&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 29 juillet 2020 relatif à la télédéclaration du chiffre d'affaires des pharmacies et modifiant l'arrêté du 1er août 1991 relatif au nombre de pharmaciens dont les titulaires d'officine doivent se faire assister en raison de l'importance de leur chiffre d'affaires        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042221155&dateTexte=&categorieLien=id
Note d’information n° DGOS/R2/2020/134 du 29 juillet 2020 relative à la généralisation de la télédéclaration des chiffres d’affaires des pharmacies auprès des agences régionales de santé.

Résumé : Généralisation de la télédéclaration auprès des agences régionales de santé par les pharmaciens de leur chiffre d’affaires annuel.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_134.pdf
Arrêté du 5 août 2020 modifiant l'arrêté du 6 mars 2020 autorisant par dérogation la mise à disposition sur le marché et l'utilisation temporaires de certains produits hydro-alcooliques utilisés en tant que biocides désinfectants pour l'hygiène humaine        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042219455&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-1017 du 7 août 2020 portant application du IV et du V de l'article 83 de la loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007 et relatif à l'exercice des professions de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien par les titulaires de diplômes obtenus hors de l'Union européenne et de l'Espace économique européen (régularisation des praticiens à diplôme hors Union européenne (Padhue) déjà en exercice)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042221033&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 7 août 2020 fixant les modalités de dépôt des dossiers de demande d'autorisation d'exercice et les modèles de formulaire et d'attestation mentionnés aux articles 2, 3 et 4 du décret n° 2020-1017 du 7 août 2020 portant application du IV et du V de la loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007 et relatif à l'exercice des professions de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien par les titulaires de diplômes obtenus hors de l'Union européenne et de l'Espace économique européen        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042221218&dateTexte=&categorieLien=id
Note d’information n° DGS/SP1/DSS/2020/121 du 16 juillet 2020 relative à la prise en charge par l’assurance maladie obligatoire, pour la part obligatoire, des vaccins remboursables du calendrier des vaccinations lorsqu’ils sont administrés dans les centres de vaccination antiamarile, à l’occasion de la vaccination du voyageur

Résumé : Il s’agit d’informer les acteurs locaux concernés que depuis le 1er juin 2020, les vaccins remboursables du calendrier des vaccinations administrés dans les centres de vaccination antiamarile, à l’occasion de la vaccination du voyageur par les professionnels de santé de ces centres, peuvent être pris en charge par l’assurance maladie obligatoire, pour la part obligatoire.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_121.pdf
Arrêté du 10 août 2020 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans les territoires sortis de l'état d'urgence sanitaire et dans ceux où il a été prorogé (liste des diplômés pouvant participer à la réalisation de RT PCR du SARS-CoV-2 dans les LBM avec encadrement par des techniciens de LBM)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042225329&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-1026 du 10 août 2020 modifiant certaines dispositions relatives aux unions régionales des professionnels de santé

Notice : le décret simplifie et sécurise le circuit de financement des prochaines élections aux unions régionales des professionnels de santé (URPS), en permettant un reversement à l'autorité organisatrice d'une fraction de la contribution dédiée au financement des unions. Le décret abaisse également le nombre de candidats nécessaires pour déposer une liste et le nombre de siège pour les URPS médecins. Il sécurise en outre la fiabilisation des listes électorales en prolongeant la durée d'examen des listes de candidats par la commission nationale du vote électronique, ainsi que la période de vote en cas de jour férié. Enfin, il renforce les modalités d'authentification des électeurs pour les opérations de vote.        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042225275&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 10 août 2020 définissant la répartition du prélèvement sur la contribution aux unions régionales des professionnels de santé dédié au financement des élections de 2021        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042225325&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 7 août 2020 fixant les montants en deçà desquels les avantages en nature ou en espèces sont considérés comme d'une valeur négligeable en application du 4° de l'article L. 1453-6 du code de la santé publique (seuils d’application de la « loi anti-cadeau » », applicables au 01/10/2020)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042234007&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 7 août 2020 fixant les montants à partir desquels une convention prévue à l'article L. 1453-8 du code de la santé publique et stipulant l'octroi d'avantages est soumise à autorisation (seuils des autorisations pour l’application de la « loi anti-cadeau », applicables au 01/10/2020)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042234024&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-1057 du 14 août 2020 portant diverses dispositions relatives aux études médicales et odontologiques (et pharmaceutiques. Notice : le décret précise l'objet du contrôle exercé par le directeur général de l'agence régionale de santé de s'assurer au titre du respect des engagements souscrits par les signataires d'un contrat d'engagement de service public. Il organise enfin de manière exceptionnelle, en raison de la crise sanitaire, le report de la soutenance de la thèse pour entrer en phase de consolidation et la validation du semestre d'été 2020 pour une durée inférieure à quatre mois.)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042238259&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 30 juillet 2020 modifiant l'arrêté du 29 septembre 2006 relatif aux programmes de dépistage organisé des cancers et relatif à l'organisation du dépistage organisé du cancer du col de l'utérus (cahier des charges, frottis de 25 à 30 ans et recherche de HPV à haut risque de 30 à 65 ans, possibilité d’auto-prélèvement vaginal, abroge l’arrêté du 04/05/2018)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042238343&dateTexte=&categorieLien=id
Note d’information interministérielle n° DGS/PP2/DGOS/PF2/DSS/1C/2020/109 du 3 juillet 2020 relative à l’autorisation dérogatoire et transitoire de fourniture, d’achat, d’utilisation et de prise en charge par les établissements de santé, de la spécialité DEPAMIDE® 300 mg en boite de 30 comprimés pelliculés gastro-résistants (valpromide) en remplacement de la boîte de 50 comprimés actuellement en rupture

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_109.pdf
Note d’information N° DGS/PP2/DGOS/PF2/DSS/1C/2020/115 du 8 juillet 2020 relative aux conditions de prise en charge et aux modalités de délivrance et d’administration mises en place à titre dérogatoire et transitoire de la spécialité NULOJIX® lorsqu’elle est dispensée par les pharmacies à usage intérieur au titre de l’article L. 5126-6 du code de la santé publique.

Résumé : La présente note d’information a pour objet de préciser les conditions de prise en charge par l’assurance maladie mises en place, à titre dérogatoire et transitoire, de la spécialité NULOJIX® (belatacept), lorsqu’elle est dispensée par les pharmacies à usage intérieur au titre de l’article L. 5126-6 du code de la santé publique, dans l’attente de son inscription sur la liste mentionnée au deuxième alinéa de l’article L. 162-17 du code de la sécurité sociale. Elle précise en outre les modalités de délivrance de la spécialité par les pharmacies à usage intérieur ainsi que les modalités de son administration au domicile du patient.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_115.pdf
Note d’information n° DGOS/PF2/DSS/1C/2020/142 du 18 août 2020 relative à la prolongation jusqu’au 31 décembre 2020 du financement dérogatoire mis en place à titre exceptionnel et temporaire pour la spécialité pharmaceutique QARZIBA® (dinutuximab beta) dans le traitement du neuroblastome de haut risque et récidivant réfractaire
Résumé : Cette note d’information prolonge jusqu’au 31 décembre 2020 le financement dérogatoire, mis en place à titre exceptionnel et temporaire, pour la spécialité QARZIBA® (dinutuximab beta), qui n’a pas fait l’objet d’une inscription sur la liste en sus. Cette prise en charge concerne le « traitement des patients âgés de 12 mois et plus atteints d’un neuroblastome à haut risque, qui ont précédemment reçu une chimiothérapie d’induction et ont présenté une réponse partielle, suivie d’un traitement myéloablatif et d’une greffe de cellules souches hématopoïétiques, ainsi que chez les patients ayant un neuroblastome récidivant ou réfractaire, avec ou sans maladie résiduelle. Avant d’initier le traitement d’un neuroblastome récidivant, il convient de stabiliser toute maladie progressant de manière active par d’autres traitements adéquats ».
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_142.pdf
Règlement d’exécution (UE) 2020/1207 de la Commission du 19 août 2020 portant modalités d’application du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les spécifications communes pour le retraitement des dispositifs à usage unique (pour mémoire, l’article 17 du règlement 2017/745 disposait que « Le retraitement et la réutilisation de dispositifs à usage unique ne peuvent avoir lieu que s'ils sont autorisés par la législation nationale », ce qui, sauf erreur, n’est pas le cas en France)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.273.01.0003.01.FRA&toc=OJ:L:2020:273:TOC
Note d’information n° DGS/SP1/DGOS/DGCS/2020/120 du 20 août 2020 relative à la lutte contre la grippe saisonnière aux établissements de santé et établissements des services sociaux ou médico-sociaux dans le contexte épidémique de Covid-19

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/outils/docu/textes_texto/20_note_120-20082020_vaccination-grippe.pdf
Décret n° 2020-1090 du 25 août 2020 portant diverses mesures relatives à la prise en charge des produits de santé

Notice : le décret harmonise et simplifie les différentes procédures de prise en charge des médicaments, produits et prestations de santé. Il supprime également la participation des assurées mineures aux frais relatifs à l'acquisition de contraceptifs pris en charge par l'assurance maladie. Traite également des modalités transitoires de certification des logiciels d’aide à la prescription.        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042266405&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 août 2020 fixant la liste des bénéficiaires et les montants alloués par le fonds de lutte contre les addictions liées aux substances psychoactives au titre de l'année 2020        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042266631&dateTexte=&categorieLien=id
Avis relatif à la décision du 23 juillet 2020 de l'Union nationale des caisses d'assurance maladie fixant le taux de participation de l'assuré mentionné à l'article L. 160-13 du code de la sécurité sociale pour les honoraires dus aux pharmaciens et pour les prestations qu'ils réalisent (35% pour les honoraires de dispensation, 30% pour les bilans de médication, entretiens de suivi d’une pathologie chronique, vaccinations, TROD)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042285157&dateTexte=&categorieLien=id
Autres actualités :
Covid-19 / SARS-CoV-2 :
Vu le volume pris par cette actualité, elle ne sera pas reprise dans la lettre mensuelle jusqu’à un retour à une situation plus « normale ».

Vous retrouverez cependant tout sur ce sujet sur la page d’actualités du PEPPS dédiée à ce sujet :

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/actus_2019-ncov.html
Ropivacaïne B Braun 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion 100 mL et 200 mL (Ecoflac) - Risque d’erreur médicamenteuse grave - Lettre aux professionnels de santé (ANSM, 31 juillet 2020)
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-sante/Ropivacaine-B-Braun-2-mg-ml-solution-injectable-pour-perfusion-100-mL-et-200-mL-Ecoflac-Risque-d-erreur-medicamenteuse-grave-Lettre-aux-professionnels-de-sante
Lévétiracétam (KEPPRA) et allongement de l’intervalle QT (mise à jour du RCP et de la notice patients) - Retour d’information sur le PRAC de juillet 2020 - Point d'information ANSM (03/08/2020)

Lors de sa réunion du mois de juillet 2020, le PRAC a conclu que le lévétiracétam peut entraîner un allongement de l’intervalle QT. 

Nous recommandons aux professionnels de santé d’être prudents lors de la prescription de lévétiracétam chez les patients présentant un allongement de l’intervalle QT, en cas de prise concomitante de médicaments connus pour prolonger l’intervalle QT, et de pathologies cardiaques à risque ou de perturbations électrolytiques.

Les Résumés des Caractéristiques du Produit (RCP) et les notices seront mis à jour en conséquence.
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Travaux-de-l-Agence-Europeenne-des-Medicaments-EMA-Comite-pour-l-evaluation-des-risques-en-matiere-de-pharmacovigilance-PRAC/Levetiracetam-KEPPRA-et-allongement-de-l-intervalle-QT-mise-a-jour-du-RCP-et-de-la-notice-patients-Retour-d-information-sur-le-PRAC-de-juillet-2020-Point-d-information
L’ANSM publie le rapport d’activité hémovigilance 2019 - Point d'information (03/08/2020).

Faits marquants 2019 :

· Une diminution confirmée des infections bactériennes transmises par transfusion (IBTT) : 1 à 2 cas/an

· La sécurité pour les donneurs de sang est préservée : majoritairement sans conséquences (95%) et de gravité modérée (75%). Il s’agit principalement de malaises vagaux

· Les incidents de la chaîne de transfusionnelle en baisse en particulier ceux de sur-prélèvements de sang total : en recul de 5% par rapport à 2018
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/L-ANSM-publie-le-rapport-d-activite-hemovigilance-2019-Point-d-information
Les collègues de l’ARS IdF mettent à disposition un outil de cartographie des risques CHIMIOPREP, à destination des unités de préparation des médicaments anticancéreux stériles (UPAC). Cet outil vient tout juste d’être publié sur le site Internet de l’ARS IDF, il a été fait en collaboration avec les 15 établissements de santé qui participent au projet d’accompagnement mis en place par l’ARS avec l’aide d’un cabinet de conseil et bien sûr l’équipe projet de l’ARS IdF (Florence Lepagnol, Majid Talla, Valérie Godinot et Maude Kolski). C’est un outil assez innovant qui permet vraiment de faire une analyse des risques au niveau de chaque UPAC et de mettre en place un plan d’actions pour identifier les actions prioritaires à mener.

 Le communiqué qui accompagne l’outil et donne les bons liens pour aller le consulter : 

L'ARS Ile-de-France (ARS-IDF) appuie et accompagne les établissements de santé dans leur volonté d'améliorer la sécurisation de leur activité de préparation de médicaments anticancéreux injectables (activité à risques particuliers)

A ce titre, l'ARS-IDF met à disposition des établissements de santé franciliens un outil d'autodiagnostic, dénommé ChimioPREP, qui a pour objectifs, notamment :

-
de réaliser une cartographie de votre processus dans ses différentes étapes (dont les interfaces avec les services cliniques et les ES partenaires en cas de coopération) ;

-
d'identifier les points forts et les axes de progrès qui permettront d'élaborer un plan d'actions d'amélioration.

 https://www.iledefrance.ars.sante.fr/system/files/2020-07/Outil-ChimioPREP-VF-ARS-IDF.xls
 L’outil ChimioPREP est une des composantes du projet régional d’appui lancé par l’ARS-IDF en 2019 pour la « sécurisation de l’activité de préparation des médicaments anti-cancéreux injectables ». Au-delà de cet outil, ce projet régional comprend également d’autres axes (en cours de finalisation), notamment : 

-
Accompagnement des ES candidats sous forme de sessions collectives et individuelles « à la carte » dans leurs projets de sécurisation de cette activité (mise en œuvre des actions priorisées par l’ES, gestion et conduite de projet) ;

-
Capitalisation sur les bonnes pratiques identifiées sur le terrain pour en faire bénéficier tous les ES ;

-
Développement d’un outil médico-économique comme aide à la décision aux projets de coopération/mutualisation inter-établissements. 

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/medicaments-anticancereux-qualite-securite-bon-usage
Les deux démarches étant complémentaires en matière d’amélioration continue de la qualité et sécurité des soins.

Communiqué mis à jour le 10/08/2020 : Accompagnement à la substitution du traitement à base de lévothyroxine

La distribution de Euthyrox®, en France, s’arrêtera en 2021 (au lieu de septembre 2020, comme prévu antérieurement).

Dans ce cadre, vous trouverez ci-dessous des recommandations à l’attention des patients et professionnels de santé pour accompagner les patients actuellement sous EUTHYROX® à un changement de traitement vers une autre spécialité à base de lévothyroxine.

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/accompagnement-substitution-traitement-levothyroxine
Le document annoncé : Arrêt de distribution de Euthyrox® - Document d’accompagnement à la substitution du traitement à base de lévothyroxine (août 2020) :

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/arret_euthyrox_r_accompagnement_a_la_substitution_aout_2020.pdf
Microbiote fécal dans le contexte du COVID-19 : collecte et préparation à nouveau autorisées sous certaines conditions, transplantation envisageable dans des situations exceptionnelles et sous réserve d’un test PCR négatif - Point d'information ANSM (20/08/2020)
Afin de reconstituer des stocks suffisants de produits à base de microbiote fécal, la collecte de selles, la réalisation des préparations magistrales et hospitalières ainsi que la fabrication de médicaments, qui ont fait l’objet de mesures de restrictions en mars 2020, sont à nouveau autorisées sous réserve de procéder à une sélection renforcée des donneurs au regard du risque de transmission de la COVID-19.

Les selles collectées et les produits à base de microbiote fécal réalisés à partir de ces dons (préparations et médicaments) doivent être placés en quarantaine dans l’attente d’une concertation avec les experts et la confirmation des modalités de sécurisation virale des dons.

La transplantation peut être envisagée à condition d’avoir vérifié l’absence de SARS-CoV-2 par PCR dans les selles ou le transplant. Elle doit être réservée au cas par cas pour les patients atteints d’une pathologie grave sans alternative appropriée et dont le traitement ne peut être différé.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Microbiote-fecal-dans-le-contexte-du-COVID-19-collecte-et-preparation-a-nouveau-autorisees-sous-certaines-conditions-transplantation-envisageable-dans-des-situations-exceptionnelles-et-sous-reserve-d-un-test-PCR-negatif-Point-d-information
La décision elle-même :

https://www.ansm.sante.fr/Decisions/Injonctions-decisions-de-police-sanitaire-sanctions-financieres-interdictions-de-publicite-Decisions-de-police-sanitaire/Decision-du-20-08-2020-Fixant-Des-conditions-particulieres-de-collecte-des-selles-de-realisation-des-preparations-magistrales-et-hospitalieres-et-de-fabrication-des-medicaments-y-compris-experimentaux-a-partir-de-microbiote-fecal-dans-le-contexte-de-l-epidemie-de-covid-19-virus-SARS-CoV2
Guide réflexe - Propositions à titre indicatif d’organisation régionale de la prévention de l’antibiorésistance, dans sa dimension de promotion du bon usage des antibiotiques (mai 2020)

Il s’agit d’une annexe à l’instruction n° DGS/Mission antibiorésistance/DGOS/PF2/DGCS/SPA/2020/79 du 15/05/2020 (déjà répertoriée auparavant dans la veille du PEPPS)
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/guide_reflexe_organisation_regionale_antibioresistance_15_mai_2020.pdf
Courrier DGS/DSS du 20/08/2020 prorogeant jusqu’au 31 janvier 2021 des dispositions de la lettre ministérielle du 24 janvier 2020 qui prévoit la mise à disposition en France, la délivrance au public par les pharmacies d’officine et les modalités de prise en charge par l’assurance maladie dans ce cadre, à titre dérogatoire et transitoire, de la spécialité pharmaceutique PREDNISONE MYLAN PHARMA 5 mg comprimé sécable

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/outils/docu/textes_texto/20_dss_prednisone-mylan_aout20.pdf
L’ANSM suspend l’autorisation du médicament Ifosfamide EG - Point d'Information du 26/08/2020

L’ANSM suspend l’autorisation de mise sur le marché (AMM) de l’ifosfamide en solution (Ifosfamide EG) dans l’attente des conclusions de la réévaluation européenne du rapport bénéfice/risque qui a débuté en mars 2020.

La réévaluation européenne a été demandée par l’ANSM en fin d’année 2019 en raison du risque d’encéphalopathie potentiellement plus important sous ifosfamide en solution (Ifosfamide EG) que sous ifosfamide en poudre (HOLOXAN), observé dans une étude de pharmacovigilance.

Le laboratoire EG LABO avait alors arrêté la distribution en France de la spécialité Ifosfamide EG. Ce dernier ayant exprimé son intention de distribuer à nouveau son médicament aux pharmacies, avant la fin de l’évaluation européenne, nous prenons la décision de suspendre l’AMM en raison du sur-risque potentiel pour les patients.

La spécialité HOLOXAN doit être utilisée à la place d’Ifosfamide EG. L’ANSM s’est assurée que les stocks en HOLOXAN permettent la prise en charge des patients nécessitant un traitement par ifosfamide.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/L-ANSM-suspend-l-autorisation-du-medicament-Ifosfamide-EG-Point-d-Information
Communication du ministère chargé des sports sur la lutte contre le trafic de substances dopantes (26/08/2020)

http://www.sports.gouv.fr/ethique-integrite/agir-contre-le-dopage/lutte-contre-le-trafic/article/lutte-contre-le-trafic
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