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

Dopage

- Arrêté du 1er juillet 2021 fixant la liste des substances et méthodes dont la détention par le sportif est interdite en application de l'article L. 232-26 du code du sport.
Procédure pénale

- Article 16 - LOI n° 2021-1040 du 5 août 2021 relative à la gestion de la crise sanitaire : Recherche et constat des manquements à l’interdiction d’exercer des personnels non vaccinés travaillant dans le secteur sanitaire et médico-social (au sens large)

I. - La méconnaissance de l'interdiction d'exercer, mentionnée au I de l'article 14, est sanctionnée dans les mêmes conditions que celles prévues à l'article L. 3136-1 du code de la santé publique pour le fait, pour toute personne, de se rendre dans un établissement recevant du public en méconnaissance d'une mesure édictée sur le fondement du 5° du I de l'article L. 3131-15 du même code.

II. - La méconnaissance, par l'employeur, de l'obligation de contrôler le respect de l'obligation vaccinale mentionnée au I de l'article 12 de la présente loi est punie de l'amende prévue pour les contraventions de la cinquième classe. Cette contravention peut faire l'objet de la procédure de l'amende forfaitaire prévue à l'article 529 du code de procédure pénale. Si une telle violation est verbalisée à plus de trois reprises dans un délai de trente jours, les faits sont punis d'un an d'emprisonnement et de 9 000 € d'amende. Les agents mentionnés à l'article L. 1312-1 du code de la santé publique peuvent constater et rechercher le manquement mentionné à la première phrase du présent alinéa. Le premier alinéa du présent II n'est pas applicable au particulier employeur mentionné au 5° du I de l'article 12.

- Article L1312-1 du code de la santé publique : Recherche et constat des infractions à la Protection de la santé et de l’environnement (Livre IV du CSP et titre Ier du livre V du code de la construction et de l'habitation)

Sous réserve des dispositions des articles L. 1324-1, L. 1337-1, L. 1337-1-1, L. 1338-4 et L. 1343-1, les infractions aux prescriptions des articles du présent livre, ou des règlements pris pour leur application, et les infractions aux prescriptions des articles du titre Ier du livre V du code de la construction et de l'habitation en matière d'insalubrité sont recherchées et constatées par des officiers et agents de police judiciaire, conformément aux dispositions du code de procédure pénale, ainsi que par les agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7 ou des agents des collectivités territoriales habilités et assermentés dans des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat. A cet effet, ces fonctionnaires et agents disposent des pouvoirs et prérogatives prévus aux articles L. 1421-2 et L. 1421-3.

Les procès-verbaux dressés par les agents mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7 ou des agents des collectivités territoriales mentionnés à l'alinéa précédent en ce domaine font foi jusqu'à preuve contraire.

Les contraventions aux dispositions des règlements sanitaires relatives à la propreté des voies et espaces publics peuvent être également relevées par les agents spécialement habilités à constater par procès-verbaux les contraventions aux dispositions du code de la route concernant l'arrêt ou le stationnement des véhicules.

Substances vénéneuses
- Rapport d'information n° 4283 relatif à la réglementation et à l’impact des différents usages du cannabis (Assemblée nationale, 28/06/2021).
- Arrêt n° 740 du 15 juin 2021 de la Cour de cassation jugeant que l'interdiction de commercialisation des produits à base de CBD ne peut être ordonnée en l'absence de preuve de classement dans la catégorie des stupéfiants.
- La Cour de cassation légalise le cannabidiol et les fleurs de chanvre (Renaud Colson, MCF Nantes, 07/07/2021).
- CBD : notification du projet de nouvel arrêté (MILDECA, 21/07/2021).
- Cannabis à usage médical : actualisation de la liste des premiers pharmaciens participant à l’expérimentation (ANSM, 19/08/2021).
- Création d’un Comité scientifique temporaire : « Culture en France du cannabis à usage médical, spécifications techniques de la chaine de production allant de la plante au médicament » (ANSM, 18/08/2021).
- Exonération de l'aciclovir par voie gingivale par arrêté du 12 juillet 2021.
- L’usage détourné du protoxyde d’azote : une violation de la législation applicable aux substances vénéneuses (Institut Droit & Santé, n° 29, 2021, article de Marion Chabot et Aissam Aimeur).
- Article du CNOP sur Les infirmiers en pratique avancée et leur droit de prescription (12/08/2021).
- MINSANTE n°2021_109 du 17/08/2021 : Cas d’intoxications aiguës en lien avec la consommation de cannabis adultéré par des cannabinoïdes de synthèse.
- 7ème édition du point SINTES de l’OFDT décrivant l'activité de veille, de collecte et d'analyse des produits (psychotropes) en circulation au cours de l'année 2020 (OFDT, août 2021).
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Projet de fiche ONIC (orientations nationales d’inspection-contrôle) pour l'année 2022 relative aux centre de soins (CDS) dentaires, élaborée par le bureau PF3 de la DGOS (version du 06/08/2021)
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets/21_dgos_projet-onic-cds-dentaires_06082021.doc
Actualité réglementaire :
LOI n° 2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043884384
Arrêté du 28 juillet 2021 modifiant l'arrêté du 7 mars 2017 fixant la liste des centres nationaux de référence, des centres nationaux de référence-laboratoires coordonnateurs et laboratoires associés, et des centres nationaux de référence-laboratoires experts pour la lutte contre les maladies transmissibles

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043884955

Décret n° 2021-1028 du 2 août 2021 modifiant les dispositions de la partie réglementaire du code du sport relatives à la lutte contre le dopage.

Notice : ce décret est pris en application de l'ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 relative aux mesures relevant du domaine de la loi nécessaires pour parfaire la transposition en droit interne des principes du code mondial antidopage. Il crée des dispositions afin de régir les obligations en matière de prévention et d'éducation des fédérations sportives. Il tire également les conséquences des nouveaux pouvoirs d'enquête conférés à l'AFLD par l'ordonnance précitée. Il précise les modalités des contrôles antidopage et d'analyse des échantillons prélevés, en tirant les conséquences de la séparation organique du laboratoire antidopage et de l'AFLD. Il modifie également les dispositions relatives à la procédure disciplinaire de la commission des sanctions en apportant notamment des précisions sur la possibilité, pour celle-ci, de statuer en sections ou avec un seul membre. Plus généralement, il modifie certaines dispositions relatives à la procédure disciplinaire afin de créer un dispositif global respectant les modifications de la partie législative opérées par l'ordonnance précitée

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043885034
Décret n° 2021-1029 du 2 août 2021 modifiant les dispositions de la partie réglementaire du code du sport relatives à la lutte contre le dopage.

Notice : ce décret est pris en application de l'ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 relative aux mesures relevant du domaine de la loi nécessaires pour parfaire la transposition en droit interne des principes du code mondial antidopage. Complétant le décret n° 2021-1028 du 2 août 2021, il modifie les dispositions de la partie réglementaire du code du sport qui régissent la lutte contre le dopage. Il modifie plus précisément les dispositions relatives aux autorisations d'usage à des fins thérapeutiques et apporte des précisions quant aux mesures de prévention dont doivent faire l'objet les sportifs et leur entourage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043885365
Délibération de l'Agence française de lutte contre le dopage n° 2021-36 du 8 juillet 2021 relative à l'habilitation des enquêteurs de l'Agence française de lutte contre le dopage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043885548
Délibération de l'Agence française de lutte contre le dopage n° 2021-37 du 8 juillet 2021 relative à l'agrément des organismes chargés des contrôles du dopage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043885558
Délibération de l'Agence française de lutte contre le dopage n° 2021-38 du 8 juillet 2021 relative au contrôle du respect par les fédérations de leurs obligations en matière de lutte contre le dopage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043885589
Délibération de l'Agence française de lutte contre le dopage n° 2021-39 du 8 juillet 2021 relative à l'agrément, à l'évaluation et aux obligations des personnes chargées de mener des actions d'éducation

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043885608
Arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande initiale d'autorisation d'activité de soins et équipements matériels lourds

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892267
Arrêté du 27 juillet 2021 fixant le contenu du dossier de demande de confirmation d'autorisation d'activité de soins et équipements matériels lourds

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892273
Arrêté du 29 juillet 2021 modifiant l'arrêté du 30 novembre 2020 relatif à l'expérimentation de suivi à domicile des patients sous anticancéreux oraux

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043898901
Décret n° 2021-1041 du 4 août 2021 relatif à l'importation et à la distribution parallèles de médicaments.

Notice : le texte tire les conséquences réglementaires des dispositions de l'article 42 de la loi du 24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020, en précisant les obligations à la charge des entreprises qui assurent la distribution parallèle de médicaments et les règles de prise en charge applicables aux médicaments qui font l'objet d'une autorisation d'importation parallèle ou d'une distribution parallèle

        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043909841
Arrêté du 4 août 2021 limitant l'utilisation de médicaments de thérapie génique indiqués dans le traitement de la dystrophie rétinienne héréditaire à certains établissements de santé en application des dispositions de l'article L. 1151-1 du code de la santé publique (Luxturna 5x1012 génomes de vecteur/ml, voretigene neparvovec)

        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043909980
Décret n° 2021-1047 du 4 août 2021 relatif au dossier médical partagé

Notice : le décret modifie les dispositions réglementaires applicables au dossier médical partagé, désormais une composante de l'espace numérique de santé (ENS), afin de les harmoniser avec les règles de fonctionnement relatives à ce dernier. Il précise les conditions de création et de fermeture du dossier médical partagé, la nature et le contenu des informations contenues dans le dossier, les modalités d'exercice des droits des titulaires sur les informations figurant dans leur dossier, les conditions dans lesquelles certaines informations peuvent être rendues inaccessibles par le titulaire du dossier médical partagé, les conditions d'utilisation par les professionnels de santé ainsi que les conditions d'accès au dossier médical partagé

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043914236
Décret n° 2021-1048 du 4 août 2021 relatif à la mise en œuvre de l'espace numérique de santé

Notice : le décret définit le contenu de l'espace numérique de santé (ENS), les modalités de sa création et de sa clôture éventuelle, les modalités d'exercice des droits de son titulaire, notamment du droit de s'opposer à sa création et d'une manière plus générale l'ensemble des règles de fonctionnement (accès, gestion, clôture). Il définit également les critères de référencement des services numériques en santé au catalogue de l'espace numérique en santé ainsi que le cadre applicable à la procédure de référencement. Le décret complète enfin la liste des professionnels susceptibles d'échanger ou de partager des informations relatives à la même personne prise en charge
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043914270
Délibération CNIL n° 2021-051 du 15 avril 2021 portant avis sur un projet de décret relatif à la mise en œuvre de l'espace numérique de santé (demande d'avis n° 21001144)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043914692
Instruction interministérielle n° DSS/MCGR/2021/170 du 27 juillet 2021 relative au contrat d'amélioration de la qualité et de l'efficience des soins (CAQES) : modalités du suivi des contrats actuels, de la phase transitoire en 2021 et de la mise en œuvre des nouveaux CAQES en 2022.

Résumé : Cette instruction précise le cadrage national du CAQES tout en laissant une marge importante d’adaptations à l’initiative des régions. Ce texte vise notamment :

- à proposer des pistes d’adaptations aux évaluations des CAQES actuels au regard de la crise sanitaire ;

- à donner des éléments de précisions sur l’expérimentation des nouveaux indicateurs nationaux durant la phase transitoire en 2021 ainsi que sur la mise en œuvre du nouveau CAQES prévue pour le début du mois d’avril 2022

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_170.pdf
Arrêté du 11 août 2021 modifiant l'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/jorf/id/JORFTEXT000043934049
Arrêté du 11 août 2021 portant constatation du nombre d'électeurs aux unions régionales des professionnels de santé dont les représentants sont élus et du nombre de professionnels de santé en exercice dans le régime conventionnel pour les unions régionales des professionnels de santé dont les représentants sont désignés

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043934165
Arrêté du 11 août 2021 relatif à un programme de financement destiné à encourager l'équipement numérique des laboratoires de biologie médicale - Fonction « Transcodeur LOINC ».

Notice : l'arrêté, pris sur le fondement de l'article L. 1111-24 du code de la santé publique, met en place un programme de financement destiné à encourager l'équipement numérique des laboratoires de biologie médicale (Fonction « Transcodeur LOINC » - Vague 1), dans le cadre du volet numérique du plan d'investissement acté dans les engagements ministériels du 22 juillet 2020 issus des concertations du Ségur de la santé. Il prévoit que les financements relevant de ce programme sont attribués aux opérateurs publics et privés du développement et de l'édition des services numériques en santé en contrepartie d'une opération informatique d'ensemble au bénéfice des laboratoires de biologie médicale. Ces financements sont mis en œuvre par l'Agence du numérique en santé dans le cadre d'un système ouvert et non sélectif de référencement et de financement, dont l'arrêté définit les conditions et modalités
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043934053
Arrêté du 11 août 2021 relatif à un programme de financement destiné à encourager l'équipement numérique des laboratoires de biologie médicale - Fonction « Système de gestion de laboratoire » - Vague 1.

Notice : l'arrêté, pris sur le fondement de l'article L. 1111-24 du code de la santé publique, met en place un programme de financement destiné à encourager l'équipement numérique des laboratoires de biologie médicale (Fonction « Système de gestion de laboratoire » - Vague 1), dans le cadre du volet numérique du plan d'investissement acté dans les engagements ministériels du 22 juillet 2020 issus des concertations du Ségur de la santé. Il prévoit que les financements relevant de ce programme sont attribués aux opérateurs publics et privés du développement et de l'édition des services numériques en santé en contrepartie d'une opération informatique d'ensemble au bénéfice des laboratoires de biologie médicale. Ces financements sont mis en œuvre par l'Agence du numérique en santé dans le cadre d'un système ouvert et non sélectif de référencement et de financement, dont l'arrêté définit les conditions et modalités
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043934069
Décret n° 2021-1123 du 26 août 2021 portant création d'une allocation forfaitaire de télétravail au bénéfice des agents publics et des magistrats

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043985022
Arrêté du 26 août 2021 pris pour l'application du décret n° 2021-1123 du 26 août 2021 relatif au versement de l'allocation forfaitaire de télétravail au bénéfice des agents publics et des magistrats (2,50 €/jour de télétravail dans la limite de 220 €/an)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043985049
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
Suspension de marquage CE des stérilets IUB Ballerine : Nous publions des recommandations à destination des femmes porteuses de ce stérilet et des professionnels de santé (ANSM, 09/08/2021).

Le 16 juillet 2021, l’organisme notifié du fabricant OCON Medical Ltd a suspendu le certificat de marquage CE du stérilet IUB Ballerine en raison des résultats non satisfaisants de l’évaluation du dispositif. Dès lors, aucun nouveau lot de ce produit ne peut être mis sur le marché. Si le fabricant est en mesure de transmettre dans les prochains mois les éléments demandés par l’organisme notifié, le certificat CE de conformité pourrait être rétabli. Au regard du risque d’expulsion suivie ou non d’une grossesse non désirée, nous publions des recommandations à destination des femmes porteuses de ce stérilet et des professionnels de santé

https://ansm.sante.fr/actualites/suspension-de-marquage-ce-des-sterilets-iub-ballerine-nous-publions-des-recommandations-a-destination-des-femmes-porteuses-de-ce-sterilet-et-des-professionnels-de-sante
Avis du HCSP du 05/07/2021 relatif à la gestion des nouvelles situations d'exposition aux épisodes de canicule extrême - Recommandations générales.

Par saisine en date du 1er avril 2020, la DGS a demandé au HCSP de lui fournir des éléments concrets d’aide à la prise de décision sur lesquels les pouvoirs publics pourront s’appuyer lorsqu’une mesure de restriction d’activités est envisagée, en cas de survenue d’un épisode de canicule de niveau de vigilance « rouge ». La demande porte en particulier sur les populations ou situations suivantes : les enfants ; les travailleurs ; les populations participant à des manifestations sportives, festives ou culturelles, et les populations vivant dans des bidonvilles.

Le HCSP avait émis un avis le 28 avril 2020 sur un projet de fiche d’aide à la décision « Fermeture des écoles primaires » en vigilance canicule rouge.

Le HCSP propose ici 10 recommandations communes aux différentes populations, activités, et lieux de vie visés dans la saisine. Des avis complémentaires spécifiques suivront, en 2021, dans lesquels ces recommandations générales seront précisées et étoffées. Un rapport complet couvrant l’ensemble de la démarche sera publié fin 2021-début 2022

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1085
Avis du HCSP du 06/07/2021 relatif à l’actualisation des recommandations concernant la protection des populations par l’iode stable en cas d’accident nucléaire
https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1082
Lutte contre l’antibiorésistance : choix et durée de prescription des antibiotiques dans les infections bactériennes courantes (Communiqué HAS, 27/08/2021).

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3283973/fr/lutte-contre-l-antibioresistance-choix-et-duree-de-prescription-des-antibiotiques-dans-les-infections-bacteriennes-courantes
Recommandation de bonne pratique HAS du 27/08/2021 : Choix et durées d’antibiothérapie préconisées dans les infections bactériennes courantes, avec 19 fiches mémos dont 9 nouvelles

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3278764/fr/choix-et-durees-d-antibiotherapie-preconisees-dans-les-infections-bacteriennes-courantes
La saison des champignons en avance cette année : soyez vigilant face aux risques d’intoxications (ANSES, 31/08/2021).

Les conditions météorologiques des mois de juillet et d’août favorisent cette année les cueillettes précoces de champignons. De nombreuses intoxications liées à leur consommation sont déjà observées. Celles-ci peuvent être graves - troubles digestifs sévères, complications rénales, atteintes du foie pouvant nécessiter une greffe - voire mortelles. Que vous soyez connaisseur ou cueilleur occasionnel, restez vigilant et respectez les bonnes pratiques pour une consommation en toute sécurité. Entre le 1er juillet et le 29 août 2021, 330 cas d’intoxication ont déjà été rapportés aux centres antipoison, dont trois de forte gravité pouvant menacer le pronostic vital, et trois décès sont d’ores et déjà répertoriés

https://www.anses.fr/fr/content/la-saison-des-champignons-en-avance-cette-ann%C3%A9e-soyez-vigilant-face-aux-risques-d
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