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

De grosses mises à jour durant l’été :
Défense sanitaire
- Dossier « Appui pour la gestion des moyens tactiques de l'établissement pharmaceutique de santé Publique France », juillet 2019.
- Actualités 2022 :

Variole du singe :

· Lien vers la page de santé publique France : points de situation de santé Publique France

· Lien vers la page du Ministère de la santé : « Monkeypox : informations pour les professionnels de santé (Variole du singe) »

· Lien vers la page Actualités monkeypox virus du PEPPS
- Bulletin épidémiologique hebdomadaire, 2 juin 2022, n°Hors-série Recommandations sanitaires pour les voyageurs, 2022 (à l'attention des professionnels de santé).

- Lien vers la page de l'Organisation mondiale de la santé « Bulletins d'information sur les flambées épidémiques » : variole du singe, EBOLA, fièvre jaune, Poliovirus, hépatite aiguë d'étiologie inconnue…

- Point sur la maladie à virus EBOLA (MVE) :
· Rapport du HCSP du 17/03/2022 relatif à la synthèse et à l'actualisation des avis du HCSP concernant la maladie à virus Ebola (MVE)

· Ministère de la santé : Conduites à tenir par les professionnels de santé libéraux et hospitaliers devant une personne susceptible d'être atteinte : diagnostic, prise en charge, alerte…

· Lien vers la page EBOLA de l'Institut Pasteur
· Traitements contre la maladie à virus Ebola (OMS, 19/08/2022)
· Point sur les traitements contre la MVE : page de l’EMA.

· Point sur le vaccin ERVEBO® : 

· Lien vers la page EBOLA de l’EMA : le vaccin Ebola ERVEBO® (Vaccin Ebola Zaïre [rVSV∆G-ZEBOV-GP, vivant]) a obtenu une autorisation de mise sur le marché, conditionnelle à l’échelle de l’UE en novembre 2019, à la suite d’une recommandation positive de l’EMA. L’EMA a soutenu le développement de ce vaccin via le programme PRIME.

· Suite à l’approbation d’ERVEBO® par l’UE, l’OMS a préqualifié le vaccin, ce qui signifie qu’il répond aux normes de qualité, de sécurité et d’efficacité de l’OMS et devrait accélérer l’autorisation, l’accès et le déploiement dans les pays à haut risque. ERVEBO est actuellement utilisé en RDC dans le cadre du « programme de vaccination en anneau » de l’OMS :  

· Vaccin disponible en France : Lien vers la page ERVEBO (MSD vaccins), de l’EMA, déc 2020.

· Synthèse et actualisation des avis du HCSP relatifs à la maladie à virus Ebola (MVE)

L’avis du HCSP du 29 juin et 10 juillet 2018, relatif aux mesures préventives par la vaccination contre le virus EBOLA des personnes susceptibles d’être en contact avec des patients à risque de transmission.

En raison des cas de maladie à virus Ebola (MVE) rapportés depuis mai 2018 par les autorités sanitaires de la République Démocratique du Congo (RDC), la stratégie de vaccination en pré- ou post-exposition a été définie pour les populations suivantes :
• les professionnels des établissements de santé susceptibles de prendre en charge un cas de MVE sur le territoire national ;

• les professionnels se rendant dans la zone épidémique, en fonction du niveau d’exposition.
Après avoir pris en compte le contexte épidémiologique, les risques, les données sur les vaccins, les considérations éthiques, le HCSP recommande :
• pour les professionnels se rendant dans la zone épidémique de vacciner en fonction du niveau d’exposition attendu et des tâches futures sur place :
o en cas de risque professionnel élevé ou modéré, vaccination en France, au moins 10 jours et préférentiellement 15 jours avant le déploiement sur zone ;

o en cas de risque professionnel faible : information et possibilité d’être vacciné après une évaluation du risque.
• pour les professionnels des établissements de santé susceptibles de prendre en charge un cas en France, de ne pas recourir à une vaccination systématique mais de la rendre accessible aux personnes qui le souhaiteraient, de mettre en place une vaccination réactive, si un cas était rapatrié dans un établissement de santé de référence, et de vacciner immédiatement après un accident d’exposition un sujet n’ayant pas été vacciné etc.
· Lien vers la recommandation vaccinale de la HAS contre la maladie à virus Ebola ERVEBO® (janvier 2020).
En France, la HAS considère que le vaccin ERVEBO peut être utilisé dans la cadre de son AMM chez les personnes âgées de 18 ans ou plus. Pour les professionnels susceptibles d'être exposés, la HAS confirme les recommandations du HCSP qui consiste à vacciner :

- les professionnels se rendant en zone épidémique, en fonction du niveau d’exposition attendu après analyse avec les organisateurs des tâches futures ;

- les professionnels des établissements de santé susceptibles de prendre en charge un cas de MVE en France (ESR), notamment ceux qui seraient en contact direct avec le patient ou ses produits biologiques ;

- les professionnels dans le cadre de la post-exposition à des fluides contaminés ;

selon les modalités définies et détaillées par le HCSP dans son avis publié en 2020.

En outre, la HAS précise que l'utilisation d'ERVEBO en France pourrait être possible dans 
d'autres circonstances, notamment pour la vaccination post-exposition des sujets contacts à la suite de la déclaration d'un cas sur le territoire national. La vaccination devra alors être réalisée le plus précocement possible après l'exposition.
· Lien vers l’avis définitif de la Commission de la Transparence sur le vaccin ERBEVO (3/03/2020).
· Lien vers les recommandations vaccinales du site mesvaccins.net.
· Point sur le vaccin MVABEA® (JANSSEN) : Vaccin autorisé le 1er juillet 2020, utilisé en seconde vaccination ("boost") 8 semaines après l'administration du vaccin ZABDENO (JANSSEN).
· page EMA
· page mesvaccins.net
· Arrêté du 1er octobre 2019 relatif aux adaptations nécessaires à la prise en charge transfusionnelle des patients atteints ou suspectés d'être atteints d'une infection par le virus Ebola

· Arrêté du 2 août 2019 portant modification de l'arrêté du 30 août 2018 autorisant l'utilisation d'un vaccin pour les professionnels se rendant dans une zone épidémique et les professionnels des établissements de santé susceptibles de prendre en charge un cas de maladie à virus Ebola en France

· Arrêté du 2 août 2019 autorisant l'utilisation de traitements par les patients contaminés par le virus Ebola ou des personnels de santé en milieu de soins exposés au virus Ebola
- Dossier CORRUSS du Ministère des Solidarités et de la santé, décembre 2021.
- Le COD est un outil de gestion de crise : dossier de la Préfecture de l'Ardèche, avril 2020.
- Dossier canicule de santé publique France, juin 2022.
- Plan Blanc d'un établissement de santé
Le référentiel de certification inclut un critère impératif 3.06-01 : « Prise en charge des situations sanitaires exceptionnelles (SSE) ».
Dossier « Planifications et exercices de sécurité civile », Ministère de l'Intérieur, 2022.
- Circulaire interministérielle N° DGS/DUS/DGCS/2013/327 du 21 août 2013 relative au dispositif de stockage et de distribution des produits de santé des stocks stratégiques de l'Etat pour répondre à une situation exceptionnelle.
LBM
- L'opposabilité du Guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA) - (Ministère, 04/07/2022).
Le GBEA est issu de l'arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie médicale et a notamment pour objet de réglementer les pratiques professionnelles des laboratoires d'analyses de biologie médicale (LBM). Il ne s'applique plus depuis le 31 octobre 2020.
Nouvelles missions du pharmacien d’officine

- Outils / logigrammes de mise en œuvre des protocoles

· Protocole d'exercice coordonné - Odynophagie | PHARMARECO - Outil d’aide à la décision pour la prise en charge à l’officine

· Protocole d'exercice coordonné - Eruption cutanée | PHARMARECO - Outil d’aide à la décision pour la prise en charge à l’officine

· Protocole d'exercice coordonné - Infection urinaire | PHARMARECO - Outil d’aide à la décision pour la prise en charge à l’officine

· Protocole d'exercice coordonné - Renouvellement allergie | PHARMARECO - Outil d’aide à la décision pour la prise en charge à l’officine
- Ouverture, dans le cadre de la mesure « urgence été 2022 », des protocoles de coopération dans les CPTS ayant conclu un ACI ou dont le projet de santé a été approuvé par le directeur général de l'ARS :

· Arrêté du 11 juillet 2022 modifiant l'arrêté du 1er juin 2021 prescrivant les mesures générales nécessaires à la gestion de la sortie de crise sanitaire (chap15-1, Art 43-1)

· Instruction n° DGOS/DGCS/DSS/2022/182 du 10 juillet 2022 relative à la mise en œuvre opérationnelle des mesures de la mission flash pour les soins urgents et non programmés pour l’été 2022
· Prise en charge des urgences et soins programmés : de nouvelles mesures impactant les pharmaciens (CNOP, 13/07/2022)
- 3.5 Protocoles (exercice coordonné, dépistage, dispensation avec et sans ordonnance…)
- 3.6 Outil d’aide à la mise en œuvre de l’exercice coordonné en officine
Radiopharmaceutiques


- Seules les activités nucléaires (détention et utilisation de produits ou dispositifs contenant des sources radioactives, détention et utilisation d’appareils électriques émettant des rayonnements ionisants) étaient encadrées par le code de la santé publique, sous le contrôle de l’Autorité de Sûreté Nucléaire.

L'ordonnance 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds, notamment son article 3, érige à partir du 1er juin 2023 l’activité de médecine nucléaire en une activité de soins à part entière, en lieu et place du statut d’activité d’imagerie médicale et indépendamment des équipements et matériels lourds (EML) qui seront installés sur le site autorisé.

La médecine nucléaire est définie par l’utilisation, dans un but diagnostique ou thérapeutique, d’un MRP ou Dispositif Médical Implantable Actif, en sources non scellées, émetteur de rayonnements ionisants, administré au patient, incluant l’utilisation d’une caméra à tomographie d’émission mono photonique ou à tomographie par émission de positons et intégrant, le cas échéant, d’autres systèmes d’imagerie (futur article R.6124-134 CSP).

L’autorisation entrera en vigueur le 1er juin 2023 ; les conditions techniques de fonctionnement organisent une gradation de l’activité en 2 niveaux, selon les actes pratiqués (mention A ou B), impliquant notamment les modalités de préparation des MRP. En conséquence :

· Le titulaire de l’autorisation de médecine nucléaire de mention « A » doit s’assurer le concours d’un radiopharmacien régulièrement inscrit à l’Ordre des pharmaciens, pour sécuriser le circuit des MRP (futur article D.6124-190 CSP) ; les MRP administrées sont exclusivement prêts à l’emploi ou préparés conformément à leur RCP selon un procédé aseptique en système clos.

· Le titulaire de l’autorisation de médecine nucléaire de mention « B » doit disposer d’une Pharmacie à Usage Intérieur autorisée pour l’activité prévue au 6° de l’article R.5126-9 du CSP (futur article D.6124-186 CSP) ; les MRP administrés peuvent aussi être préparés selon un procédé aseptique en système ouvert.

À noter que l’autorisation de traitement du cancer par utilisation thérapeutique de radioéléments en sources non scellées disparaît de la liste des pratiques thérapeutiques fixée par l’article R.6123-87 du code de la santé publique, cette pratique thérapeutique se trouvant intégrée de fait dans l’autorisation de médecine nucléaire mention « B ».

L'ordonnance n°2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux PUI modifiée (article L.5126-4-I) prévoit que l’autorisation de certaines activités comportant des risques particuliers soit délivrée pour une durée de sept ans. La préparation des médicaments radio pharmaceutiques (MRP), activité prévue au 6° de l’article R.5126-9 du CSP issu du décret n°2019-489 modifié, en fait partie.
- Arrêté du 15 juin 2021 portant homologation de la décision n° 2021-DC-0704 de l'Autorité de sûreté nucléaire du 4 février 2021 établissant la liste des activités à finalité médicale utilisant des dispositifs médicaux émetteurs de rayonnements ionisants soumises au régime d'enregistrement et les prescriptions relatives à ces activités (en vigueur le 1er juillet 2021).

- Décret n° 2021-1930 du 30 décembre 2021 relatif aux conditions d'implantation de l'activité de médecine nucléaire (articles R. 6123-134 à -138 du CSP en vigueur à partir du 1er juin 2023).

- Décret n° 2022-114 du 1er février 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de l'activité de médecine nucléaire (articles D. 6124-186 à -193 du CSP en vigueur à partir du 1er juin 2023).

- Arrêté du 1er février 2022 fixant pour un site autorisé le nombre d'équipements de médecine nucléaire en application du II de l'article R. 6123-136 du code de la santé publique (en vigueur à partir du 1er juin 2023).
- Arrêté du 5 juillet 2021 portant homologation de la décision n° 2020-DC-0694 de l'autorité de sureté nucléaire du 8 octobre 2020 relative aux qualifications des médecins ou chirurgiens-dentistes qui réalisent des actes utilisant des rayonnements ionisants à des fins médicales ou de recherche impliquant la personne humaine, aux qualifications requises pour être désigné médecin coordonnateur d'une activité nucléaire à des fins médicales ou pour demander une autorisation ou un enregistrement en tant que personne physique (entrée en vigueur le 7 juillet 2021).
- Guide n° 32 ASN (version du 24/05/2017, actualisée le 10/02/2020) : Installations de médecine nucléaire in vivo : Règles techniques minimales de conception, d'exploitation et de maintenance.

Même en l’absence de PUI, le site autorisé de médecine nucléaire comprend une zone délimitée disposant au moins les espaces suivants (extrait du futur article D. 6124-186 CSP) :

· « 4° Un local de préparation et de reconstitution de médicaments radiopharmaceutiques pour les sites de mention “A” ne disposant pas d’une pharmacie à usage intérieur ;

· « 5° Un local dédié aux contrôles des médicaments radiopharmaceutiques préparés, conformément aux résumés des caractéristiques des produits ou, à défaut, un espace réservé aménagé dans le local mentionné au 4° ».

- AVIS N° 2014.0042/AC/SEVAM du 28 mai 2014 du collège de la Haute Autorité de santé relatif au protocole de coopération ‘'Réinjection intra-veineuse de suspensions cellulaires et de radiopharmaceutiques prêts à l'emploi, destinés à des explorations fonctionnelles à visée diagnostique par un(e) technicien(ne) de laboratoire en lieu et place d'un médecin nucléaire".

La mention « B » de l’activité de médecine nucléaire comprend les actes diagnostiques réalisés dans le cadre d’explorations de marquage cellulaire des éléments figurés du sang par un ou des radionucléides.
- 2.8 Assurance qualité

- Arrêté du 8 février 2019 portant homologation de la décision n° 2019-DC-0660 de l'Autorité de sûreté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d'assurance de la qualité en imagerie médicale mettant en œuvre des rayonnements ionisants.

→ contrôles qualité des MRP, y compris dans structures privées !

- Arrêté du 17 mai 2021 portant homologation de la décision n° 2021-DC-0708 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les obligations d’assurance de la qualité pour les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique.

Le titulaire de l’autorisation de médecine nucléaire (mentions A et B) est en outre soumis à l’obligation d’assurance de la qualité définie à l’article L 1333-19 du code de la santé publique (futur article D. 6124-192 du CSP).
- Bulletin ASN - La sécurité du patient (mars 2020) - « Sécuriser le circuit du médicament en médecine nucléaire ».

- ASN- Retour d'expérience (mars 2020) – « Choix du canal de calibration de l'activimètre ».

- Évolution des conditions d’autorisation des services de médecine nucléaire par l’ASN pour la détention et l’utilisation du lutétium-177 (lettre circulaire ASN du 12/06/2020).

- Utilisation des médicaments radiopharmaceutiques en pédiatrie : spécificités et recommandations de la SoFRa (Société française de radiopharmacie) Annales pharmaceutiques françaises 2020.

- Validation d’un outil d’évaluation des pratiques professionnelles en radiopharmacie et résultats d’une étude multisite (Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien 2021).
- Site internet de l'institut de radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN).
Substances vénéneuses
- Décret n° 2022-972 du 1er juillet 2022 relatif à la délivrance de médicaments classés comme stupéfiants […], précisant les modalités spécifiques de prescription et dispensation de stupéfiants prescrits en vue d'une intervention programmée.
- Stupéfiants : nouvelles conditions de prescription/délivrance pour les ordonnances établies dans le cadre d'une intervention programmée (CNOP, 07/07/2022).
- Nouveaux produits de synthèse : un guide actualisé et une appli, pour une meilleure prise en charge aux urgences (MILDECA, juillet 2022).
- Décret n° 2022-978 du 2 juillet 2022 relatif aux contrôles de l'alcoolémie et de l'usage de stupéfiants dans le domaine de l'aviation civile.
- Cannabis à usage médical : actualisation de la liste des PUI et officines participant à l’expérimentation (ANSM, 26/07/2022).
- Cannabidiol : la MILDECA a retiré ses positions successives sur le CBD de son site Internet.
- La dépénalisation et la légalisation du cannabis - Étude de législation comparée n° 306 (Sénat, juillet 2022).
- Règlement (UE) 2022/1393 de la Commission du 11 août 2022 modifiant le règlement (CE) n° 1881/2006 en ce qui concerne les teneurs maximales en delta-9-tétrahydrocannabinol (Δ9-THC) dans le chènevis (graines de chanvre) et ses produits dérivés.
- Nouvel élargissement de la liste des vaccins que les sages-femmes sont autorisées à prescrire et à pratiquer (arrêté du 12 août 2022 modifiant l'arrêté du 1er mars 2022 fixant la liste des vaccinations que les sages-femmes sont autorisées à prescrire et à pratiquer).
- Arrêté du 10 août 2022 modifiant l'arrêté du 14 octobre 2019 relatif au contrôle de la fabrication et du commerce des précurseurs de drogues.
- Compte rendu de la réunion du 07/07/2022 du comité scientifique temporaire Suivi de l’expérimentation française de l’usage médical du cannabis (ANSM, 29/08/2022).
- Inscription de 5 nouvelles substances (brorphine, cumyl-pegaclone, eutylone, 3-méthoxyphencyclidine, metonitazene) sur la liste des stupéfiants et changement d'annexe de ladite liste pour diphenidine et isotonitazene, par décision ANSM du 30/08/2022 portant modification de la liste des substances classées comme stupéfiants.

- Les usages psychoactifs du protoxyde d'azote (Tendances n° 151, OFDT, août 2022).

Manuel des formalités administratives :

Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
Règlement d’exécution (UE) 2022/1107 de la Commission du 4 juillet 2022 établissant des spécifications communes pour certains dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de classe D conformément au règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil (Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE), (JO UE, 05/07/2022)

Le règlement d'exécution (UE) 2022/1107 précise l'application du règlement DM-DIV (UE) 2017/746 à certains dispositifs de diagnostic in vitro de classe D, c'est-à-dire présentant un risque élevé pour la santé publique.

Il s'agit de 12 catégories de tests de détection (antigènes de groupes sanguins ABO, RH, KELL, KIDD ET DUFFY – virus de l'immunodéficience humaine – virus de leucémie humaine à cellules T – virus de l'hépatite C – virus de l'hépatite B – virus de l'hépatite D – variante de la maladie de Creutzfeldt-Jacob – cytomégalovirus – virus d'Epstein-Barr – treponema pallidum – trypanosoma cruzei – coronavirus du syndrome respiratoire aigu sévère 2).

Le règlement d'exécution établit pour eux des spécifications applicables au 25 juillet 2024. Dans l'intervalle et à partir du 25 juillet 2022, les spécifications antérieures continuent de s'appliquer, à moins que les fabricants ne souhaitent mettre en œuvre les nouvelles spécifications par anticipation.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32022R1107
Arrêté du 1er juillet 2022 modifiant l'arrêté du 9 juillet 2021 relatif à l'expérimentation « Structures d'exercice coordonné participatives »

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046014374
Décret n° 2022-972 du 1er juillet 2022 relatif à la délivrance de médicaments classés comme stupéfiants et abrogeant l'article R. 6113-13 du code de la santé publique relatif au dispositif de certification des établissements de santé

Le décret encadre la période durant laquelle le pharmacien est autorisé à délivrer des médicaments stupéfiants dans le cadre d'une intervention programmée nécessitant la prise de ces médicaments. Il simplifie également le dispositif de certification des établissements de santé en abrogeant l'article R. 6113-13 du code de la santé publique relatif à leur obligation de transmission à la Haute Autorité de santé, avant visite de certification, de leur autoévaluation.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046003765
Décret n° 2022-100 du 31 janvier 2022 relatif à la délivrance à l'unité de certains médicaments en pharmacie d'officine (rectificatif)

Le décret définissait les modalités particulières de conditionnement, d'étiquetage, d'information du patient et de traçabilité des médicaments délivrés à l'unité en pharmacie d'officine. NdlR : le rectificatif porte sur une correction d’erreur matérielle (A l'article 1er, 5e alinéa, au lieu de « L. 5132-8 », lire « L. 5123-8 »)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046004106
Arrêté du 23 juin 2022 modifiant les arrêtés du 11 août 2021 relatifs à des programmes de financement destinés à encourager l'équipement numérique des acteurs de l'offre de soins

L'arrêté modifie le calendrier des dispositifs de financement instaurés par les arrêtés du 11 août 2021 destinés à encourager l'équipement numérique des acteurs de l'offre de soins et pris 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 reporte la date limite de dépôt des demandes de paiement d'avance (date de fermeture) et de dépôt des demandes de paiement du solde (date de clôture).

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046005808
Arrêté du 17 juin 2022 fixant la liste des structures, des programmes, des actions, des actes et des produits financés au titre des missions d'intérêt général mentionnées aux articles D. 162-6 et D. 162-7 du code de la sécurité sociale, ainsi que la liste des missions d'intérêt général financées au titre de la dotation mentionnée à l'article L. 162-23-8

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046003779
Arrêté du 7 juillet 2022 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France les fonctions de biologiste médical dans un domaine de spécialisation en application des dispositions de l'article L. 6213-2 (1°) du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046028281
Arrêté du 7 juillet 2022 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France les fonctions de biologiste médical dans un domaine de spécialisation en application des dispositions de l'article L. 6213-2 (3°) du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046028284
Arrêté du 11 juillet 2022 modifiant l'arrêté du 1er juin 2021 prescrivant les mesures générales nécessaires à la gestion de la sortie de crise sanitaire (insertion d’un chapitre « Mesures complémentaires destinées à garantir la prise en charge des besoins de santé de la population sur tous les territoires, notamment en matière de soins de médecine d'urgence ou de soins non programmés au cours de la période courant du mois de juillet à la fin du mois de septembre 2022 »)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046037044
Instruction n° DGOS/DGCS/DSS/2022/182 du 10 juillet 2022 relative à la mise en oeuvre opérationnelle des mesures de la mission flash pour les soins urgents et non programmés pour l’été 2022.

Résumé : En réponse aux difficultés rencontrées par les structures d’urgences, et plus globalement par l’ensemble du système de santé, la Première ministre a annoncé, le 1er juillet dernier, un ensemble de mesures devant soutenir une organisation renforcée de l’accès aux soins urgents et non programmés dans tous les territoires. Ces mesures sont, pour la plupart, mobilisables sur la période estivale de juillet à septembre, et feront l’objet d’une évaluation qui nourrira les prochains travaux sur l’évolution structurelle du système de santé
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/45348
« Mission flash » sur les urgences et soins non programmés : le Gouvernement mobilisé pour la mise en œuvre des mesures dès aujourd’hui (Ministère, 11/07/2022).
François Braun, ministre de la Santé et de la Prévention, annonce la diffusion aux Agences régionales de Santé (ARS), ce dimanche 10 juillet 2022, de l’instruction permettant le plein déploiement des recommandations de la « mission flash » sur les urgences et les soins non programmés pour l’été 2022. L’ensemble des textes réglementaires seront publiés, en complément, dans les premiers jours de cette semaine au Journal Officiel. Grâce à la mobilisation conjointe des professionnels et de l’ensemble des services de l’État, les territoires disposent, jusqu’à la fin du mois de septembre, d’une série de leviers nouveaux pour garantir une réponse adaptée aux besoins de santé des Français. Ces leviers permettent de soutenir les nouvelles coopérations entre professionnels, dans une logique de responsabilité collective répondant aux besoins de santé des populations de leur territoire ; de reconnaître l’engagement supplémentaire des professionnels pour augmenter le temps soignant disponible ; d’accompagner la pénibilité attachée au travail de nuit, notamment dans les hôpitaux. Ce plan « été » fera l’objet d’une évaluation tout au long de son déploiement, pour mesurer l’impact citoyen des efforts consentis par l’État et toute la communauté professionnelle.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/mission-flash-sur-les-urgences-et-soins-non-programmes-le-gouvernement-mobilise
Instruction du 11/07/2022 relative à la mobilisation des services de l’État et anticipation d'un épisode de canicule (Légifrance, 12/07/2022)
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/45349
Règlement (UE) 2022/1181 de la Commission du 8 juillet 2022 modifiant le préambule de l’annexe V du règlement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux produits cosmétiques (concerne l’information par étiquetage des produits libérant du formaldéhyde)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.184.01.0003.01.FRA
Note d’information interministérielle n°DGS/SP/DGOS/DGCS/DSS/DREES/SGMCAS/INCA/2022/188 du 8 juillet 2022 relative au suivi et au reporting annuel des feuilles de route régionales de la stratégie décennale de lutte contre le cancer 2021-2030 à partir de l’année 2022.
Résumé : La loi n° 2019-180 du 8 mars 2019 a prévu l’adoption d’une stratégie décennale de lutte contre le cancer, dans les suites des trois derniers plans cancer. Cette stratégie, annoncée par le président de la République le 4 février 2021 et publiée par le décret n° 2021-119 du 4 février 2021, définit les priorités françaises pour les 10 prochaines années dans le champ de la lutte contre les cancers. Une première feuille de route sur la période 2021-2025 décline au plan national les orientations stratégiques à un niveau opérationnel. Pour permettre le bon déploiement de cette stratégie dans les territoires, il a été demandé aux agences régionales de santé (ARS) d’élaborer une feuille de route régionale visant à décliner les actions en fonction des enjeux nationaux et des priorités locales. Ces feuilles de route feront l’objet d’un suivi dans l’application 6PO, outil de pilotage partagé des ARS. Cet outil sera également utilisé dans le cadre des reportings annuels des bilans de mise en œuvre des feuilles de route régionales
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2022_188.pdf
Circulaire du 18 juillet 2022 relative aux prestations interministérielles d’action sociale à réglementation commune, mise en ligne le 19/07/2022.
Résumé : La présente circulaire précise les montants applicables à compter du 1er septembre 2022 pour les prestations interministérielles d’action sociale à réglementation commune. Seul le montant de la prestation repas est modifié par rapport au texte abrogé.

https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf/circ?id=45352
Arrêté du 20 juillet 2022 portant ouverture du concours d'internat de pharmacie à titre étranger pour les pharmaciens autres que les ressortissants des Etats membres de l'Union européenne, d'un autre Etat partie à l'accord sur l'Espace économique européen, de la Principauté d'Andorre ou de la Confédération suisse au titre de l'année universitaire 2023-2024

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046076991
Arrêté du 20 juillet 2022 portant ouverture du concours d'internat de pharmacie à titre européen pour les pharmaciens ressortissants des Etats membres de l'Union européenne, d'un autre Etat partie à l'accord sur l'Espace économique européen, de la Principauté d'Andorre ou de la Confédération suisse au titre de l'année universitaire 2023-2024

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046076993
Arrêté du 20 juillet 2022 portant ouverture au titre de l'année universitaire 2023-2024 du concours national d'internat donnant accès au troisième cycle spécialisé des études pharmaceutiques

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046076995
Arrêté du 20 juillet 2022 modifiant l'arrêté du 12 novembre 2019 précisant, en application de l'article L. 5125-23 du code de la santé publique, les situations médicales dans lesquelles peut être exclue la substitution à la spécialité prescrite d'une spécialité du même groupe générique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046102872
Arrêté du 26 juillet 2022 modifiant l'arrêté du 30 avril 2012 fixant la liste des micro-organismes et toxines prévue à l'article L. 5139-1 du code de la santé publique (le virus de l’orthopoxvirose simienne passe de l’annexe I à l’annexe II, ce qui a notamment pour conséquence de simplifier les activités de recherche)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046096124
Arrêté du 25 juillet 2022 permettant la création d'un centre de formation de préparateurs en pharmacie hospitalière en Guyane pour trois ans

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046096120
Décret n° 2022-1046 du 25 juillet 2022 relatif aux conditions d'implantation de l'activité de médecine

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046090424
Décret n° 2022-1047 du 25 juillet 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de l'activité de médecine

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046090449
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2022-1086 du 29 juillet 2022 portant adaptation du droit français au règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046113819
Ordonnance n° 2022-1086 du 29 juillet 2022 portant adaptation du droit français au règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046113837
Circulaire n° 6363-SG du 25 juillet 2022 relative à la sobriété énergétique et à l'exemplarité des administrations de l’État

https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf/circ?id=45355
Arrêté du 29 juillet 2022 modifiant l'arrêté du 9 juillet 2022 relatif à la vaccination contre le virus Monkeypox et portant modification de la liste des actes et prestations mentionnée à l'article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale (PCR Monkeypox virus et financement des vaccinateurs en établissement de santé)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046113860
Décret n° 2022-1074 du 29 juillet 2022 portant adaptation du décret n° 2019-1125 du 4 novembre 2019 relatif à l'accès aux formations de médecine, de pharmacie, d'odontologie et de maïeutique pour l'année universitaire 2021-2022

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046113545
Décret n° 2022-1099 du 30 juillet 2022 instituant un comité de veille et d'anticipation des risques sanitaires

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046115261
Instruction interministérielle n° DFAS/MRFin/2022/197 du 29 juillet 2022 complétant l’instruction N° DFAS/MRFin/2021/173 du 29 juillet 2021 relative à la feuille de route pluriannuelle de maîtrise des risques financiers des agences régionales de santé (trajectoire 2021-2023).
Résumé : Cette instruction complète celle du 29 juillet 2021 en demandant l’adaptation du dispositif de maîtrise des risques des ARS aux exigences européennes liées à la mise en oeuvre du PNRR et au renforcement du contrôle interne du FIR

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2022_197.pdf
Annexe 2.2 | Annexe 3.2 au format Excel
Décision du 26/07/2022 - Modification au répertoire des groupes génériques mentionné à l’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique (ANSM, 02/08/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-26-07-2022-modification-au-repertoire-des-groupes-generiques-mentionne-a-larticle-r-5121-5-du-code-de-la-sante-publique
Instruction interministérielle n° DRH/STNGP/2022/148 du 24 mai 2022 relative au versement en 2022 du complément indemnitaire (CI) et du complément indemnitaire annuel (CIA) au titre de l’exercice 2021 (concerne l’administration centrale)
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2022_148.pdf
Décret n° 2022-1122 du 4 août 2022 modifiant diverses dispositions relatives aux étudiants de troisième cycle des études de médecine, d'odontologie et de pharmacie.

Objet : le décret instaure un relevé mensuel des obligations de service réalisées par les internes. Il procède au déclassement du régime indemnitaire des internes en décret simple et précise diverses dispositions relatives au statut des internes et au statut des docteurs juniors. En particulier, il étend le régime indemnitaire spécifique des internes affectés en outre-mer aux internes en pharmacie et odontologie et il actualise les dispositions relatives à la rémunération des étudiants en année recherche. De plus, le présent décret élargit le statut de docteur junior aux étudiants de 3e cycle réalisant un diplôme d'études spécialisées de pharmacie hospitalière. Il clarifie les dispositions relatives à certains congés familiaux au bénéfice des docteurs juniors et simplifie la procédure pour leur participation au service des gardes et astreintes médicales. Il prévoit le changement de subdivision, de région ou d'interrégion pour motif impérieux aux étudiants de troisième cycle long en pharmacie. Enfin, il précise la durée maximale d'absence autorisée pour valider un stage annuel d'un étudiant

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046144444
Note d'information interministérielle n° DGOS/PF2/DSS/1C/2022/193 du 21 juillet 2022 relative à la prise en charge dérogatoire de la spécialité pharmaceutique QARZIBA® (dinutuximab bêta) dans le traitement des patients ayant des antécédents de neuroblastome récidivant ou réfractaire.

Résumé : La présente note précise les conditions et les modalités de prise en charge dérogatoire de la spécialité QARZIBA® dans une des indications de son autorisation de mise sur le marché (AMM) non inscrite sur la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des prestations d’hospitalisation, à savoir le traitement des patients ayant des antécédents de neuroblastome récidivant ou réfractaire

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2022_193.pdf
Instruction n° SGMCAS/DAJ/2022/198 du 4 août 2022 relative à la protection des données à caractère personnel au sein des ministères chargés des affaires sociales.

Résumé : Organisation de la politique de conformité au RGPD au sein des ministères sociaux et diffusion des objectifs 2022-2023 de mise en conformité au RGPD

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2022_198.pdf
Décret n° 2022-1134 du 5 août 2022 fixant les modalités d'organisation des concours sur titres pour le recrutement des pédicures-podologues, ergothérapeutes, psychomotriciens, orthoptistes, techniciens de laboratoire médical, manipulateurs d'électroradiologie médicale, préparateurs en pharmacie hospitalière, diététiciens, masseurs-kinésithérapeutes et orthophonistes territoriaux.

Notice : le décret organise les concours sur titres pour le recrutement des pédicures-podologues, ergothérapeutes, psychomotriciens, orthoptistes, techniciens de laboratoire médical, manipulateurs d'électroradiologie médicale, préparateurs en pharmacie hospitalière, diététiciens, masseurs-kinésithérapeutes et orthophonistes territoriaux. Il tire ainsi les conséquences de la revalorisation de la catégorie B à la catégorie A de ces cadres d'emplois, suite aux mesures statutaires et indiciaires approuvées dans le cadre des accords du Ségur de la santé

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046151481
Arrêté du 28 juillet 2022 modifiant l'arrêté du 5 août 2021 fixant la composition de la Commission nationale de biologie médicale

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046152417
Note d’information interministérielle n° DGOS/PF2/DSS/1C/2022/186 du 28 juin 2022 relative à l’arrêt de la prise en charge au titre du dispositif d’autorisation d’accès précoce des spécialités OCALIVA®, 5mg comprimés pelliculés et OCALIVA® 10mg, comprimés pelliculés (acide obéticholique) ainsi qu’aux modalités relatives aux continuités de traitement.

Résumé : Les spécialités OCALIVA® 5 mg, comprimés pelliculés et OCALIVA® 10 mg, comprimés pelliculés (acide obéticholique) ont bénéficié d’une prise en charge au titre d’une autorisation d’accès précoce jusqu’au 28 juin 2022. Cette note précise les conditions de prise en charge des poursuites des traitements après cette date

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2022_186.pdf
Arrêté du 8 août 2022 fixant la liste des établissements autorisés à reporter les places non pourvues au titre d'un ou plusieurs parcours ou groupes de parcours mentionnés au I de l'article R. 631-1 du code de l'éducation vers un ou plusieurs parcours ou groupes de parcours au titre de l'année universitaire 2021-2022

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046179547
Arrêté du 10 août 2022 portant modification de l'arrêté du 23 mars 2022 modifié fixant la liste des établissements autorisés à déroger au pourcentage mentionné à l'article R. 631-1-1 du code de l'éducation

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046179561
Décret n° 2022-1155 du 12 août 2022 relatif au retour des élèves atteints de pathologie chronique ou de cancer en milieu scolaire et à leur accompagnement par un professionnel de santé dans le cadre des examens de l'enseignement scolaire.

Notice : le décret prévoit la communication au centre d'examen du projet d'accueil individualisé d'un candidat avant les épreuves des examens. Il permet également d'inscrire, dans le projet d'accueil individualisé, la présence éventuelle d'un professionnel de santé dans le centre d'examen lors des épreuves

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046180378
Décision du 05/08/2022 modifiant la décision du 07/02/2020 définissant les règles de bonnes pratiques relatives au prélèvement de tissus et de cellules du corps humain sur une personne vivante ou décédée, en vue d’une utilisation thérapeutique (ANSM, 17/08/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-05-08-2022-modifiant-la-decision-du-07-02-2020-definissant-les-regles-de-bonnes-pratiques-relatives-au-prelevement-de-tissus-et-de-cellules-du-corps-humain-sur-une-personne-vivante-ou-decedee-en-vue-dune-utilisation-therapeutique
Arrêté du 12 août 2022 modifiant l'arrêté du 1er mars 2022 fixant la liste des vaccinations que les sages-femmes sont autorisées à prescrire et à pratiquer

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046197829
Arrêté du 10 août 2022 modifiant l'arrêté du 14 octobre 2019 relatif au contrôle de la fabrication et du commerce des précurseurs de drogues

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046210756
Décision d’exécution (UE) 2022/1430 de la Commission du 24 août 2022 relative à la demande d’enregistrement de l’initiative citoyenne européenne intitulée «Pour l’avènement d’un environnement sans tabac et de la première génération européenne sans tabac à l’horizon 2030», en application du règlement (UE) 2019/788 du Parlement européen et du Conseil

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.221.01.0103.01.FRA&toc=OJ%3AL%3A2022%3A221%3ATOC
Décret n° 2022-1187 du 25 août 2022 relatif à l'accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur pris en application de l'article 5 de la loi n° 2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique et portant modification des dispositions relatives à l'assistance médicale à la procréation.

Notice : le texte fixe les conditions de nomination des membres de la commission d'accès des personnes nées d'une assistance médicale à la procréation aux données des tiers donneurs ainsi que ses modalités de fonctionnement. Il définit les modalités de saisine de la commission et de réponse aux demandes reçues par cette dernière. Il définit également les modalités de consentement des tiers donneurs à la communication de leurs données non identifiantes et de leur identité aux personnes nées d'une assistance médicale à la procréation avec tiers donneur. Il fixe les modalités de mise en œuvre des traitements de données dont sont responsables l'Agence de la biomédecine et la commission dans ce cadre. Il définit les modalités de poursuite de l'utilisation des dons effectués avant le 1er septembre 2022. Il met enfin les dispositions relatives aux conditions d'âge applicables au prélèvement de gamètes ou d'embryons, jusqu'ici distinctes selon le genre, en cohérence avec la loi, qui permet à une personne transgenre de bénéficier d'une assistance médicale à la procréation, pour autant qu'elle satisfasse, par ailleurs, aux conditions légales

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046221018
Délibération CNIL n° 2022-042 du 7 avril 2022 portant avis sur un projet de décret relatif à l'accès aux données non identifiantes et à l'identité du tiers donneur pris en application de l'article 5 de la loi n° 2021-1017 du 2 août 2021 relative à la bioéthique (demande d'avis n° 21022168)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046221284
Arrêté du 29 août 2022 fixant le contenu du formulaire de consentement du tiers donneur à la communication de son identité et de ses données non identifiantes aux personnes majeures nées de son don et le contenu du formulaire de collecte de son identité et de ses données non identifiantes

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046229285
Arrêté du 29 août 2022 relatif au consentement à la proposition à l'accueil d'un ou plusieurs embryons

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046229303
Décision ANSM du 30/08/2022 portant modification de la liste des substances classées comme stupéfiants

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-30-08-2022-portant-modification-de-la-liste-des-substances-classees-comme-stupefiants
Arrêté du 26 août 2022 modifiant l'arrêté du 25 mai 2016 fixant le cadre national de la formation et les modalités conduisant à la délivrance du diplôme national de doctorat

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046228965
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
Variole du singe / Monkeypox :

Vu le volume pris par cette actualité, elle ne sera pas reprise à partir de la prochaine 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/mpx/actus_mpx.html
Courrier du 29/06/2022 de la Secrétaire générale des ministères chargés des affaires sociales par intérim, du Directeur général de la santé et de la Directrice générale de l’Agence de la biomédecine, adressé aux DGARS relatif aux plans ministériels pour la greffe et la procréation demandant la désignation de référents pour le 08/07/2022
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/actualites/2022/22_sgcmas-dgs-abm_plan-greffe-amp_29062022.pdf
et sa PJ : Fiche présentant les objectifs nationaux et régionaux dans le cadre du nouveau plan ministériel pour le prélèvement et la greffe d’organes et de tissus
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/actualites/2022/22_sgcmas-dgs-abm_plan-greffe-amp_29062022-pj.docx
Détection du virus de la polio dans les eaux usées en Angleterre : analyse de Santé publique France (SpF, 30/06/2022).

Suite à la détection de poliovirus dans des échantillons d'eaux usées d'une station d'épuration à Londres, Santé publique France reste en veille sur le sujet. En savoir plus sur la surveillance de la poliomyélite en France et dans le monde

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2022/detection-du-virus-de-la-polio-dans-les-eaux-usees-en-angleterre-analyse-de-sante-publique-france
Urgences et soins non programmés : des réponses rapides et fortes pour l’été (Ministère de la Santé, 01/07/2022)

Dossier de presse 

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dossier_de_presse_-_urgences_et_soins_non_programmes_des_reponses_rapides_et_fortes_pour_l_ete.pdf
Rapport du Dr Braun : « mission flash sur les urgences et soins non programmés »

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_du_docteur_braun_-_mission_flash_sur_les_urgences_et_soins_non_programmes.pdf
Avis n°2022.0038/SESPEV du 30 juin 2022 du collège de la Haute Autorité de santé relatif à la place du vaccin Dengvaxia dans la stratégie vaccinale contre la dengue (HAS, 04/07/2022).
La HAS a été saisie par la DGS pour réévaluer la place du vaccin Dengvaxia dans la stratégie de vaccination contre la dengue.

Compte tenu de :

- l'absence de flambée épidémique dans les territoires français d'Outre-mer, où la circulation de la dengue semblerait être très faible,

- la faible sensibilité et spécificité de tests sérologiques avec un risque élevé des faux positifs et de réactivité croisée pour d'autres flavivirus qui circulent dans les départements d'Outre-mer,

la HAS conclut qu'il n'y a pas à ce jour de nouvelles données nécessitant une modification de ses recommandations vaccinales de 2019 contre la dengue pour le vaccin Dengvaxia.

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3350276/fr/avis-n2022-0038/sespev-du-30-juin-2022-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-relatif-a-la-place-du-vaccin-dengvaxia-dans-la-strategie-vaccinale-contre-la-dengue
Obtenir facilement de l’information sur les médicaments qui bénéficient d’un accès dérogatoire (accès précoce ou compassionnel), ANSM, 04/07/2022.

En France, depuis le 1er juillet 2021, la réforme des accès dérogatoires est entrée en vigueur. Ce dispositif a remplacé celui des autorisations et des recommandations temporaires d'utilisation (ATU/RTU) dont la lisibilité était apparue insuffisante au fil du temps, aussi bien pour les professionnels de santé que pour les patients et les industriels. Afin de faciliter l’information des prescripteurs et de simplifier les démarches, l’ANSM a élaboré un référentiel unique des spécialités en accès dérogatoire qui regroupe tous les renseignements utiles sur les médicaments disponibles dans ce cadre. Ce référentiel répond à l’objectif qui présidait à la réforme des accès dérogatoires : fluidifier l’accès à l’innovation thérapeutique

https://ansm.sante.fr/actualites/obtenir-facilement-de-linformation-sur-les-medicaments-qui-beneficient-dun-acces-derogatoire-acces-precoce-ou-compassionnel
Election du Bureau du Conseil national de l’Ordre des pharmaciens (CNOP, 04/07/2022)

https://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/594958/2750424/version/2/file/CP_Election+du+Bureau+du+Conseil+national+de+l%27Ordre+des+pharmaciens_040722.pdf
L’appli carte Vitale arrive sur le smartphone des assurés (Ameli, 04/07/2022).

Le principe ? La carte Vitale sera accessible depuis le smartphone des assurés grâce à l’appli carte Vitale. Il s’agira d’une alternative dématérialisée de la carte Vitale physique, qui continue d’exister

https://www.ameli.fr/cote-d-or/pharmacien/actualites/l-appli-carte-vitale-arrive-sur-le-smartphone-des-assures
Substitution de certains médicaments biosimilaires : conditions et champ d’application (Ameli, 05/07/2022).
Les pharmaciens sont désormais autorisés à substituer 2 molécules biologiques : le filgrastim et le pegfilgrastim (il s’agit de facteurs de croissance hématopoïétiques)

https://www.ameli.fr/cote-d-or/pharmacien/actualites/substitution-de-certains-medicaments-biosimilaires-conditions-et-champ-d-application
Signalement de maltraitances : il ne peut y avoir de poursuites disciplinaires si le médecin a agi dans les règles et de bonne foi (Conseil d’Etat, 05/07/2022)

https://www.conseil-etat.fr/actualites/signalement-de-maltraitances-il-ne-peut-y-avoir-de-poursuites-disciplinaires-si-le-medecin-a-agi-dans-les-regles-et-de-bonne-foi
Finastéride 1 mg en traitement de la chute des cheveux à un stade peu avancé : un dossier d’information et une vidéo pour aider à la déclaration des effets indésirables (ANSM, 06/07/2022).

Au regard de l’impact que certains des effets indésirables associés au finastéride peuvent avoir sur la qualité de vie des patients, il est essentiel de les connaître avant de débuter un traitement. De la même façon il est important qu’un suivi médical rigoureux et régulier soit assuré au cours du traitement. Cela passe notamment par un échange approfondi entre le patient et son médecin avant toute prescription.

Pour rappel le finastéride 1 mg ne peut être prescrit qu’à des hommes entre 18 et 41 ans

https://ansm.sante.fr/actualites/finasteride-1-mg-en-traitement-de-la-chute-des-cheveux-a-un-stade-peu-avance-un-dossier-dinformation-et-une-video-pour-aider-a-la-declaration-des-effets-indesirables
Intoxications graves à la colchicine : rappel des règles de bon usage (CNOP, 07/07/2022)

Les professionnels de santé ont été alertés sur la gravité des intoxications à la colchicine (Colchicine Opocalcium®, Colchimax®), parfois mortelles, et sur les règles à suivre pour réduire ces risques.

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Intoxications-graves-a-la-colchicine-rappel-des-regles-de-bon-usage
Logiciel référencé Ségur pris en charge par l’État : la commande est à passer avant le 30 novembre (ameli.fr, 07/07/2022).

Les laboratoires bénéficient d’une prise en charge intégrale par l’État de la mise à jour référencée « Ségur » de leur logiciel de gestion du cabinet. Pour en bénéficier, il suffit de passer commande dès maintenant et gratuitement auprès de l’éditeur de son choix dont la version logicielle est référencée Ségur. Une fois la commande validée, l’éditeur s’occupe de tout, et le montant de l’installation du logiciel sera directement versé par l’État à l’éditeur. Ce dispositif bénéficie d'un financement du Ségur du numérique en santé.

Pour tenir compte du temps nécessaire aux éditeurs pour finaliser des versions de logiciels adaptées à la pratique et les déployer, le calendrier initialement prévu a été revu :

-
les laboratoires ont jusqu’au 30 novembre 2022 (et non plus jusqu’au 15 juillet 2022) pour commander leur logiciel référencé Ségur ;

-
l’éditeur doit avoir réalisé la mise à jour du logiciel avant le 28 avril 2023 (et non plus avant le 15 octobre 2022).

https://www.ameli.fr/cote-d-or/laboratoire-d-analyses-medicales/actualites/logiciel-reference-segur-pris-en-charge-par-l-etat-la-commande-est-passer-avant-le-30-novembre
Prévention du VIH : la prise de la prophylaxie pré-exposition à la demande est aussi efficace qu’en prise continue (Inserm, 06/07/2022).
L'étude ANRS-Prevenir a confirmé que la prophylaxie pré-exposition (PrEP) à la demande est une alternative aussi efficace et sûre que la PrEP quotidienne dans la prévention du VIH. Parmi les 3 056 volontaires de l'étude, tous à haut risque d'infection, l'incidence du VIH sous PrEP était faible (1,1 cas pour 1 000 personnes années de suivi) et ne différait pas entre le groupe utilisant la PrEP au quotidien et celui la prenant à la demande
https://presse.inserm.fr/prevention-du-vih-la-prise-de-la-prophylaxie-pre-exposition-a-la-demande-est-aussi-efficace-quen-prise-continue/45584/
Conciliation médicamenteuse : un outil d’évaluation mis à disposition (CNOP, 07/07/2022).
L’Agence nationale d’appui à la performance des établissements de santé et médicosociaux (ANAP) a créé un outil permettant d’évaluer l’activité de la conciliation médicamenteuse. Une aide pour sécuriser la prise en charge hospitalière et renforcer le lien ville-hôpital. Ce qu’il faut en retenir
https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Conciliation-medicamenteuse-un-outil-d-evaluation-mis-a-disposition
L’outil d'évaluation créé par l’ANAP permet d’accompagner les équipes dans la mise en place de la conciliation médicamenteuse et d’établir les priorités d’amélioration afin de sécuriser la démarche
https://ressources.anap.fr/pharma-bio-ste/publication/2866
Recherche en soins primaires : un appel à projets est lancé (CNOP, 07/07/2022).
Cet appel à projets vise à décloisonner la recherche, favoriser les liens entre les acteurs du premier recours, dont les pharmaciens, développer les approches pluridisciplinaires et les coopérations entre les acteurs de la recherche appliquée en santé et encourager le développement de la recherche en soins primaires sur l’ensemble du territoire français.

En pratique, il doit permettre d’intégrer, notamment, les professionnels de santé libéraux, les maisons de santé pluriprofessionnelles, les centres de santé, les communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS), les établissements de santé, les universités, les établissements publics à caractère scientifique et technologique, ainsi que les collectivités territoriales.

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Recherche-en-soins-primaires-un-appel-a-projets-est-lance
Voir aussi la note d’information n° DGOS/PF4/2022/153 du 24 mai 2022 qui présente le projet. 

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/note_information_dgos_pf4_2022_153.pdf
Nouvelles dispositions nationales relatives à l’enregistrement des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dans l’attente de l’utilisation obligatoire de la base Eudamed, actualisation du 07/07/2022 (ANSM, 07/07/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/base-de-donnees-eudamed-pour-les-dispositifs-medicaux-lancement-du-module-destine-a-lenregistrement-des-operateurs
Topiramate, prégabaline et valproate : publication de nouvelles données sur les risques liés à l’exposition à ces médicaments (CNOP, 07/07/2022)

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Topiramate-pregabaline-et-valproate-publication-de-nouvelles-donnees-sur-les-risques-lies-a-l-exposition-a-ces-medicaments
L’ANSM publie l’avis du comité expert sur l’état des connaissances des risques liés à l’utilisation des appareils défectueux de ventilation et de PPC Philips (ANSM, 08/07/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-lavis-du-comite-expert-sur-letat-des-connaissances-des-risques-lies-a-lutilisation-des-appareils-defectueux-de-ventilation-et-de-ppc-philips
Etat des lieux des données disponibles et préconisations (ANSM, 07/07/2022)

https://ansm.sante.fr/uploads/2022/07/07/20220708-philips-appareil-de-ventilation-rapport-cst-08-06-2022.pdf
Injections d’acide hyaluronique à visée esthétique : seuls les médecins peuvent les réaliser (ANSM, 11/07/2022)

Depuis le début de l’année 2022, l’ANSM a reçu une quarantaine de déclarations d’effets indésirables suite à des injections d’acide hyaluronique visant à combler les rides ou à modifier le volume corporel, réalisées par des personnes - lorsque leur profession est connue - non autorisées. Ces effets indésirables, pouvant aller jusqu’à des infections graves ou des nécroses de la peau, sont majoritairement liés à des pratiques non conformes, telles qu’un non-respect des conditions d’hygiène ou une injection mal réalisée.

https://ansm.sante.fr/actualites/injections-dacide-hyaluronique-a-visee-esthetique-seuls-les-medecins-peuvent-les-realiser
Médicaments à base de nomégestrol et de chlormadinone (dont Lutényl/Luteran et génériques) : l’ANSM a exprimé sa réserve lors du vote des conclusions du PRAC sur la réévaluation de leur bénéfice/risque (ANSM, 08/07/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-a-base-de-nomegestrol-et-de-chlormadinone-dont-lutenyl-luteran-et-generiques-lansm-a-exprime-sa-reserve-lors-du-vote-des-conclusions-du-prac-sur-la-reevaluation-de-leur-benefice-risque
Démographie des professionnels de santé au 1er janvier 2022 : révision à la baisse sur les professions paramédicales pour privilégier la qualité des données (DREES, 11/07/2022)

Près de 230 000 médecins en activité en France au 1er janvier 2022. Concernant les professions paramédicales recensées au répertoire Adeli, la qualité de mise à jour du répertoire s’étant progressivement et nettement dégradée au fil des dix dernières années, il apparaît désormais nécessaire de n’exploiter ce répertoire que sur le seul champ des professionnel(le)s de moins de 62 ans et non plus en considérant l’ensemble des inscrits. Les cessations d’activité s’avèrent en effet largement sous-déclarées au répertoire, ce qui en l’absence de correction se traduit par une surestimation des effectifs en activité.

https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/communique-de-presse/demographie-des-professionnels-de-sante-au-1er-janvier-2022-revision-la-baisse
Démographie des pharmaciens au 1er janvier 2022 - Une chaîne pharmaceutique solide et complémentaire au service de la santé publique, grâce à la compétence de plus de 74 000 pharmaciens (CNOP, 11/07/2022)

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Communiques-de-presse/Demographie-des-pharmaciens-au-1er-janvier-20222
Exposition aux pesticides : des pathologies désormais reconnues comme maladies professionnelles (Ameli, 11/07/2022)
https://www.ameli.fr/cote-d-or/assure/actualites/exposition-aux-pesticides-des-pathologies-desormais-reconnues-comme-maladies-professionnelles
Résolution de l’approvisionnement en kits VeriSeq NIPT v2 commercialisé par Illumina et utilisé pour la réalisation du dépistage prénatal non invasif (DPNI), notamment de la trisomie 21 (ANSM, 12/07/2022)
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/reactif-veriseq-nipt-v2-illumina
L’efficacité de la prophylaxie pré-exposition (PrEP) du VIH est confirmée en vie réelle dès lors que l’observance au traitement est bonne (ANSM, 12/07/2022).
Une nouvelle étude réalisée par EPI-PHARE (Groupement d’Intérêt Scientifique ANSM - CNAM) montre que, parmi les hommes à haut risque d’infection au VIH par voie sexuelle en France, l’efficacité de la PrEP en vie réelle atteint un niveau très élevé, de l’ordre de 93%, à condition que l’observance à ce traitement préventif soit bonne. En effet, l’étude montre que les interruptions de traitement, qui surviennent fréquemment notamment parmi les usagers les plus jeunes (âgés de moins de 30 ans) et ceux bénéficiant de la CMUc, entraînent une diminution importante de l’efficacité de la PrEP. Ces résultats appellent à renforcer les efforts pour améliorer l’observance à la PrEP. Ils ont été publiés dans la revue The Lancet Public Health.

https://ansm.sante.fr/actualites/lefficacite-de-la-prophylaxie-pre-exposition-prep-du-vih-est-confirmee-en-vie-reelle-des-lors-que-lobservance-au-traitement-est-bonne
L’efficacité de la PrEP du VIH est confirmée en vie réelle dès lors que l’observance au traitement est bonne (Ameli, 12/07/2022)

https://assurance-maladie.ameli.fr/presse/2022-07-12-cp-rapport-epiphare-efficacite-prep-vih
La HAS recommande la vaccination des nourrissons contre les infections à rotavirus (HAS, 12/07/2022)

Les rotavirus sont les principaux responsables des gastro-entérites aiguës virales hivernales des nourrissons et des jeunes enfants de moins de 5 ans, chez qui elles peuvent entrainer des complications. A la lumière des dernières données d’efficacité, de sécurité et de tolérance concernant les deux vaccins disponibles en France et pour protéger au plus tôt les très jeunes enfants, la HAS recommande aujourd’hui de vacciner les nourrissons de 6 semaines à 6 mois contre les infections à rotavirus.

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3352137/fr/la-has-recommande-la-vaccination-des-nourrissons-contre-les-infections-a-rotavirus
Recommandation vaccinale contre les infections à rotavirus - Révision de la stratégie vaccinale et détermination de la place des vaccins Rotarix et RotaTeq (HAS, 12/07/2022)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3321070/fr/recommandation-vaccinale-contre-les-infections-a-rotavirus-revision-de-la-strategie-vaccinale-et-determination-de-la-place-des-vaccins-rotarix-et-rotateq
ROTATEQ (Vaccin rotavirus, vivant) - Immunisation active des nourrissons (HAS, 12/07/2022)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3352220/fr/rotateq-vaccin-rotavirus-vivant-immunisation-active-des-nourrissons
Note de Cadrage Recommandation vaccinale contre les infections à rotavirus Révision de la stratégie vaccinale - Place du ROTARIX et du ROTATEQ (HAS, 12/07/2022)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3321085/fr/note-de-cadrage-recommandation-vaccinale-contre-les-infections-a-rotavirus-revision-de-la-strategie-vaccinale-place-du-rotarix-et-du-rotateq
Paracétamol : l’ANSM et les syndicats de pharmaciens mobilisés pour assurer la couverture des besoins (ANSM, 12/07/2022).
Le paracétamol fait l’objet de difficultés d’approvisionnement temporaires. Dans le contexte de la 7ème vague de Covid-19 en cours et de la période estivale, des mesures sont mises en place afin de sécuriser la situation et garantir la couverture des besoins de tous les patients. L’ANSM et les syndicats de pharmaciens d’officine (FSPF et USPO) recommandent aux pharmaciens de limiter leurs commandes et de réguler les quantités dispensées dans la mesure du possible
https://ansm.sante.fr/actualites/paracetamol-lansm-et-les-syndicats-de-pharmaciens-mobilises-pour-assurer-la-couverture-des-besoins
Infection à MERS-CoV : repérer et prendre en charge un patient suspect (COREB, 13/07/2022)

https://www.coreb.infectiologie.com/UserFiles/File/procedures/20220712-resumeprocedmers.pdf
Surveillance des infections à MERS-CoV (Middle Est Respiratory Syndrome Coronavirus) - Définition de cas (SpF, 04/07/2022)
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2022/22_spf_mers-cov_definition-cas_04072022.pdf
Rapport du HCSP du 17/03/2022 relatif à la synthèse et à l’actualisation des avis du HCSP concernant la maladie à virus Ebola (MVE)
https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1228
Prise en charge des urgences et soins programmés : de nouvelles mesures impactant les pharmaciens (CNOP, 13/07/2022)

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Prise-en-charge-des-urgences-et-soins-programmes-de-nouvelles-mesures-impactant-les-pharmaciens
Cet été, qui appeler en cas de problème de santé ? (Ameli, 13/07/2022)

https://www.ameli.fr/cote-d-or/assure/actualites/cet-ete-qui-appeler-en-cas-de-probleme-de-sante
Les protocoles nationaux de coopération entre professionnels de santé (Ministère, 18/07/2022).
La mise à jour reprend les mesures urgences « été 2022 » : 6 protocoles soins non programmés ouverts aux CPTS

https://solidarites-sante.gouv.fr/professionnels/gerer-un-etablissement-de-sante-medico-social/cooperations/cooperation-entre-professionnels-de-sante/article/les-protocoles-nationaux-de-cooperation
Vague de très fortes chaleurs : activation du numéro vert 0800 06 66 66 (Ministère, 13/07/2022)

Un nouvel épisode de très fortes chaleurs est annoncé sur la façade atlantique, le Sud-Ouest et le centre-est du pays, avec une évolution très probable vers un épisode caniculaire étendu sur le territoire pour la fin de semaine. Dans ce contexte, François Braun, Ministre de la Santé et de la Prévention, a décidé d’activer, dès mercredi 13 juillet à 14h et jusqu’à la fin de l’épisode de canicule, le numéro vert Canicule info service au 0800 06 66 66. Il est joignable de 9h à 19h (appel gratuit depuis un poste fixe en France).

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/vague-de-tres-fortes-chaleurs-activation-du-numero-vert-0800-06-66-66
Retour d’information sur le PRAC de juillet 2022 (4 - 7 juillet) – (ANSM, 13/07/2022).
Le comité de pharmacovigilance (PRAC) de l’Agence européenne des médicaments (EMA) a recommandé de nouvelles mesures de réduction du risque de méningiome avec les médicaments à base de nomégestrol et de chlormadinone suite à la réévaluation de la balance bénéfice/risque de ces médicaments.

Le PRAC a initié une évaluation du risque de troubles neurodéveloppementaux avec le topiramate suite à la publication d’une étude nordique chez des enfants exposés in utero pendant la grossesse.

https://ansm.sante.fr/actualites/retour-dinformation-sur-le-prac-de-juillet-2022-4-7-juillet
Agrément des Bases de données sur les Médicaments (HAS, 11/07/2022)

La HAS publie la version n° 3 de l'agrément des bases de données sur les médicaments (BdM) :

- La charte de qualité, incluant la procédure d'agrément

- Le dossier de demande d'agrément d'une BdM destinée à supporter un LAP ou un LAD certifié
https://www.has-sante.fr/jcms/c_672761/fr/agrement-des-bases-de-donnees-sur-les-medicaments
Avis du HCSP du 22/12/2021 relatif à la gestion des situations d’exposition aux épisodes de canicule extrême lors des manifestations et activités sportives organisées

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1233
Avis du HCSP du 22/12/2021 relatif à la gestion des situations d’exposition aux épisodes de canicule extrême lors des manifestations et activités culturelles organisées
https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1234
Avis du HCSP du 22/12/2021 relatif à la gestion des situations d’exposition aux épisodes de canicule extrême dans les habitats précaires collectifs illégaux
https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1235
L'opposabilité du Guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA), Ministère, 18/07/2022.
Le GBEA est issu de l’arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie médicale et a notamment pour objet de réglementer les pratiques professionnelles des laboratoires d’analyses de biologie médicale (LBM). Il ne s’applique plus depuis le 31 octobre 2020.

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/l_opposabilite_du_gbea.pdf
Rapport d’activité 2021 de l’Ordre national des pharmaciens (CNOP, 18/07/2022)

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Rapports-d-activite/Rapport-d-activite-2021
Reprise partielle des travaux de recherche relatifs aux maladies à prions au sein de l’Institut National de Recherche pour l’Agriculture, l’alimentation et l’Environnement (INRAE, 19/07/2022)

https://www.inrae.fr/actualites/reprise-partielle-travaux-recherche-relatifs-aux-maladies-prions-au-sein-dinrae
Gazette de l'infectiologie Les antibiotiques : un bien commun à préserver (Infectiologie.com, 19/07/2022)

En quelques décennies, les antibiotiques se sont imposés comme le traitement de référence pour lutter contre les infections bactériennes. Aujourd'hui, ces outils précieux sont menacés par la diffusion mondiale des bactéries multi-résistantes aux antibiotiques, remettant en cause un siècle de progrès.

https://www.infectiologie.com/fr/actualites/gazette-de-l-infectiologie-les-antibiotiques-un-bien-commun-a-preserver_-n.html
La CNIL adopte un référentiel sur la gestion des officines de pharmacie (CNIL, 18/07/2022)

https://www.cnil.fr/fr/la-cnil-adopte-un-referentiel-sur-la-gestion-des-officines-de-pharmacie
Voir aussi :

Délibération n° 2022-067 du 2 juin 2022 portant adoption d'un référentiel relatif aux traitements de données à caractère personnel destinés à la gestion des officines de pharmacie 

La CNIL adopte un référentiel qui vise à faciliter la mise en conformité des traitements de données à caractère personnel mis en œuvre au sein des officines de pharmacie dans le cadre de la prise en charge sanitaire et de la gestion administrative de leur patientèle/clientèle). Il s'adresse aux titulaires d'officines de pharmacie libérales et à leurs prestataires (sous-traitants).

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046037403
Compléments alimentaires : utiliser avec discernement (Académie nationale de médecine, 28/07/2022).

https://www.academie-medecine.fr/complements-alimentaires-utiliser-avec-discernement/
Consignes à respecter concernant l’utilisation d’Ancotil 1% (ANSM, mise à jour le 28/07/2022).

Ancotil 1% (flucytosine), [antifongique systémique en] solution pour perfusion n’est plus disponible en raison de la décision du laboratoire Mylan-Viatris de mettre un terme à sa commercialisation. Dans ce contexte, au regard du caractère indispensable de ce médicament pour certains patients, notamment en réanimation, des préparations de flucytosine en suspension buvable peuvent être réalisées par les pharmacies à usage intérieur (PUI) des établissements de santé à partir de comprimés d’Ancotil 500 mg, en vue d’une administration par voie naso-gastrique. Toutes les informations permettant la réalisation de ces préparations sont disponibles sur le site, dans la rubrique consacrée aux bonnes pratiques de préparation. D'autres solutions palliatives permettant une administration par voie injectable sont en cours de recherche.

https://ansm.sante.fr/actualites/consignes-a-respecter-concernant-lutilisation-dancotil-1-antifongique-utilise-en-perfusion-a-lhopital
Communiqué du 01/08/2022 - Le ministre de la Santé et de la Prévention et la ministre de l’Enseignement supérieur et de la Recherche précisent la composition et les missions du nouveau comité de veille et d’anticipation des risques sanitaires

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/le-ministre-de-la-sante-et-de-la-prevention-et-la-ministre-de-l-enseignement
Union européenne de la santé : l'HERA signe un contrat de passation conjointe de marché pour un vaccin contre la grippe pandémique (Commission européenne, 28/07/2022)

La Commission européenne a signé aujourd'hui avec l'entreprise pharmaceutique GSK un contrat-cadre pour l'acquisition conjointe d'Adjupanrix, un vaccin contre la grippe pandémique.

https://france.representation.ec.europa.eu/informations/union-europeenne-de-la-sante-lhera-signe-un-contrat-de-passation-conjointe-de-marche-pour-un-vaccin-2022-07-28_fr
Médicaments pour animaux de compagnie : tous nos conseils pour éviter les accidents (ANSES, 28/07/2022)

https://www.anses.fr/fr/content/m%C3%A9dicaments-pour-animaux-de-compagnie-tous-nos-conseils-pour-%C3%A9viter-les-accidents
ISO 15189 : c’est parti pour la version 2022 (Biologiste infos n°118, Juin-Juillet-Août 2022).

Une nouvelle version de la norme NF EN ISO 15189 (référentiel d’accréditation des laboratoires de biologie médicale) devrait paraître au 2ème semestre 2022 et remplacer l’actuelle datant de décembre 2012. Décryptage des principales évolutions prévues

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2022/22_biologistes-info_iso15189_v2022_juin2022.pdf
Améliorer la qualité des soins et maîtriser les dépenses : quelles pistes pour les années à venir ? (Ameli, 22/07/2022).
Cette année, 30 propositions offrent des améliorations à apporter au système de santé, au sein de 7 grands chapitres : améliorer la prise en charge du diabète et de l’insuffisance cardiaque ; la réponse aux impacts du Covid-19 ; la maternité et la petite enfance ; les approches sectorielles ; l’accès aux soins et l’organisation du système de santé ; la e-santé ; l’efficience et la pertinence des soins
https://www.ameli.fr/cote-d-or/pharmacien/actualites/ameliorer-la-qualite-des-soins-et-maitriser-les-depenses-quelles-pistes-pour-les-annees-venir
Remboursements de soins à fin juin 2022 (Ameli, 26/07/2022)
https://assurance-maladie.ameli.fr/presse/2022-07-26-cp-depenses-fin-juin-2022
Hépatites aiguës pédiatriques sévères d’origine inconnue : point de situation au 26 juillet 2022 (SpF, 26/07/2022)
https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2022/hepatites-aigues-pediatriques-severes-d-origine-inconnue-point-de-situation-au-26-juillet-2022
Nouvelles modalités de remboursement pour Baclofène Zentiva 10mg (Ameli, 26/07/2022).
Suite à la décision du Conseil d’État du 13 juin 2022, les règles de prise en charge du médicament Baclofène Zentiva 10 mg sont modifiées. Désormais, ce médicament n’est plus remboursé dans son indication de réduction de la consommation d’alcool après échec des autres traitements médicamenteux disponibles, chez les patients adultes ayant une dépendance à l’alcool et une consommation d’alcool à risque élevé. En revanche, le Baclofène Zentiva 10 mg reste remboursable dans son indication chez l’adulte et l’enfant à partir de 6 ans, pour réduire les contractions musculaires involontaires et relâcher la tension excessive des muscles qui apparaissent au cours de maladies neurologiques comme certaines maladies de la moelle épinière ou des contractures d’origine cérébrale.

https://www.ameli.fr/cote-d-or/pharmacien/actualites/nouvelles-modalites-de-remboursement-pour-baclofene-zentiva-10mg
Note d’information n° DGS/SP1/DGCS/SD3/DGOS/PF2/RH3/2022/181 du 5 juillet 2022 relative à la campagne de vaccination contre la grippe saisonnière 2022-2023 et son articulation avec la campagne automnale de vaccination contre la Covid-19 (mise en ligne le 25/07/2022).
Résumé : La présente note d’information a pour objet de préparer la campagne de vaccination antigrippale de la saison 2022-2023 et son articulation avec la campagne automnale de vaccination contre la Covid-19. Elle rappelle les enjeux de ces campagnes, en précise l’organisation générale, souligne l’importance de la vaccination contre la grippe saisonnière des personnels des établissements de santé et des établissements ou services médico-sociaux dans le contexte épidémique de Covid-19. Elle précise également le dispositif de suivi de la campagne qui sera mis en place, ainsi que les modalités de recueil des données nécessaires à cette veille stratégique et opérationnelle.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2022_181.pdf
Les établissements de santé - édition 2022 (DREES, 26/07/2022).
La Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques (DREES) publie son ouvrage annuel « Les établissements de santé ». Cette édition, qui compte 27 fiches thématiques, présente les données de 2020. Au-delà du traditionnel état des lieux des capacités d’accueil et de l’activité des établissements de santé, l’ouvrage analyse l’impact de la crise sanitaire et des mesures mises en place sur les hôpitaux et cliniques. Cet impact dépasse la seule prise en charge des patients atteints de Covid-19. Les périodes de confinement, les décisions de déprogrammation de soins ainsi que les recommandations concernant les gestes barrières ont eu des conséquences sur l’ensemble de l’activité hospitalière. Par ailleurs, la crise sanitaire a nécessité des ajustements considérables de l’offre de soins et des modes de prise en charge, en rupture avec les tendances à l’œuvre depuis plusieurs années
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-documents-de-reference-communique-de-presse/panoramas-de-la-drees/les-etablissements
La situation économique et financière des établissements de santé en 2020 (DREES, 26/07/2022).
En 2022, la DREES a mené un travail de refonte de la méthodologie de ses publications sur la situation économique et financière des établissements de santé permettant d’améliorer la comparabilité des indicateurs calculés pour les différents types d’établissements et de comprendre d’éventuelles divergences d’analyses entre les multiples publications sur ce sujet (Richet, 2022). Ce Dossier de la DREES met en oeuvre les recommandations de ce travail méthodologique et propose une analyse de la situation économique et financière en 2020 des hôpitaux publics, d’une part, et des cliniques privées à but lucratif, d’autre part. Les indicateurs présentés ici seront mis à jour chaque année par la DREES et publiés dans le cadre de fiches thématiques au sein de l’ouvrage annuel Les établissements de santé (collection Panoramas de la DREES-Santé), à partir de son édition 2023
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-communique-de-presse/les-dossiers-de-la-drees/la-situation-economique-et-financiere
Pediaven AP-HP : attention aux erreurs de reconstitution avant perfusion (ANSM, 26/07/2022).
Des cas d’erreurs de reconstitution avant perfusion des spécialités Pediaven AP-HP, solutions pour perfusion, ont été signalés chez des nourrissons ou de jeunes enfants conduisant à des risques graves, potentiellement fatals (risque d’hyperglycémie ou de nécrose au site d’injection en cas d’extravasation)
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/pediaven-ap-hp-attention-aux-erreurs-de-reconstitution-avant-perfusion
Diagnostic biologique des mycoplasmes urogénitaux dans les infections génitales basses - Rapport d'évaluation (HAS, 25/07/2022)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3356494/fr/diagnostic-biologique-des-mycoplasmes-urogenitaux-dans-les-infections-genitales-basses-rapport-d-evaluation
Rapport d’évaluation :

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3356493/fr/diagnostic-biologique-des-mycoplasmes-urogenitaux-dans-les-infections-genitales-basses
Médicaments à base de méthotrexate par voie orale (Imeth, Novatrex et génériques) : une carte patients et une brochure professionnels de santé pour éviter les surdosages (ANSM, publié le 20/07/22, mis à jour le 21/07/22)

https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-a-base-de-methotrexate-par-voie-orale-imeth-novatrex-et-generiques-une-carte-patients-et-une-brochure-professionnels-de-sante-pour-eviter-les-surdosages
Tous engagés dans la lutte contre l’antibiorésistance : découvrez le nouveau cahier thématique de l’Ordre (CNOP, 21/07/2022).
La résistance aux antibiotiques tue chaque année 5 500 personnes en France et près de 33 000 en Europe. Le cahier thématique de l’Ordre est une nouvelle occasion d’alerter sur l’enjeu majeur de santé publique que représente l’antibiorésistance et sur la nécessité d’une mobilisation renforcée de tous, notamment des pharmaciens, pour lutter contre cette menace
https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Tous-engages-dans-la-lutte-contre-l-antibioresistance-decouvrez-le-nouveau-cahier-thematique-de-l-Ordre
Communiqué du 01/08/2022 - Endométriose : vers la mise en place de filières de prise en charge des femmes sur l’ensemble du territoire.

En France, l’endométriose affecterait près de 10 % des femmes en âge de procréer et constituerait la première cause d’infertilité. Elle est à l’origine de symptômes multiples et douloureux et souvent, d’une détérioration de la qualité de vie : l’amélioration de la précocité de sa détection et de la qualité de sa prise en charge constitue donc un enjeu majeur. C’est pourquoi le déploiement de « filières endométriose », destinées à garantir un diagnostic rapide et l’accès à des soins de qualité sur l’ensemble du territoire, est l’un des piliers de la stratégie nationale de lutte contre l’endométriose lancée le 11 janvier 2022 par le président de la République. Pour ce faire, la direction générale de l’offre de soins (DGOS) annonce la publication du cadre d’orientation national pour la mise en œuvre de ces filières régionales sur l’ensemble du territoire

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/endometriose-vers-la-mise-en-place-de-filieres-de-prise-en-charge-des-femmes
Décision du 26/07/2022 - Modification au répertoire des groupes génériques mentionné à l’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique (ANSM, 02/08/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-26-07-2022-modification-au-repertoire-des-groupes-generiques-mentionne-a-larticle-r-5121-5-du-code-de-la-sante-publique
Revaxis, suspension injectable en seringue préremplie. vaccin diphtérique, tétanique et poliomyélitique (inactivé), (adsorbé) à teneur réduite en antigènes, tension d’approvisionnement depuis le 22/07/2022 (ANSM, 02/08/2022).

Distribution contingentée sur le marché privé sous forme de dotations à hauteur des consommations habituelles

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/revaxis-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-diphterique-tetanique-et-poliomyelitique-inactive-adsorbe-a-teneur-reduite-en-antigenes-anatoxine-diphterique-anatoxine-tetanique-virus-poliomyelitique-inactive
Thrombolytiques : conduite à tenir dans un contexte de tensions d’approvisionnement (ANSM, 04/08/2022).

Actuellement, les deux thrombolytiques les plus utilisés à l’hôpital, Actilyse (altéplase) et Therasolv (urokinase), sont en tension d’approvisionnement au niveau mondial.

Les fabricants expliquent ces tensions par une augmentation constante du nombre de patients éligibles aux thrombolytiques et une capacité de production limitée par la complexité du procédé de fabrication de ces médicaments biologiques. Pour les mêmes raisons, les alternatives que sont Actosolv (urokinase) et Metalyse (tenecteplase) ne sont pas disponibles

https://ansm.sante.fr/actualites/thrombolytiques-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-tensions-dapprovisionnement
Thrombolytiques : conduite à tenir dans un contexte de tensions d’approvisionnement (ANSM, 10/08/2022).

Ces conduites à tenir ont été élaborées en concertation avec la Société française d'anesthésie et de réanimation, la Société française neuro-vasculaire, la Société française de médecine vasculaire, la Société française radiologie, la Fédération de radiologie interventionnelle, la Société francophone de néphrologie dialyse et transplantation, la Société française de pédiatrie et la Société française du cancer

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/thrombolytiques-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-tensions-dapprovisionnement
Paracétamol - Toutes les formes orales et tous les suppositoires - Tension d’approvisionnement sur les formes orales et suppositoires depuis le 12/07/2022 (ANSM, actualisation du 05/08/2022).

Mise en place de contingentements quantitatifs

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/paracetamol-toutes-les-formes-orales-et-tous-les-suppositoires-paracetamol
Message de la DSS aux ARS du 05/08/2022 relatif à l’expérimentation relative à la prescription de médicaments biologiques efficients. Ce message comporte le modèle d’arrêté de versement ainsi que les montants délégués aux établissements au titre de cette période et un point d’étape reprenant les différents indicateurs de suivi de cette expérimentation
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/actualites.html#aout, rechercher Biosimilaires
Ruptures de stock de médicaments : l’ANSM actualise ses lignes directrices relatives aux sanctions financières (ANSM, 08/08/2022).

Afin de lutter contre les ruptures de stock de médicaments, la loi de financement de la sécurité sociale pour 2020 a instauré de nouvelles obligations pour les titulaires d’AMM et les exploitants, inscrites dans le code de la santé publique. Dans ce cadre, et après consultation des parties prenantes, nous actualisons nos lignes directrices relatives à la détermination des sanctions financières : les nouveaux cas de manquements soumis à des sanctions financières prévus par la loi figurent désormais dans une annexe 3, le montant des sanctions applicables à ces manquements a été augmenté et la démarche suivie par l’Agence a été précisée. L’entrée en vigueur du document intitulé « Lignes directrices relatives à la détermination des sanctions financières », de son annexe 1 modifiés ainsi que de sa nouvelle annexe 3 est prévue le 1er octobre 2022. Ils se substituent aux précédentes lignes directrices et à leur annexe 1 du 23 novembre 2015

https://ansm.sante.fr/actualites/ruptures-de-stock-de-medicaments-lansm-actualise-ses-lignes-directrices-relatives-aux-sanctions-financieres
Situation de la centrale nucléaire de Zaporizhzhya en Ukraine après les bombardements des 5 et 6 août 2022 (IRSN, 09/08/2022)

https://www.irsn.fr/FR/Actualites_presse/Actualites/Pages/20220808_Situation-centrale-nucleaire-Zaporizhzhya-en-Ukraine-bombardements-5-et-6-aout-2022.aspx
Situation de la centrale nucléaire de Zaporizhzhya en Ukraine après les bombardements du 11 août 2022 (IRSN, 12/08/2022)

https://www.irsn.fr/FR/Actualites_presse/Actualites/Pages/20220812-Situation-centrale-nucleaire-Zaporizhzhya-Ukraine-bombardements-11-aout-2022.aspx
Vaqta 50 U/1 ml, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l’hépatite A, inactivé, adsorbé, pour adultes - Tension d’approvisionnement depuis le 25/07/2022) (ANSM, 12/08/2022).

Rupture de stock en ville concernant la spécialité Vaqta 50 U/1 ml, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l’hépatite A, inactivé, adsorbé depuis le 25/07/2022. Tension d’approvisionnement à l’hôpital et sur le marché des collectivités. Remise à disposition prévue début novembre 2022.

D’autres vaccins pour l’hépatite A sont disponibles

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/vaqta-50-u-1-ml-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-a-inactive-adsorbe-pour-adultes-virus-de-lhepatite-a-souche-cr-326f-inactive-adsorbe
Attention aux SMS, appels ou courriels frauduleux (ameli.fr, 16/08/2022)

https://www.ameli.fr/assure/actualites/attention-aux-sms-appels-ou-courriels-frauduleux
Point de situation des approvisionnements des médicaments dérivés du sang (ANSM, 15/04/2021 actualisé le 17/08/2022)
https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-des-approvisionnements-des-medicaments-derives-du-sang
L’OMS recommande de nouveaux traitements contre la maladie à virus Ebola et appelle à en améliorer l’accessibilité (OMS, 19/08/2022)

https://www.who.int/fr/news/item/19-08-2022-who-makes-new-recommendations-for-ebola-treatments-----calls-for-improved-access
L’ANSM suspend la commercialisation du produit Bodygoal vendu sur internet (ANSM, 24/08/2022).

Nous avons été informés par un Centre Anti-Poison et de Toxicovigilance d’effets indésirables chez une personne ayant acheté sur internet et consommé le produit Bodygoal (de la marque Bodysherry), vendu comme complément alimentaire d’origine végétale. Les effets indésirables rapportés étaient des crampes abdominales, nausées et vomissements, diarrhée, fièvre, crises d’angoisse, vertiges et hallucinations.

Une analyse des gélules par le laboratoire de toxicologie de Lariboisière a montré qu’elles contenaient de la sibutramine. Cette substance est dangereuse, et tous les médicaments en contenant ont été retirésen France en 2010.

Nous avons par conséquent pris une décision de police sanitaire pour suspendre notamment la commercialisation du produit Bodygoal

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-suspend-la-commercialisation-du-produit-bodygoal-vendu-sur-internet
La décision :
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-05-08-2022-suspension-de-commercialisation-du-produit-denomme-bodygoal-par-la-societe-upgrade-beauty-corporation-ltd-international-house
Doctolib pris à partie par l'Ordre des médecins (Les Echos, 24/08/2022).

L'Ordre des médecins vient d'alimenter la controverse sur la place des médecines douces dans la plateforme de prises de rendez-vous de Doctolib. Ce dernier se heurte au vide juridique concernant les professions non réglementées comme les naturopathes

https://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/doctolib-pris-a-partie-par-lordre-des-medecins-1783568
Doctolib : 6 questions pour comprendre la polémique (Les Echos, 27/08/2022).

Doctolib, poids lourd français de la prise de rendez-vous médicaux, est au coeur d'une polémique parce qu'il référence des naturopathes aux pratiques douteuses. Le groupe est également pointé du doigt pour avoir permis à deux faux pédopsychiatres de réaliser des consultations

https://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/doctolib-6-questions-pour-comprendre-la-polemique-1784092
Marquage CE des DMDIV de classe D : un règlement d'exécution européen établit des spécifications communes pour certains d’entre eux (CNOP, 18/08/2022).

Un nouveau règlement d’exécution (UE) 2022/1107 , publié au Journal officiel  de l’Union européenne (JOUE) le 5 juillet 2022, établit des normes de performance harmonisées pour certains dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) de classe D, conformément au règlement (UE) 2017/746

https://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Marquage-CE-des-DMDIV-de-classe-D-un-reglement-d-execution-europeen-etablit-des-specifications-communes-pour-certains-d-entre-eux
Rifadine 2 %, suspension buvable - [rifampicine] - Tension d’approvisionnement (ANSM, 31/08/2020, actualisation du 26/08/2022).

Tension d’approvisionnement à partir du 25/08/2022, générant un contingentement quantitatif et qualitatif. Remise à disposition normale indéterminée.

Lettre du laboratoire Sanofi décrivant les démarches à entreprendre afin d’obtenir le médicament (26/08/2022)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/rifadine-2-suspension-buvable-rifampicine
Lettre des Biologistes Médicaux à l’ONDPS - Démographie en biologie médicale : demande d’ajustement du nombre d’interne (25/08/2022)

https://lesbiologistesmedicaux.fr/internat/actualites-internat/993-lettre-a-l-ondps-demographie-en-biologie-medicale-demande-d-ajustement-du-nombre-d-interne
PMA : l'accès aux origines possible pour les enfants nés à partir du 1er septembre 2022 (service-public.fr, 26/08/2022).

La loi de bioéthique du 2 août 2021 ouvrant la procréation médicalement assistée aux couples de femmes et aux femmes seules prévoyait également de lever l'anonymat des donneurs de gamètes auprès des enfants nés de PMA à leur majorité. Cette mesure prend effet le 1er septembre 2022

https://www.service-public.fr/particuliers/actualites/A15914
Diazepam par voie rectale (Valium et Diazepam Renaudin) : conduite à tenir dans un contexte de rupture d’approvisionnement en canules d’administration (ANSM, 29/08/2022).

Nous avons été informés le 27 juillet 2022 par la société Symatese Device d’une rupture d’approvisionnement en canules utilisées pour l’administration du diazepam par voie intra rectale chez le nourrisson et l’enfant dans le traitement des crises convulsives. Cette rupture fait suite à l’arrêt de production depuis le 26 mai 2021 par le fabricant qui a indiqué se mettre en conformité avec les exigences du nouveau règlement européen sur les dispositifs médicaux. Dans l’attente, nous allons autoriser à titre dérogatoire le fabricant à reprendre la production selon les anciennes normes. D’autres sources d’approvisionnement sont également étudiées.

Pour permettre la prise en charge des enfants en cas de crise convulsive, nous proposons également une conduite à tenir, élaborée en lien avec la Société Française de Pédiatrie et la Société Française de Neuro-Pédiatrie

https://ansm.sante.fr/actualites/diazepam-par-voie-rectale-valium-et-diazepam-renaudin-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-rupture-dapprovisionnement-en-canules-dadministration
Complément sur la rupture en canules rectales (ANSM, 29/08/2022).

Fin estimée de la situation de rupture : mars 2023.

Dans le cadre de la transition de la directive 93/42/CEE au règlement 2017/745/UE, et compte tenu d’un changement de matière première, la société a pris l’initiative d’interrompre la mise à disposition des canules, et  mis en œuvre différentes actions pour respecter au plus vite les exigences du nouveau règlement afin de pouvoir remettre rapidement sur le marché ces canules. Dans un intérêt de santé publique et pour assurer la continuité des soins dans ce cas particulier (caractère urgent et sensibilité de la population concernée), l’ANSM a délivré, à titre exceptionnel, une dérogation permettant à la Société Symatese de poursuivre, dans des conditions permettant de garantir la sécurité d’utilisation et les performances des produits et pour un délai limité, la mise sur le marché des canules « ancienne fabrication »

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/canule-rectale-symatese-device
Stérilets IUB Ballerine : actualisations et recommandations (ANSM, 09/08/2021, actualisation du 29/08/2022).

Actualisation du 04/08/2022 : levée de la suspension du marquage CE  Le stérilet IUB Ballerine MIDI du fabricant OCON Medical Ltd peut de nouveau être commercialisé en France et plus largement en Europe

https://ansm.sante.fr/actualites/sterilets-iub-ballerine-recommandations-a-destination-des-femmes-porteuses-de-ce-sterilet-et-des-professionnels-de-sante
S’engager dans l’intelligence artificielle pour un meilleur service public (Conseil d’État, communiqué du 30/08/2022).

Si l’intelligence artificielle suscite encore des craintes souvent exagérées, elle connaît des avancées technologiques spectaculaires, permettant d'assister l’humain dans des tâches impossibles à réaliser jusque-là. En appui des administrations, son utilisation pourrait améliorer concrètement la qualité du service public rendu aux citoyens. À la demande du Premier ministre, le Conseil d’État publie aujourd’hui une étude qui plaide pour la conduite d’une stratégie de l’IA résolument ambitieuse et au service de la performance publique. Une stratégie qui, comme le recommande le Conseil d’État, devra créer les conditions de la confiance et doter la France des ressources et de la gouvernance à la hauteur de ses ambitions

https://www.conseil-etat.fr/actualites/s-engager-dans-l-intelligence-artificielle-pour-un-meilleur-service-public
L’étude du Conseil d’État « Intelligence artificielle et action publique : construire la confiance, servir la performance », réalisée à la demande du Premier ministre (31/03/2022)

https://www.conseil-etat.fr/Media/actualites/documents/2022/08-aout/etude-a-la-demande-du-pm-ia-et-action-publique.pdf
ABTest Card – Diagast – Tension d’approvisionnement depuis le 15/06/2022 (ANSM, 30/08/2022).

Ce dispositif doit être utilisé dans le cadre strict de la vérification de la compatibilité entre le sang du patient et du CGR à transfuser, en complément du contrôle ultime de concordance.

Fin estimée de la situation de rupture : 20/09/2022

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/abtest-card-diagast
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