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

Dopage


- Article d'un cabinet d'avocats sur la répression pénale des faits de dopage en France (avril 2021).
- Ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 relative aux mesures relevant du domaine de la loi nécessaires pour assurer la conformité du droit interne aux principes du code mondial antidopage et renforcer l'efficacité de la lutte contre le dopage.

- Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 relative aux mesures relevant du domaine de la loi nécessaires pour assurer la conformité du droit interne aux principes du code mondial antidopage et renforcer l'efficacité de la lutte contre le dopage.

Officine

- Arrêté du 26 février 2021 modifiant l'arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours minières, mentionnées à l'article L. 5125-5 du code de la santé publique (remplace les précédentes bonnes pratiques de dispensation publiées par l'arrêté du 28 novembre 2016).
- Précis de réglementation applicable à l'officine (ARSIF - édition 2020).
Substances vénéneuses
- Inscription du vaccin COVID-19 Vaccine Janssen® sur la liste I des substances vénéneuses par décret n° 2021-384 du 2 avril 2021.
- Avis aux opérateurs fabricant ou commercialisant des précurseurs de drogue contenus dans des mélanges destinés à la vente de gros ou à la vente de détail (fixe des seuils de concentration en-deçà desquels les produits n’ont pas à être considérés comme devant être soumis à la réglementation des précurseurs).
- Cannabis à usage médical : l’ANSM publie la liste des premiers pharmaciens participant à l’expérimentation (ANSM, 16/04/2021).
Tendance (lettre de l’OFDT) n°144, avril 2021 : Cinquante ans de réponse pénale à l’usage de stupéfiants (1970-2020).
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
Arrêté du 31 mars 2021 relatif à la mise à disposition des instructions et circulaires publiées au Bulletin officiel de la sécurité sociale

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043311520
Décret n° 2021-365 du 29 mars 2021 portant création du statut des praticiens associés.

Notice : le décret définit les conditions de recrutement et d'exercice des praticiens associés ainsi que le cadre statutaire général applicable à cette catégorie de personnels médicaux non titulaires.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043311381
Décret n° 2021-395 du 6 avril 2021 portant adaptation du code de la santé publique au droit de l'Union européenne en ce qui concerne les règles applicables aux produits chimiques.

Notice : le règlement concernant l'enregistrement, l'évaluation et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (REACh) encadre la mise sur le marché européen des substances ou mélanges dangereux, sous conditions d'enregistrement, d'évaluation et d'autorisation par les autorités européennes. Le règlement relatif à la classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et des mélanges (CLP), quant à lui, définit les obligations des fournisseurs de substances ou mélanges dangereux, en matière de classification, d'étiquetage et d'emballage avant leur mise sur le marché, de manière à informer la population sur les dangers à l'aide d'un système harmonisé et clair au niveau européen. Le décret met à jour les dispositions nationales, résultant pour partie des mesures de transposition antérieures aux règlements REACh et CLP, afin de les adapter aux dispositions européennes issues de ces règlements. Par ailleurs, il révise les dispositions relatives à certaines catégories de produits biocides et phytosanitaires, pour les rendre cohérentes avec celles, plus récentes, du code de l'environnement et du code rural et issues des directives ou des règlements européens correspondants.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043333615
Note d’information n° DGOS/PF2/DSS/1C/2021/47 du 1er mars 2021 relative à l’évolution des modalités de prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation, à titre dérogatoire et transitoire, des spécialités pharmaceutiques à base d’immunoglobulines humaines faisant l’objet d’une autorisation d’importation dans un contexte de tensions d’approvisionnement des spécialités équivalentes.

Résumé : Lors de tensions d’approvisionnement avec une spécialité habituellement commercialisée en France, l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) peut accorder une autorisation d’importation pour une spécialité non destinée initialement au marché français. Cette note d’information précise les modalités de prise en charge des spécialités à base d’immunoglobulines polyvalentes humaines faisant l’objet d’une autorisation d’importation pour pallier les tensions d’approvisionnement d’une spécialité dont une ou plusieurs des indications thérapeutiques sont inscrites sur la liste prévue à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (dite « liste en sus ») et qui bénéficient à ce titre d’une prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation. Cette note récapitule par ailleurs les spécialités et les indications concernées par cette prise en charge dérogatoire.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_47.pdf
Décret n° 2021-424 du 9 avril 2021 relatif aux conditions de prescription et à l'étiquetage des médicaments faisant l'objet d'une autorisation de mise sur le marché délivrée par l'Union européenne.

Notice : le décret permet l'intervention du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) pour fixer les conditions de prescription et de délivrance des médicaments faisant l'objet d'une autorisation de mise sur le marché communautaire

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043345048
Arrêté du 10 avril 2021 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures d'organisation et de fonctionnement du système de santé nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans le cadre de l'état d'urgence sanitaire (un article 28-3 est inséré au sein de l’arrêté du 10 juillet 2020 reportant au 01/11/2021 la date limite de dépôt des demandes d’accréditation des lignes de portée pour les LBM)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043345084
Décret n° 2021-434 du 12 avril 2021 fixant des valeurs limites d'exposition professionnelle contraignantes pour certains agents chimiques

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043359967
Arrêté du 1er avril 2021 modifiant l'arrêté du 1er août 1991 modifié relatif au nombre de pharmaciens dont les titulaires d'officine doivent se faire assister en raison de l'importance de leur chiffre d'affaires (prolongation de la déclaration annuelle du chiffre d’affaires au 30/06/2021)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043370634
Arrêté du 13 avril 2021 fixant les modalités de recensement et les conditions de validation des structures d'accueil par les agences régionales de santé pour la réalisation des parcours de consolidation des compétences prévus aux articles L. 4111-2-I et L. 4221-12 du code de la santé publique (concerne l'exercice des professions de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien par des personnes ne remplissant pas les conditions de nationalité ou de diplôme normalement applicables et aux pharmacies à usage intérieur)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043370783
Avis aux opérateurs fabricant ou commercialisant des précurseurs de drogue contenus dans des mélanges destinés à la vente de gros ou à la vente de détail (fixe des seuils de concentration en-deçà desquels les produits n’ont pas à être considérés comme devant être soumis à la réglementation des précurseurs)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043371393
Décret n° 2021-454 du 15 avril 2021 relatif aux conditions de réalisation des interruptions volontaires de grossesse instrumentales en centre de santé.

Notice : le texte précise les conditions de réalisation des interruptions volontaires de grossesse instrumentales par des médecins en centre de santé, en définissant notamment les modalités de conventionnement avec un établissement de santé, l'expérience professionnelle attendue du médecin du centre pour cette pratique, ainsi que les conditions d'organisation, de fonctionnement et d'approvisionnement en médicaments et dispositifs médicaux du centre de santé pour pratiquer cette activité (modifie également la convention type pour les IVG médicamenteuses).

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043386307
Instruction n° DGOS/RH2/2021/85 du 9 avril 2021 relative au recensement des postes disponibles pour les candidats à la profession de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien lauréats des épreuves de vérification des connaissances mentionnées aux articles L. 4111-2-I et L. 4221-12 du code de la santé publique.

Résumé : Recensement des postes disponibles pour les candidats à la profession de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien titulaires d’un diplôme acquis hors Union européenne lauréats des épreuves de vérification des connaissances de 2021.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2021_85.pdf
et son annexe au format Excel

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2021_85a1.xlsx
Note d’information interministerielle n° DGS/PP2/DSS/1C/DGOS/PF2/2021/73 du 26 mars 2021 relative à l’arrêt de la prise en charge au titre du dispositif post-ATU des spécialités PIQRAY® 200 mg, comprimé pelliculé et PIQRAY® 250 mg, comprimé pelliculé (alpelisib) ainsi qu’aux modalités relatives aux continuités de traitement.

Résumé : Les spécialités PIQRAY® 200 mg, comprimé pelliculé et PIQRAY® 250 mg (50 mg + 200 mg), comprimé pelliculé (alpelisib) ont fait l’objet d’une autorisation temporaire d’utilisation de cohorte (ATUC) clôturée le 27 octobre 2020, à la suite de la délivrance d’une autorisation de mise sur le marché (AMM) centralisée.

Depuis cette date, ces spécialités bénéficient, pour les indications qui font l’objet de cette AMM, d’une prise en charge dans le cadre du dispositif dit « post-ATU », prévu à l’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale.

L’objet de cette note est de préciser les conditions de poursuite des traitements, passée la date du 1er avril 2021 qui met un terme à la prise en charge au titre du dispositif post-ATU dont bénéficiaient ces spécialités.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_73.pdf
Arrêté du 20 avril 2021 modifiant les conditions d'organisation des concours interne et externe pour le recrutement de pharmaciens inspecteurs de santé publique (suppression du centre d’épreuves de Dijon)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043403808
Ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 relative aux mesures relevant du domaine de la loi nécessaires pour assurer la conformité du droit interne aux principes du code mondial antidopage et renforcer l'efficacité de la lutte contre le dopage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043403969
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 relative aux mesures relevant du domaine de la loi nécessaires pour assurer la conformité du droit interne aux principes du code mondial antidopage et renforcer l'efficacité de la lutte contre le dopage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043403961
LOI n° 2021-502 du 26 avril 2021 visant à améliorer le système de santé par la confiance et la simplification (45 articles touchant à l’exercice en pratique avancée et protocoles de coopération ; l’exercice des sages-femmes qui peuvent notamment désormais prescrire le dépistage et le traitement d’IST de leurs patientes et leurs partenaires selon une liste fixée par arrêté, ajout d’une liste de vaccination fixée par arrêté aux missions des PUI (6° du L5126-1 ; art 15 de la loi), ajout de l’acte de vaccination à la liste des « actes réservés » des LBM (L6211-23 ; art 16 de la loi) ; modalités de recrutement des PH ; simplification de la gouvernance des établissements publics de santé, touchant aux chefs de services, projets médicaux et de soins infirmiers, CME, CMSI, la convergence des SI doit s’accompagner d’interopérabilité, la direction, le conseil de surveillance et d’autres sujets)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043421566
Arrêté du 22 avril 2021 modifiant l'arrêté du 17 novembre 2020 limitant l'utilisation de médicaments de thérapie génique indiqués dans le traitement des enfants atteints de déficit en décarboxylase des acides aminés aromatiques (AADC) à certains établissements de santé en application des dispositions de l'article L. 1151-1 du code de la santé publique (prolongation au 31/10/2021)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043459618
Autres actualités :
Covid-19 / SARS-CoV-2 :
Vu le volume pris par cette actualité, elle ne sera pas reprise dans la lettre mensuelle jusqu’à un retour à une situation plus « normale ».

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

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/actus_2019-ncov.html
Suspension d’AMM de Zynteglo (betibeglogene autotemcel) - Retour d’information sur le PRAC de mars 2021 (ANSM, 01/04/2021).

L’Agence européenne des médicaments (EMA) a débuté la réévaluation de Zynteglo (betibeglogene autotemcel), un médicament de thérapie génique indiqué dans le traitement d’une maladie du sang (bêta-thalassémie). Dans l’attente des conclusions, l’autorisation de mise sur le marché (AMM) est suspendue en raison d’effets indésirables graves (leucémie et syndrome myélodysplasique) observés chez des patients traités par un médicament similaire utilisant le même vecteur viral dans une indication différente. Ce médicament n’est pas commercialisé en France.

https://ansm.sante.fr/actualites/suspension-damm-de-zynteglo-betibeglogene-autotemcel-retour-dinformation-sur-le-prac-de-mars-2021
Lancement de la nouvelle application nationale de pharmacovigilance (ANSM, 02/04/2021).

A compter du 6 avril, la nouvelle application nationale de pharmacovigilance mise en place par l’ANSM sera opérationnelle. Elle vient remplacer la base nationale de pharmacovigilance (BNPV) existante. Plus simple, plus sûre, plus accessible, cette application sera également pleinement en phase avec les évolutions et obligations de la règlementation européenne. Cette modernisation se double d’un module d’intelligence artificielle (IA) qui permet une catégorisation et un précodage des effets indésirables, le tout facilitant et fluidifiant le travail d’expertise mené par les CRPV.

Le nouvel outil se dotera des deux nouvelles fonctionnalités suivantes :

· Implémentation de la norme internationale en matière d'échange de données selon le format ICH-E2B(R3) qui deviendra obligatoire à partir du 30 juin 2022 : Cette norme permet d'enrichir les données de pharmacovigilance échangées au niveau international. Elle permet d'améliorer la détection des signaux de sécurité.

· Intégration d'un nouveau module pour la gestion des signalements d'addictovigilance : il s'agit du premier outil au niveau international intégrant la surveillance des cas d’abus et de dépendance liés à la prise de toute substance ayant un effet psychoactif, qu’elle soit médicamenteuse ou non. Ce module a été conçu en collaboration avec le réseau français des centres d'évaluation et d'information sur la pharmacodépendance et d'addictovigilance (CEIP-A)

https://ansm.sante.fr/actualites/lancement-de-la-nouvelle-application-nationale-de-pharmacovigilance
Stylo multidoses dans le traitement de l’ostéoporose : ne jamais injecter la totalité de la solution en une seule fois (ANSM, 02/04/2021).

Des cas d’erreurs médicamenteuses sont rapportés en lien avec l’administration de la totalité de la solution contenue dans des stylos multidoses destinés à traiter l’ostéoporose (tériparatide). Or cette administration en une fois de l’ensemble du contenu des stylos multidoses Forsteo, Movymia, Terrosa et Livogiva provoque un surdosage, susceptible d’induire hypotension, tachycardie ou palpitations

https://ansm.sante.fr/actualites/stylo-multidoses-dans-le-traitement-de-losteoporose-ne-jamais-injecter-la-totalite-de-la-solution-en-une-seule-fois
Rapport intermédiaire du HCSP du 04/03/2021 relatif à l’évaluation du service sanitaire des étudiants en santé.

L’articulation du SSES avec les programmes régionaux est peu lisible et la place allouée au SSES dans les politiques territoriales de prévention et de réduction des inégalités doit être clarifiée. Le HCSP formule 30 recommandations, à l’intention des coordinations nationale et régionales, équipes de direction et référents pédagogiques des établissements de formation et référents des structures d’accueil.

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=998
Maladie de Parkinson : remise à disposition et évolution de Sinemet LP 200 mg/50 mg (ANSM, 06/04/2021).

Le médicament antiparkinsonien Sinemet LP 200 mg/50 mg, comprimé à libération prolongée sera à nouveau disponible à partir du mois d’avril 2021 alors qu’il était indisponible depuis mi-avril 2019. Cette remise à disposition est associée à un changement d’usine de fabrication qui est de nouveau localisée en Italie, alors qu’elle se trouvait aux Etats-Unis depuis 2012. En conséquence le procédé de fabrication du médicament a été adapté aux équipements de l’usine italienne induisant une modification de l’apparence et de la composition des comprimés.

https://ansm.sante.fr/actualites/maladie-de-parkinson-remise-a-disposition-et-evolution-de-sinemet-lp-200-mg-50-mg
Attention au surdosage avec Xylocard : Ne pas confondre concentration en lidocaïne ET quantité totale de lidocaïne.

Récemment nous avons été informés de cas de surdosages avec le médicament Xylocard 50mg/ml, utilisé exclusivement à l’hôpital pour corriger certains troubles du rythme cardiaque, dont un ayant conduit au décès. Certains de ces surdosages en Xylocard sont liés à une confusion entre la concentration en substance active et la quantité totale de substance active contenue dans la solution. Nous rappelons l’importance de lire attentivement l’étiquette de tout médicament injectable avant son administration. Afin d’améliorer la lisibilité de l’étiquetage de Xylocard, nous avons demandé au laboratoire Aspen de modifier les étiquettes des flacons de Xylocard 50mg/ml et des ampoules de Xylocard 20mg/ml. Les prochaines étiquettes mettront en avant la quantité totale de substance active disponible (lidocaïne).

https://ansm.sante.fr/actualites/attention-au-surdosage-avec-xylocard-ne-pas-confondre-concentration-en-lidocaine-et-quantite-totale-de-lidocaine
Communiqué du 08/04/2021 - Résultats des élections aux URPS 2021.

Les élections des représentants aux Unions régionales des professionnels de santé (URPS) viennent de se dérouler pour la première fois par voie électronique. Les six communiqués de presse joint à ce message vous permettront de prendre connaissance des résultats par profession ainsi que l’audience nationale qui découle du scrutin.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/resultats-des-elections-aux-urps-2021
Communiqué du 08/04/2021 - Mise en œuvre de l’obligation de stockage des médicaments pour les industriels : une avancée majeure pour assurer aux patients un accès pérenne aux traitements.

Les pénuries de médicaments affectent le quotidien des patients, ainsi que l’exercice des professionnels de santé (pharmaciens, médecins), malgré leurs efforts pour pallier ces difficultés. La France a publié le 31 mars 2021 un décret instaurant une obligation pour les entreprises pharmaceutiques de constituer un stock de sécurité pour tous les médicaments destinés au marché national, qui varie selon leur intérêt thérapeutique.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/mise-en-oeuvre-de-l-obligation-de-stockage-des-medicaments-pour-les-industriels
Communiqué de l’Académie nationale de pharmacie du 12/04/2021 – Code mondial antidopage : La santé des sportifs est en danger.

Le Code 2021 de l’Agence mondiale antidopage (AMA), entré en vigueur le 1er janvier dernier, comprend une nouvelle catégorie spécifique, dite de « substances d'abus », incluant des drogues « récréatives » comme la cocaïne, l’héroïne, l’ecstasy et le cannabis. Désormais, par ailleurs, en cas de contrôles positifs à ces substances, les sanctions pourront être réduites, passant de quatre ans de suspension à trois mois si le sportif peut prouver que l'utilisation « s'est produite hors compétition et sans intention d'améliorer la performance sportive ». Elles pourront même être réduites à un mois si l'athlète concerné « suit un programme de réhabilitation »... dont les modalités de contrôle ne sont pas précisées.

https://www.acadpharm.org/dos_public/COMMUNIQUE_DOPAGE_12.4.21.PDF
L’autorisation de mise sur le marché du médicament Prodinan (palmier de Floride) est annulée à compter du 22 avril 2021 (ANSM, 13/04/2021)

Le médicament Prodinan 160 mg un médicament à base de plantes (extrait de palmier de Floride) indiqué dans le traitement des troubles mictionnels modérés liés à l’hypertrophie bénigne de la prostate. Le 22 octobre 2020, le tribunal administratif de Paris a demandé à l’ANSM d’abroger l’autorisation de mise sur le marché (AMM) de ce médicament dans un délai de six mois, pour des raisons de procédure. En conséquence, à compter du 22 avril 2021, ce médicament ne doit plus être prescrit ni dispensé. Cette décision n’est pas liée à un motif de sécurité ou de qualité du médicament.

Le jugement du tribunal administratif de Paris fait suite un recours du laboratoire Pierre Fabre Médicament qui commercialise Permixon 160 mg, un autre médicament à base de palmier de Floride. Dans son dossier de demande d’AMM pour Prodinan, le laboratoire Therabel Lucien Pharma s’est appuyé sur des données bibliographiques de Permixon. Or, étant donné que la substance active entrant dans la composition de Prodinan est obtenue à partir d’un procédé d’extraction différent de celui utilisé par Pierre Fabre Médicament pour sa spécialité Permixon, le tribunal administratif de Paris, suivant la position déjà retenue par le Conseil d’Etat, a jugé que ces deux médicaments ne peuvent être considérés comme identiques, ne permettant pas l'utilisation de la procédure d'usage médical bien établi fondée sur les données de Permixon.

Le jugement du tribunal administratif de Paris fait l’objet d’un appel, non jugé à ce jour.

https://ansm.sante.fr/actualites/lautorisation-de-mise-sur-le-marche-du-medicament-prodinan-palmier-de-floride-est-annulee-a-compter-du-22-avril-2021
Pollution de l’air ambiant : nouvelles estimations de son impact sur la santé des Français (SpF, 14/04/2021).

Santé publique France a estimé, a posteriori sur la mortalité, les conséquences des baisses de la pollution de l’air ambiant observées durant le 1er confinement. Les résultats publiés aujourd'hui soulignent que ces baisses ponctuelles des niveaux de pollution au printemps 2020 ont été associées à des bénéfices non-négligeables pour la santé.

https://www.santepubliquefrance.fr/presse/2021/pollution-de-l-air-ambiant-nouvelles-estimations-de-son-impact-sur-la-sante-des-francais
Estracyt (estramustine) : l’ANSM restreint l’indication thérapeutique et modifie les conditions de prescription et de délivrance (ANSM, 14/04/2021).

L’estramustine est un antinéoplasique qui associe un effet cytotoxique et un effet antigonadotrope. A la suite d'une réévaluation de son rapport bénéfice/risque, nous avons décidé de restreindre son indication et de modifier les conditions de prescription et délivrance. Dans les documents d'information, des précisions ont également été apportées concernant les effets indésirables hépatiques par l’ajout des termes : ictère, cholestase, atteinte hépatique cytolytique.

Le rapport bénéfice/risque reste favorable.

Estracyt est désormais indiqué en monothérapie dans le traitement du cancer métastatique de la prostate résistant à la castration. Ce médicament ne doit pas être utilisé comme traitement de première intention.

L’initiation d’un traitement par Estracyt est désormais réservée aux seuls oncologues et médecins compétents en cancérologie. Une réévaluation a minima annuelle de la prise en charge des patients est nécessaire par ces mêmes spécialistes.

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/estracyt-estramustine-lansm-restreint-lindication-therapeutique-et-modifie-les-conditions-de-prescription-et-de-delivrance-cpd
Pharmacie à usage intérieur : optimisez votre activité avec les productions ANAP (15/04/2021).

L'activité pharmaceutique est au cœur de la prise en charge du patient. Sécuriser, optimiser le circuit des produits et valoriser l’activité sont essentiels. Deux nouvelles productions à votre disposition pour valoriser les activités pharmaceutiques et bien comprendre les enjeux d’un système d'information (SI) en pharmacie. Sous forme de kits pédagogiques, 15 solutions organisationnelles dédiées à la Pharmacie à Usage Intérieur (PUI) prennent en comptent les besoins terrain pour mettre à votre disposition des éléments opérationnels : mettre en œuvre un projet d'automatisation de la PDA, gérer l'approvisionnement des plateaux médico-techniques ou l'activité de pharmacie clinique, réaliser et pérenniser un dialogue de gestion entre la PUI et les services...

https://www.anap.fr/actualites/toute-lactu/detail/actualites/pharmacie-a-usage-interieur-optimisez-votre-activite-avec-les-productions-anap/
2020 antibacterial agents in clinical and preclinical development: an overview and analysis (OMS, 15/04/2021).

Selon une nouvelle étude de l'OMS, aucun des 43 antibiotiques actuellement en développement ne permet de combattre efficacement les bactéries résistantes les plus dangereuses en circulation. De plus, 82% des antibiotiques récemment autorisés font partie de classes de médicaments auxquelles des bactéries se sont déjà montrées résistantes. "Les antibiotiques sont le talon d'Achille de la couverture santé universelle et de notre sûreté sanitaire" [...] L'organisation estime toutefois que, face aux réticences des laboratoires à investir, des progrès rapides sont réalisables dès lors qu'une volonté politique se manifeste [...] [Haileyesus Getahun] suggère la création d'un mécanisme mondial permettant de rassembler des fonds pour lutter contre la résistance des bactéries à l'instar de ce qui a été fait pour mettre au point des vaccins contre le Covid (source : newsletter Pharmaceutiques, 16/04/2021)

https://www.who.int/publications/i/item/9789240021303
Survie des personnes atteintes de cancer : nouvelles estimations pour la période 1989-2018 en France métropolitaine pour 37 localisations cancéreuses (SpF, 16/04/2021)

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/survie-des-personnes-atteintes-de-cancer-nouvelles-estimations-pour-la-periode-1989-2018-en-france-metropolitaine-pour-37-localisations-cancereuses
Point de situation des approvisionnements des médicaments dérivés du sang (ANSM, 16/04/2021)

Depuis l'apparition de difficultés d'approvisionnement en 2017, nous informons régulièrement les professionnels de santé et les associations de patients concernées sur l’évolution de la disponibilité des médicaments dérivés du sang (MDS) par la publication mensuelle de couverture des besoins en MDS au niveau national. Le calcul de l'état de couverture des besoins s'obtient en comparant les consommations mensuelles observées hors période de tension à la totalité des produits mobilisés pour couvrir les besoins sur une période de un mois (lots de produits libérés et commercialisés en France et lots de produits importés le cas échéant)

https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-des-approvisionnements-des-medicaments-derives-du-sang
Cannabis à usage médical : l’ANSM publie la liste des premiers pharmaciens participant à l’expérimentation (ANSM, 16/04/2021).

L’ANSM communique aujourd’hui la liste des premières pharmacies (pharmacies à usage intérieur autorisées à rétrocéder et officines de villes) au sein desquelles au moins un pharmacien a d’ores et déjà suivi et validé la formation préalable obligatoire et est ainsi habilité à commander et dispenser du cannabis médical

https://ansm.sante.fr/actualites/cannabis-a-usage-medical-lansm-publie-la-liste-des-premiers-pharmaciens-participant-a-lexperimentation
Communiqué du 19/04/2021 - Coopération entre professionnels de santé : 17 protocoles supplémentaires proposés aux équipes médicales et soignantes sur tout le territoire national

Levier majeur de Ma Santé 2022, les protocoles de coopération entre professionnels répondent de manière concrète aux besoins des usagers de la santé en élargissant l’accès aux soins, mais aussi à ceux des professionnels de santé en valorisant de nouvelles compétences. 17 protocoles de coopération supplémentaires, publiés au journal officiel, sont à présent proposés sur tout le territoire national pour couvrir davantage de prises en charge.

Ces 17 protocoles permettent aux équipes médicales et soignantes de réorganiser leurs modes d’intervention auprès des patients. Cela, notamment par la coopération entre médecins et orthoptistes pour la filière visuelle, entre médecins et infirmiers pour le suivi de certains patients chroniques, le diagnostic de la fragilité de sujets âgés, l’adaptation de l’insulinothérapie ou encore le frottis de dépistage du cancer du col de l’utérus. Autorisés jusqu’à présent au plan local par les agences régionales de santé (ARS) dans le cadre de l’ancien dispositif de coopération, ils viennent s’ajouter aux protocoles nationaux déjà autorisés dans ce cadre en décembre 2019.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/cooperation-entre-professionnels-de-sante-17-protocoles-supplementaires
Communiqué du 19/04/2021 - Des certificats de tests et des attestations de vaccination pour sécuriser les déplacements à l’intérieur de l’Union européenne.

Alors que la pandémie impose des mesures sanitaires d’ampleur aux frontières et parfois des restrictions de circulation, le 17 mars dernier, la Commission européenne a fait la proposition d’un « certificat vert numérique » dont l’objectif est de permettre, de manière sécurisée la circulation des personnes entre les pays de l’Union européenne. La France s’inscrit pleinement dans cette démarche et lance « TousAntiCovid Carnet » avec des certificats de test et de vaccination pouvant être vérifiés au niveau national, puis par les autres pays de l’Union européenne, et à terme hors des frontières de l’Union européenne.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/des-certificats-de-tests-et-des-attestations-de-vaccination-pour-securiser-les
Lutényl, Lutéran : les rapports des études épidémiologiques sont disponibles (ANSM, 20/04/2021).

Nous publions les deux rapports des études de pharmaco-épidémiologie consacrées au risque de survenue de méningiomes respectivement sous acétate de nomégestrol (Lutényl et génériques) et sous acétate de chlormadinone (Lutéran et génériques). Ces deux études concluent à « une association forte et dose-dépendante entre l'utilisation prolongée de l'acétate de chlormadinone / de l’acétate de nomégestrol et le risque de méningiomes intracrâniens opérés », ainsi qu’à une « réduction notable du risque après l’arrêt du traitement ».

https://ansm.sante.fr/actualites/lutenyl-luteran-les-rapports-des-etudes-epidemiologiques-sont-disponibles
La HAS favorable à la prescription de la PrEP en ville pendant l’urgence sanitaire (Communiqué du 28/04/2021).

La première prescription de la prophylaxie pré-exposition au VIH (PrEP) était jusqu’à présent effectuée uniquement par un médecin expérimenté au sein des hôpitaux, ou des Centres gratuits d'information, de dépistage et de diagnostic (CeGIDD)La crise sanitaire et ses conséquences constituant un frein aux consultations dans ces lieux, la HAS recommande aujourd’hui la possibilité de primo-prescription et de suivi des patients ayant recours à la PrEP par tout médecin, notamment en ville. Elle publie des Réponses rapides afin d’accompagner les médecins de ville dans cette démarche

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3263807/fr/la-has-favorable-a-la-prescription-de-la-prep-en-ville-pendant-l-urgence-sanitaire
Réponses rapides de la HAS dans le cadre de la COVID-19 - Prophylaxie du VIH par ténofovir disoproxil / emtricitabine dans le cadre de l’urgence sanitaire (28/04/2021)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3262060/fr/reponses-rapides-dans-le-cadre-de-la-covid-19-prophylaxie-du-vih-par-tenofovir-disoproxil-/-emtricitabine-dans-le-cadre-de-l-urgence-sanitaire
Dépistage du cancer du col de l'utérus : données 2017-2019 (SpF, 28/04/2021).

Santé publique France publie de nouvelles données de couverture du dépistage du cancer de l’utérus pour la période 2017-2019 et a élaboré en partenariat avec l’INCa et la Haute autorité de santé un nouvel outil pour la pratique concernant le dépistage du cancer du col de l’utérus destiné aux professionnels de santé.

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/depistage-du-cancer-du-col-de-l-uterus-donnees-2017-2019
Les références nutritionnelles en vitamines et minéraux (ANSES, 22/04/2021).

Le terme général « référence nutritionnelle » regroupe un ensemble de valeurs d’apports alimentaires en nutriments qui varient en fonction de l'âge et du sexe mais aussi en fonction du niveau d'activité physique, de l'état physiologique (comme la grossesse par exemple) ou encore des habitudes alimentaires. Ces références nutritionnelles sont utiles aux professionnels de santé et notamment aux spécialistes de la nutrition et de la diététique pour élaborer un régime alimentaire varié et équilibré couvrant les besoins de différents groupes de population : nourrissons, enfants, adolescents, adultes, femmes enceintes et allaitantes, personnes âgées) en bonne santé, sans conduire à des excès d’apports. Dans cet article, vous trouverez une description synthétique des fonctions, des sources alimentaires et des références nutritionnelles disponibles pour l’ensemble des vitamines et minéraux.

https://www.anses.fr/fr/content/les-r%C3%A9f%C3%A9rences-nutritionnelles-en-vitamines-et-min%C3%A9raux
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