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

Prise en charge des addictions : traitements de substitution - CSAPA - CAARUD

Le maire face aux conduites addictives : un nouveau guide pratique pour accompagner les élus (MILDECA, 18/11/2019)
Désinfection des endoscopes


Révision du thème

Nouvelles missions du pharmacien d’officine


Rapport ANSM : état des lieux des tests oropharyngés rapides des angines à Streptocoque béta-hémolytique du groupe A, octobre 2019

Stérilisation des dispositifs médicaux


Mise à jour générale de la partie réglementaire du CSP, en application du décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux PUI
Restauration de liens morts

2. ELEMENTS DE CADRAGE
Sous-traitance : Foire aux questions du 23/10/2019
3. ELEMENTS METHODOLOGIQUES
Outil MELOG-Sté
5. DOCUMENTATION ET BIBLIOGRAPHIE
Cartographie du service de stérilisation du CHU de Bordeaux en 2017 : utilisation de l'outil Autodiag Stérilisation de l'ANAP par Isabelle POUDEROUX

Traitement des dispositifs médicaux réutilisables thermosensibles : mise en place d'une stérilisation à basse température au CHU de Bordeaux par Marion SALY

A noter la mise à jour au 10/09/19 de la liste des produits inactivants totaux au regard du Protocole Standard Prion (PSP), utilisables dans le cadre des procédures prévues par l'instruction DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011
Substances vénéneuses
- Abrogation de l'article 34 de la loi n° 2004-810 du 13 août 2004 relative à l'assurance maladie fixant les modalités des prescriptions réalisées par courriel, par l'article 55 de la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l'organisation et à la transformation du système de santé.
- Tableau récapitulatif des différents types d'autorisations relatives aux MOT.
- Rapport du Sénat relatif à une proposition de loi tendant à protéger les mineurs des usages dangereux du protoxyde d'azote.
- Ajout d'Ozalin® parmi les formes de midazolam administrées par voie orale et soumises à une partie de la réglementation des stupéfiants.
- Tendances (lettre de l'OFDT) n° 136, décembre 2019 : Substances psychoactives, usagers et marchés : les tendances récentes (2018-2019).
- Mise à jour de la liste des psychotropes placés sous contrôle international (30ème édition, décembre 2019).
- Arrêté du 20 décembre 2019 fixant les mentions qui figurent sur les états annuels des stocks prévus à l'article R. 5139-14 du code de la santé publique (micro-organismes hautement pathogènes et toxines).
- Arrêté du 20 décembre 2019 fixant les renseignements qui figurent dans le registre ou les enregistrements mentionnés à l'article R. 5139-17 du code de la santé publique, notamment les modalités de leur tenue et les informations qu'ils contiennent (micro-organismes hautement pathogènes et toxines).
- Mise à jour de la liste des substances vénéneuses : inscription de 6 nouvelles substances dérivées du méthylphénidate sur la liste des stupéfiants par arrêté du 20 décembre 2019.
- Mise en place d'une expérimentation de 2 ans permettant l'usage du cannabis à visée thérapeutique (article 43 de la LFSS 2020).

Ajout d’une nouvelle rubrique Autres actualités, complétant la veille réglementaire, accessible depuis la page d’accueil du PEPS.
Cette rubrique comprend essentiellement les message d'alerte du ministère de la santé et du CORRUSS (dont les MARS : Messages d'Alerte Sanitaire Rapides) et les informations d'intérêt général de l'ANSM. Elle pourra être complétée progressivement en fonction des besoins exprimés par les utilisateurs du PEPPS (via le lien "Vos remarques" en haut de cette page).
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
Décret n° 2019-1284 du 2 décembre 2019 modifiant le code de la route et portant extension et adaptation à la Nouvelle-Calédonie, à la Polynésie française et aux îles Wallis et Futuna, et adaptation à Mayotte, de diverses dispositions du code de la route relatives à la lutte contre la conduite après usage de substances ou plantes classées comme stupéfiants        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039446894&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 29 novembre 2019 modifiant l'arrêté du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en œuvre des exigences essentielles applicables aux dispositifs médicaux, pris en application de l'article R. 5211-24 du code de la santé publique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039450932&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1286 du 3 décembre 2019 portant modification des dispositions relatives à la procédure disciplinaire des ordres des professions médicales et paramédicales        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039450748&dateTexte=&categorieLien=id
INSTRUCTION n° DGOS/R3/2019/248 du 02 décembre 2019 relative à l’évolution des missions des réseaux régionaux de cancérologie
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2019_248t0.pdf
Décret n° 2019-1306 du 6 décembre 2019 sur les vigilances relatives aux produits de santé et les événements indésirables associés aux soins        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039457239&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 29 novembre 2019 relatif à la protection des sources de rayonnements ionisants et lots de sources radioactives de catégories A, B, C et D contre les actes de malveillance        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039472522&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1331 du 9 décembre 2019 relatif à l'organisation du troisième cycle des études de médecine et de pharmacie et modifiant le code de l'éducation        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039472996&dateTexte=&categorieLien=id
LOI n° 2019-1332 du 11 décembre 2019 tendant à améliorer la lisibilité du droit par l'abrogation de lois obsolètes
(pour le 21° de son article 1er, abrogeant la loi du 19 avril 1898 sur l'exercice de la pharmacie ayant pour objet l'unification du diplôme de pharmacien)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039480074&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1342 du 11 décembre 2019 relatif à la conférence régionale de la santé et de l'autonomie       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039494254&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 10 décembre 2019 relatif à l'actualisation de codes afférents à certaines descriptions génériques de produits et prestations remboursables inscrites sur la liste prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039494371&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 2 décembre 2019 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 publié (rectificatif sur l’orthographe du zonisamide)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039626221&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 11 décembre 2019 modifiant l'arrêté du 26 février 2016 relatif aux forfaits afférents à l'interruption volontaire de grossesse (modifie notamment les tarifs et la liste des spécialités concernées)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039626248&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 13 décembre 2019 modifiant l'arrêté du 12 avril 2012 portant organisation et programme des concours d'internat de pharmacie et détermination de la procédure de choix de poste        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039626281&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 13 décembre 2019 portant détermination des régions d'internat de pharmacie        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039626292&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1367 du 16 décembre 2019 portant publication de l'amendement à l'annexe I de la convention internationale contre le dopage dans le sport, adopté à Paris le 15 novembre 2019 (entrée en vigueur le 1er janvier 2020)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039630579&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 16 décembre 2019 fixant le contenu du dossier technique accompagnant la demande d'autorisation de dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans le cadre d'essais cliniques portant sur des médicaments vétérinaires        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039630748&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1376 du 16 décembre 2019 relatif à l'agenda d'accessibilité programmée pour la mise en accessibilité des établissements recevant du public et des installations ouvertes au public        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039631177&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1377 du 16 décembre 2019 relatif au suivi d'un agenda d'accessibilité programmée approuvé        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039631218&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1383 du 18 décembre 2019 relatif à la déconcentration de décisions administratives individuelles dans le domaine des affaires sociales et de la santé        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039637739&dateTexte=&categorieLien=id
NOTE D’INFORMATION n° DGOS/PF2/DSS/1C/2019/259 du 13 décembre 2019 relative à l’évolution des modalités de prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation, à titre dérogatoire et transitoire, d’une spécialité dans un contexte de tensions d’approvisionnement de la spécialité équivalente
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2019_259t0.pdf
Décret n° 2019-1392 du 17 décembre 2019 modifiant le décret n° 2017-928 du 6 mai 2017 relatif à la mise en œuvre du compte personnel d'activité dans la fonction publique et à la formation professionnelle tout au long de la vie        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039638119&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 13 décembre 2019 relatif à l'accès aux formations de médecine, de pharmacie, d'odontologie et de maïeutique pour les personnes titulaires de titres ou diplômes de santé validés dans un Etat autre qu'un Etat membre de l'Union européenne, d'un autre Etat partie à l'accord sur l'Espace économique européen, de la Confédération suisse ou de la Principauté d'Andorre ou pour les personnes ayant accompli des études en vue de ces titres ou diplômes        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039645846&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 13 décembre 2019 modifiant l'arrêté du 24 mars 2017 relatif aux modalités d'admission directe en deuxième ou troisième année des études médicales, odontologiques, pharmaceutiques ou de sage-femme        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039654527&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 18 décembre 2019 relatif aux modalités de formation de la personne compétente en radioprotection et de certification des organismes de formation et des organismes compétents en radioprotection2019 (entrée en vigueur le 1er janvier 2020)         https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039654152&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 décembre 2019 fixant les mentions qui figurent sur les états annuels des stocks prévus à l'article R. 5139-14 du code de la santé publique (micro-organismes hautement pathogènes et toxines)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039663338&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 décembre 2019 fixant les renseignements qui figurent dans le registre ou les enregistrements mentionnés à l'article R. 5139-17 du code de la santé publique, notamment les modalités de leur tenue et les informations qu'ils contiennent (micro-organismes hautement pathogènes et toxines)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039663324&dateTexte=&categorieLien=id
Avis aux opérateurs économiques sur l'obligation de communiquer des informations sur les substances contenues dans les articles, en application des articles 7.2 et 33 du règlement (CE) n° 1907/2006 REACH (comporte certaines substances susceptibles d’être employées en pharmacie dont l’acide borique, devenu de ce fait classé en « substance extrêmement préoccupante »)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039663654&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 17 décembre 2019 fixant les critères de sélection des donneurs de sang        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039667225&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 décembre 2019 subordonnant la prise en charge d'un médicament par l'assurance maladie au recueil et à la transmission de certaines informations relatives à sa prescription, en application de l'article L. 162-17-1-2 du code de la sécurité sociale (tisagenlecleucel, Kymriah®)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039667256&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1435 du 23 décembre 2019 prorogeant le mandat des membres des assemblées des unions régionales des professionnels de santé dont les membres sont élus        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039667206&dateTexte=&categorieLien=id
LOI n° 2019-1446 du 24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039675317&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 décembre 2019 modifiant l'arrêté du 22 février 1990 fixant la liste des substances classées comme stupéfiants        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039675785&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1457 du 26 décembre 2019 portant création du service à compétence nationale dénommé Office anti-stupéfiants        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039676415&dateTexte=&categorieLien=id
ONIC 2020, instruction validée par le Conseil National de Pilotage des ARS en date du 6 décembre 2019 – Visa CNP 2019-108
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2019/19_onic2020v2.pdf
Recommandations pour l’utilisation des alternatives de la ranitidine - Point d'information (02/12/2019)


Les médicaments contenant de la ranitidine (Azantac et génériques) ne sont plus disponibles dans les pharmacies depuis fin septembre 2019. Cela fait suite à un rappel effectué par mesure de précaution eu égard à la présence d’une impureté (NDMA) identifiée dans certains lots. Dans ce contexte, l’ANSM informe les professionnels de santé sur les alternatives disponibles (notamment dans certaines situations particulières en anesthésie, nutrition parentérale et cancérologie) et invite les patients à prendre conseil auprès de leurs professionnels de santé.
Information concernant les médicaments à base de metformine - Point d'Information (ANSM 06/12/2019)
Des traces d’une impureté nitrosamine (NDMA) (1) ont été découvertes début décembre dans quelques lots de médicaments à base de metformine commercialisés hors de l'Union européenne. Selon les données disponibles actuellement, ces traces d'impuretés sont présentes à un niveau inférieur à l'exposition naturelle à la NDMA (notamment dans l'eau et la nourriture).

Des actions visant à analyser la qualité des médicaments disponibles en France sont actuellement en cours.

Dans ce contexte, l’ANSM recommande aux patients diabétiques de ne pas interrompre leur traitement à base de metformine car les risques d’une interruption de traitement sont plus importants que ceux qui seraient liés aux traces éventuelles d’impuretés.

Les professionnels de santé peuvent également continuer à prescrire la metformine dans la prise en charge du diabète.

Une nouvelle fiche HAS concernant la déclaration des évènements indésirables graves liés aux soins (EIGS) :
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2787338/fr/declarer-les-evenements-indesirables-graves-eigs
L’ANSM renforce l’information sur le finastéride 1 mg utilisé contre la chute de cheveux - Point d'Information (ANSM, 10/12/2019) 

• Finastéride1 mg (Propecia® et génériques) Pour la chute des cheveux - Information pour les patients (10/12/2019)   (416 ko)
L’ANSM publie une fiche d’information à destination des hommes qui prennent actuellement du finastéride pour traiter la chute de leurs cheveux ou pour lesquels la prescription est envisagée. 

Elaborée en concertation avec les associations de patients et les professionnels de santé concernés, cette fiche vise à renforcer l’information des patients sur le risque de survenue de certains effets indésirables, tels que des troubles psychiatriques et/ou de la fonction sexuelle associés à la prise de finastéride.

L’ANSM poursuit par ailleurs ses investigations dans le double objectif d’améliorer les connaissances sur les effets indésirables du finastéride et de renforcer la sécurité d’utilisation de ce médicament.

Implant contraceptif Nexplanon : renforcement des mesures de réduction du risque de migration notamment dans l’artère pulmonaire - Point d'Information (ANSM, 06/12/2019)
L’ANSM appelle à nouveau les professionnels de santé à la vigilance sur le risque de lésions neuro-vasculaires au site d’insertion et de migration de l’implant contraceptif Nexplanon dans les vaisseaux sanguins et dans le thorax. Cette alerte fait suite à la première lettre d’information diffusée en 2016 ainsi qu’à l’aboutissement de la procédure d’arbitrage européen lancée en juillet 2019 par l’ANSM, au regard de nouvelles déclarations de migration. Le renforcement des mesures de réduction de ce risque vise notamment l’information des professionnels de santé sur la procédure d’insertion/retrait de l’implant et des femmes déjà porteuses, ou pour lesquelles la pose est envisagée.
Point de situation sur la disponibilité des corticoïdes oraux en France : levée des mesures de contingentement - Point d'information (ANSM, 11/12/2019)
L’accès des patients aux corticoïdes par voie orale s’est amélioré ces dernières semaines. En conséquence, l’ANSM lève le contingentement mis en place pendant la période de tensions d’approvisionnement et autorise la reprise de la vente directe des laboratoires aux officines.

L’ANSM maintient une surveillance de la situation et les exportations restent interdites, jusqu’à la régularisation complète de l’approvisionnement du marché français. Elle informera les patients et professionnels de santé d’éventuelles évolutions de la situation.

Fin du dispositif de dérogation à la sérialisation des médicaments (ANSM, 13/12/2019)
L'ANSM met fin au dispositif dérogatoire permettant aux laboratoires de mettre sur le marché des médicaments non sérialisés et pouvant induire un risque de rupture en l’absence de libération pharmaceutique.

Communiqué de presse - Agnès BUZYN - Vaccination contre les papillomavirus - Lundi 16 décembre 2019
La vaccination contre les papillomavirus (HPV) étendue à tous les garçons entre 11 et 14 ans

La ministre des Solidarités et de la santé Agnès Buzyn se félicite de la recommandation de la Haute autorité de santé publiée ce jour visant à étendre aux jeunes garçons la vaccination contre les papillomavirus humains et souhaite que cette recommandation soit intégrée dans le calendrier des vaccinations 2020 pour une mise en œuvre d’ici l’été.

Bon usage du paracétamol et des anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) : ces médicaments ne pourront plus être présentés en libre accès - Point d'Information (ANSM, 17/12/2019)
A compter 15 janvier 2020, les médicaments contenant du paracétamol et certains anti-inflammatoires non stéroïdiens (ibuprofène et aspirine) devront tous être placés derrière le comptoir du pharmacien. Cette mesure vise à favoriser le bon usage de ces médicaments d’utilisation courante. Ces médicaments seront toujours disponibles sans ordonnance.
L’ANSM souhaite sécuriser l’utilisation des vasoconstricteurs - Point d'Information (ANSM, 17/12/2019)
Largement utilisés pour le traitement des symptômes liés au rhume, les vasoconstricteurs sont associés à un risque d’effets indésirables rares mais graves, en particulier cardiovasculaires et neurologiques. Certains de ces médicaments, sous forme de comprimés et à base de pseudoéphédrine, sont accessibles sans ordonnance. Afin d’améliorer leur bon usage et la sécurité des patients, l’ANSM souhaite, en concertation avec les acteurs concernés, renforcer l’information au travers de la diffusion de documents en pharmacie.
Médicaments à base d’alpha-amylase : accessibles uniquement sur demande aux pharmaciens à compter du 15 janvier 2020 - point d'information (ANSM, 19/12/2019)
Afin de sécuriser l’utilisation des médicaments contenant de l’alpha-amylase, l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) retire ces spécialités pharmaceutiques de la liste des médicaments en accès libre dans les pharmacies à compter du 15 janvier 2020.

À partir de cette date, les pharmaciens devront placer ces médicaments derrière leur comptoir : ils pourront ainsi délivrer aux patients qui souhaitent y avoir recours, tous les conseils de bon usage et informer sur les risques associés à leur utilisation.
La direction de la sécurité sociale (DSS) rappelle que le codage Liste des Produits et Prestations (LPP) individuel des dispositifs médicaux implantables prévus par l’article L. 165-5-1 du code de la sécurité sociale (CSS) entre en vigueur au 1er janvier 2020.

Après cette date, comme prévu par l’arrêté du 10 décembre dernier, les établissements de santé ou structures de chirurgie esthétique devront utiliser les nouveaux codes individuels disponibles à l’adresse suivante pour obtenir un remboursement des DMI inscrits sur la liste en sus par description générique.

La fiche élaborée par la DSS réexpliquant ce qui change au 1er janvier 2020 pour la facturation de ces DMI est disponible sur la page « Actualités » du PEPPS.
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