
[image: image1.jpg]@) Agence Régionale de Santé.

Bourgogne-
Franche-Comté

‘A sante Peve territoire

Portail d'échanges des pharmaciens inspecteurs de santé publique




vo
[image: image2.png]




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

Aliments diététiques

Révision importante prenant notamment en compte le passage des ADDFMS (Aliments diététiques destinés à des fins médicales spéciales) aux DADFMS (Denrées alimentaires destinées…)
1.2 DADFMS

- Articles L5137-1 à L5137-3 du CSP.

- Monopole des pharmaciens : Article L4211-1.

- Délivrance par une PUI : Article L5126-6 (2°).
- Arrêté du 15 décembre 2023 fixant la liste des établissements, des services ou des prestataires pouvant délivrer des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales en application des dispositions de l'article L. 5137-1 du code de la santé publique.

- LOI n° 2023-171 du 9 mars 2023 portant diverses dispositions d'adaptation au droit de l'Union européenne dans les domaines de l'économie, de la santé, du travail, des transports et de l'agriculture (Article 24).

- RÈGLEMENT DÉLÉGUÉ (UE) 2016/128 DE LA COMMISSION du 25 septembre 2015 complétant le règlement (UE) no 609/2013 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences spécifiques en matière de composition et d'information applicables aux denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales.
- DIRECTIVE 2002/46/CE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 10 juin 2002 relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires.
- Rapport enregistré à la Présidence du Sénat le 7 décembre 2022 au nom de la Commission des Affaires Sociales sur le projet de loi portant diverses dispositions d’adaptation au droit de l’Union européenne dans les domaines de l’économie, de la santé, du travail, des transports et de l’agriculture (Article 20 : Régime des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales).
- Alimentation diététique : un contrôle renforcé – Ordre National des Pharmaciens – 16 mars 2023.
- Les circulaires de l’Assurance Maladie.
LBM

- Arrêté du 26/04/2022 fixant la liste des documents soumis à l'obligation prévue à l'article L. 1111-15 du code de la santé publique (à savoir l'obligation d'alimentation du dossier médical partagé (DMP) et d'envoi par messagerie sécurisée, dont les comptes rendus d’examens de biologie médicale).
- Note du DGS du 21/11/2023 aux DGARS relative aux conditions de réalisation des examens de biologie médicale à la suite du dépôt d’une demande d’extension d’accréditation (en lien avec le message transmis par la DGS le 23/10/2023).
- Courrier du 20/11/2023 de l’Agence régionale de santé (ARS) de Bourgogne-Franche-Comté préconisant le versement systématique au DMP des comptes rendus d’examens de biologie médicale produits dans le cadre d’un séjour hospitalier ou d’un parcours de soins aux urgences.
Les nouvelles missions du pharmacien d'officine 

- Version consolidée de l’arrêté modifié du 1er août 2016 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests, recueils et traitements de signaux biologiques. La dernière modification, introduite par arrêté du 13 juillet 2023, ajoute le test urinaire de recherche à minima de nitriturie et de leucocyturie dans le cadre de l’orientation diagnostique dans le cadre de bilan de symptôme(s) évocateur(s) d'une cystite aigüe non compliquée chez la femme.
- Arrêté du 28 novembre 2023 fixant les tests pouvant être réalisés par les pharmaciens et qui donnent lieu à la tarification de la prestation prévue au 16° de l'article L. 162-16-1 du code de la sécurité sociale (tarification des prestation TROD angine et test urinaire de recherche a minima de nitriturie et de leucocyturie, dans le cadre de bilan de symptôme(s) évocateur(s) d'une cystite aigüe non compliquée chez la femme). Cet arrêté abroge l’arrêté du 30 janvier 2020 fixant les tests de diagnostic rapide pouvant être réalisés par les pharmaciens et qui donnent lieu à la tarification de la prestation prévue au 16è de l’article L. 162-16-1 du code de la sécurité sociale.
- Ordonnance de dispensation conditionnelle : voir chapitre "Dispensation conditionnelle" du thème "Substances vénéneuses" pour plus de références réglementaires.
· Arrêté du 28 novembre 2023 fixant la liste des médicaments pour lesquels il peut être recouru à une ordonnance de dispensation conditionnelle et les mentions à faire figurer sur cette ordonnance.
Médicaments et environnement

- Plan National Santé Environnement 3 2015-2019 : PNSE3
Nota : le PNSE 4 ne cible pas d’action spécifique sur les résidus de médicaments en général. Une action cible la lutte contre l’antibiorésistance et la réduction de l’usage des antibiotiques.
- Actes de la 8ème conférence « Eau & santé » du GRAIE (Groupe de Recherche, Animation technique et Information sur l’Eau, association d’intérêt général), novembre 2023.

Les thématiques suivantes ont été abordées :

· caractériser l’impact des pratiques de soins sur l’environnement et notre santé,

· vers une stratégie « One-Health » pour la surveillance de l’antibiorésistance en France,

· mesurer la diffusion des micropolluants dans l’environnement,

· transferts de résidus de médicaments et biocides liés aux épandages de produits résiduaires organiques,

· ménadisme de bioaccumulation des résidus de médicaments et biocides lié à l’épandage,

· du bon usage de l’antibiothérapie,

· alternative aux biocides : éco-nettoyage des établissements de santé.
- Actes du colloque PHARMA AQUA du 10 mars 2022 GRAIE et INRAE : « Contamination des milieux aquatiques par les substances pharmaceutiques : Impacts sur l’environnement et risques sur la santé. ENJEUX, CONNAISSANCES ET PERSPECTIVES ».

· micropolluants liés aux pratiques de soin et antibiorésistance ;

· contamination des milieux aquatiques par les substances pharmaceutiques : impacts sur l’environnement et risques pour la santé.
Prise en charge des addictions 

- Surdosage et overdose d’opioïdes : point sur l’offre thérapeutique de la naloxone en France (ANSM, actualisation du 07/12/2023).

Depuis mi-octobre 2023, Ventizolve solution pour pulvérisation nasale en récipient unidose (1,26 mg de naloxone) est disponible et complète l’offre thérapeutique de naloxone.

Tout comme le Nyxoïd solution nasale pour pulvérisation en récipient unidose (1,8 mg de naloxone) et le Prenoxad solution injectable intramusculaire en seringue préremplie (0,91 mg/mL de naloxone), ce médicament est disponible en kit prêt à l’emploi mais n’est pas soumis à prescription médicale. Les patients peuvent le demander directement à leur pharmacie ou au centre d’addictologie rattaché à un établissement de santé dont ils dépendent. Ceux-ci peuvent commander Ventizolve directement au laboratoire.
- Ventizolve : le spray de naloxone sans ordonnance pas encore en officine (Le Quotidien du pharmacien, 13/12/2023).
Ventizolve, spray nasal de naloxone disponible sans ordonnance, est à ce jour uniquement accessible, gratuitement, dans les Caruud et Csapa associatifs. Il faudra attendre encore un peu avant sa mise à disposition en pharmacie et en établissement de santé.
Stérilisation 

- Guide pour la conception ou restructuration d'une unité de stérilisation et préconisations ergonomiques (SF2S, Stérilisation magazine, printemps-été 2023).

Substances vénéneuses
- Statut temporaire, jusqu'à obtention d'une AMM et au plus tard au 31/12/2024, des médicaments à base de cannabis (art. 78 de la LFSS 2024).

- Actualisation des protocoles d’utilisation thérapeutique et de recueil d’information du dronabinol (Dronabinol USP® et Marinol®) dans le cadre de leur AAC (ANSM, 05/12/2023).

- Décret n° 2023-1224 du 20 décembre 2023 relatif à l'apposition d'une mention sur chaque unité de conditionnement des produits contenant uniquement du protoxyde d'azote.

- Publication de la 34ème édition de la liste des substances psychotropes soumises à contrôle international (OICS, décembre 2023).

- Publication de la 21ème édition de la liste des précurseurs et des substances chimiques fréquemment utilisés dans la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes placés sous contrôle international (OICS, janvier 2024).

- Arrêté du 28 novembre 2023 fixant la liste des médicaments pour lesquels il peut être recouru à une ordonnance de dispensation conditionnelle et les mentions à faire figurer sur cette ordonnance (antibiotiques dans les indications cystite chez la femme et angine à streptocoque A, confirmées par TROD).

- Inscription de 14 nouvelles substances sur la liste I des substances vénéneuses, par décision ANSM du 13/12/2023 portant inscription sur les listes I et II des substances vénéneuses définies à l’article L.5132-6 du code de la santé publique.

- À titre anecdotique, les articles L5137-2 et L5137-3 du CSP, dans leur rédaction issue de la loi n° 2023-171 du 9 mars 2023 portant diverses dispositions d'adaptation au droit de l'Union européenne dans les domaines de l'économie, de la santé, du travail, des transports et de l'agriculture (article 24), prévoient la possibilité de soumettre à prescription médicale obligatoire les denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales (DADFMS) les plus à risque, sans inscription sur une liste de substances vénéneuses.

- Délivrance sans ordonnance de certains médicaments après réalisation d'un test, hors toute expérimentation et protocole de coopération (art. 52 de la LFSS 2024).
- Décret n° 2023-1222 du 20 décembre 2023 relatif à la prescription électronique.

- Modification de l'article L5123-8 du CSP relatif à la dispensation à l'unité l'étendant aux dispositifs médicaux et autres produits de santé (art. 53 de la LFSS 2024).

- Procédure de contrôle de l'authenticité des ordonnances ou de ses délivrances antérieures issues de la plateforme de téléconsultation LIVI (LIVI, assurance qualité, 2023).

- Arrêté du 22 novembre 2023 relatif aux titres de formation et à l'expérience professionnelle pertinente dont le titulaire de l'autorisation mentionnée à l'article R. 5139-1 du code de la santé publique justifie pour lui-même ainsi que pour les personnes qu'il habilite pour contribuer sous sa responsabilité aux opérations faisant l'objet de cette autorisation (concerne les compétences requises pour l’octroi d’autorisations d’opérations industrielles et commerciales sur des MOT).

- Le cannabidiol fait partie des ingrédients autorisés dans les produits cosmétiques (CosIng : Cosmetics Ingredients, 2021).

- Compte rendu de la réunion du 22/11/2023 du comité scientifique temporaire Suivi de l’expérimentation française de l’usage médical du cannabis (ANSM, 07/12/2023).

- Substances psychoactives, usagers et marchés : tendances en 2022 (Tendances n° 160, OFDT, décembre 2023).

- Comité Psychotropes, stupéfiants et addictions - Formation restreinte Expertise - Séance du 26/09/2023 (ANSM, 11/12/2023). Sujets : oxomémazine et protoxyde d'azote.

- Communiqué de l’Association Française des Centres d’Addictovigilance du 04/12/2023 relatif à la circulation des nitazènes, nouveaux opioïdes de synthèse et risque pour les usagers.

- Les substances volatiles abusées (Bulletin des CEIP-A, 29/11/2023).

Manuel des formalités administratives :

Textes en projet :
https://peps.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Révision de la législation pharmaceutique européenne (Prescrire, 01/12/2023).

Le Parlement européen se prononcera sur les propositions de règlement et directive au printemps 2024. Prescrire a proposé des amendements

https://www.prescrire.org/fr/3/31/67462/0/NewsDetails.aspx
Communiqué du 12/12/2023 - Le ministère de la Santé et de la Prévention agit pour renforcer l’accès des femmes à l’IVG.

Conformément à l’engagement du président de la République, le projet de loi constitutionnelle inscrivant l’interruption volontaire de grossesse (IVG) dans notre Constitution a été présenté ce matin en Conseil des ministres. Elle fait de la France le premier État de l’Union européenne à assurer un tel niveau de protection

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/le-ministere-de-la-sante-et-de-la-prevention-agit-pour-renforcer-l-acces-des-432413
Projet de loi constitutionnelle relatif à la liberté de recourir à l’interruption volontaire de grossesse (Legifrance, 12/12/2023)

https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000048554458/
· Projet de loi
· Exposé des motifs
· Avis du Conseil d'État
Actualité réglementaire :
Décret n° 2023-1118 du 29 novembre 2023 pris pour l'application de l'article L. 6329-1 du code de la santé publique relatif à la délivrance par les unités d'instruction et d'intervention de la sécurité civile de médicaments et dispositifs médicaux.

Notice : ce texte vient préciser la possibilité pour les unités d'instruction et d'intervention de la sécurité civile (UIISC) de délivrer, à titre gratuit et sous la responsabilité d'un médecin ou d'un pharmacien, les médicaments et dispositifs médicaux nécessaires aux soins qu'elles dispensent lorsqu'elles concourent à des missions de sécurité nationale. Les dispositions de l'article L. 6329-1 du code de la santé publique qui prévoient cette possibilité ont été créées par l'article 28 de l'ordonnance n° 2018-20 du 17 janvier 2018 relative au service de santé des armées et à l'Institution nationale des invalides. Il définit ainsi les conditions dans lesquelles cette délivrance peut avoir lieu

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048493468
Décret n° 2023-1127 du 30 novembre 2023 relatif à la pénalité financière applicable aux pharmacies d'officine, mutualistes et de sociétés de secours minières prévue à l'article L. 162-16-3-2 du code de la sécurité sociale.

Notice explicative : le texte prévoit les modalités de la pénalité financière applicable aux pharmacies d'officine, mutualistes et de secours miniers en cas de non-respect de leur obligation de désactiver l'identifiant unique prévue par l'article 25 du règlement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des dispositifs de sécurité figurant sur l'emballage des boîtes de médicaments à usage humain : envoi des éléments de constat par l'entité légale gérant le répertoire de vérification des médicaments contenant ce type d'identifiants, cadre de la notification de la pénalité encourue, délai d'observation de la pharmacie pour se mettre en conformité, notification de la pénalité, modalités de contestation, procédure de recouvrement et garanties apportées quant à la sanction encourue en raison des mêmes faits (NdlR : en attente d’un arrêté sur l’échange de données entre ARS et CPAM pour éviter les doubles peines)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048501224
Désactivation de l’identifiant unique sur les boîtes de médicaments dans le cadre de la sérialisation : publication du décret concernant l’application des pénalités financières pour les pharmaciens d’officine en cas de non-respect (CNOP, 07/12/2023).

Dans le cadre de la lutte contre la falsification, les pharmaciens ont depuis 2019 l’obligation de vérifier les dispositifs de sécurité et de désactiver l’identifiant unique (IU) sur les boîtes de médicaments qu’ils délivrent. Un nouveau décret, applicable dès le 1er janvier 2024, vient préciser les modalités d’application des pénalités encourues en cas de manquement

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/desactivation-de-l-identifiant-unique-sur-les-boites-de-medicaments-dans-le-cadre-de-la-serialisation-publication-du-decret-concernant-l-applicat
Instruction interministérielle n° DRH/STNGP/2023/165 du 24 novembre 2023 relative au resoclage du barème indemnitaire (IFSE) des corps de la filière santé-cohésion sociale.

Résumé : Cette instruction a pour objet la modification de l’annexe 3A de l’instruction du 15 mai 2018 fixant notamment les barèmes réglementaires des corps de la filière santé - cohésion sociale

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2023_165.pdf
Arrêté du 22 novembre 2023 relatif aux titres de formation et à l'expérience professionnelle pertinente dont le titulaire de l'autorisation mentionnée à l'article R. 5139-1 du code de la santé publique justifie pour lui-même ainsi que pour les personnes qu'il habilite pour contribuer sous sa responsabilité aux opérations faisant l'objet de cette autorisation (concerne les compétences requises pour l’octroi d’autorisations d’opération industrielles et commerciales sur des MOT)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048514475
Décret n° 2023-1145 du 5 décembre 2023 relatif aux conditions de délivrance des produits de santé par la pharmacie à usage intérieur de la polyclinique des jeux Olympiques et Paralympiques de Paris 2024.

Notice : le décret précise les conditions dans lesquelles la pharmacie à usage intérieur de la polyclinique des jeux Olympiques et Paralympiques délivre les produits de santé aux membres des délégations olympiques et paralympiques et des personnes accréditées par le Comité international olympique et le Comité international paralympique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048519634
Instruction interministérielle n° DGS/VSS2/DGOS/DGCS/DGT/DGSCGC/DIHAL/2023/157 du 29 novembre 2023 relative à la prévention et la gestion des impacts sanitaires et sociaux liés aux vagues de froid 2023-2024.

Résumé : La présente instruction a pour objet de présenter les modalités actualisées d’organisation à mettre en œuvre pour préparer et gérer les impacts sanitaires et sociaux de la survenue des vagues de froid, afin de protéger les populations, et notamment les populations vulnérables mentionnées au sein du guide national relatif à la prévention et la gestion des impacts sanitaires et sociaux liés aux vagues de froid 2023-2024. Elle précise le rôle des différents acteurs concernés et apporte quelques mises à jour mineures. Elle concerne le territoire de la France métropolitaine

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2023_157.pdf
Décret n° 2023-1157 du 7 décembre 2023 relatif aux analyses génétiques mentionnées à l'article L. 232-12-2 du code du sport et au traitement automatisé des données résultant de leur mise en œuvre.

Notice : ce texte est pris pour l'application de la loi n° 2023-280 du 19 mai 2023 relative aux jeux Olympiques et Paralympiques et portant diverses autres dispositions qui a notamment autorisé la réalisation d'analyses génétiques dans le cadre de finalités strictement définies. Ainsi que requis par la loi, ce texte prévoit les conditions et modalités de réalisation de telles analyses. En effet, ces analyses pouvant être considérées comme sensibles, il est primordial de les entourer de toutes les garanties nécessaires afin de protéger les droits et libertés des sportifs dans leur réalisation. Par ailleurs, ce texte prévoit également des modifications des dispositions relatives au passeport biologique des sportifs afin de tirer les conséquences de récentes modifications apportées par l'Agence mondiale antidopage et de prévoir que ce passeport sera également composé d'un module endocrinien

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048542243
Délibération CNIL n° 2023-061 du 6 juillet 2023 portant avis sur un projet de décret en Conseil d'Etat relatif aux procédures d'analyses génétiques par le laboratoire antidopage français et portant diverses modifications de la partie réglementaire du code du sport relative au passeport biologique des sportifs https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048542519
Note d’information interministérielle n° DGOS/PF2/DSS/1C/2023/181 : continuités de traitement des patients traités par la spécialité pharmaceutique LUMYKRAS® 120 mg, comprimé pelliculé (sotorasib) suite au non renouvellement de l’autorisation d’accès.

Résumé : La spécialité LUMYKRAS® (sotorasib) a bénéficié d’une prise en charge au titre d’une autorisation d’accès précoce jusqu’au 25 octobre 2023. L’objet de cette note est de préciser les conditions de prise en charge des poursuites de traitement à compter de cette date

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2023_181.pdf
Décision n° 2023-09 du 22 novembre 2023 de la directrice générale de l’Agence de la biomédecine modifiant la décision n° 2014-16 fixant la composition du dossier prévu à l’article R. 2131-28 du code de la santé publique à produire à l’appui d’une demande d’autorisation de centre de diagnostic préimplantatoire

https://sante.gouv.fr/fichiers/bo/2023/2023.23.sante.pdf
Modèle de dossier de demande d’autorisation de centre de diagnostic préimplantatoire (CDPI) (ABM, 15/11/2023)

https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/doc/20231115_modele_dossier_cdpi_autorisation.doc
Décision n° 2023-08 du 22 novembre 2023 de la directrice générale de l’Agence de la biomédecine modifiant la décision n° 2022-002 fixant la composition du dossier prévu à l’article R. 2131-13 du code de la santé publique à produire à l’appui d’une demande d’autorisation de centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal

https://sante.gouv.fr/fichiers/bo/2023/2023.23.sante.pdf
Modèle de dossier de demande d’autorisation de centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal (CPDPN) (ABM, 15/11/2023)

https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/doc/20231115_modele_dossier_cpdpn_autorisation.doc
Note d’information interministérielle n° DNS/2023/191 du 29 novembre 2023 relative aux priorités et objectifs 2023 / 2024 pour le déploiement du numérique en santé dans les territoires dans le cadre de la Feuille de route « Numérique en santé ».

Résumé : La note d’information rappelle le cadre et les objectifs du dialogue de gestion numérique et les attentes envers les régions pour le déploiement du numérique dans les territoires d’ici mi-2024. Les régions doivent se mobiliser et affecter les renforts exceptionnels issus du Ségur numérique pour : (i) atteindre les résultats décrits dans la note, (ii) assurer une animation territoriale efficace entre les ARS, les groupements régionaux d’appui au développement de la e-santé (GRADeS) et le réseau de l’Assurance maladie, et (iii) rendre compte de ces actions par la remontée d’informations quantitatives et qualitatives.

Les 4 priorités des objectifs 2023 / 2024 sont déclinés en indicateurs et cibles.

- Priorité 1 : Accélérer le renforcement du niveau de cybersécurité de notre système de santé ;

- Priorité 2 : Maximiser le déploiement des solutions Ségur et des services et référentiels socles ;

- Priorité 3 : Accompagner le déploiement des nouveaux usages numériques sur le terrain ;

- Priorité 4 : Assurer la lisibilité, la convergence et l’efficience de l’offre régionale, et accompagner les acteurs de l’innovation

Des précisions sont apportées sur les modalités de mise en œuvre du dialogue de gestion numérique et les contacts utiles

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/recherche/viewnotice/id/965158
Décret du 20 décembre 2023 relatif à la composition du Gouvernement (démission d’Aurélien Rousseau, nomination d’Agnès Firmin Le Bodo en tant que ministre de la santé et de la prévention)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048603804
Décret n° 2023-1222 du 20 décembre 2023 relatif à la prescription électronique.

Entrée en vigueur : le décret entre en vigueur le lendemain de sa publication, dans les conditions prévues à son article 5.

Notice : le décret définit les conditions de mise en œuvre et d'entrée en vigueur de la prescription électronique entendue comme la dématérialisation des prescriptions de soins, de produits de santé et de prestations établies ou exécutées par les professionnels de santé et leur transmission à l'assurance maladie par voie électronique. Il définit également les droits des patients à l'égard de ces précisions dématérialisées et de leurs conditions d'exécution ainsi que les cas ou circonstances dans lesquels la dématérialisation pourra, par dérogation, ne pas être mise en œuvre par les professionnels

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048621373
Décret n° 2023-1224 du 20 décembre 2023 relatif à l'apposition d'une mention sur chaque unité de conditionnement des produits contenant uniquement du protoxyde d'azote.

Entrée en vigueur : les produits non conformes aux dispositions du décret ne peuvent être commercialisés passé un délai de sept mois à compter de sa publication.

Notice : le décret fixe les modalités dans lesquelles est apposée une mention indiquant la dangerosité de l'usage détourné du protoxyde d'azote sur chaque unité de conditionnement des produits contenant ce gaz. Il précise le contenu et les caractéristiques de la mention et organise une clause de reconnaissance mutuelle permettant à un produit contenant du protoxyde d'azote légalement commercialisé ou fabriqué dans un Etat membre de l'Union européenne ou en Turquie, ou légalement fabriqués dans un Etat partie à l'accord instituant l'Espace économique européen, d'être commercialisé en France

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048621452
Arrêté du 15 décembre 2023 portant modification de l'arrêté du 20 avril 2023 portant ouverture des épreuves de vérification des connaissances mentionnées à l'article L. 4111-2-I du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048621653
Arrêté du 13 décembre 2023 relatif à l'organisation d'une campagne de vaccination contre le choléra, la typhoïde et les virus de la poliomyélite et de l'hépatite A à Mayotte

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048621528
Arrêté du 15 décembre 2023 fixant la liste des établissements, des services ou des prestataires pouvant délivrer des denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales en application des dispositions de l'article L. 5137-1 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048621677
Arrêté du 18 décembre 2023 complétant l'arrêté du 12 avril 2022 fixant la liste des groupes biologiques similaires substituables par le pharmacien d'officine et les conditions de substitution et d'information du prescripteur et du patient telles que prévu au 2° de l'article L. 5125-23-2 du code de la santé publique (ajout de filgrastim)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048621757
Décret n° 2023-1239 du 22 décembre 2023 pris en application de l'article 2-1 du décret n° 59-178 du 22 janvier 1959 relatif aux attributions des ministres (La ministre de la santé et de la prévention ne connaît pas des actes de toute nature relatifs spécifiquement à l'organisation ou au statut de la profession de pharmacien titulaire d'officine. Conformément à l'article 2-1 du décret du 22 janvier 1959 susvisé, les attributions correspondantes sont exercées par la Première ministre)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048658368
Décret n° 2023-1249 du 22 décembre 2023 relatif aux traitements de données à caractère personnel gérés par l'Agence française de lutte contre le dopage modifiant diverses dispositions réglementaires relatives à la lutte contre le dopage.

Objet : création et modification de traitements de données à caractère personnel gérés par l'AFLD dans le cadre de ses compétences ; habilitation des agents du ministère des sports à rechercher et constater des infractions relatives à la lutte contre le dopage ; dérogation à l'obligation d'autorisation de détention de substances psychotropes.
Notice : ce décret est pris dans le cadre de la mise en conformité du droit français au code mondial antidopage et du renforcement de l'efficacité de la lutte contre le dopage, dans la continuité de l'ordonnance n° 2021-488 du 21 avril 2021 et des décrets n° 2021-1028 et 2021-1029 du 2 août 2021. Ainsi, il modifie, d'une part, certaines dispositions relatives aux traitements de données existants gérés par l'AFLD relatifs aux autorisations d'usage à des fins thérapeutiques et au profil biologique des sportifs, et, d'autre part, offre à cette agence deux nouvelles possibilités de création de traitements liés aux données recueillies sur le procès-verbal de contrôle et à l'utilisation de caméras individuelles fournies aux agents du contrôle du dopage, telle que cela a été prévu par l'ordonnance précitée dans l'objectif de renforcer l'efficacité de la lutte contre le dopage par l'attribution de nouveaux pouvoirs d'enquête à l'AFLD. Par ailleurs, en vue de parfaire le renforcement de l'efficacité de la lutte contre le dopage, il redéfinit les modalités d'habilitation des agents du ministère des sports exerçant une mission de lutte contre le trafic de substances interdites et prend acte de la séparation du laboratoire antidopage et de l'AFLD afin d'élargir la dérogation à l'obligation d'autorisation de détention de substances psychotropes aux laboratoires accrédités par l'Agence mondiale antidopage

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048660357
Délibération CNIL n° 2022-102 du 20 octobre 2022 portant avis sur un projet de décret modifiant diverses dispositions relatives à des traitements de données à caractère personnel de l'Agence française de lutte contre le dopage, portant création de traitements de données à caractère personnel dans le cadre des contrôles antidopage et renforçant l'efficacité de la lutte contre le dopage (demande d'avis n° 22000401).
[…]Le projet de décret, dont est saisie la Commission, est destiné à mettre en conformité le droit français avec la nouvelle version du code mondial antidopage, adoptée en novembre 2019 et entrée en vigueur le 1er janvier 2021 pour ce qui concerne les traitements de données à caractère personnel déployés aux fins de lutter contre le dopage.

Il encadre la mise en œuvre de quatre traitements de données à caractère personnel utilisés par l'AFLD au titre de ses compétences légales, potentiellement exercées dans le cadre de coopérations avec les autres autorités compétentes en matière de lutte contre le dopage. Sont concernés :

- le traitement automatisé de données à caractère personnel visant à établir le profil biologique des sportifs mentionnés à l'article L. 230-3 du code du sport, qui est modifié par le projet de décret ;

- le traitement automatisé de données à caractère personnel visant à mettre en œuvre le dispositif de caméras individuelles mentionnées à l'article L. 232-12 du code du sport, qui est créé par le projet de décret ;

- le traitement automatisé des données à caractère personnel portées sur le procès-verbal de contrôle antidopage visant à assurer la coordination des contrôles entre les organisations antidopage signataires du code mondial antidopage et de mettre en œuvre les enquêtes et procédures disciplinaires conduites par l'AFLD, qui est créé par le projet de décret ;

- le traitement automatisé de données à caractère personnel visant à faciliter les échanges d'informations relatives aux demandes d'autorisations d'usage à des fins thérapeutiques entre l'AFLD, l'AMA et les organisations antidopage signataires du code mondial antidopage, qui est modifié par le projet de décret[…]

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048660677
LOI n° 2023-1250 du 26 décembre 2023 de financement de la sécurité sociale pour 2024 (1)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048668665
Décision du Conseil Constitutionnel n° 2023-860 DC du 21 décembre 2023

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048668806
Communiqué du 22/12/2023 - Le Conseil constitutionnel valide la loi de financement de la sécurité sociale pour 2024.

Le Conseil constitutionnel s’est prononcé le 21 décembre 2023 sur la loi de financement de la sécurité sociale pour 2024, dont il avait été saisi par deux recours émanant de plus de soixante députés, et a validé la quasi-totalité de son contenu

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/le-conseil-constitutionnel-valide-la-loi-de-financement-de-la-securite-sociale-432430
PLFSS 2024 : ce qu’il faut en retenir (CNOP, 211/12/2023).

Le Conseil constitutionnel a rendu aujourd’hui sa décision et censuré plusieurs articles du projet de loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) pour 2024. Retour sur quelques dispositions du texte qui concernent les pharmaciens, notamment celles de lutte contre les tensions d’approvisionnement

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/plfss-2024-ce-qu-il-faut-en-retenir
LOI n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant à améliorer l'accès aux soins par l'engagement territorial des professionnels (NdlR : alias loi Valletoux)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048678304
PPL Valletoux : la commission mixte paritaire a abouti à un accord (CNOP, 14/12/2023).

En avril 2022, le député Frédéric Valletoux déposait une proposition de loi visant à améliorer l’accès aux soins par l’engagement territorial des professionnels. L’Ordre national des pharmaciens a été auditionné sur ce texte le 25 mai 2023 par l’Assemblée nationale puis le 10 octobre par le Sénat. La commission mixte paritaire (CMP) a abouti à un accord sur le texte le 7 décembre

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/ppl-valletoux-la-commission-mixte-paritaire-a-abouti-a-un-accord
Arrêté du 11 décembre 2023 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de médecin dans la spécialité « biologie médicale (médecin) » en application des dispositions de l'article L. 4111-2 (I) du code de la santé publique et du IV de l'article 83 de la loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007 modifiée
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048680791
Arrêté du 11 décembre 2023 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de médecin dans la spécialité « biologie médicale (médecin) » en application des dispositions du B du IV de l'article 83 de la loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007 modifiée

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048680796
Actualités Covid-19 :

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

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/actus_2019-ncov.html
Décret n° 2023-1117 du 30 novembre 2023 portant création d'une aide pour les services réguliers de transport public de personnes routiers et guidés urbains particulièrement affectés par la crise sanitaire de 2020

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048493443
DGS-URGENT n°2023-24 du 27/11/2023 - Covid-19 : Mise à disposition du vaccin adapté Nuvaxovid® XBB.1.5 du laboratoire Novavax

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2023_24_covid-19_novavax.pdf
et son annexe :
Préparation et modalités d’injection du vaccin Nuvaxovid® XBB.1.5 (société Novavax)

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/presentation_et_utilisation_du_vaccin_nuvaxovid_xbb_1_5.pdf
Sotrovimab (Xevudy) - prolongation de la date de péremption des lots de Xevudy (sotrovimab) disponibles en France (ANSM, 01/12/2023)

https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/sotrovimab-500-mg-solution-a-diluer-pour-perfusion-intraveineuse-xevudy
MINSANTE n°2023-37 du 07/12/2023 - Vaccination contre la grippe et le Covid-19 et mesures barrière : une mobilisation nécessaire pour améliorer la protection des populations fragiles

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_minsante-ccs_2023-37.pdf
MARS n°2023_22 du 07/12/2023 - Vaccination contre la grippe et le Covid-19 et mesures barrière : une mobilisation nécessaire pour améliorer la protection des populations fragiles
https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_mars_2023-22.pdf
Campagne de vaccination 2023-2027 contre la grippe et le covid-19 (Dossier de presse, 17/10/2023)

https://www.gouvernement.fr/upload/media/content/0001/07/c204fc85e743ac6d41bc83f684f41ce65c00b812.pdf
Communiqué du 13/12/2023 - Vaccination : Aurélien Rousseau et Agnès Firmin Le Bodo rappellent que tous les professionnels de santé sont mobilisés pour assurer la vaccination au plus grand monde.

Alors que la France a dépassé les 10 millions de vaccinations contre la grippe et 5 millions de vaccination contre le Covid-19, le ministère de la Santé et de la Prévention, l’Assurance maladie et Santé publique France réitèrent leur message de prévention et d’incitation à la vaccination, notamment à l’approche des fêtes de fin d’année, périodes propices à la transmission des virus de l’hiver. Ils rappellent aux professionnels de santé la nécessité de vacciner les publics prioritaires contre la grippe saisonnière et le Covid-19

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/vaccination-aurelien-rousseau-et-agnes-firmin-le-bodo-rappellent-que-tous-les
Analyse de risque liée aux variants émergents de SARS-COV-2 (SpF, 11/12/2023)

https://www.santepubliquefrance.fr/media/files/01-maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/infection-a-coronavirus/analyse-de-risque-liee-aux-variants-emergents-de-sars-cov-2-11-12-23
Note du 14 Décembre 2023 du COVARS (Comité de Veille et d’Anticipation des Risques Sanitaires) sur l‘intensification de la campagne de prévention de la Covid-19 et des infections respiratoires aiguës

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis-14-decembre-2023-covars-campagne-de-prevention-de-covid-et-infections-respiratoires-aigues.pdf
Grandes causes de décès en France en 2021 : une année encore fortement marquée par le Covid-19 (DREES, 19/12/2023).

Le Centre d’épidémiologie des causes médicales de décès de l’Inserm (CépiDc-Inserm), la Direction de la recherche, des études et de l’évaluation des statistiques (DREES) et Santé Publique France analysent les causes médicales de décès des personnes résidentes et décédées en France en 2021. Deux études complémentaires, qui présentent ces résultats, sont publiées conjointement dans un Études et Résultats (DREES) et dans le Bulletin épidémiologique hebdomadaire (Santé publique France). Elles s’appuient sur la statistique nationale des causes de décès produite par le CépiDc de l’Inserm à partir du recueil exhaustif et de l’analyse des volets médicaux des certificats de décès. L’article du BEH analyse les grandes causes de décès en 2021 en comparaison à la période 2015-2019 et à 2020. Il souligne des évolutions en rupture avec les tendances récentes. La publication Études et Résultats détaille, quant à elle, l’évolution de la mortalité due à la Covid-19 mois après mois et par région. Elle examine aussi les évolutions des lieux institutionnels de décès selon la cause. Enfin, elle présente une première estimation des causes de décès en 2022

https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-communique-de-presse/etudes-et-resultats/grandes-causes-de-deces-en-france-en-2021-une
Grandes causes de décès en France en 2021 (SpF, 19/12/2023)

https://www.santepubliquefrance.fr/presse/2023/grandes-causes-de-deces-en-france-en-2021
Infections respiratoires aiguës (grippe, bronchiolite, COVID-19). Bulletin du 20 décembre 2023 (SpF, 20/12/2023).

Infections respiratoires aiguës (IRA) : Stabilisation à un niveau élevé de l’activité en médecine de ville et à l’hôpital.

Bronchiolite : Poursuite de l’épidémie de bronchiolite dans l'Hexagone avec une diminution des indicateurs syndromiques depuis deux semaines.

COVID-19 : Tendance à la stabilisation du recours aux soins avec un niveau de circulation toujours en augmentation du SARS-CoV-2.

Grippe : Poursuite de la hausse des indicateurs grippe/syndrome grippal en médecine de ville et à l’hôpital dans l'Hexagone. Passage en phase épidémique des régions Auvergne-Rhône-Alpes, Bourgogne-Franche-Comté, Grand Est et Occitanie avec cinq régions en phase pré-épidémique. Passage de la Guyane en épidémie

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/grippe/documents/bulletin-national/infections-respiratoires-aigues-grippe-bronchiolite-covid-19-.-bulletin-du-20-decembre-2023
Plus de 215 millions de vaccins anti-Covid ont été détruits en Europe (Le Quotidien du pharmacien, 20/12/2023).

Le média américain « Politico » révèle qu'au moins 215 millions de doses de vaccins contre le Covid-19 achetées par les pays de l'Union européenne ont été jetées, pour un coût estimé à 4 milliards d'euros

https://www.lequotidiendupharmacien.fr/exercice-pro/politique-de-sante/plus-de-215-millions-de-vaccins-anti-covid-ont-ete-detruits-en-europe
AAC de l’AZD3152 300 mg (anticorps monoclonal adapté/actualisé d’Evusheld®, considéré comme actif sur JN.1, cf. le dernier avis du COVARS), ANSM, 22/12/2023

https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/azd3152
Réponse rapide dans le cadre de la COVID-19  - Traitement de la Covid-19 (HAS, actualisation du 22/12/2023).
Cette réponse rapide actualise la fiche Réponses rapides sur le Traitement par Paxlovid® des patients à risque de forme grave de Covid-19
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3447571/fr/traitement-de-la-covid-19
La fiche :

https://www.has-sante.fr/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=p_3447585
Autres actualités :
Chlorhexidine : attention au risque de réaction allergique immédiate grave (ANSM, 30/11/2023).

Nous observons une augmentation constante du nombre de déclarations de réactions allergiques graves associées à la chlorhexidine. De nombreuses personnes en France y sont exposées, ce qui favorise le risque de sensibilisation et par conséquent l’augmentation du risque de réaction allergique immédiate et grave.

De telles réactions, qui restent cependant rares, surviennent généralement dans l’heure qui suit l’utilisation de la chlorhexidine. Elles se manifestent par de l’urticaire, un gonflement du visage et des difficultés respiratoires, voire un choc anaphylactique. Pour éviter ce risque de réactions allergiques immédiates et graves, nous rappelons les précautions à prendre

https://ansm.sante.fr/actualites/chlorhexidine-attention-au-risque-de-reaction-allergique-immediate-grave
Mise au point sur les infections à Mycoplasma pneumoniae (Infovac, 28/11/2023)

https://www.infovac.fr/actualites/bulletin-supplementaire-n-11-novembre-2023-mycoplasma-pneumoniae
Les Biologistes Médicaux s’engagent dans la lutte contre l’engorgement des urgences et des services d’hospitalisation ! (Les biologistes médicaux.fr, 30/11/2023).

Face à la saturation des services d’urgences et d’hospitalisation, le syndicat propose de déployer et de valoriser la biologie de proximité et d’urgence pour améliorer la gestion des soins non programmés et l’accès aux soins

https://lesbiologistesmedicaux.fr/communiques/1067-les-biologistes-medicaux-sengagent-dans-la-lutte-contre-lengorgement-des-urgences-et-des-services-dhospitalisation
Dispositif “anti-cadeaux” : pharmaciens, tous concernés (CNOP, 30/11/2023).

L’ordonnance n°2017-49 du 19 janvier 2017, ratifiée et modifiée par la loi n°2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l’organisation et à la transformation du système de santé, a renforcé les dispositions "anti-cadeaux" afin de mieux prévenir les conflits d’intérêts dans le domaine sanitaire. Le nouveau dispositif est entré en vigueur le 1er octobre 2020, avec la publication du décret 2020-730 du 15 juin 2020 et quatre arrêtés. Trois ans après sa mise en œuvre, et alors que “le pharmacien doit veiller à préserver la liberté de son jugement professionnel dans l’exercice de ses fonctions sous quelque forme que ce soit”, l’Ordre partage quelques chiffres clés de ce dispositif et tient à en rappeler les grands principes qui concernent tous les pharmaciens

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/dispositif-anti-cadeaux-pharmaciens-tous-concernes
DASTRI – Dossier complet (USPO, 01/12/2023)

https://uspo.fr/dastri-dossier-complet/
Communiqué du 30/11/2023 - Point d’étape sur le déploiement des solutions d’accès aux soins dans les territoires : vers une amélioration du nombre de patients ayant accès à un médecin et des créneaux de consultations.

Principale préoccupation des Français, l’accès à des soins de qualité, pour tous, partout sur le territoire est une priorité majeure de la feuille de route du ministère de la Santé et de la Prévention

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/point-d-etape-sur-le-deploiement-des-solutions-d-acces-aux-soins-dans-les
MARS n°2023_21 du 01/12/2023 – Beyfortus® (nirsévimab) : Mise à disposition des doses additionnelles de Beyfortus 50 mg et 100 mg
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_mars_2023-21.pdf
Communiqué du 01/12/2023 - Journée mondiale de lutte contre le VIH/Sida : pour mettre fin à l’épidémie, plus que jamais, accélérons la prévention et le dépistage.

Le 1er décembre marque la Journée mondiale de lutte contre le VIH/Sida. Cette journée est l’occasion de rappeler que la France poursuit son engagement résolu pour éliminer l’épidémie de VIH/Sida d’ici 2030, conformément à la Stratégie nationale de santé sexuelle 2017-2030. À cette occasion, Aurélien Rousseau, ministre de la Santé et de la Prévention, rappelle l’importance du dépistage pour un diagnostic précoce de l’infection par le VIH ainsi qu’un accès aux traitements antirétroviraux dont l’effet préventif a un impact direct sur la dynamique de l’épidémie

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/journee-mondiale-de-lutte-contre-le-vih-sida-pour-mettre-fin-a-l-epidemie-plus
Journée mondiale de lutte contre le sida : où en est le dépistage ? (ameli.fr, 01/12/2023)

https://www.ameli.fr/assure/actualites/journee-mondiale-de-lutte-contre-le-sida-ou-en-est-le-depistage
Point de situation sur la surveillance des vaccins HPV (ANSM, 01/12/2023).

Dans le cadre de la campagne nationale de vaccination des élèves de cinquième contre les papillomavirus qui a débuté à l’automne dans les collèges, l’ANSM a déployé un dispositif de surveillance renforcée en lien avec les centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV). Ces derniers sont tout particulièrement mobilisés pour recueillir et analyser les cas déclarés d’effets indésirables avec le vaccin Gardasil 9 utilisé dans cette campagne

https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-sur-la-surveillance-des-vaccins-hpv
Vaccination papillomavirus chez les adolescents – Une balance bénéfices-risques favorable (Prescrire, décembre 2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_prescrire_vaccins-hpv-ado_dec2023.pdf
En cas de rhume, évitez les médicaments vasoconstricteurs par voie orale ! (ANSM, actualisation du 01/12/2023).

A l’issue de l'évaluation menée à notre demande par le comité pour l’évaluation des risques en matière de pharmacovigilance (PRAC) de l’Agence européenne des médicaments (EMA) sur les nouvelles données de sécurité relatives aux vasoconstricteurs sous forme orale (pseudoéphédrine), celui-ci recommande l’ajout de nouvelles contre-indications et mises en garde dans les notices et résumés des caractéristiques du produit (RCP) de ces médicaments

Considérant que les recommandations du PRAC sont insuffisantes et ne permettent pas de réduire le risque d’effets indésirables possiblement graves pour les patients - alors que la pseudoéphédrine ne fait que soulager les symptômes du rhume - nous avons exprimé un avis divergent lors du vote des conclusions du comité. Notre position est fondée sur la persistance des risques (accidents vasculaires cérébraux, infarctus du myocarde, etc.) et l’apparition de nouveaux risques tels que les syndromes d'encéphalopathie réversible postérieure (PRES) et les syndromes de vasoconstriction cérébrale réversible (RCVS) rapportés sans aucun antécédent médical notable ni facteur de risque, malgré les mesures de réduction de risque déjà existantes en France.

Nous renouvelons donc notre recommandation, exprimée en octobre 2023 avec les représentants des professionnels de santé Français, médecins et pharmaciens, de ne pas utiliser les formes orales des médicaments vasoconstricteurs pour soulager les symptômes du rhume, une rhinopharyngite bénigne d’origine virale qui guérit spontanément en 7 à 10 jours

https://ansm.sante.fr/actualites/en-cas-de-rhume-evitez-les-medicaments-vasoconstricteurs-par-voie-orale
Retour d’information sur le PRAC de décembre 2023 (27 au 30 novembre 2023), ANSM, 01/12/2023

https://ansm.sante.fr/actualites/retour-dinformation-sur-le-prac-de-decembre-2023-27-au-30-novembre-2023
Message de la DGOS du 01/12/2023 aux directions de l’offre de soin des ARS relatif à la déclinaison du SI AAS (autorisations d’activités de soins) aux autorisations des PUI
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgos_autorisations-pui-ds-siaas_01122023.pdf
et ses PJ :

· Déclinaison du SI AAS aux autorisations des PUI - Etat des lieux des travaux et calendrier (CTS OS, 23 juin 2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgos_cts-dos-pui-siaas_23062023.pdf
· Analyse au sujet de l’application des délais dans le cadre des dépôts de dossiers d’autorisation et de leur instruction (DGOS, 27/09/2023
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgos_analyse-delais-instruction-pui_27092023.docx
Masques avec aimants pour appareils de ventilation : risque d’interférences avec des dispositifs médicaux implantés (ANSM, actualisation du 04/12/2023).

En novembre 2022, nous avons été informés par la société Philips d’un risque d’interférence électromagnétique entre les masques avec aimants pour appareils de ventilation (pression positive continue ou PPC) et des dispositifs médicaux implantés métalliques (par exemple des stimulateurs cardiaques).

Depuis, les fabricants Dräger et Resmed nous ont informés de ce même risque d’interférence avec leurs masques avec aimants

https://ansm.sante.fr/actualites/masques-avec-aimants-philips-pour-appareils-de-ventilation-contre-lapnee-du-sommeil-risque-dinterferences-avec-des-dispositifs-medicaux-implantes
Cafards, punaises de lits… les autorités sanitaires réitèrent leur alerte sur les dangers liés à l’emploi d’insecticides interdits (ANSES, 05/12/2023).

De janvier 2018 à juin 2023, l’Anses et les Centres antipoison ont recensé 163 cas d’intoxications en lien avec le produit SNIPER 1000 EC DDVP contenant du dichlorvos, un insecticide interdit en France. Dans un contexte d’augmentation des intoxications et de forte médiatisation des infestations par des punaises de lit, les autorités sanitaires souhaitent rappeler les dangers que peut représenter l’utilisation de produits insecticides interdits en France

https://www.anses.fr/fr/content/sniper-2023
Rapport d'activité 2022 - Chambres de discipline et sections des assurances sociales, Affaires administratives du Conseil national - Direction des Affaires juridiques (CNOP, 04/12/2023).

Après deux années marquées par la crise sanitaire, les chambres de discipline des conseils de l’Ordre ont repris en 2022 une activité normale mais dense. On relève une légère augmentation du nombre de plaintes portées devant les conseils régionaux et centraux avec 340 plaintes enregistrées en 2022. Comme en 2021, les particuliers représentent la catégorie de plaignants la plus significative (45% des plaintes)

https://www.ordre.pharmacien.fr/mediatheque/fichiers/documents-pages/rapport-d-activite-2022
Dépistage des cystites simples à l’officine (ameli.fr, 04/12/2023)

https://www.ameli.fr/pharmacien/sante-prevention/cystites-depistage
Mail du 04/12/2023 de la DGS aux référents biologie en ARS relative aux tests d'orientation diagnostique (TROD) d'une cystite aigüe non compliquée chez la femme par le pharmacien d'officine

https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgs_trod-cystite_04122023.pdf
et ses PJ :

· Logigramme détaillant les critères d'inéligibilité à la réalisation d’une bandelette urinaire et les modalités de prise en charge des patients

https://www.ameli.fr/content/prise-en-charge-l-officine-de-la-femme-presentant-une-gene-fonctionnelle-urinaire
Arrêté du 13 juillet 2023 modifiant l’arrêté du 1er août 2016 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests, recueils et traitements de signaux biologiques

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048481047
· Arrêté du 28 novembre 2023 fixant les tests pouvant être réalisés par les pharmaciens et qui donnent lieu à la tarification de la prestation prévue au 16o de l’article L. 162-16-1 du code de la sécurité sociale

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048481069
· Arrêté du 28 novembre 2023 fixant la liste des médicaments pour lesquels il peut être recouru à une ordonnance de dispensation conditionnelle et les mentions à faire figurer sur cette ordonnance

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048481078
MINSANTE n°2023_36 du 05/12/2023 : Conduite à tenir autour d'un ou plusieurs cas d'origine communautaire d'infection invasive ainsi que de cas groupés d'infection non invasive à Streptococcus pyogenes (ou streptocoque du groupe A)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-36.pdf
« Les antibiotiques : bien se soigner, c'est d'abord bien les utiliser » (ameli.fr, 05/12/2023)

https://www.ameli.fr/assure/actualites/les-antibiotiques-bien-se-soigner-c-est-d-abord-bien-les-utiliser
Comment préparer l’hiver ? (ANSES, 05/12/2023)

Compléments alimentaires, vitamine D, qualité de l’air intérieur, chauffage, retrouvez nos recommandations pour prévenir les risques propres à la période hivernale. Peser l’utilité des compléments alimentaires

https://www.anses.fr/fr/content/comment-preparer-hiver
Enquête nationale de prévalence 2024 des infections associées aux soins et des traitements anti-infectieux en établissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes. Guide de l’enquêteur (SpF, 05/12/2023).

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/infections-associees-aux-soins-et-resistance-aux-antibiotiques/infections-associees-aux-soins/documents/guide/enquete-nationale-de-prevalence-2024-des-infections-associees-aux-soins-et-des-traitements-anti-infectieux-en-etablissements-d-hebergement-pour-per
Collecte des déchets issus de la vaccination : gare aux sanctions ! (Le Quotidien du pharmacien, 06/12/2023).

Les pharmaciens ont jusqu'au 31 décembre pour souscrire à la solution mise en place par l'éco-organisme DASTRI pour la collecte des déchets perforants issus de la vaccination

https://www.lequotidiendupharmacien.fr/exercice-pro/collecte-des-dechets-issus-de-la-vaccination-gare-aux-sanctions
MEOPA (Actynox, Antasol, Entonox, Kalinox, Oxynox, Placynox) : modification de l’étiquetage pour réduire le risque de confusion avec les bouteilles d’oxygène (ANSM, 07/12/2023).

Des administrations par erreur de MEOPA (mélange équimolaire composé d’oxygène et de protoxyde d’azote) ont été signalées résultant de la confusion entre les bouteilles de MEOPA et les bouteilles d’oxygène. Dans les cas les plus graves, en cas d’administration de MEOPA à la place de l’oxygène, une telle erreur d’administration peut entraîner une détresse respiratoire par désaturation

https://ansm.sante.fr/actualites/meopa-actynox-antasol-entonox-kalinox-oxynox-placynox-modification-de-letiquetage-pour-reduire-le-risque-de-confusion-avec-les-bouteilles-doxygene
Détecter les fausses ordonnances (Le Quotidien du pharmacien, 07/12/2023). Article réservé aux abonnés (passez outre grâce au « mode lecture » de votre navigateur)

Le coût du trafic de médicaments a progressé de plus de 200 % pour atteindre 8,5 millions d’euros en 2022. Une courbe ascendante que l’officine, par son devoir de vigilance face aux prescriptions qu’elle traite, peut aider à infléchir

https://www.lequotidiendupharmacien.fr/detecter-les-fausses-ordonnances
Prise en charge des infections urinaires en officine : trois nouveaux textes étendent les compétences des pharmaciens (CNOP, 07/12/2023).

Trois arrêtés publiés au Journal officiel du 30 novembre 2023 viennent encadrer la réalisation d’un test urinaire par les pharmaciens d’officine dans le cadre du dépistage de la cystite

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/prise-en-charge-des-infections-urinaires-en-officine-trois-nouveaux-textes-etendent-les-competences-des-pharmaciens
MINSANTE n°2023-37 du 07/12/2023 - Vaccination contre la grippe et le Covid-19 et mesures barrière : une mobilisation nécessaire pour améliorer la protection des populations fragiles

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_minsante-ccs_2023-37.pdf
MARS n°2023_22 du 07/12/2023 - Vaccination contre la grippe et le Covid-19 et mesures barrière : une mobilisation nécessaire pour améliorer la protection des populations fragiles

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_mars_2023-22.pdf
Campagne de vaccination 2023-2027 contre la grippe et le covid-19 (Dossier de presse, 17/10/2023)

https://www.gouvernement.fr/upload/media/content/0001/07/c204fc85e743ac6d41bc83f684f41ce65c00b812.pdf
Réunion DGS/ARS sérialisation officines du 01/12/2023 - Support de présentation : La sérialisation des médicaments - Vers la fin des sanctions financières en ARS - Articulation sanctions CPAM et ARS
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgs_presentation-sanctions-cpam-serialisation_01122023.ppt
Communiqué du 11/12/2023 - Remise du rapport « vers un modèle français des soins d’accompagnement ».

A la suite de la remise du rapport par les membres de la Convention citoyenne sur la fin de vie le 3 avril 2023, le président de la République a annoncé l’élaboration d’une stratégie décennale sur les soins palliatifs ainsi qu’un projet de loi relatif à la fin de vie, deux volets constitutifs du modèle français d’accompagnement de la fin de vie

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/remise-du-rapport-vers-un-modele-francais-des-soins-d-accompagnement
Le rapport Stratégie décennale soins palliatifs - Vers un modèle français des soins d’accompagnement (Pr Franck Chauvin, novembre 2023)

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_strategie_decennale_soins_palliatifs.pdf
Evolution importante des référentiels de certification et d’accréditation de l’hébergement de données de santé (HDS) (ANS, 08/12/2023)

https://esante.gouv.fr/actualites/evolution-importante-des-referentiels-de-certification-et-daccreditation-de-lhebergement-de-donnees-de-sante-hds-0
Bulletin épidémiologique hebdomadaire, 12 décembre 2023, n°24-25 VIH et autres infections sexuellement transmissibles : enjeux de la surveillance et de la prévention

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/infections-sexuellement-transmissibles/vih-sida/documents/magazines-revues/bulletin-epidemiologique-hebdomadaire-12-decembre-2023-n-24-25-vih-et-autres-infections-sexuellement-transmissibles-enjeux-de-la-surveillance-e
Les piliers de la pharmacie d’officine à nouveau attaqués (USPO, 13/12/2023)

https://uspo.fr/les-piliers-de-la-pharmacie-dofficine-a-nouveau-attaques/
Le point sur la délivrance de la contraception d’urgence hormonale (ameli.fr, 12/12/2023).

Depuis le 1er janvier 2023, la contraception d’urgence est prise en charge intégralement par l’Assurance Maladie sans prescription médicale et sans avance de frais pour toutes les personnes. Or une majorité de femmes ignorent cette prise en charge en charge à 100 %

https://www.ameli.fr/pharmacien/actualites/le-point-sur-la-delivrance-de-la-contraception-d-urgence-hormonale
Présentation DGS du 13/12/2023 sur Laboé-SI, successeur à vocation étendue de SI-DEP, avec un déploiement prévu pour mai 2024
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgs_presentation-laboe-si_13122023.pptx
Flash Sécurité Patient - « Dispositifs médicaux implantables (DMI)… Implanter sans se planter » (HAS, outils, d’amélioration professionnelle, 13/12/2023).

Une analyse des évènements indésirables graves associés aux soins (EIGS) liés aux dispositifs médicaux (DM) déclarés par les professionnels de santé a permis d'identifier que nombre d'entre eux étaient associés aux seuls dispositifs médicaux implantables (DMI)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3478812/fr/flash-securite-patient-dispositifs-medicaux-implantables-dmi-implanter-sans-se-planter
Je vous conseille la lecture de la fiche Flash sécurité patient : c’est édifiant :

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3478811/fr/flash-securite-patient-les-dispositifs-medicaux-implantables-dmi-implanter-sans-se-planter
Création d’un comité scientifique temporaire pour analyser l’usage des analogues du GLP-1 (ANSM, 14/12/2023).

Afin de poursuivre le travail initié sur l’utilisation d’Ozempic et des autres médicaments de la classe des analogues du GLP-1, nous créons un comité scientifique temporaire (CST) consacré à l’usage des analogues du GLP-1

https://ansm.sante.fr/actualites/creation-dun-comite-scientifique-temporaire-pour-analyser-lusage-des-analogues-du-glp-1
PPC DreamStation 2 Philips : surveiller tout signe de surchauffe (ANSM, 14/12/2023).

La Food and Drugs Agency (FDA) a récemment recommandé aux patients utilisant les appareils Philips DreamStation 2 à pression positive continue (PPC) de surveiller attentivement tout signe de surchauffe. L’Agence américaine informe avoir reçu 270 signalements en lien avec ce problème tels que de la fumée, des brûlures, du feu et d'autres signes de surchauffe

https://ansm.sante.fr/actualites/ppc-dreamstation-2-philips-surveiller-tout-signe-de-surchauffe
Alerte – Cyberattaque sur LGO (USPO, 15/12/2023).

La Direction Nationale du Renseignement alerte sur l’action d’un acteur malveillant s’identifiant auprès de pharmacies comme le service informatique du logiciel professionnel WINPHARMA

https://uspo.fr/alerte-cyberattaque-sur-lgo/
Activité vaccinale : les modalités de déclaration à l'Ordre évoluent avec la plateforme e-POP (CNOP, 14/12/2023).

Dans le cadre de la mise en œuvre des nouvelles compétences des pharmaciens en matière de prescription et d’administration de vaccins, l’Ordre national des pharmaciens a la responsabilité d'enregistrer les activités de vaccination déclarées par les pharmaciens. Dès aujourd’hui, la télédéclaration est facilitée grâce à la plateforme e-POP

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/activite-vaccinale-les-modalites-de-declaration-a-l-ordre-evoluent-avec-la-plateforme-e-pop
AMP : des demandes de prises en charge toujours à la hausse mais des dons insuffisants pour y répondre (ABM, 14/12/2023).

Mercredi 13 décembre 2023 s’est tenue la première réunion du comité national de suivi du plan ministériel 2022-2026 pour la Procréation, l’Embryologie et la Génétique humaines (PEGh), ayant pour objectif de mobiliser tous les leviers disponibles pour favoriser un accès équitable à une offre de soins de qualité, à l’aune des mutations médicales, scientifiques et sociétales

https://www.agence-biomedecine.fr/AMP-des-demandes-de-prises-en-charge-toujours-a-la-hausse-mais-des-dons
Message du 15/12/2023 de la DGOS aux ARS concernant les autorisations de PUI exerçant des activités à risque et dont l’autorisation n’aura pas été renouvelée avant le 31/12/2023 sur la base du décret n°2019-489 du 21 mai 2019
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_dgos_pui-a-risque-retard-autorisation_15122023.pdf
Évaluation du troisième plan national maladies rares 2018-2023 (HCSP, 14/11/2023)

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1357
La Direction générale des Entreprises (DGE) publie 3 guides à destination des professions libérales réglementées (DGE, 11/12/2023).

Ces guides pratiques permettent d’appréhender les modifications relatives à l’ordonnance visant à rendre plus lisible et sécuriser le cadre juridique applicable à l’exercice en société des professions libérales réglementées, qui entrera en vigueur le 1er septembre 2024

https://www.entreprises.gouv.fr/fr/presse/dge-publie-3-guides-professions-liberales
Le guide consacré aux professions de santé :

https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/secteurs-d-activite/professions-liberales/ordo-2023-77_ps.pdf
Les huiles essentielles (DGCCRF, 15/12/2023).

Les huiles essentielles ont trouvé leur place dans la maison pour parfumer le linge, voire même soulager certains maux. Mais attention, bien que d’origine naturelle, ces préparations ne sont pas sans risque ! Ce sont des concentrés actifs qui peuvent s’avérer dangereux s’ils ne sont pas utilisés à bon escient

https://www.economie.gouv.fr/dgccrf/Publications/Vie-pratique/Fiches-pratiques/Huiles-essentielles
Variole du singe : l’OMS craint que l’épidémie ne se propage dans le monde depuis la RDC (Le Monde, 15/12/2023).

La République démocratique du Congo a signalé « plus de 13 000 cas suspects » de variole du singe cette année, et plus de 600 personnes en sont mortes

https://www.lemonde.fr/international/article/2023/12/15/variole-du-singe-l-oms-craint-que-l-epidemie-ne-se-propage-dans-le-monde-depuis-la-rdc_6206063_3210.html
Progestatifs et risque de méningiome : recommandations pour limiter ce risque (ANSM, 18/12/2023).

Lors de sa séance du 11 octobre 2023, le comité scientifique temporaire (CST) d’experts qui nous accompagne dans le suivi du risque de méningiome associé aux traitements progestatifs a confirmé que les mesures de réduction de ce risque en cas d’utilisation de médrogestone (Colprone) et d’acétate de médroxyprogestérone (Depo Provera) doivent être similaires aux mesures adoptées pour l’acétate de chlormadinone (Lutéran et génériques) et de nomégestrol (Lutényl et génériques) dans la mesure où les niveaux de risque de méningiome sont comparables.

S’agissant de la promégestone (Surgestone), dont la commercialisation a cessé depuis 2020, des mesures spécifiques concernent les femmes traitées avec ce médicament.

Nous avons suivi l’avis du comité pour élaborer des recommandations d’utilisation et de suivi des femmes traitées par ces médicaments ainsi que des recommandations générales sur les progestatifs, notamment en cas de changement de traitement entre progestatifs. En complément de ces recommandations, nous portons ce dossier à la connaissance de l’Agence européenne du médicament

https://ansm.sante.fr/actualites/progestatifs-et-risque-de-meningiome-recommandations-pour-limiter-ce-risque
Une attestation annuelle d’information pour Colprone et Depo Provera (Le Quotidien du pharmacien, 19/12/2023).

De nouvelles mesures de réduction du risque de méningiome vont être mises en place pour la médrogestone (Colprone) et l’acétate de médroxyprogestérone (Depo Provera)

https://www.lequotidiendupharmacien.fr/medicament-parapharmacie/medicament/une-attestation-annuelle-dinformation-pour-colprone-et-depo-provera
Note du 14 Décembre 2023 du COVARS (Comité de Veille et d’Anticipation des Risques Sanitaires) sur l‘intensification de la campagne de prévention de la Covid-19 et des infections respiratoires aiguës

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis-14-decembre-2023-covars-campagne-de-prevention-de-covid-et-infections-respiratoires-aigues.pdf
Communiqué du 19/12/2023 - Présentation du plan CaRE : protéger les établissements de santé face à la menace cyber.

La santé connaît un véritable essor des usages numériques, depuis les cabinets libéraux jusqu’à l’hôpital. De fait, les risques de cyber malveillance augmentent aussi. Selon l’Agence nationale de la sécurité des systèmes d’information (ANSSI), le secteur de la santé est le troisième secteur le plus touché par les cyberattaques, après les collectivités territoriales et les TPE/PME. Les signalements réalisés auprès du CERT Santé démontrent que l’état de la menace ne faiblit pas.

Depuis plusieurs mois, un groupe de travail réunissant des experts de terrain travaille, à la demande du ministre, à la construction d’un plan d’action sans précédent pour renforcer la cybersécurité des établissements de santé et des structures médico-sociales. Ce plan d’actions, appelé CaRE, vise à accélérer la mise à niveau des systèmes d’informations hospitaliers face à l’état de la menace et à renforcer durablement la résilience des structures de soins

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/presentation-du-plan-care-proteger-les-etablissements-de-sante-face-a-la-menace
Le plan d’action :

https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/doc-programme-care-231214-20h_pap%5B17%5D.pdf
Qualité et sécurité des soins : l’ARS Normandie a suspendu les activités de stérilisation du site de Coutances de l’Hôpital privé du Centre Manche depuis le 4 décembre et accompagne l’établissement dans la recherche de solution d'externalisation (ARS Normandie, 15/12/2023).

Dans le cadre du renouvellement de l’autorisation de l’activité de stérilisation de l’Hôpital privé du Centre Manche – Site de Coutances, l’ARS Normandie a réalisé une visite d’accompagnement de l’établissement et a constaté plusieurs non conformités majeures de nature à mettre en cause la sécurité des soins et susceptibles de présenter un risque pour la prise en charge des patients. Face à cette situation, l’Agence régionale de santé Normandie a décidé de suspendre l’autorisation de l’activité de stérilisation de l’hôpital privé du Centre Manche – Site de Coutances depuis le 4 décembre 2023. Par ailleurs l’ARS a mobilisé l’ensemble des opérateurs de stérilisation du territoire en capacité d’effectuer cette activité pour l’hôpital privé du Centre Manche – Site de Coutances

https://www.normandie.ars.sante.fr/qualite-et-securite-des-soins-lars-normandie-suspendu-les-activites-de-sterilisation-du-site-de
Communiqué du 19/12/2023 - Agnès Firmin Le Bodo, ministre déléguée chargée de l’Organisation territoriale et des Professions de santé, lance une campagne de communication contre les violences faites aux professionnels de santé.

Le 29 septembre dernier, Agnès Firmin Le Bodo, ministre déléguée chargée de l’Organisation territoriale et des Professions de santé, a annoncé un plan national pour la sécurité des professionnels de santé décliné en 42 mesures, parmi lesquelles une campagne de communication auprès du grand public pour rappeler que face aux violences, la seule réponse sera la tolérance zéro

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/agnes-firmin-le-bodo-ministre-deleguee-chargee-de-l-organisation-territoriale
Agressions : le ministère dévoile sa campagne “tolérance zéro” (CNOP, 21/12/2023).

Dans le cadre de son plan national d’action lancé à l’automne, le ministère de la Santé et de la Prévention présente une campagne à destination du grand public, visant à sensibiliser à la lutte contre les violences subies par les professionnels de santé dans le cadre de leurs missions. Aux côtés des pharmaciens, l’Ordre national des pharmaciens reste pleinement engagé dans la défense et l’accompagnement d’une profession au service de la santé publique

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/agressions-le-ministere-devoile-sa-campagne-tolerance-zero
Recommandations pour le bon usage des antibiotiques (ANSM, 20/12/2023).

Nous publions des recommandations à l’attention des patients, parents, professionnels de santé, pour souligner l’importance de bien utiliser les antibiotiques. Elles ont été élaborées avec les représentants des professionnels de santé, après consultation des associations de patients.

Il est important de rappeler le caractère indispensable de ces médicaments, tout autant que la nécessité d’un usage raisonné. La surconsommation ou l’usage inapproprié des antibiotiques sont les causes principales du développement de l’antibiorésistance qui contribue à diminuer l’efficacité des antibiotiques

https://ansm.sante.fr/actualites/recommandations-pour-le-bon-usage-des-antibiotiques
Les recommandations "Préserver l’efficacité des antibiotiques en améliorant le bon usage : une priorité de santé publique" (19/12/2023) :

https://ansm.sante.fr/uploads/2023/12/19/20231219-recommandations-bon-usage-des-antibiotiques.pdf
Guide "Situations individuelles complexes des praticiens hospitaliers" (CNG, février 2023). Concerne les situations de suspension, procédure disciplinaire, insuffisance professionnelle… de PH
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_cng_situations-complexes-ph-fev2023.pdf
L'UE finance de nouvelles réserves stratégiques destinées aux urgences médicales, chimiques, biologiques et radionucléaires, pour un montant de 690 millions d'euros (Commission européenne, 20/12/2023).

La Commission alloue aujourd'hui environ 690 millions d'euros à la Tchéquie, à la Finlande, à la France, à la Lituanie, à la Pologne, au Portugal et à la Roumanie afin de renforcer les réserves stratégiques rescEU de matériel médical

https://france.representation.ec.europa.eu/informations/lue-finance-de-nouvelles-reserves-strategiques-destinees-aux-urgences-medicales-chimiques-2023-12-20_fr
L’ANSM prend une décision de police sanitaire concernant les produits de tatouage Perma Blend (maquillage permanent) (ANSM, 20/12/2023).

Nous prenons une décision de police sanitaire pour suspendre notamment la commercialisation et l’utilisation de l’ensemble des produits de tatouage Perma Blend, destinés essentiellement au maquillage permanent et fabriqués par la société Ink Projects LLC. Cette décision fait suite aux investigations menées après l’identification de lots non stériles ayant fait l’objet d’un retrait du marché en octobre 2023

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-prend-une-decision-de-police-sanitaire-concernant-les-produits-de-tatouage-perma-blend-maquillage-permanent
Décision ANSM du 14/12/2023 portant suspension de l’importation, de la mise sur le marché, de la publicité et de l’utilisation des produits de tatouage Perma Blend fabriqués par la société Ink Projects LLC
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-14-12-2023-portant-suspension-de-limportation-de-la-mise-sur-le-marche-de-la-publicite-et-de-lutilisation-des-produits-de-tatouage-perma-blend-fabriques-par-la-societe-ink-projects-llc
Produits de contraste – entrée en vigueur au 1er mars 2024 (USPO, 20/12/2023).

https://uspo.fr/produits-de-contraste-entree-en-vigueur-au-1er-mars-2024/
Mediator : Servier condamné en appel à rembourser plus de 415 millions d'euros (Les Echos, 20/12/2023).

Le groupe pharmaceutique a été reconnu coupable de tous les délits qui lui étaient reprochés, y compris l'escroquerie pour laquelle il avait été relaxé en première instance. Il devra s'acquitter d'une amende de plus de 7 millions d'euros et devra rembourser plus de 415 millions d'euros aux organismes de Sécurité sociale et aux mutuelles

https://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/mediator-le-groupe-servier-condamne-en-appel-a-rembourser-plus-de-415-millions-deuros-2042671
Désastre du Mediator° (benfluorex) : un jugement en appel plus respectueux des victimes et plus lucide face à Servier (Prescrire, 21/12/2023).

Le jugement en appel concernant le Mediator°, rendu public ce mercredi 20 décembre 2023, 14 ans après l'arrêt des ventes, corrige les insuffisances du jugement en première instance, en augmentant les peines contre la firme Servier et ses ex-dirigeants encore vivants

https://www.prescrire.org/fr/3/31/67787/0/NewsDetails.aspx
Affaire Médiator : condamnation des laboratoires Servier (ameli.fr, 20/12/2023).
La Cour d’Appel a condamné ce mercredi 20 décembre 2023 les laboratoires Servier dans la cadre de la mise sur le marché du médicament Médiator, pour les motifs de « tromperie aggravée », « homicides et blessures involontaires » et « escroquerie ». La Cour a notamment suivi l’argumentation des avocats de l’Assurance Maladie, reconnaissant l’escroquerie. Il s’agit ainsi d’une décision historique qui contraint les laboratoires Servier à rembourser l’Assurance Maladie, et, à travers elle, tous les assurés sociaux
https://assurance-maladie.ameli.fr/presse/20231220cp-mediator
Signature de l'avenant 12 à la convention des biologistes médicaux (Les biologistes médicaux, 21/12/2023). Cet avenant abaisse le tarif du B à 0,25€ à partir du 15/01/2024 et introduit une cotation de la vaccination par les biologistes.

https://lesbiologistesmedicaux.fr/communiques/communiques/lettres/signature-de-lavenant-12-a-la-convention
MINSANTE n°2023_31, version REPLY du 21/12/2023 : Désactivation de la surveillance renforcée des cas graves d’infection respiratoire aiguë (IRA) via l’outil SI-VIC
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-31_21122023.pdf
MARS n°2023_14, version REPLY du 21/12/2023 : Désactivation de la surveillance renforcée des cas graves d’infection respiratoire aiguë (IRA) via l’outil SI-VIC
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_mars_2023-14_21122023.pdf
Accès au don de sang des hommes ayant des rapports sexuels entre hommes : bilan de l’allègement des critères en avril 2020 (SpF, 21/12/2023).

Santé publique France publie le bilan de la seconde modification des critères de sélection d’accès au don de sang des hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes dont les données ne montrent pas d’impact négatif sur la sécurité transfusionnelle

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2023/acces-au-don-de-sang-des-hommes-ayant-des-rapports-sexuels-entre-hommes-bilan-de-l-allegement-des-criteres-en-avril-2020
Infections respiratoires à Mycoplasma pneumoniae : la HAS publie des réponses rapides (HAS, 22/12/2023).

Depuis la fin de l’été, le nombre d’infections respiratoires à Mycoplasma pneumoniae augmente en France[1], avec une émergence de pneumonies liées à cette bactérie. Pour accompagner les professionnels de santé dans leur prise en charge en ambulatoire, la Haute Autorité de santé publie des réponses rapides. Elle y dresse le tableau clinique de la maladie et donne des indications sur le plan diagnostic et thérapeutique. Par ailleurs, la HAS rappelle que le respect des gestes barrières, et notamment le port du masque, constitue le premier levier pour limiter les infections

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3482986/fr/infections-respiratoires-a-mycoplasma-pneumoniae-la-has-publie-des-reponses-rapides
Infections à Mycoplasma pneumoniae en France : point de situation au 19 décembre 2023 (SpF, 26/12/2023).

Santé publique France publie un point de situation au 19 décembre 2023 suite à l’augmentation des infections à Mycoplasma pneumoniae en France et rappelle les gestes barrières à adopter

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2023/infections-a-mycoplasma-pneumoniae-en-france-point-de-situation-au-19-decembre-2023
Décision ANSM du 21/12/2023 - Abrogation de la décision de suspension et de retrait de produits cosmétiques de la marque Joëlle Ciocco Paris

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-21-12-2023-abrogation-de-la-decision-de-suspension-et-de-retrait-de-produits-cosmetiques-de-la-marque-joelle-ciocco-paris
MINSANTE n°2023_38 du 26/12/2023 – Beyfortus® (nirsévimab) : Fin de la campagne de distribution
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-38.pdf
MARS n°2023_23 du 26/12/2023 – Beyfortus® (nirsévimab) : Fin de la campagne de distribution
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_mars_2023-23.pdf
Rapport du HCSP du 27/10/2023 relatif à l’établissement d’une liste de maladies infectieuses prioritaires

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1363
Indications de l’utilisation des tests quadriplex et tests multiplex (SPILF et autres, 26/12/2023).

Recommandations relatives aux indications de l'utilisation des tests quadriplex (virus influenza A/B, RSV et SARS-CoV-2) et tests multiplex étendus pour le diagnostic des viroses respiratoires dans le contexte hospitalier et établissement de soins

https://www.infectiologie.com/fr/actualites/indications-de-l-utilisation-des-tests-quadriplex-et-tests-multiplex_-n.html
Ordonnances suspectes en France (Prescrire, 26/12/2023).

En France, en 2021, les principaux médicaments concernés par des ordonnances suspectes de falsification étaient des opioïdes, des benzodiazépaines, la prométhazine, la prégabaline ; en 2022, des agonistes du GLP-1 étaient aussi concernés

https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_prescrire_osiap_26122023.pdf
Injonction ANSM n° 2023 MED CHIM 127 INJ du 26/12/2023 portant prorogation partielle de l’injonction n° 2022 MEDCHIM 095-INJ du 15/12/2022 adressée à la société RECIPHARM MONTS pour son établissement situé à Monts (Indre-et-Loire), 18 rue de Montbazon

https://ansm.sante.fr/actualites/injonction-ndeg-2023-med-chim-127-inj-du-26-12-2023-portant-prorogation-partielle-de-linjonction-ndeg-2022-medchim-095-inj-du-15-12-2022-adressee-a-la-societe-recipharm-monts-pour-son-etablissement-situe-a-monts-indre-et-loire-18-rue-de-montbazon
Infections respiratoires aiguës (grippe, bronchiolite, COVID-19). Bulletin du 27 décembre 2023 (SpF, 27/12/2023).

Infections respiratoires aiguës (IRA) : Stabilisation à un niveau élevé de l'activité en médecine de ville et à l'hôpital.

Bronchiolite : Poursuite de l’épidémie de bronchiolite dans l'Hexagone avec une diminution des indicateurs syndromiques pour la troisième semaine consécutive.

COVID-19 : Légère baisse des indicateurs avec une circulation du SARS-CoV-2 toujours à un niveau élevé. Augmentation de la présence du SARS-CoV-2 dans les eaux usées.

Grippe : Augmentation de l'ensemble des indicateurs grippe/syndrome grippal dans l'Hexagone avec 7 régions en épidémie et 6 en phase pré-épidémique. Passage de la Guadeloupe en pré-épidémie

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/grippe/documents/bulletin-national/infections-respiratoires-aigues-grippe-bronchiolite-covid-19-.-bulletin-du-27-decembre-2023
Gastro-entérites aiguës. Bulletin du 26 décembre 2023 (SpF, 28/12/2023).

Le taux d’incidence de diarrhée aiguë rapporté par le réseau Sentinelles est en hausse depuis plusieurs semaines mais se situe à un niveau d’activité faible par rapport à ceux observés habituellement en cette période. La proportion de consultations pour GEA pour SOS Médecins est en hausse depuis plusieurs semaines mais reste proche des minimums historiques. La proportion de passages aux urgences pour GEA est en hausse depuis plusieurs semaines et se situe entre les minimums et maximums historiques

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-infectieuses-d-origine-alimentaire/gastro-enterites-aigues/documents/bulletin-national/gastro-enterites-aigues.-bulletin-du-26-decembre-2023
Mauvais dans l'alimentation, bon dans les produits de santé ? (Prescrire, 01/01/2024)

Bisphénol A et dioxyde de titane : l'Agence européenne du médicament (EMA) n'est pas d'accord pour retirer ces substances des produits de santé alors que leur nocivité dans l'alimentation est reconnue

https://www.prescrire.org/Fr/970BFAB0789D813327FB57ABC1D5898E/Download.aspx
Rubrique ruptures :

La Commission publie la première liste de médicaments critiques de l'Union pour faire face aux pénuries (Commission européenne, 12/12/2023).
La Commission européenne a publié aujourd'hui la première liste de médicaments critiques de l'Union, en collaboration avec l'Agence européenne des médicaments (EMA) et les chefs des agences du médicament (CAM)

https://france.representation.ec.europa.eu/informations/la-commission-publie-la-premiere-liste-de-medicaments-critiques-de-lunion-pour-faire-face-aux-2023-12-12_fr
La liste des médicaments au format Excel sur le site de l’EMA (12/12/2023)

https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
Liste de médicaments critiques : l’Europe publie une première version (Le Quotidien du pharmacien, 12/12/2023).

L’Union européenne, le réseau des Chefs d’agences du médicament (HMA) et l’Agence européenne du médicament (EMA) viennent de rendre publique la toute première version de la liste des médicaments critiques comptant plus de 200 substances actives, pour lesquelles l’approvisionnement est une priorité et les pénuries doivent être évitées
https://www.lequotidiendupharmacien.fr/exercice-pro/liste-de-medicaments-critiques-leurope-publie-une-premiere-version
Une liste de médicaments critiques à l’échelle européenne (CNOP, 14/12/2023).

Plus de 260 substances actives à préserver en priorité ont été identifiées collectivement au niveau européen. Un premier pas qui va permettre à l’Union européenne de poser des jalons concrets en vue de prévenir les ruptures d’approvisionnement qui pourraient affecter ces molécules. L’Ordre suit de près ces travaux qui contribueront, avec les mesures nationales, à améliorer l'accès des patients aux médicaments et éviter les ruptures

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/une-liste-de-medicaments-critiques-a-l-echelle-europeenne
Plan hivernal (ANSM, actualisation du 26/12/2023)

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/plan-hivernal
Point sur l’épidémiologie et l’évolution des tensions d’approvisionnement en produits de santé – Comité suivi #1 plan hivernal (ANSM, 21/12/2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_ansm_plan-hivernal-suivi1_21122023.pdf
Plan hivernal : point de situation sur l’approvisionnement de certains médicaments majeurs de l’hiver (ANSM, 26/12/2023).

Nous avons réuni le 21 décembre les représentants des associations de patients, des professionnels de santé de ville et hospitalier ainsi que les acteurs de la chaîne du médicament pour leur partager un point de situation sur l’approvisionnement de certains médicaments majeurs de l’hiver, et échanger sur les actions menées avec les signataires de la charte d’engagement

https://ansm.sante.fr/actualites/plan-hivernal-point-de-situation-sur-lapprovisionnement-de-certains-medicaments-majeurs-de-lhiver
Amoxicilline : l’ANSM accompagne la mise à disposition de préparations magistrales pour contribuer à garantir la couverture des besoins en pédiatrie (ANSM, actualisation du 26/12/2023).

Nous publions la monographie et la fiche d'utilisation concernant Amoxicilline 500 mg gélule. Les pharmaciens peuvent délivrer, sur prescription médicale, une préparation magistrale adaptée pour les enfants de moins de 12 ans si le médicament prescrit n'est pas disponible, à savoir : Amoxicilline en poudre pour suspension buvable dosée à 500 mg/5 ml

https://ansm.sante.fr/actualites/amoxicilline-lansm-accompagne-la-mise-a-disposition-de-preparations-magistrales-pour-contribuer-a-garantir-la-couverture-des-besoins-en-pediatrie
Actualisation de la monographie et des fiches d'utilisation concernant Amoxicilline 125 mg, 250mg et 500 mg gélule (ANSM, 26/12/2023)

https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-preparation#preparations_pharmaceutiques
Cahier thématique n°22 : Ruptures d'approvisionnement des produits de santé (CNOP, 12/12/2023).

Enjeu majeur de santé publique, l’augmentation croissante des pénuries de produits de santé affecte la vie de nos patients et l’exercice des pharmaciens qui les accompagnent. Ruptures ou retards de prise en charge, difficultés à s’adapter à des traitements de substitution, risques réels de mésusage… le fait, pour un patient atteint d’une maladie chronique ou grave, de ne plus pouvoir se procurer son traitement représente une source d’anxiété majeure et un risque de perte de chance pour sa santé. Complexes, les pénuries de médicaments appellent des réponses globales et des actions qui dépassent le cadre de nos frontières

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-cahiers-thematiques/cahier-thematique-n-22-ruptures-d-approvisionnement-des-produits-de-sante
Eldisine (vindésine) : conduite à tenir dans un contexte de rupture d’approvisionnement (ANSM, 14/12/2023).

Dans un contexte de rupture d'approvisionnement en Eldisine (vindésine) dans l’Union européenne, l’Institut national du cancer (INCa) a réuni, à la demande de l'ANSM, un groupe d'experts afin de définir des alternatives à ce traitement

https://ansm.sante.fr/actualites/eldisine-vindesine-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-rupture-dapprovisionnement
Alternatives au traitement par vindésine et priorisation des patients dans un contexte de pénurie d’Eldisine® (avis d’expert, 08/12/2023)

https://ansm.sante.fr/uploads/2023/12/14/20231214-inca-avisexpertsvindesine.pdf
Accompagnement à la substitution du traitement à base de lévothyroxine (CNOP, 30/11/2023).

La distribution de Euthyrox® restera disponible en France jusqu’à la fin de l’année 2025. Dans ce cadre, vous trouverez ci-dessous des recommandations à l’attention des patients et professionnels de santé pour accompagner les patients actuellement sous EUTHYROX® à un changement de traitement vers une autre spécialité à base de lévothyroxine

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/accompagnement-a-la-substitution-du-traitement-a-base-de-levothyroxine
Diabète de type 2 et tensions d’approvisionnement : conduite à tenir pour la prescription des analogues de GLP1 (ANSM, actualisation du 06/12/2023).

L'augmentation de la demande mondiale d'Ozempic et de Victoza, analogues du GLP-1, conduit à des tensions d’approvisionnement, dont des ruptures de stock. Le laboratoire Novo Nordisk nous a informés qu’afin de permettre la poursuite de la production d’Ozempic pour la continuité des soins des patients déjà traités, il suspend l’approvisionnement en Ozempic 0,25 mg (dose d’initiation) en ville et en milieu hospitalier à partir de début décembre 2023 et au moins jusqu’à la fin du premier trimestre 2024. Des tensions d’approvisionnement sont attendues sur toute l’année 2024. Le laboratoire limite la production de Victoza dont l’approvisionnement sera réduit en ville au moins jusqu’à la fin du 2e trimestre 2024.

Aucune initiation de traitement avec Ozempic ou Victoza ne doit plus être faite

https://ansm.sante.fr/actualites/diabete-de-type-2-et-tensions-dapprovisionnement-conduite-a-tenir-pour-la-prescription-des-analogues-de-glp1
Point de situation des approvisionnements des médicaments dérivés du sang (ANSM, actualisation du 13/12/2023)

https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-des-approvisionnements-des-medicaments-derives-du-sang
Pénuries de médicaments : encore trop de ventes directes (Le Quotidien du pharmacien, 07/12/2023).

La Chambre syndicale de la répartition pharmaceutique (CSRP) dénonce les ventes directes comme l'un des principaux facteurs de tensions d’approvisionnement, ou en tout cas de disparités entre officines sur le territoire

https://www.lequotidiendupharmacien.fr/exercice-pro/penuries-de-medicaments-encore-trop-de-ventes-directes
Spécialités à base de Carbamazépine L.P. 200 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée – [carbamazépine] - Tension d’approvisionnement depuis le 29/11/2023 (ANSM, 01/12/2023).

Tension d’approvisionnement concernant les spécialités à base de Carbamazépine L.P. 200 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée. Distribution contingentée selon les stocks disponibles

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/specialites-a-base-de-carbamazepine-l-p-200-mg-comprime-pellicule-secable-a-liberation-prolongee-carbamazepine
Spécialités à base de Carbamazépine L.P. 400 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée – [carbamazépine] – Tension d’approvisionnement depuis le 29/11/2023 (ANSM, 01/12/2023).

Tension d’approvisionnement concernant les spécialités à base de Carbamazépine L.P. 400 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée. Distribution contingentée selon les stocks disponibles

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/specialites-a-base-de-carbamazepine-l-p-400-mg-comprime-pellicule-secable-a-liberation-prolongee-carbamazepine
Rimifon 50 mg, comprimé – [isoniazide] – Rupture de stock depuis le 06/11/2023 (ANSM, 01/12/2023).

Situation en ville : Rupture. Situation à l'hôpital : Rupture. Date de remise à disposition prévue le 31/12/2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/rimifon-50-mg-comprime-isoniazide
Flécaïnide à libération prolongée : conduite à tenir dans un contexte de tensions d’approvisionnement (ANSM, actualisation du 04/12/2023).

La disponibilité des médicaments à base de flécaïnide à libération prolongée (LP) s'améliore très progressivement.

Du fait du retour partiel de ces formes LP, nous rappelons qu'il est déconseillé d’associer dans une même dispensation des formes LP et LI (libération immédiate). Si les spécialités disponibles ne permettent pas d'obtenir la totalité de la dose journalière prescrite, le remplacement par une spécialité LI, en 2 prises par jour, doit être privilégié, conformément aux recommandations en vigueur.

Toutefois, il est à noter que l’accès à la matière première, l'acétate de flécaïnide, risque d’être difficile sur les trois premières semaines de décembre. La production de préparations magistrales sera fortement ralentie

https://ansm.sante.fr/actualites/flecainide-a-liberation-prolongee-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-tensions-dapprovisionnement
Vfend 40 mg/ml, poudre pour suspension buvable – [voriconazole] Remise à disposition à partir du 01/12/2023 (ANSM, 05/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/vfend-40-mg-ml-poudre-pour-suspension-buvable-voriconazole
Lyrica 20 mg/ml, solution buvable – [prégabaline] – Remise à disposition à partir du 01/12/2023 (ANSM, 05/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/lyrica-20-mg-ml-solution-buvable-pregabaline
Tranxene 20 mg, gélule – [Clorazépate dipotassique] – Remise à disposition à partir du 01/12/2023 (ANSM, 05/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/tranxene-20-mg-gelule-clorazepate-dipotassique
Desferal 500 mg, poudre et solvant pour solution injectable – [déféroxamine (mésilate de)] – Tension d’approvisionnement depuis le 04/07/2023 (ANSM, actualisation du 05/12/2023).

Tension d'approvisionnement en ville. Distribution contingentée en ville. L’hôpital et les DROM ne sont pas impactés par ce contingentement. Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/desferal-500-mg-poudre-et-solvant-pour-solution-injectable-deferoxamine-mesilate-de
Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, solution injectable en stylo prérempli – [sémaglutide (levure/saccharomyces cerevisiae)] – Tension d’approvisionnement depuis le 12/09/2022 (ANSM, actualisation du 06/12/2023).

Lettre d’information du laboratoire en date du 06 décembre 2023 concernant l'approvisionnement des spécialités Victoza 6 mg/ml (liraglutide) et Ozempic 0,25 mg (sémaglutide) destinée aux professionnels de santé.

Concernant Ozempic 0,25 mg : Rupture de stock de Ozempic 0,25 mg, solution injectable en stylo pré-rempli (en ville et à l'hôpital) depuis fin novembre 2023, Fermeture du canal de vente directe aux officines

Concernant les dosages Ozempic 0,5 mg et Ozempic 1 mg : Tensions d'approvisionnement de Ozempic 0,5 mg et 1 mg, solution injectable en stylo pré-rempli (en ville et à l'hôpital). Contingentement quantitatif en ville et à l'hôpital pour Ozempic 0,5 mg et 1 mg. Fermeture du canal de vente directe aux officines

Consultez la conduite à tenir pour la prescription des analogues de GLP1

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/ozempic-0-25-mg-0-5-mg-1-mg-solution-injectable-en-stylo-prerempli-semaglutide-levure-saccharomyces-cerevisiae
Victoza 6 mg/ml, solution injectable en stylo prérempli – [liraglutide] – Tension d’approvisionnement depuis le 30/09/2022 (ANSM, actualisation du 06/12/2023).

Situation en ville : tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville.

Lettre d’information du laboratoire en date du 06 décembre 2023 concernant l'approvisionnement des spécialités Victoza 6 mg/ml (liraglutide) et Ozempic 0,25 mg (sémaglutide) destinée aux professionnels de santé

Contingentement qualitatif : Arrêt total des initiations de traitement (en ville et à l'hôpital). Fermeture du canal de vente directe aux officines.

Consultez la conduite à tenir pour la prescription des analogues de GLP1

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/victoza-6-mg-ml-solution-injectable-en-stylo-prerempli-liraglutide
Geltim LP 1 mg/g, gel ophtalmique en récipient unidose (boite de 30 récipients unidose) - [Timolol] – Rupture de stock du 29/11/2023 au 31/12/2023 (ANSM, 07/12/2023).

Situation en ville : rupture. Situation à l'hôpital : rupture. Mise à disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité Geltim LP 1 mg/g, gel ophtalmique en récipient unidose initialement destinées au marché algérien pour l'hôpital. Date de remise à disposition prévue : fin décembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/geltim-lp-1-mg-g-gel-ophtalmique-en-recipient-unidose-boite-de-30-recipients-unidose-timolol
Avaxim 80 U pédiatrique, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite A (inactivé, adsorbé) –[virus de l'hépatite A souche GBM inactivé adsorbé] – Tension d’approvisionnement du 16/10/2023 au 29/02/2024 (ANSM, actualisation du 07/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Date de remise à disposition prévue fin février 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/avaxim-80-u-pediatrique-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-a-inactive-adsorbe-virus-de-lhepatite-a-souche-gbm-inactive-adsorbe
Lasilix Retard 60 mg, gélule boîte 30 – [furosémide] – Tension d’approvisionnement du 01/12/2022 au 29/02/2024 (ANSM, actualisation du 07/12/2023).

Tension d’approvisionnement de la spécialité Lasilix Retard 60 mg, gélule en ville. Distribution contingentée. Remise à disposition normale prévue fin février 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/lasilix-retard-60-mg-gelule-boite-30-furosemide
Havrix nourrissons et enfants 720 U/0,5 ml, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite A (inactivé adsorbé) – [virus de l'hépatite A souche HM175 (inactivé, adsorbé)] – Tension d’approvisionnement depuis le 30/06/2023 (ANSM, actualisation du 07/12/2023).

Situation en ville : tension. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Le circuit hospitalier, les collectivités, les DROM-COM ne sont pas impactés par cette tension. Date de remise à disposition prévue : début 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/havrix-nourrissons-et-enfants-720-u-0-5-ml-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-a-inactive-adsorbe-virus-de-lhepatite-a-souche-hm175-inactive-adsorbe
Neuleptil 1 pour cent, solution buvable – [propériciazine] – Tension d’approvisionnement du 30/06/2023 au 29/03/2024 (ANSM, actualisation du 07/12/2023).

Distribution contingentée. Remise à disposition normale en mars 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/neuleptil-1-pour-cent-solution-buvable-propericiazine
Zinnat 125 mg/5 ml enfants et nourrissons, granulés pour suspension buvable en flacon de de 80 ml - [céfuroxime axétil] – Tension d’approvisionnement du 12/09/2023 au 31/05/2024 (ANSM, 07/12/2023).

Situation en ville : tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Date de remise à disposition prévue : courant mai 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/zinnat-125-mg-5-ml-enfants-et-nourrissons-granules-pour-suspension-buvable-en-flacon-de-de-80-ml-cefuroxime-axetil
Zinnat 125 mg/5 ml enfants et nourrissons, granulés pour suspension buvable en flacon de de 40 ml - [céfuroxime axétil] – Remise à disposition à partir du 22/06/2023 (ANSM, 07/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/zinnat-125-mg-5-ml-enfants-et-nourrissons-granules-pour-suspension-buvable-en-flacon-de-de-40-ml-cefuroxime-axetil
Mycostatine 100 000 UI/ml, suspension buvable - [nystatine] – Rupture de stock du 04/09/2023 au 31/12/2023 (ANSM, actualisation du 08/12/2023).

Situation en ville : rupture. Situation à l'hôpital : rupture. Date de remise à disposition prévue : fin décembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/mycostatine-100-000-ui-ml-suspension-buvable-nystatine
Moxifloxacine 400 mg, comprimé pelliculé – [moxifloxacine (chlorhydrate de)] – Tension d’approvisionnement depuis le 10/03/2023 (ANSM, 08/12/2023).

Tension d'approvisionnement en ville et à l'hôpital. Distribution contingentée en ville et à l'hôpital. Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/moxifloxacine-400-mg-comprime-pellicule-moxifloxacine-chlorhydrate-de
Scopoderm TTS 1 mg/72 heures, dispositif transdermique – [scopolamine] – Tension d’approvisionnement depuis le 01/04/2023 (ANSM, actualisation du 11/12/2023).

Tension d’approvisionnement de la spécialité Scopoderm TTS 1 mg/72 heures, dispositif transdermique pour toutes ses présentations (boites de 5 sachets et boites de 30 sachets). Distribution contingentée à compter du mois d’avril 2023 sur les canaux ville et hôpital. Pour le canal ville : lettre d’information du laboratoire Baxter SAS en date du 07/12/2023 à l’attention des professionnels de santé (11/12/2023). Pour le canal hôpital : lettre d’information du laboratoire Baxter SAS en date du 03/04/2023 à l’attention des professionnels de santé (11/12/2023). Remise à disposition normale en avril 2025

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/scopoderm-tts-1-mg-72-heures-dispositif-transdermique-scopolamine
Sinetrav 40 microgrammes/mL, collyre en solution – [travoprost] – Rupture de stock depuis le 15/02/2023 (ANSM, actualisation du 12/12/2023).

Rupture de stock. Courrier du laboratoire Horus Pharma en date du 29/11/2023. Remise à disposition prévue fin mars 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/sinetrav-40-microgrammes-ml-collyre-en-solution-travoprost
Ritaline L.P., gélule à libération prolongée – [méthylphénidate] – Remise à disposition à partir du 12/12/2023 (ANSM, 12/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/ritaline-l-p-gelule-a-liberation-prolongee-methylphenidate
Quasym L.P., gélule à libération modifiée – [méthylphénidate] – Tension d’approvisionnement depuis le 12/12/2023 (ANSM, 13/12/2023).

Tension d’approvisionnement des spécialités Quasym L.P. 10 mg, gélule à libération modifiée et Quasym L.P. 20 mg, gélule à libération modifiée. Rupture de stock de la spécialité Quasym L.P. 30 mg, gélule à libération modifiée. Distribution contingentée et arrêt des initiations de traitement. Lettre d'information du laboratoire Takeda en date du 12/12/2023 à destination des professionnels de santé (13/12/2023). Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/quasym-l-p-gelule-a-liberation-modifiee-methylphenidate
Métronidazole 250 mg et 500 mg, comprimé pelliculé – [métronidazole] – Tension d’approvisionnement depuis le 12/08/2023 (ANSM, actualisation du 13/12/2023).

Tension d’approvisionnement en ville. Distribution contingentée en ville. L’Hôpital et les DROM ne sont pas impactés par ce contingentement. Remise à disposition normale prévue fin janvier 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/metronidazole-250-mg-et-500-mg-comprime-pellicule-metronidazole
Rabipur, poudre et solvant pour solution injectable en seringue préremplie. Vaccin rabique (inactivé) – [virus de la rage inactivé, souche Flury LEP] – Tension d’approvisionnement depuis le 15/11/2023 (ANSM, 13/12/2023).

Tension d'approvisionnement en ville et à l'hôpital. Distribution contingentée auprès des établissements de santé proposant la vaccination du voyage. Stock de dépannage disponible pour la ville. Lettre d’information du laboratoire Valneva France en date du 08/12/2023 à l’attention des professionnels de santé (13/12/2023). Une alternative thérapeutique est disponible. Remise à disposition normale prévue fin juin 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/rabipur-poudre-et-solvant-pour-solution-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-rabique-inactive-virus-de-la-rage-inactive-souche-flury-lep
Dalacine 75 mg, gélule – [clindamycine (chlorhydrate de) hydraté] – Tension d’approvisionnement depuis le 05/10/2022 (ANSM, actualisation du 14/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Date de remise à disposition prévue : début 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/dalacine-75-mg-gelule-clindamycine-chlorhydrate-de-hydrate
Ozidia 5 mg, comprimé à libération prolongée – [Glipizide] – Arrêt de commercialisation depuis le 07/12/2023 (ANSM, actualisation du 15/12/2023).

Le dosage 10 mg reste disponible

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/ozidia-5-mg-comprime-a-liberation-prolongee-glipizide
Tofranil 25 mg, comprimé enrobé – [Imipramine] – Rupture de stock depuis le 22/04/2022 (ANSM, actualisation du 15/12/2023).

Situation en ville : Rupture. Situation à l'hôpital : Rupture. Date de remise à disposition prévue : fin février 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/tofranil-25-mg-comprime-enrobe-imipramine
Tofranil 10 mg, comprimé enrobé – [Imipramine] – Tension ‘approvisionnement depuis le 31/07/2022 (ANSM, actualisation du 15/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : Tension. Lettre d’information du laboratoire Centre Spécialités Pharmaceutiques en date du 7 novembre 2023 à l’attention des professionnels de santé et des patients (08/11/2023). Remise à disposition prévue fin février 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/tofranil-10-mg-comprime-enrobe-imipramine
Furadantine 50 mg, gélule – [nitrofurantoïne] – Tension d’approvisionnement depuis le 14/06/2023 (ANSM, actualisation du 15/12/2023).

Tension d’approvisionnement en Furadantine 50 mg, gélule. Distribution contingentée. Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/furadantine-50-mg-gelule-nitrofurantoine
Oracilline 1 000 000 UI, comprimé sécable – [phénoxyméthylpénicilline] – Rupture de stock depuis le 10/01/2023 (ANSM, actualisation du 15/12/2023).

Rupture de stock de la spécialité Oracilline 1 000 000 UI, comprimé sécable. Mise à disposition auprès des PUI et des officines de ville, à titre transitoire et exceptionnel, d’unités de la spécialité Phenoxymethylpenicillin 250 mg Film-coated tablets, initialement destinées au Royaume-Uni, à partir du 15/12/2023. Lettre d’information du laboratoire Teofarma en date du 15/12/2023, à l’attention des professionnels de santé (15/12/2023). Lettre d’information du laboratoire Teofarma en date du 15/12/2023, à l’attention des patients (15/12/2023). Distribution contingentée du stock disponible réservée prioritairement aux marchés hospitaliers et aux DROM-COM

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/oracilline-1-000-000-ui-comprime-secable-phenoxymethylpenicilline
Xyllomac 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion (I.M.- I.V.) boîte de 1 flacon (anciennement Clamoxyl) – [amoxicilline] – Remise à disposition à partir du 15/12/2023 (ANSM, actualisation du 15/12/2023).

Mise à disposition en ville de Xyllomac 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion (I.M.- I.V.) boîte de 1 flacon (anciennement Clamoxyl)

Lettre d’information des laboratoires Delbert en date du 12/12/2023 à l’attention des professionnels de santé (15/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/xyllomac-1-g-poudre-pour-solution-injectable-pour-perfusion-i-m-i-v-boite-de-1-flacon-anciennement-clamoxyl-amoxicilline
Oracilline 250 000 UI/5 ml et 1 000 000 UI/10 ml, suspension buvable – [phénoxyméthylpénicilline] – Tension d’approvisionnement depuis le 22/11/2023).

Tension d’approvisionnement en Oracilline 250 000 UI/5 ml, suspension buvable et Oracilline 1 000 000 UI/10 ml, suspension buvable. Distribution contingentée du stock disponible réservée prioritairement aux marchés hospitaliers et aux DROM COM. Distribution contingentée en ville. La spécialité Oracilline 500 000 UI/5 ml est disponible. Lettre d’information du laboratoire Teofarma en date du 18/12/2023 à l’attention des professionnels de santé (19/12/2023).

Remise à disposition normale prévue début janvier 2024 pour Oracilline 1 000 000 UI/10 ml, suspension buvable.

Remise à disposition normale prévue en février 2024 pour Oracilline 250 000 UI/5 ml, suspension buvable

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/oracilline-250-000-ui-5-ml-et-1-000-000-ui-10-ml-suspension-buvable-phenoxymethylpenicilline
Zinnat 125 mg/5 ml enfants et nourrissons, granulés pour suspension buvable en flacon de de 40 ml – [céfuroxime axétil] – Rupture de stock depuis le 15/12/2023 (ANSM, actualisation du 19/12/2023).

Situation en ville : Rupture. Situation à l'hôpital : Rupture. Date de remise à disposition prévue courant mars 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/zinnat-125-mg-5-ml-enfants-et-nourrissons-granules-pour-suspension-buvable-en-flacon-de-de-40-ml-cefuroxime-axetil
Engerix B 20 microgrammes/1 ml, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite B (ADNr), (adsorbé) (VHB) – [Antigène de surface de l'hépatite B recombinant] – Tension d’approvisionnement depuis le 30/06/2023 (ANSM, actualisation du 20/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Date de remise à disposition prévue fin janvier 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/engerix-b-20-microgrammes-1-ml-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-b-adnr-adsorbe-vhb-antigene-de-surface-de-lhepatite-b-recombinant
Twinrix adulte, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite A (inactivé) et de l'hépatite B (ADNr) (HAB) (adsorbé) – [Antigène de surface de l'hépatite B recombinant / virus de l'hépatite A souche HM175 inactivé adsorbé] – Tension d’approvisionnement depuis le 28/08/2023 (ANSM, actualisation du 20/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Date de remise à disposition prévue : mi-février 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/twinrix-adulte-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-a-inactive-et-de-lhepatite-b-adnr-hab-adsorbe-antigene-de-surface-de-lhepatite-b-recombinant-virus-de-lhepatite-a-souche-hm175-inactive-adsorbe
Méthotrexate Teva solution injectable – [méthotrexate] – Tension d’approvisionnement depuis le 17/02/2023 (ANSM, 20/12/2023).

Distribution contingentée des spécialités : Méthotrexate Teva 10 pour cent (5 g/50 mL), solution injectable, Méthotrexate Teva 10 pour cent (1 g/10 mL), solution injectable, Méthotrexate Teva 2,5 pour cent (50 mg/2 mL), solution injectable. Remise à disposition de la spécialité Méthotrexate Teva 2,5 pour cent (500 mg/20 mL), solution injectable mi-decembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/methotrexate-teva-solution-injectable-methotrexate
Dépakine Chrono 500 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée – [Valproate de sodium] – Tension d’approvisionnement depuis le 01/09/2021 (ANSM, actualisation du 20/12/2023).

Tension d'approvisionnement en ville. Distribution contingentée en ville. Mise à disposition exceptionnelle et transitoire de lots de la spécialité Dépakine Chrono 500 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée ne contenant pas de bouchon avec compartiment.

Lettre d’information du laboratoire Sanofi-Aventis France en date du 05/07/2023 à l’attention des professionnels de santé (06/07/2023)

Lettre d’information du laboratoire Sanofi-Aventis France en date du 12/09/2023 à l’attention des professionnels de santé (12/09/2023)

Lettre d’information du laboratoire Sanofi-Aventis France en date du 09/10/2023 à l’attention des professionnels de santé (17/10/2023)

Lettre d’information du laboratoire Sanofi-Aventis France en date du 11/12/2023 à l’attention des professionnels de santé (20/12/2023))

Remise à disposition normale prévue décembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/depakine-chrono-500-mg-comprime-pellicule-secable-a-liberation-prolongee-valproate-de-sodium
Largactil 100 mg, comprimé pelliculé sécable – [Chlorpromazine] – Tension d’approvisionnement depuis le 22/12/2023 (ANSM, 22/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Date de remise à disposition prévue : 31/01/2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/largactil-100-mg-comprime-pellicule-secable-chlorpromazine
Ixiaro, suspension injectable. Vaccin de l'encéphalite japonaise (inactivé, adsorbé) – [virus de l'encéphalite japonaise inactivé, souche SA(14)-14-2] – Tension d’approvisionnement depuis le 15/11/2023 (ANSM, actualisation du 22/12/2023).

Très forte tension d’approvisionnement de la spécialité vaccinale Ixiaro, suspension injectable. Vaccin de l’encéphalite japonaise (inactivé, adsorbé). Fermeture du canal ville. Contingentement du canal hôpital. Stock de dépannage. Lettre d’information du laboratoire Valneva France SAS en date du 22/12/2023 à l’attention des professionnels de santé (22/12/2023). Remise à disposition normale prévue fin mars 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/ixiaro-suspension-injectable-vaccin-de-lencephalite-japonaise-inactive-adsorbe-virus-de-lencephalite-japonaise-inactive-souche-sa-14-14-2
Artane 0,4%, solution buvable en goutte – [Chlorhydrate de trihexyphénidyle] – Remise à disposition a partir du 22/12/2023 (ANSM, 22/12/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/artane-0-4-solution-buvable-en-goutte-chlorhydrate-de-trihexyphenidyle
Largactil 25 mg, comprimé pelliculé - [Chlorpromazine] – Tension d’approvisionnement du 22/12/2023 au 31/01/2024 (ANSM, 26/12/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Date de remise à disposition prévue : 31/01/2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/largactil-25-mg-comprime-pellicule-chlorpromazine
LA LETTRE MENSUELLE


DECEMBRE 2023











Contact : ars-bfc-peps@ars.sante.fr

