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

Défense

Dossier « Comprimés d'iode, Des avancées pour protéger la population », Magazine de l'IRSN, REPÈRES n°4, janvier 2020
Dopage


Article du Panorama de droit pharmaceutique (janvier 2020) relatif à un état de Jurisprudence des infractions invoquées et peines prononcées dans le cadre des affaires de dopage « amateur ». Attention toutefois, contrairement à ce qui est indiqué dans cet article, les infractions relatives au Code du sport peuvent tout à fait s'appliquer aux sportifs « amateurs » participant ou se préparant à une manifestation sportive donnant lieu à une remise de prix en argent ou en nature (quand bien même elle n'est pas organisée par une fédération agréée ou autorisée par une fédération délégataire), ce qui concerne la majorité des manifestations sportives.
Nouvelles missions du pharmacien d’officine


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.

Officine


Confirmation par décision n° 435612 du Conseil d'Etat, de la constitutionnalité du 4ème § de l'article L5125-17 du CSP : "un pharmacien qui ouvre son officine pendant un service de garde ou d'urgence, alors qu'il n'est pas lui-même de service, doit la tenir ouverte durant tout le service considéré"
L'ANSM renforce l'information des patients et des pharmaciens sur les risques liés aux vasoconstricteurs - Point d'information (30/01/2020).

Afin de sécuriser l'utilisation des vasoconstricteurs par voie orale, à la demande de l'ANSM une fiche d'aide à la dispensation pour les pharmaciens ainsi qu'un document d'information pour les patients seront disponibles d'ici quelques semaines en pharmacie.

Après avoir sollicité l'ensemble des parties prenantes, l'ANSM a élaboré ces documents afin de renforcer l'information sur le bon usage et les risques d'effets indésirables associés à ces médicaments très largement utilisés et plus précisément ceux sous forme de comprimés et à base de pseudoéphédrine, accessibles sans ordonnance.

Fiche d'aide à la dispensation des vasoconstricteurs par voie orale (29/01/2020)

Information pour les patients : « Vous avez un rhume, que faire ? » (29/01/2020)

Consulter la fiche de mesure additionnelle du risque Pseudoéphédrine.

Substances vénéneuses
- Mise à jour de la liste des substances classées comme stupéfiants en France (ANSM, 07/01/2020).
- Mise à jour de la liste des substances vénéneuses : inscription de 4 nouvelles substances et d'une spécialité (Lysakare®) sur la liste I des substances vénéneuses par arrêté du 30 janvier 2020.
- Ajout des dispositions du code de procédure pénale relatives aux fautes disciplinaires liées au trafic et à la consommation de stupéfiants ou psychotropes par des détenus.
- Arrêté du 3 février 2020 relatif aux contrôles administratifs et judiciaires exercés dans le domaine des précurseurs chimiques.

Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Projet de loi d’accélération et de simplification de l’action publique (cf. art. 19, 34 et 50 pour le domaine pharmaceutique, dont la VMI), son étude d’impact et l’avis de l’académie de pharmacie.
Actualité réglementaire :
Décret n° 2020-73 du 31 janvier 2020 portant adoption de conditions adaptées pour le bénéfice des prestations en espèces pour les personnes exposées au coronavirus        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041513432&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 1er février 2020 relatif à la situation des personnes ayant séjourné dans une zone atteinte par l'épidémie de virus 2019-nCov et à la mobilisation de la réserve sanitaire        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041514894&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 février 2020 relatif à la situation des personnes ayant séjourné dans une zone atteinte par l'épidémie de virus covid-19        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041609982&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 28 janvier 2020 modifiant l'arrêté du 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et contrôlées et des zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu'aux règles d'hygiène, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041513554&dateTexte=&categorieLien=id
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 16° de l'article L. 162-16-1 du code de la sécurité sociale        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041514880&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 30 janvier 2020 portant classement sur les listes des substances vénéneuses        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041514887&dateTexte=&categorieLien=id
Avis relatif à l'avenant n° 19 à la convention nationale du 4 avril 2012 organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041521799&dateTexte=&categorieLien=id
NOTE D'INFORMATION n° DRH/SD1C/SD1D/2020/19 du 28 janvier 2020 relative au calendrier prévisionnel des concours et des examens programmés en 2020 et aux dispositifs de présentation (concerne notamment l’éventuel concours de PhISP)
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_19.pdf
NOTE D'INFORMATION N° DRH/SD1C/2020/20 du 28 janvier 2020 relative à la programmation et aux modalités d'organisation des épreuves écrites des concours et des examens prévus en 2020 (concerne notamment l’éventuel concours de PhISP)
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_20.pdf
Annexe 3 et annexe 4
NOTE D'INFORMATION n° DRH/SD1C/2020/21 du 28 janvier 2020 relative à la constitution des jurys des concours et des examens professionnels organisés en 2020 (concerne notamment l’éventuel concours de PhISP)

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_21.pdf
Annexe 5 et annexe 6
NOTE D’INFORMATION n° SG/ART. 51/CNAM/DSES/2019/270 du 06 décembre 2019 relative aux expérimentations en application de l'article 51 de la LFSS 2018
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2019_270t0.pdf
Arrêté du 30 janvier 2020 modifiant l'arrêté du 12 novembre 2019 précisant, en application de l'article L. 5125-23 du code de la santé publique, les situations médicales dans lesquelles peut être exclue la substitution à la spécialité prescrite d'une spécialité du même groupe générique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041535534&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 3 février 2020 relatif aux contrôles administratifs et judiciaires exercés dans le domaine des précurseurs chimiques (habilitation des agents chargés des contrôles relatifs aux précurseurs de drogues)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041540036&dateTexte=&categorieLien=id
NOTE D’INFORMATION n° DGOS/PF2/2020/22 du 29 janvier 2020 relative à la labellisation des centres de nutrition parentérale à domicile (NPAD) et enquête relative au prix des préparations et spécialités nécessaires à la NPAD auprès de ces centres.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_22.pdf
Annexe 2 au format Word
Arrêté du 31 janvier 2020 modifiant divers traitements automatisés de données à caractère personnel relatifs à la lutte contre les stupéfiants        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041573566&dateTexte=&categorieLien=id
LOI n° 2020-105 du 10 février 2020 relative à la lutte contre le gaspillage et à l'économie circulaire (cf. notamment les articles 19, 39, 40, 89)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041553759&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-120 du 13 février 2020 relatif aux éléments devant être portés sur l'ordonnance par le prescripteur en application de l'article L. 162-19-1 du code de la sécurité sociale        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041573390&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 14 février 2020 modifiant l‘arrêté du 30 juillet 2019 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de pharmacien en application des dispositions de l'article L. 4221-9 du code de la santé publique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041594064&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-148 du 21 février 2020 relatif au fonctionnement du comité national des coopérations interprofessionnelles et des protocoles nationaux prévus à l'article L. 4011-3 et à leur application au service de santé des armées
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041615826&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 19 février 2020 modifiant l'arrêté du 28 août 2019 relatif à l'expérimentation faisant évoluer les modalités de la connaissance de l'utilisation et de la prise en charge des médicaments onéreux administrés par les établissements de santé https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041617382&dateTexte=&categorieLien=id
INSTRUCTION N° DGS/SP5/2020/27 du 07 février 2020 relative à la campagne de financement 2020 des programmes de dépistages organisés des cancers du sein, colorectal et du col de l'utérus et relative à la démarche d’amélioration de la qualité de type labellisation des centres régionaux de coordination des dépistages des cancers
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_27.pdf
Autres actualités :
Nouveau Coronavirus 2019-nCoV rebaptisé en SARS-CoV-2, la maladie étant désignée Covid-19 (pour COronaVIrus Disease 2019)
Vu le volume pris par cette actualité, elle ne sera pas reprise dans la lettre mensuelle jusqu’à un retour à une situation plus « normale ».

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

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/actus_2019-ncov.html
Message ANSM-Urgent n° 2020_04 du 31/01/2020 : Mise à jour des recommandations de prise en charge par BCG Medac / Oncotice
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2020/20_ansm-urgent_2020-04_bcg-intravesical.pdf
avec le lien inactif dans le pdf :

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/BCG-MEDAC-poudre-et-solvant-pour-suspension-pour-administration-intra-vesicale-Tension-d-approvisionnement-ONCOTICE-poudre-pour-solution-intravesicale-Rupture-de-stock
BCG MEDAC, poudre et solvant pour suspension pour administration intra-vésicale / ONCOTICE, poudre pour solution intravésicale - Tension d'approvisionnement (ANSM, 18/02/2020)

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/BCG-MEDAC-poudre-et-solvant-pour-suspension-pour-administration-intra-vesicale-ONCOTICE-poudre-pour-solution-intravesicale-Tension-d-approvisionnement
Vaccination antigrippale : Compte tenu du début tardif de l'épidémie de grippe saisonnière, la campagne de vaccination contre la grippe est prolongée d'un mois, jusqu'au 29 février 2020, les imprimés de prise en charge du vaccin antigrippal restant valables jusqu'à cette date.
https://www.ameli.fr/pharmacien/exercice-professionnel/services-patients/vaccination-grippe-saisonniere
Valproate et dérivés : l’exposition des femmes enceintes a fortement diminué mais persiste - Point d'information (ANSM, 04/02/2020)

Dans le cadre du suivi de l’exposition aux médicaments contenant du valproate ou un dérivé (Depakine, Depakine Chrono 500, Micropakine, et génériques, Depakote, Depamide), l’ANSM publie de nouvelles données sur la période de 2013 à 2019. Ce suivi, réalisé par le Groupement d’Intérêt Scientifique EPI-PHARE (ANSM-CNAM), montre que l’exposition au valproate parmi les femmes en âge d’avoir des enfants et pendant la grossesse a fortement diminué suite à la mise en place des mesures visant à limiter cette exposition.

Cependant, des naissances d’enfants issus de mères exposées au valproate pendant la grossesse continuent d’être observées. Or, compte-tenu des risques malformatifs et neuro-développementaux en cas d’exposition in utero, ce médicament est formellement contre-indiqué pendant la grossesse dans l’indication troubles bipolaires et ne peut être utilisé chez les femmes enceintes épileptiques qu’en l’absence d’alternative thérapeutique.

Dans ce contexte, l’ANSM rappelle les recommandations de prescription du valproate et ses dérivés et poursuit ses mesures de réduction du risque.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Valproate-et-derives-l-exposition-des-femmes-enceintes-a-fortement-diminue-mais-persiste-Point-d-information
Liste des matériels de prévention pour les services de réduction des risques (Ministère, janvier 2020) :

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/outils_de_rdrd_2020.pdf
Communiqué de presse : Nouveau plan d’accompagnement de la fin de vie et des soins palliatifs (Ministère, 10/02/2020)
Agnès BUZYN, ministre des Solidarités et de la Santé, salue la publication par la HAS de la recommandation sur l’accompagnement médicamenteux des patients en fin de vie et annonce les jalons de la finalisation du nouveau plan d’accompagnement de la fin de vie et des soins palliatifs.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/communique-de-presse-agnes-buzyn-soins-palliatifs-10-fevrier-2020
Antalgie des douleurs rebelles et pratiques sédatives chez l'adulte : prise en charge médicamenteuse en situations palliatives jusqu’en fin de vie (HAS, janvier 2020, publiée le 10 février)

Il s’agit d’un complément aux recommandations de 2018 « Comment mettre en œuvre une sédation profonde et continue maintenue jusqu’au décès ? ». Ces nouvelles recommandations donnent les modalités d’utilisation des médicaments de la sédation, hors autorisation de mise sur le marché (AMM), et le cas échéant à domicile, pour accompagner les patients en fin de vie par une sédation, qu’elle soit proportionnée, profonde, transitoire ou maintenue jusqu’au décès.

Elle comporte également 2 fiches (« Antalgie » et « Sédation ») à destination des médecins généralistes.

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3150631/fr/antalgie-des-douleurs-rebelles-et-pratiques-sedatives-chez-l-adulte-prise-en-charge-medicamenteuse-en-situations-palliatives-jusqu-en-fin-de-vie
Mycophénolate : l’ANSM rappelle les conditions de sa prescription et de sa délivrance car son utilisation pendant la grossesse persiste - Point d'Information ANSM, 10/02/2020.
Une étude épidémiologique conduite par le Groupement d’Intérêt Scientifique EPI-PHARE (ANSM-CNAM) montre une augmentation constante de l’utilisation du mycophénolate [1] chez les femmes en âge de procréer entre 2010 et 2017 en France (+44 % sur la période) et un nombre persistant de grossesses exposées à ce produit (de l’ordre de 50 par an).

Compte-tenu du risque accru de malformations congénitales en cas d’exposition pendant la grossesse, cet immunosuppresseur est contre-indiqué pendant la grossesse et chez les femmes susceptibles de procréer qui n’utilisent pas de méthode contraceptive efficace.

[1] mycophénolate mofétil (CellCept® et génériques) + mycophénolate sodique (Myfortic®).

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Mycophenolate-l-ANSM-rappelle-les-conditions-de-sa-prescription-et-de-sa-delivrance-car-son-utilisation-pendant-la-grossesse-persiste-Point-d-Information
Acétate de cyprotérone : l’Agence européenne des médicaments finalise l’évaluation sur le risque de méningiomes initiée par la France - Point d'Information (ANSM, 14/02/2020)

Au regard du risque de méningiome associé à l’acétate de cyprotérone et à la suite des mesures mises en place en France, l’Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé (ANSM) a déclenché en juillet 2019 une réévaluation européenne du rapport bénéfice/risque des médicaments contenant de l’acétate de cyproterone. Le comité de l’évaluation des risques en matière de pharmacovigilance (PRAC) de l’agence européenne des médicaments (EMA) a recommandé cette semaine de restreindre les conditions d’utilisation de l’acétate de cyprotérone.
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Acetate-de-cyproterone-l-Agence-europeenne-des-medicaments-finalise-l-evaluation-sur-le-risque-de-meningiomes-initiee-par-la-France-Point-d-Information
Décret du 16 février 2020 relatif à la composition du Gouvernement (départ d’Agnès Buzyn, remplacée par Olivier Véran, au ministère de la santé)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041593820&dateTexte=&categorieLien=id
Doctrine du numérique en santé (Agence du numérique en santé, février 2020).

Issue de l'action 3 de la feuille de route « Accélérer le virage numérique », la doctrine technique fournit le cadre de référence dans lequel devront s’inscrire les services numériques d’échange et de partage de données de santé dans les prochaines années.

Elle aborde notamment la dispensation par le pharmacien dans le cadre de la prescription électronique, la coordination des professionnels de santé avec DP, DMP…

https://esante.gouv.fr/MaSante2022/doctrine-technique
Brochure de l’INRS sur le choix et l’utilisation des appareils de protection respiratoire (août 2019)

http://www.inrs.fr/dms/inrs/CataloguePapier/ED/TI-ED-6106/ed6106.pdf
La France et les médicaments de thérapie innovante (MTI) (LEEM, 18/02/2020)

https://www.leem.org/sites/default/files/2020-02/La%20France%20et%20les%20MTI%20-%20Synthese.pdf
Guide professionnel « activités pharmaceutiques relatives aux essais cliniques de médicaments et de dispositifs médicaux réalisés au sein des établissements de santé » de janvier 2020, élaboré sous l’égide de la Commission des pharmaciens de CHU avec le partenariat de la Société française de pharmacie clinique

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/20_guide-professionnel-essais-cliniques-sfpc_20200117.pdf
Montélukast (Singulair et génériques) indiqué dans le traitement de l’asthme : l’ANSM rappelle les risques de survenue d’effets indésirables neuropsychiatriques - Point d'information du 24/02/2020
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Montelukast-Singulair-et-generiques-indique-dans-le-traitement-de-l-asthme-l-ANSM-rappelle-les-risques-de-survenue-d-effets-indesirables-neuropsychiatriques-Point-d-information
Stylos d’adrénaline injectable EMERADE : recommandations suite à un risque de dysfonctionnement des stylos (ANSM, 26/02/2020).

L’ANSM a élaboré une nouvelle fiche d’information (26/02/2020) relative au risque de dysfonctionnement des stylos EMERADE. Nous demandons aux pharmaciens de contacter les patients auxquels ils ont dispensé des stylos EMERADE depuis octobre 2018 pour leur remettre cette fiche. Elle contient des instructions additionnelles afin de limiter l’impact d’un éventuel problème d’activation et doit être glissée dans l’étui qui contient les stylos.

En effet, les dernières investigations du laboratoire ont montré qu’approximativement 13% des stylos testés ont nécessité une force d’activation supérieure à la force normalement requise. Ce problème est en cours de résolution et le laboratoire devrait être en mesure de fournir de nouveaux stylos à l’été 2020. Dans l’attente, les stocks résiduels dans le circuit pharmaceutique sont rappelés par le laboratoire.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Stylos-d-adrenaline-injectable-EMERADE-recommandations-suite-a-un-risque-de-dysfonctionnement-des-stylos
La HAS présente son plan d’action pour les médicaments innovants.

La HAS a déployé un plan médicament composé de 6 mesures dans l'objectif d'anticiper, accélérer et accompagner le déploiement d'innovations utiles et sécurisés au service du patient.

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3148262/fr/la-has-presente-son-plan-d-action-pour-les-medicaments-innovants
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