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

Les nouvelles missions du pharmacien d’officine

- Conditions dans lesquelles les pharmaciens peuvent délivrer des médicaments pour certaines pathologies : Article D5125-33-6-1
- Le rôle du pharmacien d'officine dans le contexte de l'épidémie de COVID-19 : Note de synthèse technico-réglementaire
- Publication : « Freins et leviers à la réalisation des bilans partagés de médication en officine : retour sur une expérimentation dans la région Grand-Est »
Substances vénéneuses
- Cannabidiol en vente libre ? Quand la science, la protection de la santé et le droit s’affrontent (Académie nationale de pharmacie, 07/01/2021).
- Légalisation du cannabis aux États-Unis - Modèles de régulation et premier bilan (OFDT, 11/01/2021).
- Prise en compte du décret n° 2021-23 du 12 janvier 2021 relatif aux conditions dans lesquelles les pharmaciens peuvent délivrer des médicaments pour certaines pathologies dans la partie prescription des substances vénéneuses.
- Publication de la 18ème 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 (janvier 2021).
- Publication par l'ANSM de la liste des fournisseurs retenus pour l’expérimentation de l’usage médical du cannabis en France (25/01/2021).
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
Arrêté du 28 décembre 2020 portant modification de la liste des actes et prestations mentionnée à l'article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale (inscription de la détection du génome des virus Influenza A et B de la grippe par RT-PCR, à B60)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042855919
Arrêté du 30 décembre 2020 relatif à l'adaptation des modalités d'admission, aux aménagements de formation et à la procédure de délivrance de diplômes ou titres de certaines formations en santé dans le cadre de la lutte contre la propagation de la covid-19 (concerne les professions d'aide-soignant, d'ambulancier, d'assistant dentaire, d'assistant de régulation médicale, d'auxiliaire de puériculture, de cadre de santé, d'ergothérapeute, d'infirmier, d'infirmier anesthésiste, d'infirmier de bloc opératoire, de puéricultrice, de manipulateur d'électroradiologie médicale, de masseur-kinésithérapeute, de pédicure-podologue, de préparateur en pharmacie hospitalière, de psychomotricien et de technicien de laboratoire médical)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042865901
Instruction n° DGOS/PF2/DSS/1C/2020/218 du 7 décembre 2020 relative à la procédure d’accord préalable pour bénéficier de la prise en charge de l’alirocumab (PRALUENT®) et de l’évolocumab (REPATHA®)

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_218.pdf
Note d’information n° DGOS/PF2/PF5/2020/202 du 18 novembre 2020 relative à la publication du référentiel national d’identitovigilance des acteurs de santé - principes généraux et mise en œuvre dans les établissements de santé.

Résumé : la bonne identification d’un usager du système de santé est un facteur clé de la sécurité et la qualité de son parcours de santé. Elle constitue le premier acte d’un processus qui se prolonge tout au long de sa prise en charge par les différents professionnels de santé impliqués, quels que soient la spécialité, le secteur d’activité et les modalités de prise en charge. Cette identification s’appuie désormais sur l’obligation d’un référencement des données de santé établi grâce à l’identité « identifiant national de santé » (INS) comprenant le matricule INS et les 5 traits d’identification (nom de naissance, prénom(s), sexe, date et lieu de naissance). Afin de renforcer la qualité et la sécurité des soins et de venir en appui au déploiement de l’INS, il est apparu nécessaire d’élaborer un guide de bonnes pratiques en matière d’identitovigilance appelé référentiel national d’identitovigilance (RNIV) et qui sera progressivement rendu opposable auprès de l’ensemble des acteurs concernés des champs sanitaire, social et médico-social.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_202.pdf
Note d’information n° DSS/2A/2021/12 du 5 janvier 2021 relative à la procédure de conciliation et de sanction applicable aux refus de soins et aux dépassements d’honoraires abusifs ou illégaux.

Résumé : La présente instruction précise les modalités de la procédure applicable aux refus de soins et aux dépassements d’honoraires abusifs ou illégaux. Elle fournit notamment des exemples de pratiques de refus de soins discriminatoires et un modèle de formulaire de plainte pour la saisine des commissions de conciliation. Elle précise aussi le rôle de la médiation de l’assurance maladie par rapport aux commissions de conciliation.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_12.pdf
ses annexes 2 et 4 au format Word

Annexe 2 | Annexe 4
Arrêté du 1er décembre 2020 fixant les coefficients de majorations applicables aux tarifs de responsabilité et, le cas échéant, aux prix de vente des produits et prestations mentionnés aux articles L. 165-1 et L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale en outre-mer (rectificatif, restaurant Saint-Martin dans la liste des territoires concernés)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042895695
Décret n° 2021-15 du 8 janvier 2021 relatif à la suspension du jour de carence au titre des congés de maladie directement en lien avec la covid-19 accordés aux agents publics et à certains salariés

Notice explicative : le décret détermine les conditions dans lesquelles est mise en œuvre la dérogation temporaire à l'application d'un jour de carence aux congés de maladie directement en lien avec la covid-19 accordés aux agents publics et à certains salariés. Il définit également la durée de cette dérogation (jusqu’au 31/03/2021).

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042895712
Arrêté du 7 janvier 2021 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France les fonctions de biologiste médical dans un domaine de spécialisation en application des dispositions de l'article L. 6213-2 (3°) du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042896851
Avis relatif à l'avenant n° 14 à l'accord relatif à la fixation d'objectifs de délivrance de spécialités génériques signé le 6 janvier 2006

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042932137
Avis relatif à l'avenant n° 22 à la convention nationale du 4 avril 2012 organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie (rémunération du pharmacien d’officine en fonction du taux de substitution générique)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042932150
INSTRUCTION N° DGS/SP5/2021/1 du 4 janvier 2021 relative au changement de régime des programmes d’éducation thérapeutique du patient.

Résumé : Cette instruction a pour objet d’accompagner les agences régionales de santé (ARS) dans la mise en œuvre du nouveau régime de déclaration des programmes d’éducation thérapeutique du patient.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_1.pdf
Annexe au format Word :

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2021_1a.docx
Décret n° 2021-23 du 12 janvier 2021 relatif aux conditions dans lesquelles les pharmaciens peuvent délivrer des médicaments pour certaines pathologies

Notice : le décret détermine les conditions dans lesquelles les pharmaciens d'officine peuvent, dans le cadre de protocoles inscrits dans le cadre d'un exercice coordonné, délivrer, pour certaines pathologies et dans le respect des recommandations de la Haute Autorité de santé, des médicaments dont la liste est fixée par arrêté. Il prévoit que ces conditions de délivrance, ainsi que la formation préalable des professionnels à cette fin, sont déterminées par des protocoles nationaux de coopération rédigés par des équipes de professionnels de santé et autorisés par arrêté des ministres chargé de la santé et de la sécurité sociale, après avis de la Haute Autorité de santé.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042963228
Instruction n° DGS/PP4/2020/241 du 23 décembre 2020 relative au dimensionnement des besoins en plasma lyophilisé (PLYO) des établissements de santé.

Résumé : enquête pour dimensionner les besoins des établissements de santé en plasma lyophilisé.
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/outils/docu/textes_texto/20_circ_2020-241.pdf
Annexe au format Excel :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/outils/docu/textes_texto/20_circ_2020-241a.xlsx
Arrêté du 31 décembre 2020 modifiant l'arrêté du 12 décembre 2018 fixant les référentiels de pertinence, de qualité, de sécurité des soins ou de seuils, exprimés en volume ou en dépenses d'assurance maladie mentionnés à l'article L. 162-30-3 du code de la sécurité sociale (CAQES, PHEV d’IPP, Perfadom, prescription d’examens pré-anesthésiques…)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043015264
Arrêté du 25 janvier 2021 fixant le nombre d'étudiants de première année commune aux études de santé autorisés à poursuivre leurs études en médecine, odontologie, pharmacie et maïeutique à la rentrée universitaire 2021-2022

        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043053740
Décision ANSM du 22/01/2021 - Modification de la liste des médicaments de médication officinale mentionnée à l’article R. 5121-202 du code de la santé publique

https://www.ansm.sante.fr/Decisions/Generiques-biosimilaires-medicaments-en-acces-direct-depot-de-publicite-PSL-MDS-bonnes-pratiques-Medicaments-en-acces-direct/Decision-du-22-01-2021-Modification-de-la-liste-des-medicaments-de-medication-officinale-mentionnee-a-l-article-R.-5121-202-du-code-de-la-sante-publique
Note d’information n° DGOS/PF2/2021/10 du 6 janvier 2021 relative à l’enquête achat et consommation des médicaments à l’hôpital menée par l’ATIH

Résumé : Cette note d’information a pour objet de rappeler que la participation à l’enquête « achat et consommation de médicaments en établissements de santé » est essentielle pour la connaissance et l’amélioration de la prise en charge médicamenteuse en France.

Dans le cadre de cette enquête, les établissements de santé sont sollicités afin de transmettre les quantités achetées, délivrées et rétrocédées ainsi que les prix d’achat de chaque médicament.

L’exploitation de ces données permettra, à partir des tableaux de bord réalisés par l’Agence technique de l'information sur l'hospitalisation (ATIH), de disposer à l’échelon régional et national, d’une meilleure connaissance des consommations de médicaments, des prix d’achat, d’évaluer la pénétration des médicaments inscrits au répertoire des génériques et des biosimilaires ainsi que d’analyser les pratiques de prescription.

Les établissements de santé ayant participé à l’enquête pourront accéder à l’ensemble de leurs données, ainsi qu’à certaines informations supplémentaires permettant de se comparer entre eux. Des restitutions sont aussi disponibles sur le site internet de l’ATIH.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_10.pdf
Arrêté du 26 janvier 2021 rectifiant l'arrêté du 27 novembre 2020 relatif aux centres de lutte contre la tuberculose

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043081447
Autres actualités :
Covid-19 / SARS-CoV-2 :
Vu le volume pris par cette actualité, elle ne sera pas reprise dans la lettre mensuelle jusqu’à un retour à une situation plus « normale ».

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

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/actus_2019-ncov.html
Communiqué de l’Académie nationale de pharmacie du 07/01/2021 - Cannabidiol en vente libre ? Quand la science, la protection de la santé et le droit s’affrontent.

https://www.acadpharm.org/dos_public/CANNABIDIOL_VF_2021.01.07.PDF
Légalisation du cannabis aux États-Unis - Modèles de régulation et premier bilan (OFDT, 11/01/2021)

https://www.ofdt.fr/publications/collections/notes/legalisation-du-cannabis-aux-usa-janvier-2021/
L’ANSM publie la liste des fournisseurs retenus pour l’expérimentation de l’usage médical du cannabis en France (25/01/2021).

Six binômes fournisseurs/exploitants ont été retenus pour l’expérimentation.  Pour assurer la recevabilité de son offre, chaque candidat fournisseur a dû notamment présenter un partenariat avec un établissement pharmaceutique exploitant autorisé et situé en France. Il a également transmis à l’ANSM des échantillons de produits qui sont analysés par nos laboratoires. Des contrôles peuvent par ailleurs être réalisés à tout moment de l’expérimentation afin de s’assurer de la qualité des médicaments dispensés aux patients.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/L-ANSM-publie-la-liste-des-fournisseurs-retenus-pour-l-experimentation-de-l-usage-medical-du-cannabis-en-France
Démarche Qualité Officine - Une autoévaluation aux pharmaciens d’officine (CNOP, 18/01/2021)

http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Communiques-de-presse/Demarche-Qualite-Officine-Une-autoevaluation-aux-pharmaciens-d-officine
Les CAARUD : évolutions récentes (2014-2018) (OFDT, 20/01/2021)

Cette note présente une synthèse des données des rapports d’activité annuels transmis par les Centres d’accueil et d’accompagnement à la réduction des risques pour les usagers de drogues (CAARUD). Elle vise à décrire les évolutions au cours des cinq dernières années disponibles (2014-2018).

https://www.ofdt.fr/publications/collections/notes/les-caarud-evolutions-recentes-2014-2018/
Vitamine D chez l’enfant : recourir aux médicaments et non aux compléments alimentaires pour prévenir le risque de surdosage (ANSM, 27/01/2021).

Des cas de surdosage à la vitamine D ont récemment été rapportés chez des jeunes enfants suite à la prise de compléments alimentaires enrichis en vitamine D. Ces cas se manifestent par une hypercalcémie (taux excessif de calcium dans le sang) qui peut avoir des conséquences graves, telles qu’une atteinte rénale à type de lithiase / néphrocalcinose (dépôt de calcium dans le rein).

Par conséquent, en collaboration avec les sociétés savantes de pédiatrie, le collège national des sages-femmes, les centres antipoison et l’Anses, nous alertons les professionnels de santé et les parents sur le risque de surdosage associé à l’administration de compléments alimentaires à base de vitamine D chez des enfants, et notamment des nourrissons.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Vitamine-D-chez-l-enfant-recourir-aux-medicaments-et-non-aux-complements-alimentaires-pour-prevenir-le-risque-de-surdosage
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