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

Dopage 

- Décret n° 2020-1776 du 23 décembre 2021 portant publication de l'amendement à l'annexe I de la convention internationale contre le dopage dans le sport, adopté à Paris le 14 novembre 2021 (Liste des interdictions 2022)
Substances vénéneuses
- Cannabis à usage médical : actualisation de la liste des PUI et officines participant à l’expérimentation (ANSM, 28/01/2022).
- Décision du Conseil constitutionnel n° 2021-960 QPC du 7 janvier 2022. Conclut que la définition des stupéfiants n’est pas imprécise ni ne contrevient à l’attribution des compétences du législateur en confiant leur inscription à l’ANSM.
- Cannabis "à CBD" : L’interdiction de vendre à l’état brut des fleurs et feuilles provenant de variétés de cannabis sans propriétés stupéfiantes est suspendue (Conseil d'État, 24/01/2022).

Manuel des formalités administratives :
La fiche « Officines - Autorisation de vente avant 5 ans » a été supprimée du fait de sa caducité (ordonnance n° 2018-3 du 3 janvier 2018, applicable depuis le 31/07/2018)
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Projet de décret relatif aux conditions techniques de fonctionnement de l’activité de soins de traitement du cancer
Projet de loi ratifiant l’ordonnance n° 2021-1325 du 13 octobre 2021 réformant l'évaluation des biotechnologies et simplifiant la procédure applicable aux utilisations confinées d'organismes génétiquement modifiés présentant un risque nul ou négligeable

https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000045056211/
Actualité réglementaire :
Décret n° 2021-1946 du 31 décembre 2021 authentifiant les chiffres des populations de métropole, des départements d'outre-mer de la Guadeloupe, de la Guyane, de la Martinique et de La Réunion, et des collectivités de Saint-Barthélemy, de Saint-Martin, et de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Notice : le décret authentifie les chiffres des populations des communes, départements et régions de métropole, des départements d'outre-mer de la Guadeloupe, de la Guyane, de la Martinique et de La Réunion, des collectivités d'outre-mer de Saint-Barthélemy, de Saint-Martin, et de Saint-Pierre-et-Miquelon, suite au recensement de la population dans ces territoires

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044806592
Décret n° 2021-1954 du 31 décembre 2021 relatif aux conditions d'implantation de l'activité d'hospitalisation à domicile

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044806946
Additif n° 119 à la Pharmacopée française, applicable à compter du 01/01/2022 (ANSM, 03/01/2021)

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-20-12-2021-portant-additif-ndeg119-a-la-pharmacopee
Arrêté du 15 décembre 2021 relatif à l'inscription des praticiens titulaires de diplômes obtenus hors de l'Union européenne et de l'Espace économique européen candidats à l'autorisation d'exercice des professions de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044833749
Arrêté du 31 décembre 2021 pris pour l'application de l'article 4-1 du décret n° 2006-21 du 6 janvier 2006 relatif à l'action sociale au bénéfice des personnels de l'Etat

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044833781
Arrêté du 5 janvier 2022 publiant le modèle de convention mentionné à l'article 14 de l'arrêté du 17 décembre 2021 relatif à la prise en charge sanitaire des personnes retenues dans les centres de rétention administrative

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044889697
Arrêté du 21 décembre 2021 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de pharmacien en application des dispositions de l'article L. 4221-12 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/JORFTEXT000044889870
Arrêté du 21 décembre 2021 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de pharmacien au sein d'une pharmacie à usage intérieur en application des dispositions de l'article R. 5126-4 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044889873
Décret n° 2022-18 du 7 janvier 2022 relatif aux pharmacies à usage intérieur.

Notice explicative : le décret reporte d'un an les échéances des dispositions transitoires du décret n° 2019-489 du 19 mai 2021 relatives au renouvellement des autorisations des pharmacies à usage intérieur exerçant des activités comportant des risques particuliers et de celles n'exerçant pas ce type d'activités. Il modifie également la durée des autorisations des activités comportant des risques particuliers (passe à 7 ans au lieu de 5)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044890697
Arrêté du 7 janvier 2022 autorisant au titre de l'année 2022 l'ouverture de concours interne et externe pour le recrutement de pharmaciens inspecteurs de santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044890706
Arrêté du 6 janvier 2022 modifiant les arrêtés relatifs à la liste des diplômes, titres ou qualités admis en équivalence des années de pratique professionnelle pour la détermination de l'échelon de nomination des pharmaciens inspecteurs de santé publique et des médecins inspecteurs de santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044930989
Arrêté du 11 janvier 2022 modifiant l'arrêté du 17 décembre 2019 fixant les critères de sélection des donneurs de sang

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044947284
LOI n° 2022-52 du 24 janvier 2022 relative à la responsabilité pénale et à la sécurité intérieure (1). Comporte un chapitre créant des dispositions limitant l’irresponsabilité pénale en cas de trouble mental résultant d’une intoxication volontaire aux substances psychoactives

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045067923
(1) Décision n° 2021-834 DC du 20 janvier 2022

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045067968
Décret n° 2022-55 du 24 janvier 2022 relatif à l'échelonnement indiciaire des techniciens de laboratoire médical, des préparateurs en pharmacie hospitalière et des diététiciens de la fonction publique hospitalière.

Notice : le décret tire les conséquences, en matière d'échelonnement indiciaire, du passage des techniciens de laboratoire et des préparateurs en pharmacie hospitalière sur la grille de catégorie A des personnels médico-techniques de la fonction publique hospitalière qui était jusqu'à présent appliquée uniquement aux manipulateurs en électroradiologie médicale. Le décret tire également les conséquences du passage des diététiciens sur la grille des personnels de rééducation de la catégorie A de la fonction publique hospitalière. Ces trois corps bénéficient ainsi de l'échelonnement indiciaire afférent aux grilles de catégorie A des corps paramédicaux de la fonction publique hospitalière

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045068214
Décret n° 2021-1930 du 30 décembre 2021 relatif aux conditions d'implantation de l'activité de médecine nucléaire (rectificatif)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045083102
Arrêté du 25 janvier 2022 relatif au dossier technique demandé pour les utilisations confinées d'organismes génétiquement modifiés prévu aux articles R. 532-6, R. 532-14, R. 532-26, ainsi qu'au dossier d'évaluation des risques prévu à l'article L. 532-3 du code de l'environnement (concerne les RIPH)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045084588
Arrêté du 26 janvier 2022 fixant au titre de l'année 2022 le nombre de postes offerts aux concours externe et interne pour le recrutement de pharmaciens inspecteurs de santé publique (5 en externe, 2 en interne)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045084564
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
Essais cliniques de médicaments composés d’OGM : nouvelles modalités de dépôt des déclarations d’utilisations confinées (ANSM, 31/12/2021)

https://ansm.sante.fr/actualites/essais-cliniques-de-medicaments-composes-dogm-nouvelles-modalites-de-depot-des-declarations-dutilisations-confinees
Méthotrexate haute dose (MTX-HD) : l’ANSM rappelle les mesures générales de prévention du risque de néphrotoxicité (ANSM, 03/01/2022).
Le méthotrexate haute dose (doses ≥ 500 mg/m²) indiqué dans le traitement des hémopathies malignes et des ostéosarcomes présente un risque de néphrotoxicité (insuffisance rénale aigue). Ce risque est accentué en cas de surdosage, par retard d’élimination
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/methotrexate-haute-dose-mtx-hd-lansm-rappelle-les-mesures-generales-de-prevention-du-risque-de-nephrotoxicite
Traitement des varices : rappel des conduites à tenir pour réduire les risques cardiovasculaires liés à l’utilisation des sclérosants veineux (ANSM, 03/01/2022).
Des cas d’effets indésirables cardiovasculaires graves continuent d'être rapportés avec les sclérosants veineux (Aetoxiscerol et Fibrovein), utilisés dans le traitement des varices. Dans ce contexte, un groupe de travail multidisciplinaire est mis en place afin d’identifier de nouvelles mesures pour sécuriser davantage l’utilisation de ces médicaments. Dans l’attente de l’avancement de ces travaux, nous rappelons les conduites à tenir pour réduire la survenue de ces risques cardiovasculaires
https://ansm.sante.fr/actualites/traitement-des-varices-rappel-des-conduites-a-tenir-pour-reduire-les-risques-cardiovasculaires-lies-a-lutilisation-des-sclerosants-veineux
Avis du HCSP du 04/01/2022 relatif aux bénéfices-risques de la cigarette électronique.
Le HCSP souligne que les connaissances fondées sur les preuves sont insuffisantes pour proposer les SEDEN comme aides au sevrage tabagique dans la prise en charge des fumeurs par les professionnels de santé.
https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1138
Communiqué du 05/01/2022 - Ségur de la santé - Publication du rapport de l’Inspection générale des affaires sociales (IGAS) sur les protocoles de coopération, pratiques avancées et sur une « profession de santé intermédiaire ».

L’inspection générale des affaires sociales (IGAS) a remis à Olivier Véran, ministre des Solidarités et de la Santé, son rapport « Trajectoire pour de nouveaux partages des compétences entre professionnels de santé ». Conformément aux engagements pris lors du Ségur de la santé et lors de la discussion de la loi « Rist » du 26 avril 2021, cette mission a évalué les protocoles de coopérations entre professionnels de santé et la mise en place des infirmières en pratique avancée, a examiné la question de l’ouverture de la pratique avancée aux infirmiers spécialisés ainsi que l’opportunité de créer une profession de santé intermédiaire. Objectif : réinterroger la répartition des tâches et des compétences à travers des propositions concrètes, dans l’intérêt des patients et des soignants et dans un contexte de tensions accrues sur le temps médical

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/segur-de-la-sante-publication-du-rapport-de-l-inspection-generale-des-affaires
Le rapport de l'IGAS - Trajectoires pour de nouveaux partages de compétences entre professionnels de santé (novembre 2021)
https://igas.gouv.fr/spip.php?article842
Dépakine : Sanofi jugé responsable d'un manque de vigilance et d'information (Les Echos, 05/01/2022).

La justice estime que le groupe pharmaceutique a « commis une faute en manquant à son obligation de vigilance et à son obligation d'information » sur les risques de son médicament Dépakine, un antiépileptique déconseillé aux femmes enceintes

https://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/depakine-sanofi-juge-responsable-dun-manque-de-vigilance-et-dinformation-1376796
Calendrier prévisionnel des concours, examens professionnels et recrutements réservés de l’année 2022 (concerne notamment les concours de PhISP, MISP, IASS, etc.)

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/calendrier_internet_sante_2021-12-30.pdf
Point de situation des approvisionnements des médicaments dérivés du sang (ANSM, actualisation du 07/01/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-des-approvisionnements-des-medicaments-derives-du-sang
Divalcote (divalproate de sodium) : attention au risque d’erreur médicamenteuse en cas de substitution avec les génériques contenant du valproate de sodium (ANSM, 10/01/2022).

Les spécialités, Divalcote 250 mg, comprimé gastro-résistant et Divalcote 500 mg, comprimé gastro-résistant contenant du divalproate de sodium vont être mises sur le marché. Ces spécialités sont des génériques de Depakote et sont indiquées dans le traitement des épisodes maniaques. Elles peuvent être à l’origine de risque d’erreur médicamenteuse si elles sont substituées aux génériques contenant du valproate de sodium (génériques de Depakine, indiqués dans le traitement de l’épilepsie)

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/divalcote-divalproate-de-sodium-attention-au-risque-derreur-medicamenteuse-en-cas-de-substitution-avec-les-generiques-contenant-du-valproate-de-sodium
MINSANTE n°2022_06 du 11/01/2022 : Dispositif de surveillance des infections respiratoires aiguës en établissements médicosociaux (rappel) et prolongation de la campagne de vaccination contre le grippe jusqu'au 28 février 2022.
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2022/22_minsante-ccs_2022-06.pdf
MARS n°2022_04 du 11/01/2022 : Prolongation de la campagne de vaccination contre la grippe saisonnière pour le personnel
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2022/22_mars_2022-04.pdf
DGS-URGENT n°2022-08 du 11/01/2022 : Prolongation de la campagne de vaccination contre la grippe saisonnière jusqu'au 28 février 2022.
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_no2022_08_prolongation_de_la_campagne_de_vaccination_contre_la_grippe_saisonniere_jusqu_au_28_fevrier_2022.pdf
Communiqué du 11/01/2022 - Évolution des conditions d’accès au don du sang.

Olivier Véran, ministre des Solidarités et de la Santé annonce la levée de l’ajournement pour les hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes à partir du 16 mars 2022. Tous les Français, sans discrimination de leur orientation sexuelle, pourront désormais donner leur sang

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/evolution-des-conditions-d-acces-au-don-du-sang
Évolution des conditions d’accès au don du sang (ANSM, 11/01/2022). Comprend un rapport sur cette évolution.

https://ansm.sante.fr/actualites/evolution-des-conditions-dacces-au-don-du-sang
La section «Tests rapides angine» du dossier internet Antibiotiques.gouv.fr a été actualisée suite à l’adoption du décret no 2021-1631 du 13 décembre 2021 relatif aux modalités d’utilisation d’une ordonnance de dispensation conditionnelle de médicaments mentionnée à l’article L. 5121-12-1-1 du code de la santé publique et de l’arrêté du 13 décembre 2021 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.

Des indicateurs de suivi sont recueillis régulièrement par la Cnam. Une évaluation de l’impact de la mesure est prévue par la DREES, à moyen terme. Une réunion retour d’expérience et bilan sera programmée dans quelques mois (selon la situation pandémique) par le Dr de Rusunan, qui a rejoint l’équipe de la mission ministérielle de prévention des infections et de l’antibiorésistance en renfort jusqu’à fin 2022

https://solidarites-sante.gouv.fr/prevention-en-sante/les-antibiotiques-des-medicaments-essentiels-a-preserver/des-politiques-publiques-pour-preserver-l-efficacite-des-antibiotiques/article/tests-rapides-angine
Un médecin généraliste sur deux est confronté à des problèmes d’antibiorésistance (DREES, 11/01/2022)

https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-communique-de-presse/etudes-et-resultats/un-medecin-generaliste-sur-deux-est-confronte
Communiqué du 12/01/2022 - Endométriose : à la demande du président de la République, Olivier Véran réunira le premier comité de pilotage interministériel le 14 février prochain.

M. Emmanuel Macron, président de la République, a lancé ce mardi 11 janvier 2022 les travaux relatifs à la stratégie nationale de lutte contre l’endométriose en faisant de la reconnaissance et de la prise en charge de cette maladie une priorité nationale. Le président de la République a confié la mise en oeuvre de cette stratégie nationale à M. Olivier Véran, ministre des Solidarités et de la Santé, qui en réunira le premier comité de pilotage interministériel le 14 février prochain. Cette stratégie nationale se fondera sur trois axes majeurs : investir massivement dans la recherche sur l’endométriose, faire progresser l’accès aux soins et au diagnostic partout sur le territoire national, et améliorer la connaissance du grand public et des professionnels sur la maladie

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/endometriose-a-la-demande-du-president-de-la-republique-olivier-veran-reunira
Rapport du HCSP du 16/12/2021 relatif à la mission de refondation de la santé publique

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1144
Avis du HCSP du 10/12/2021 relatif à la prévention de la transmission à l’homme des virus influenza porcins et aviaires

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1142
Avis du HCSP du 07/10/2021 relatif à la réflexion prospective et aux points de vigilance en période de crise sanitaire

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1143
Les médicaments à base de lévothyroxine disponibles en France (ANSM, actualisation du 14/01/2022).

Liste des médicaments à base de lévothyroxine disponibles en France et arrêt de distribution de Euthyrox - Document d’accompagnement à la substitution du traitement à base de lévothyroxine - Fiche pratique à l’attention des patients et des professionnels de santé
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/les-medicaments-a-base-de-levothyroxine-disponibles-en-france
Communiqué du 14/01/2022 - Achats publics responsables : Olivier Véran et Agnès Pannier-Runacher annoncent la parution d’un guide pour aider les acheteurs publics et privés à favoriser une offre française ou européenne de produits de santé stratégiques.

La pandémie de COVID-19 a mis en lumière le caractère stratégique des masques sanitaires pour protéger les citoyens. La pérennité et l’indépendance de la filière française et européenne est aujourd’hui essentielle pour garantir la capacité de notre pays à faire face à une telle crise

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/achats-publics-responsables-olivier-veran-et-agnes-pannier-runacher-annoncent
MINSANTE n°2022_07 du 14/01/2022 : Dispositifs de prise en charge des patients à haut risque vital (PHRV)
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2022/22_minsante-ccs_2022-07.pdf
Publication d’un dossier consacré aux antibiotiques sur le site de l’ANSM (14/01/2022)

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/les-antibiotiques
2 fiches Assurance maladie concernant le bon usage du paracétamol :

· Paracétamol : sécuriser la dispensation, destinée à l’équipe pharmaceutique

https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/Memo-Paracetamol-Fiche-Equipe-Pharmacien.pdf
· Un flyer destiné au patient : Je prends du paracétamol contre une douleur légère à modérée ou de la fièvre à la plus petite dose et le moins longtemps possible

https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/RemisPatientParacetamol_0.pdf
Analyser les évènements indésirables graves associés aux soins pour agir sur la sécurité du patient (HAS, 20/01/2022).

La HAS publie son quatrième bilan annuel de retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés aux soins (EIGS). Si le nombre de déclarations a légèrement diminué en 2020 (1081 EIGS contre 1187 en 2019), leur qualité s’est, elle, améliorée. Dans le cadre de sa mobilisation pour promouvoir la culture de la sécurité des soins chez les professionnels, pilier d’une lutte efficace contre les évènements indésirables associés aux soins, la HAS poursuit ses travaux pour en comprendre les causes profondes et identifier les leviers pour éviter leur répétition. Elle publie son rapport annuel dans un format renouvelé, une analyse approfondie sur les chutes et poursuit la production des « Flash sécurité patient » avec un travail ciblé sur le sujet des erreurs de doses

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3310624/fr/analyser-les-evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-pour-agir-sur-la-securite-du-patient
Flash sécurité patient - Calcul de doses médicamenteuses - La règle de trois doit rester la règle (HAS, 16/12/2021)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3309392/fr/flash-securite-patient-calcul-de-doses-medicamenteuses-la-regle-de-trois-doit-rester-la-regle
La fiche Flash sécurité :

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-01/spa_205_flash_calcul_doses_cd_2021_12_16_v1.pdf
Periactine 4 mg (cyproheptadine) : risques liés à l'utilisation non conforme comme orexigène à des fins esthétiques (ANSM, 20/01/2022)

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/periactine-4-mg-cyproheptadine-risques-lies-a-lutilisation-non-conforme-comme-orexigene-a-des-fins-esthetiques
Traitements hormonaux humains : attention à ne pas exposer les animaux de compagnie (ANSES, 21/01/2022).
Chez les chiens et les chats, le contact répété avec des substituts hormonaux cutanés pris par leur propriétaire peut provoquer des problèmes hormonaux. Suite à des signalements d’effets indésirables dans plusieurs pays d’Europe, l’Anses-ANMV (Agence nationale des médicaments vétérinaires) appelle à appliquer ces médicaments avec toutes les précautions nécessaires pour éviter aux animaux d’être exposés
https://www.anses.fr/fr/content/traitements-hormonaux-humains-attention-%C3%A0-ne-pas-exposer-les-animaux-de-compagnie
Médicaments à base de testostérone : la prescription initiale est élargie (ANSM, 24/01/2022).

Afin de faciliter l’accès aux médicaments à base de testostérone pour les patients qui en ont besoin, les médecins spécialistes en médecine et biologie de la reproduction, andrologie peuvent mettre en place ces traitements depuis le 3 janvier 2022. La prescription initiale de ces médicaments était jusqu’alors réservée aux spécialistes en endocrinologie-diabétologie-nutrition, en urologie et en gynécologie

https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-a-base-de-testosterone-la-prescription-initiale-est-elargie
Phytothérapie et aromathérapie : adapter l’évaluation des risques en médecine vétérinaire (ANSES, 24/01/2022).

Les préparations à base de plantes (phytothérapie) ou d’huiles essentielles (aromathérapie) sont des alternatives aux autres médicaments, dits allopathiques, de plus en plus utilisées pour soigner les animaux. Ce constat est valable y compris pour les animaux producteurs de denrées alimentaires. Si les produits ont une visée thérapeutique, ils sont alors considérés comme des médicaments vétérinaires. Ceci implique de pouvoir garantir l’absence de risque pour les consommateurs de denrées alimentaires provenant d’animaux ainsi traités. Cependant, l’application de la réglementation actuelle pour évaluer ce risque est compliquée pour les médicaments à base de plantes. Face à ce constat, l’Anses s’est autosaisie afin de proposer une méthode d’évaluation adaptée aux médicaments vétérinaires à base de plantes

https://www.anses.fr/fr/node/152777
Laboratoire CCD - Rupture d’approvisionnement en dispositifs médicaux destinés à l’AMP du 01/10/2021 à septembre 2022 (ANSM, 25/01/2022)

Cette interruption de distribution est liée, selon le laboratoire, à « des raisons administratives en lien avec la réglementation européenne ».

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/assistance-medical-daide-a-la-procreation-laboratoire-ccd
Union européenne de la santé : renforcement du rôle de l'Agence européenne des médicaments (Commission européenne, 25/01/2022).

Le Conseil a aujourd'hui adopté le règlement portant révision du mandat de l'Agence européenne des médicaments. Cela marque une étape importante vers le renforcement de la préparation et la gestion des crises en ce qui concerne les médicaments

https://france.representation.ec.europa.eu/informations/union-europeenne-de-la-sante-renforcement-du-role-de-lagence-europeenne-des-medicaments-2022-01-25_fr
Officines : un nouveau cadre pour la certification des logiciels d’aide à la dispensation (HAS, 26/01/2022).

Les logiciels d’aide à la dispensation (LAD) utilisés par les pharmaciens d’officine sont des logiciels dont au moins une des fonctions permet l'enregistrement d’informations relatives à la dispensation de médicaments (identité du patient, analyse des prescriptions, conseil et dispensation des médicaments…). Leur certification - facultative en France - participe à l'amélioration des pratiques et garantit la conformité des logiciels à des exigences minimales en termes de sécurité, de qualité et d'efficience de la dispensation. La HAS publie aujourd’hui la nouvelle procédure de certification des LAD, avec une approche plus clinique et adaptée aux nouvelles missions des pharmaciens, et met à jour le référentiel pour les LAD d'officine. Les éditeurs de logiciels devront s’y référer s’ils souhaitent obtenir la certification de leur produit

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3311808/fr/officines-un-nouveau-cadre-pour-la-certification-des-logiciels-d-aide-a-la-dispensation
E-santé : la HAS publie 4 référentiels de télésurveillance médicale (HAS, 26/01/2022).

La généralisation du remboursement de la télésurveillance médicale est prévue au plus tard le 1er juillet 2022. La HAS publie aujourd’hui un référentiel pour les solutions de télésurveillance pour chacune des quatre pathologies suivantes : diabète, insuffisance cardiaque chronique, insuffisance rénale chronique et insuffisance respiratoire chronique. Ces quatre référentiels permettront aux industriels et aux professionnels de santé de se préparer au cadre pérenne en ayant connaissance des exigences – techniques et organisationnelles, retenues par la commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS). Pour la HAS, la télésurveillance est un dispositif qui peut faciliter le suivi médical et peut présenter des bénéfices à la fois pour les patients, les aidants et les professionnels de santé

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3312142/fr/e-sante-la-has-publie-4-referentiels-de-telesurveillance-medicale
La page des référentiels concernant la télésurveillance des patients diabétiques, insuffisants rénaux chroniques, insuffisants respiratoires chroniques ou insuffisants cardiaques chroniques :
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3311071/fr/telesurveillance-medicale-referentiels-des-fonctions-et-organisations-des-soins
Communiqué du 27/01/2022 - Développement des soins palliatifs et accompagnement de la fin de vie : la déclinaison du nouveau plan national 2021-2024 est lancée.

Lancé le 22 septembre dernier par Olivier Véran, ministre des solidarités et de la santé, devant l’ensemble des acteurs du secteur, le plan national 2021-2024 pour le développement des soins palliatifs et l’accompagnement de la fin de vie voit ses premiers travaux lancés. Son comité de pilotage s’est réuni le 5 octobre, sous la conduite du ministère et des 2 personnalités qualifiées désignées pour le présider : le Dr Olivier Mermet, médecin généraliste et le Dr Bruno Richard, praticien hospitalier. Objectif de ces travaux : traduire l’engagement de garantir à tous les citoyens, sur l’ensemble du territoire et au plus proche de tous les lieux de vie, l’accès aux soins palliatifs et à l’accompagnement de la fin de vie

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/developpement-des-soins-palliatifs-et-accompagnement-de-la-fin-de-vie-la
Tubertest, solution injectable Dérivé protéinique purifié de tuberculine, remise à disposition à compter du 27/01/2022 (ANSM, 27/01/2022)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/tubertest-solution-injectable-derive-proteinique-purifie-de-tuberculine
Mon espace santé, un nouveau service numérique personnel et sécurisé (Ameli.fr, 27/01/2022)

https://www.ameli.fr/assure/actualites/mon-espace-sante-un-nouveau-service-numerique-personnel-et-securise
Bilan 2021 des sanctions financières prononcées par l'ANSM (ANSM, 27/01/2022)

https://ansm.sante.fr/actualites/bilan-2021-des-sanctions-financieres-prononcees-par-lansm
Immunoglobulines sous-cutanées - Recommandations d’utilisation chez les patients atteints de PIDC dans un contexte de tension d’approvisionnement (ANSM, 27/01/2022).

Dans le cadre de la commercialisation d'une nouvelle spécialité d’immunoglobulines sous-cutanées (CUTAQUIG) à partir de janvier 2022, le point d'information et la fiche de synthèse sont actualisés avec l’ajout de cette IgSC

https://ansm.sante.fr/actualites/immunoglobulines-sous-cutanees-recommandations-dutilisation-chez-les-patients-atteints-de-pidc-dans-un-contexte-de-tension-dapprovisionnement
Bulletin épidémiologique bronchiolite, semaine 3. Saison 2021-2022 (SpF, 26/01/2022)

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/bronchiolite/documents/bulletin-national/bulletin-epidemiologique-bronchiolite-semaine-3.-saison-2021-2022
Bulletin épidémiologique grippe, semaine 3. Saison 2021-2022 (SpF, 26/01/2022)

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/grippe/documents/bulletin-national/bulletin-epidemiologique-grippe-semaine-3.-saison-2021-2022
Tégéline 50 mg/mL, Immunoglobuline humaine normale (IV) poudre et solvant pour solution pour perfusion : information sur le risque d'insuffisance rénale (ANSM, 28/01/2022).

Tégéline est une immunoglobuline humaine polyvalente intraveineuse dont l’administration peut être associée à un risque d’insuffisance rénale aiguë (IRA). Ce risque est connu et mentionné dans le RCP et dans la notice du médicament. Toutefois, en raison de la persistance de signalements d’IRA associés à l’utilisation de Tégéline, notamment chez des sujets à risque, le LFB, en accord avec l’EMA et l’ANSM, rappelle certaines informations

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/tegeline-50-mg-ml-immunoglobuline-humaine-normale-iv-poudre-et-solvant-pour-solution-pour-perfusion-information-sur-le-risque-dinsuffisance-renale
Élargir les compétences de trois professions de santé pour faciliter la vaccination (HAS, 28/01/2022).

L’élargissement des compétences vaccinales à différents professionnels de santé a largement contribué à la montée en puissance de la campagne de vaccination sans précédent contre le SARS-CoV-2. Aujourd’hui, la HAS recommande de permettre aux infirmiers, pharmaciens et sages-femmes de prescrire et d’administrer les vaccins non vivants inscrits au calendrier vaccinal chez les personnes âgées de 16 ans et plus, sous réserve de la formation de ces professionnels et de la garantie d’une traçabilité des vaccins réalisés. Facteur d’amélioration de la couverture vaccinale en France, cet élargissement s’inscrit dans la promotion d’une démarche de prévention globale

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3312582/fr/elargir-les-competences-de-trois-professions-de-sante-pour-faciliter-la-vaccination
Recommandation vaccinale - Élargissement des compétences en matière de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes (HAS, 28/01/2022)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3312462/fr/elargissement-des-competences-en-matiere-de-vaccination-des-infirmiers-des-pharmaciens-et-des-sages-femmes
Union européenne de la santé : de nouvelles règles pour l’amélioration des essais cliniques (Commission européenne, 28/01/2022).

À partir du 31 janvier, l’évaluation et la surveillance des essais cliniques seront harmonisées dans l’ensemble de l’UE, notamment au moyen d’un système d’information sur les essais cliniques géré par l’Agence européenne des médicaments

https://france.representation.ec.europa.eu/informations/union-europeenne-de-la-sante-de-nouvelles-regles-pour-lamelioration-des-essais-cliniques-2022-01-28_fr
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