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

LBM
ELEMENTS DE CADRAGE ET AUTRES REFERENTIELS

Locaux
Réponse du 10/06/2020 de la DGOS (PF3) concernant la « Présence d'un laboratoire d'analyse médicale au sein d'une maison de santé »
Substances vénéneuses
- Nouvelles substances psychotropes soumises à contrôle international en novembre 2020.
- Expérimentation de l’usage médical du cannabis : poursuite des travaux - Point d'Information ANSM (03/06/2020).
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Dans la continuité de la révision des Bonnes Pratiques de Préparation (édition 2007) dont une majeure partie a fait l’objet d’une enquête publique en 2019, l’ANSM met en consultation publique du 02/06/2020 au 15/09/2020 le projet de ligne directrice suivant : 

LD 2 : Préparation de médicaments contenant des substances pouvant présenter un risque pour la santé et l’environnement
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Elaboration-de-bonnes-pratiques/Enquete-publique-Revision-des-bonnes-pratiques-de-preparation/(offset)/0
Vos observations sont à transmettre en ligne via le formulaire mis à disposition sur le site de l’ANSM.
Actualité réglementaire :
NB : les textes publiés et abrogés à la fois en juin ne figurent pas dans cette veille mensuelle. Les textes modificatifs d’un texte initial ont été regroupés.

Décret n° 2020-663 du 31 mai 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans le cadre de l'état d'urgence sanitaire (décret déconfinement 2 qui abroge et remplace en 60 articles le décret n° 2020-548 du 11/05/2020 déconfinement 1)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041939818&dateTexte=&categorieLien=id
Et son rectificatif :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041940114&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-672 du 3 juin 2020 portant application de l'article 70 de la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l'organisation et à la transformation du système de santé et relatif à l'exercice des professions de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien par des personnes ne remplissant pas les conditions de nationalité ou de diplôme normalement applicables et aux pharmacies à usage intérieur (cf. notamment art. 14 qui reporte certaines autorisations nouvelle formule de PUI au 31/12/2022 + d’autres modifications)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041958915&dateTexte=&categorieLien=id
Directive (UE) 2020/739 de la Commission du 3 juin 2020 modifiant l’annexe III de la directive 2000/54/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l’inscription du SARS-CoV-2 sur la liste des agents biologiques connus pour provoquer des maladies infectieuses chez l’homme et modifiant la directive (UE) 2019/1833 de la Commission (classement du SARS-CoV-2 dans le groupe 3 mais pouvant être diagnostiqué, sans mise en culture, en niveau 2 de confinement)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2020.175.01.0011.01.FRA&toc=OJ:L:2020:175:TOC
Instruction n° DGOS/PF2/DGS/PP/2020/92 du 25 avril 2020 relative à l’achat et à l’approvisionnement des établissements de santé pour certains médicaments prioritaires, dans le cadre de lutte contre l’épidémie Covid-19
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_92.pdf
Décret n° 2020-696 du 5 juin 2020 relatif à l'omission temporaire du tableau de l'ordre des pharmaciens        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041976049&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 5 juin 2020 modifiant l'arrêté du 13 mai 2020 fixant le nombre d'étudiants autorisés selon les différentes modalités d'admission à poursuivre en deuxième ou troisième année leurs études en médecine, odontologie, pharmacie et maïeutique à la rentrée universitaire 2020-2021        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041976092&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 3 juin 2020 modifiant l'arrêté du 14 avril 2020 portant dérogation temporaire aux règles relatives à différentes modalités d'admission en deuxième ou troisième année des formations de médecine, de pharmacie, d'odontologie et de maïeutique (le droit au remords peut être étudié sur dossier)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041976193&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 8 juin 2020 complétant l'arrêté du 23 mars 2020 prescrivant les mesures d'organisation et de fonctionnement du système de santé nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans le cadre de l'état d'urgence sanitaire (modification de la liste des bénéficiaires de la distribution gratuite de masques par les officines, financement de l’activité de livraison par les grossistes des médicaments rétrocédés par une PUI en officine pour le patients ne pouvant se déplacer dans une PUI, prescription de masse d’examens de RT-PCR par les médecins de l’ARS pour du dépistage de masse, possibilité de réaliser les prélèvements pour RT-PCR par des étudiants en médecine ou en soins infirmiers, la réservation d’un vol Métropole -> DOM = prescription de 2 tests RT-PCR)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041976098&dateTexte=&categorieLien=id
Instruction n° DGS/SP3/DSS/CNAM/DPPS/2020/89 du 3 juin 2020 relative au dispositif de soutien par le fonds de lutte contre les addictions liées aux substances psychoactives aux actions régionales contribuant à la lutte contre les addictions pour 2020.
Résumé : la présente instruction a pour objet de présenter aux ARS le dispositif de soutien, par le fonds de lutte contre les addictions liées aux substances psychoactives, aux programmes régionaux de santé, aux programmes régionaux de lutte contre le tabac ainsi qu’à la déclinaison régionale d’actions nationales prioritaires. Le fonds de lutte contre les addictions a défini trois axes prioritaires en cohérence avec les axes du programme national de lutte contre le tabac (PNLT) et du plan national de mobilisation contre les addictions (PNA). Les agences bénéficieront de crédits supplémentaires pour soutenir des actions contribuant à la lutte contre les addictions sur leurs territoires, en cohérence avec leurs projets régionaux de santé.

http://circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2020/06/cir_44985.pdf
Arrêté du 11 juin 2020 modifiant l'arrêté du 8 décembre 2017 relatif aux niveaux de qualification pris en compte pour la détermination des mesures de compensation pour la reconnaissance des qualifications des professions de santé        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041996310&dateTexte=&categorieLien=id
Instruction interministerielle n° DGT/CT3/DGS/PP3/DGCCRF/DGDDI/2020/94 du 9 juin 2020 relative à la mise en oeuvre de la recommandation (UE) 2020/403 de la Commission européenne du 13 mars 2020 relative aux procédures d’évaluation de la conformité et de surveillance du marché dans le contexte de la menace que représente le COVID-19.

Résumé : La présente instruction abroge et remplace l’instruction interministérielle n° DGT/DGS/DGCCRF/DGDDI/2020/63 du 23 avril 2020 relative à la mise en oeuvre de la recommandation (UE) 2020/403 de la Commission européenne du 13 mars 2020 relative aux procédures d’évaluation de la conformité et de surveillance du marché dans le contexte de la menace que représente le COVID-19. Elle décline les préconisations de la Commission européenne visant à adapter les conditions de mise sur le marché des équipements de protection individuelle de type masques FFP1, FFP2 et FFP3, lunettes et visières de protection et des dispositifs médicaux de type masques chirurgicaux afin de garantir leur disponibilité en veillant à ce que les équipements et dispositifs médicaux ainsi mis sur le marché continuent à assurer un niveau adéquat de protection de la santé et de la sécurité des utilisateurs.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_94.pdf
Décret n° 2020-730 du 15 juin 2020 relatif aux avantages offerts par les personnes fabriquant ou commercialisant des produits ou des prestations de santé (un nouveau décret de la « loi anti-cadeaux », précisant les dérogations, leurs modalités de déclaration et d’autorisation)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041999448&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-727 du 15 juin 2020 portant diverses dispositions relatives aux professionnels de santé et aux psychologues militaires (ce décret tire les conséquences de l'absence d'inscription à l'ordre des professionnels de santé militaires, en prévoyant que le ministre de la défense se substitue aux ordres dans certaines procédures administratives. Le décret organise également les relations entre le service de santé des armées et les ordres ou les agences régionales de santé lorsqu'un professionnel de santé militaire souhaite s'inscrire sur un tableau ou s'enregistrer sur une liste relevant de la compétence de ces derniers).        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041999350&dateTexte=&categorieLien=id
LOI n° 2020-734 du 17 juin 2020 relative à diverses dispositions liées à la crise sanitaire, à d'autres mesures urgentes ainsi qu'au retrait du Royaume-Uni de l'Union européenne (De nombreux prolongements d’expérimentations et de reports de délais de 6 mois ou un an. J’ai noté :
· article 21, la possibilité pour un médecin de prévention dans la fonction publique de prescrire des tests de dépistage du Covid-19, selon un protocole défini par arrêté

· article 23, modification des règles d’accréditation à 100%, reportée au 1er mai 2021 et basée sur un dépôt de dossier au COFRAC, par ligne d’accréditation)

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042007059&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 11 juin 2020 relatif à l'autorisation du protocole de coopération « Première consultation d'alcoologie par une infirmière, pour des patients adressés par un service des urgences » (comporte notamment la prescription d’examens de biologie médicale)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042007231&dateTexte=&categorieLien=id
Instruction N° DGS/Mission antibiorésistance/DGOS/PF2/DGCS/SPA/2020/79 du 15 mai 2020 relative à la mise en œuvre de la prévention de l’antibiorésistance sous la responsabilité des agences régionales de santé

Résumé : Les objectifs de cette instruction sont de : (i) remplacer l’instruction DGS/RI1/DGOS/PF2/DGCS n° 2015-212 du 19 juin 2015 en tenant compte des évolutions en la matière, notamment la feuille de route interministérielle pour la maîtrise de l’antibiorésistance et la mise en place des CPias ; (ii) confirmer le rôle de pilotage de la politique régionale de prévention de l’antibiorésistance par les ARS, en lien étroit avec les services de l’assurance maladie ; (iii) préciser l’articulation entre les différents acteurs dans la mise en œuvre des actions de prévention de l’antibiorésistance afin de clarifier l’organisation régionale.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_79.pdf
Délibération n° 2020-02 du 10 juin 2020 modifiant le règlement intérieur de la commission des sanctions de l'Agence française de lutte contre le dopage        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042015369&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 17 juin 2020 portant adaptation des délais de suspension au contrôle en service de certains instruments de mesure pendant la période d'urgence sanitaire liée à l'épidémie de covid-19 (report jusqu’au 30/09/2020 des contrôles, notamment des balances, échus entre le 12/03/2020 et le 23/06/2020)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042019893&dateTexte=&categorieLien=id
Instruction n° DGS/EA3/EA4/PP3/2020/95 du 9 juin 2020 relative à une enquête sur l'activité des agences régionales de santé en matière d'inspection et de contrôle en hygiène alimentaire, des eaux conditionnées et des médicaments vétérinaires

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_95.pdf, annexe 2, annexe 3
Décret n° 2020-761 du 22 juin 2020 relatif à la télédéclaration du chiffre d'affaires des pharmacies        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042025695&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-762 du 22 juin 2020 modifiant le décret n° 2020-437 du 16 avril 2020 pris pour l'application des articles 5 et 6 de l'ordonnance n° 2020-351 du 27 mars 2020 relative à l'organisation des examens et concours pendant la crise sanitaire née de l'épidémie de covid-19 (remplacement épreuves orales par épreuves écrites, recours à la visioconférence…)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042025723&dateTexte=&categorieLien=id
Décision du 4 juin 2020 fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042044222&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 25 juin 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 du virus covid-19 (concerne notamment les préparateurs en pharmacie et les techniciens de LBM)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042044152&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 25 juin 2020 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. 6213-2-1 du code de la santé publique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042044743&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 25 juin 2020 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. 6213-2-1 du code de la santé publique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042044746&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 25 juin 2020 modifiant l'arrêté du 13 mai 2020 fixant le nombre d'étudiants autorisés, selon les différentes modalités d'admission, à poursuivre en deuxième ou troisième année leurs études en médecine, odontologie, pharmacie et maïeutique à la rentrée universitaire 2020-2021        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000042045653&dateTexte=&categorieLien=id
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
Médicaments et grossesse : l’ANSM et les Hospices Civils de Lyon signent un partenariat dans le cadre du projet metaPreg - Point d'information (04/06/2020)

Les Hospices Civils de Lyon ont développé une base de connaissances répertoriant et analysant les données issues de la littérature scientifique sur les risques liés à l’exposition aux médicaments pendant la grossesse.

Le partenariat, signé le 24 mars 2020 entre l’ANSM et les Hospices Civils de Lyon, a pour objectif le développement, l’enrichissement et l’exploitation de cette base, nommée metaPreg.

Mis à jour régulièrement, cet outil permettra à l’ANSM d’être alertée en temps réel des nouvelles données issues de la littérature scientifique et de prendre les mesures de réduction du risque nécessaires le cas échéant.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Medicaments-et-grossesse-l-ANSM-et-les-Hospices-Civils-de-Lyon-signent-un-partenariat-dans-le-cadre-du-projet-metaPreg-Point-d-information
Médicaments à base de 5-fluorouracile (voie parentérale), capécitabine, tegafur et flucytosine - recommandations européennes concernant la recherche du déficit en dihydropyrimidine déshydrogénase (DPD) - Lettre aux professionnels de santé (ANSM, 04/06/2020).

A l’issue de la procédure européenne d’arbitrage de sécurité « 5-fluorouracile et médicaments apparentés - déficit en DPD » (Article 31 de la Directive 2001/83/EC), les informations produits des spécialités à base de 5-fluorouracile (5-FU) à usage parentéral, de capécitabine et de tégafur sont mises à jour.

Concernant les spécialités à base de flucytosine, il s’agit d’un rappel des recommandations, les informations présentes dans les RCP et notices d’information destinées aux patients des spécialités restent inchangées.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Medicaments-a-base-de-5-fluorouracile-voie-parenterale-capecitabine-tegafur-et-flucytosine-recommandations-europeennes-concernant-la-recherche-du-deficit-en-dihydropyrimidine-deshydrogenase-DPD-Lettre-aux-professionnels-de-sante
Lutényl/Lutéran et génériques : recommandations préliminaires suite à la confirmation du sur-risque de méningiome - Point d'Information ANSM (17/06/2020).

L’ANSM alerte à nouveau les professionnels de santé et les femmes sur le risque de méningiome associé à l’utilisation d’acétate de nomégestrol (Lutényl et génériques) et d’acétate de chlormadinone (Lutéran et génériques). Sur la base d’une étude épidémiologique réalisée chez un très grand nombre de patientes par le groupement d’intérêt scientifique (GIS) EPI-PHARE et confirmant ce sur-risque, un comité scientifique de l’ANSM a émis des recommandations préliminaires d’utilisation et de surveillance, dans l’attente d’une phase de concertation qui sera organisée à l’automne, notamment avec les professionnels de santé et les patientes.

Pour mémoire, l’acétate de nomégestrol, l’acétate de chlormadinone et l’acétate de cyprotérone sont contre-indiqués en cas de méningiomes ou d’antécédent de méningiome. D’autre part toute identification d’un méningiome en cours d’utilisation de l’un de ces médicaments doit conduire à interrompre le traitement.

Dans ce contexte et au regard des résultats de l’étude épidémiologique, nous invitons les professionnels de santé et les patientes à engager une réflexion commune quant à l’opportunité d’initier ou de poursuivre un traitement par ces médicaments.
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Lutenyl-Luteran-et-generiques-recommandations-preliminaires-suite-a-la-confirmation-du-sur-risque-de-meningiome-Point-d-Information
Avis 19-A-18 du 31 décembre 2019 de l’Autorité de la concurrence relatif à plusieurs projets de décret portant modification des codes de déontologie de certaines professions de santé.

L’Autorité émet un avis très réservé sur les projets de décret portant modification des codes de déontologie de certaines professions de santé, sur les aspects liés à leur communication. Sur le fond, les projets comportent des restrictions injustifiées à la communication des professionnels de santé sur leur activité.

https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/avis/relatif-plusieurs-projets-de-decret-portant-modification-des-codes-de-deontologie-de-certaines
Alcoolo-dépendance : l’ANSM va saisir le Conseil d’Etat d’un pourvoi en cassation contre la décision de suspension en référé des autorisations de mise sur le marché des spécialités Baclocur (10, 20 et 40 mg) - Point d'Information ANSM (18/06/2020)
Par ordonnance du Tribunal administratif de Cergy-Pontoise du 17 juin 2020, les autorisations de mise sur le marché des spécialités Baclocur (10, 20 et 40 mg) du laboratoire ETHYPHARM sont suspendues à titre conservatoire dans l'attente d'un jugement définitif.

En conséquence :

· les spécialités Baclocur (10, 20 et 40 mg) ne doivent plus être dispensées. Le laboratoire ETHYPHARM procède au rappel des lots en pharmacie.

La spécialité Baclocur 30 mg n’est pas concernée.

· l’accès au baclofène dans l’alcoolo-dépendance est toujours possible pour les patients dans le cadre de la recommandation temporaire d’utilisation (RTU).

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Alcoolo-dependance-l-ANSM-va-saisir-le-Conseil-d-Etat-d-un-pourvoi-en-cassation-contre-la-decision-de-suspension-en-refere-des-autorisations-de-mise-sur-le-marche-des-specialites-Baclocur-10-20-et-40-mg-Point-d-Information
Le plan d’action pour la relocalisation des industries de santé en France (Direction générale des entreprises, 18/06/2020)
https://www.economie.gouv.fr/plan-daction-pour-relocalisation-industries-sante-en-france
et le rapport au Premier ministre : mission stratégique visant à réduire les pénuries de médicaments essentiels (rapport Biot, juin 2020)

https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/home/Rapport-Biot-et-al-ruptures-medicaments.pdf
Décision du 26/05/2020 abrogeant la décision du 20 novembre 2019 modifiée fixant des conditions particulières de fabrication et mise sur le marché des dispositifs médicaux fabriqués sur le site de production des Laboratoires Anios à Sainghin en Mélantois (ANSM, 22/06/2020). Retour à la normale chez Anios.
https://www.ansm.sante.fr/Decisions/Injonctions-decisions-de-police-sanitaire-sanctions-financieres-interdictions-de-publicite-Decisions-de-police-sanitaire/Decision-du-26-05-2020-abrogeant-la-decision-du-20-novembre-2019-modifiee-fixant-des-conditions-particulieres-de-fabrication-et-mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-fabriques-sur-le-site-de-production-des-Laboratoires-Anios-a-Sainghin-en-Melantois
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