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

Substances vénéneuses
Ordonnance n° 2020-535 du 7 mai 2020 relative à l'extension de la loi n° 96-542 du 19 juin 1996 relative au contrôle de la fabrication et du commerce de certaines substances susceptibles d'être utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes à tous les outre-mer.
Conclusion de l'avocat général devant la CJUE dans l'affaire Kanavape (liquide à base de cannabidiol pour cigarettes électroniques).

Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
NB : les textes publiés et abrogés à la fois en mai ne figurent pas dans cette veille mensuelle. Les textes modificatifs d’un texte initial ont été regroupés.

Circulaire n° SG/2020/65 du 21 avril 2020 relative aux modalités de mise en œuvre du fonds d’intervention régional en 2020
http://circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2020/04/cir_44964.pdf
Ordonnance n° 2020-505 du 2 mai 2020 instituant une aide aux acteurs de santé conventionnés dont l'activité est particulièrement affectée par l'épidémie de covid-19 (possibilité de compensation de pertes d’activités des professionnels de santé libéraux ou structures de soins ambulatoires par l’Assurance maladie)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041842221&dateTexte=&categorieLien=id
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2020-505 du 2 mai 2020 instituant une aide aux acteurs de santé conventionnés dont l'activité est particulièrement affectée par l'épidémie de covid-19        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041842217&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 3 mai 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 (le préfet peut autoriser les prélèvements biologiques en tout lieu, selon règles fixées en annexe, habiliter des personnes ayant une compétence en biologie moléculaire + assouplissement des règles du zonage biologie pour les prélèvements)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041842843&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 11 mai 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 (suppression de certaines dates d’échéance, notamment : distribution gratuite des masques du stock Etat, limitation à 1 boîte (sans fièvre) ou 2 boîtes (avec fièvre) les dispensations de paracétamol et à 1 mois les dispensations de nicotine, suspension de la VMI pour paracétamol, ibuprofène, aspirine et nicotine, dispositions spécifiques relatives à la télésanté et prolongation au 23 mai de la prolongation de validité des ordonnances expirées pour des traitements chroniques)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041865544&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 18 mai 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 (arrêté multifonction avec notamment : autorisation de préparation des SHA par les officines, PUI et fac de pharma sans limitation de date mais sur la base de rupture d’approvisionnement, l’étiquetage doit être complété par la teneur en alcool V/V, liste (allongée) des bénéficiaires des distribution de masques du stock Etat par les officines, renouvellement des prescriptions périmées en officine jusqu’au 11/06/2020 « lorsqu’un patient est dans l’impossibilité de consulter son médecin », adaptation des modalités de rétrocession en officine, suppression de la date limite du 31/05/2020 pour le renouvellement des TSO, renouvellement de produits ou prestation jusqu’au 11/06/2020 (au lieu du 23/05/2020), modalités de rétrocession du belatacept prolongées sans limitation de date, assouplissement des modalités de fourniture d’oxygène à domicile à court terme, prise en charge de téléconsultations élargie, télésurveillance des diabétiques, nouveaux télésoins, notamment accompagnement des patients sous anticoagulant ou asthmatiques sous corticoïdes inhalés, nouvelle cotation ou surcotation d’actes spécifiques liés au Covid-19 (notamment prélèvement nasopharyngé réalisé par un médecin ou un infirmier), les cabinets d’anapath sont ajoutés à la liste des laboratoires pouvant rechercher le SARS-CoV-2 par RT-PCR, possibilité de recourir à des DMDIV non marqué CE sous certaines conditions)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041889362&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 18 mai 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 (rectificatif concernant les actes de télésoin des orthophonistes)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041903799&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 20 mai 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 (conditions de mise sur le marché et d’utilisation par un LBM des tests sérologiques SARS-CoV-2 : marquage CE + inscription sur une liste publiée sur le site de l’ANSM après évaluation, l’emploi d’un test ne figurant pas sur cette liste entraîne la responsabilité du biologiste)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041897919&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-526 du 5 mai 2020 relatif à l'expérimentation de la télémédecine par les vétérinaires (sur 18 mois, ne permet pas la prescription d’antibiotiques)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041849984&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 30 avril 2020 relatif à l'adaptation des modalités de sélection des candidats dans les instituts préparant aux diplômes d'Etat de pédicure-podologue, d'ergothérapeute, de psychomotricien, de manipulateur d'électroradiologie médicale et de technicien de laboratoire médical dans le cadre de la lutte contre la propagation du virus covid-19        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041853530&dateTexte=&categorieLien=id
Circulaire n° 6164-SG du 6 mai 2020 relative à la mise en œuvre territoriale du déconfinement à compter du 11 mai 2020
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/20_circulaire-6164-SG_instruction-deconfinement-11-mai.pdf
Instruction interministérielle du 6 mai 2020 relative à la stratégie de déploiement des tests, traçabilité des contacts et mesures d'isolement et de mise en quartorzaine
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/20_instruction-06052020_tests-contact-tracing.pdf
et ses fiches pratiques : fiche de synthèse et fiche détaillée
Ordonnance n° 2020-535 du 7 mai 2020 relative à l'extension de la loi n° 96-542 du 19 juin 1996 relative au contrôle de la fabrication et du commerce de certaines substances susceptibles d'être utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes à tous les outre-mer (extension à l’Outre-Mer des dispositions de l'ordonnance n° 2008-1340 du 18 décembre 2008 relative au contrôle de la fabrication et du commerce des précurseurs de drogues)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041856940&dateTexte=&categorieLien=id
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2020-535 du 7 mai 2020 relative à l'extension de la loi n° 96-542 du 19 juin 1996 relative au contrôle de la fabrication et du commerce de certaines substances susceptibles d'être utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants ou de substances psychotropes à tous les outre-mer        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041856935&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-536 du 7 mai 2020 portant dérogation au principe de suspension des délais pendant la période d'urgence sanitaire liée à l'épidémie de covid-19 (reprise du cours de délais suspendus, notamment en matière de contrôle et de fabrication des précurseurs de drogue)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041856943&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 7 mai 2020 relatif à l'application du taux réduit de la taxe sur la valeur ajoutée aux masques de protection et produits destinés à l'hygiène corporelle adaptés à la lutte contre la propagation du virus covid-19 (caractéristiques des masques et produits hydro-alcooliques éligibles au taux de TVA réduit de 5,5%)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041857299&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 14 avril 2020 fixant la liste des établissements autorisés à déroger au pourcentage mentionné à l'article R. 631-1-1 du code de l'éducation (nombre de places en médecine, pharmacie, odontologie et maïeutique)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041858576&dateTexte=&categorieLien=id
LOI n° 2020-546 du 11 mai 2020 prorogeant l'état d'urgence sanitaire et complétant ses dispositions        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041865244&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-548 du 11 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        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041865329&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 11 mai 2020 relatif à la mise en œuvre de dispositions temporaires en matière de compte épargne-temps dans la fonction publique de l'Etat et dans la magistrature afin de faire face aux conséquences de l'épidémie de covid-19(possibilité de poser jusqu'à 20 jours au titre de 2020, pour un nombre de jours total limité à 70)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041870046&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-551 du 12 mai 2020 relatif aux systèmes d'information mentionnés à l'article 11 de la loi n° 2020-546 du 11 mai 2020 prorogeant l'état d'urgence sanitaire et complétant ses dispositions (concerne "Contact Covid" et "SI-DEP")       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041869923&dateTexte=&categorieLien=id
Délibération (NDLR : CNIL) n° 2020-051 du 8 mai 2020 portant avis sur un projet de décret relatif aux systèmes d'information mentionnés à l'article 6 du projet de loi prorogeant l'état d'urgence sanitaire        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041870579&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 12 mai 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 du SARS-CoV-2 par RT PCR). L’arrêté introduit des exigences complémentaires dont le rendu du résultat en 24h, l’ajout d’un forfait de prélèvement et d’un forfait administratif spécifiques incluant l’enregistrement dans SI-DEP.
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041869967&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-553 du 11 mai 2020 relatif à l'expérimentation des modalités permettant le renforcement des échanges entre les formations de santé, la mise en place d'enseignements communs et l'accès à la formation par la recherche (mise en œuvre des expérimentations prévues par l'article 39 de la loi du 22 juillet 2013 relative à l'enseignement supérieur et à la recherche destinées à renforcer les échanges entre les formations, la mise en place d'enseignements en commun et l'accès à la formation par la recherche pour une durée de six ans à compter de la rentrée universitaire 2020-2021)       https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041870142&dateTexte=&categorieLien=id
Ordonnance n° 2020-558 du 13 mai 2020 modifiant l'ordonnance n° 2020-305 du 25 mars 2020 portant adaptation des règles applicables devant les juridictions de l'ordre administratif (ajustements apportés à l'ordonnance n° 2020-305 du 25 mars 2020)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041875921&dateTexte=&categorieLien=id
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2020-558 du 13 mai 2020 modifiant l'ordonnance n° 2020-305 du 25 mars 2020 portant adaptation des règles applicables devant les juridictions de l'ordre administratif        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041875912&dateTexte=&categorieLien=id
Ordonnance n° 2020-560 du 13 mai 2020 fixant les délais applicables à diverses procédures pendant la période d'urgence sanitaire (reprise du cours des délais administratifs à partir du 23 juin 2020  par modification de l'ordonnance n° 2020-306 et fixation de la fin de la suspension de nombreux délais qui se déconnectent ainsi de la date de fin d'état d'urgence sanitaire)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041876355&dateTexte=&categorieLien=id
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2020-560 du 13 mai 2020 fixant les délais applicables à diverses procédures pendant la période d'urgence sanitaire        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041876327&dateTexte=&categorieLien=id
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=JORFTEXT000041876298&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-564 du 13 mai 2020 relatif à l'indemnisation des victimes du valproate de sodium et de ses dérivés (modification des conditions administratives de fonctionnement du comité d’indemnisation)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041880491&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-565 du 13 mai 2020 relatif aux médecins concluant un contrat avec l'agence régionale de santé pour assurer les missions de contrôle du recueil des indicateurs de qualité et de sécurité des soins des établissements de santé (les médecins contractuels recrutés par l’ARS pour les contrôles IFAQ doivent suivre une formation technique et juridique de 7 heures)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041880527&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 14 mai 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=JORFTEXT000041885736&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 19 mai 2020 modifiant l'arrêté du 6 mars 2020 autorisant par dérogation la mise à disposition sur le marché et l'utilisation temporaires de certains produits hydro-alcooliques utilisés en tant que biocides désinfectants pour l'hygiène humaine (prolongation du 31 mai au 6 juillet 2020 de la dérogation permettant la mise sur le marché des SHA par les officines et PUI)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041903699&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-630 du 26 mai 2020 modifiant le décret n° 2020-548 du 11 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 (abroge l’article 19 du décret n° 2020-548 du 11/05/2020 qui permettait la rétrocession d’hydoxychloroquine pour le traitement du Covid-19. Ce même article soumettait le Plaquénil® à une prescription restreinte par certains spécialistes et en interdisait l’exportation par les grossistes)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041920298&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 26 mai 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 (autorise tout médecin, en cas de difficulté d’approvisionnement en midazolam, à prescrire du clonazépam hors AMM dans des situations d'anxiolyse et de sédation pour les pratiques palliatives, dans le respect des recommandations de la HAS, avec mention « Prescription hors-AMM exceptionnelle », permettant une prise en charge. Soumet la prescription du Plaquénil® à prescription initiale par un spécialiste)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041920446&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2020-637 du 27 mai 2020 modifiant le 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 (suppression de la participation des assurés au coûts de la sérologie du SARS-CoV-2 et certaines modalités de consultation liées au Covid-19)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041923360&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 27 mai 2020 portant modification de la liste des actes et prestations mentionnée à l'article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale (diagnostic biologique de l'infection par le SARS-CoV-2)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041923558&dateTexte=&categorieLien=id
Avis relatif à la reconnaissance de l'aptitude des organisations syndicales à présenter des listes de candidats aux prochaines élections aux unions régionales des professionnels de santé mentionnées à l'article L. 4031-2 du code de la santé publique (modalités de dépôts des candidatures en vue des prochaines élections des URPS)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041924179&dateTexte=&categorieLien=id
Avis relatif à l'avenant n° 20 à la convention nationale du 4 avril 2012 organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie (codification de l’intervention pharmaceutique/ dispensation adaptée)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000041931400&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
L’ANSM demande aux professionnels de santé de respecter la hiérarchisation des indications des immunoglobulines humaines normales (IgHN) - Point d'information 30/04/2020

Dans le contexte de la pandémie COVID-19, nous avons observé une augmentation de la consommation des immunoglobulines humaines normales (IgHN) et en particulier des formes sous-cutanées, l’approvisionnement des IgHN étant déjà à flux tendu. Afin d’assurer la disponibilité de ces médicaments indispensables nous rappelons donc aux professionnels de santé l’importance de respecter la hiérarchisation des indications des IgHN.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/L-ANSM-demande-aux-professionnels-de-sante-de-respecter-la-hierarchisation-des-indications-des-immunoglobulines-humaines-normales-IgHN-Point-d-information
Mitomycine C : point sur les alternatives et les indications jugées prioritaires et sur le risque d’erreur médicamenteuse - Point d'Information (actualisé le 30/04/2020, ANSM)
Actualisation de la liste des spécialités à base de mitomycine disponibles.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Mitomycine-C-point-sur-les-alternatives-et-les-indications-jugees-prioritaires-et-sur-le-risque-d-erreur-medicamenteuse-Point-d-Information-actualise-le-30-04-2020
PICATO (mébutate d’ingénol) : le PRAC d’avril 2020 conclut à un rapport bénéfice- risque défavorable - Point d'information ANSM (30/04/2020)

Lors de la réunion mensuelle du Comité pour l’Evaluation des Risques en matière de Pharmacovigilance (PRAC) de l’Agence européenne des médicaments (EMA), qui s’est tenue du 14 au 17 avril 2020, la procédure d’arbitrage concernant PICATO (mébutate d’ingéniol) a été finalisée et le PRAC a conclu que les risques sont supérieurs aux bénéfices pour ce médicament. L’AMM du Picato est suspendue depuis janvier 2020 dans l’Union européenne et la France a procédé à un rappel de lot le 27 janvier 2020.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Travaux-de-l-Agence-Europeenne-des-Medicaments-EMA-Comite-pour-l-evaluation-des-risques-en-matiere-de-pharmacovigilance-PRAC/PICATO-mebutate-d-ingenol-le-PRAC-d-avril-2020-conclut-a-un-rapport-benefice-risque-defavorable-Point-d-information
BEH « Recommandations sanitaires pour les voyageurs 2020 (à l’attention des professionnels de santé) » (91 pages)
https://www.santepubliquefrance.fr/content/download/253834/2607793
Alcoolo-dépendance : arrivée de BACLOCUR et fin de la recommandation temporaire d’utilisation (RTU) pour les autres spécialités à base de baclofène - Lettre aux professionnels de santé (ANSM, 25/05/2020).
Après avoir obtenu une autorisation de mise sur le marché en octobre 2018, le médicament BACLOCUR (baclofène), indiqué dans le traitement de l’alcoolo-dépendance, sera commercialisé à compter du 15 juin 2020. Cette commercialisation mettra fin à la recommandation temporaire d’utilisation pour les autres spécialités à base de baclofène dans cette indication (Lioresal 10 mg et Baclofène Zentiva 10mg).  A compter du 15 juin, BACLOCUR sera donc le seul médicament à base de baclofène autorisé et adapté au traitement de l’alcoolo-dépendance.

Comporte un guide pour les prescripteurs et une brochure patient.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-sante/Alcoolo-dependance-arrivee-de-BACLOCUR-et-fin-de-la-recommandation-temporaire-d-utilisation-RTU-pour-les-autres-specialites-a-base-de-baclofene-Lettre-aux-professionnels-de-sante
Alerte de l’OMS du 07/05/2020 concernant la circulation, notamment en Europe, de defibrotide 200 mg (Defitelio®) falsifié, ne contenant aucun principe actif et contaminé par des moisissures
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2020/20_oms_alerte-defibrotide-200-falsifie.pdf
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