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

Les nouvelles missions du pharmacien d’officine

- Arrêté du 5 mai 2021 fixant la liste des pathologies et des médicaments pouvant faire l'objet d'une délivrance par les pharmaciens d'officine telle que prévue à l'article L. 5125-1-1 A du code de santé publique.
- Instruction n° DSS/1B/DGOS/RH2/CNAM/2021/19 du 18 janvier 2021 relative à la mise en œuvre des protocoles de coopération des soins non programmés.

- Bonnes pratiques de dispensation - Mise à jour : arrêté du 26 février 2021.

Substances vénéneuses
- Rapport d'étape sur le cannabis récréatif (Assemblée nationale, 05/05/2021).
- Prégabaline (Lyrica® et génériques) : modification des conditions de prescription et délivrance pour limiter le mésusage (ANSM, 05/05/2021).
- Lancement des travaux pour faire évoluer la réglementation sur les micro-organismes et toxines (ANSM, 11/05/2021).
- Arrêté du 5 mai 2021 fixant la liste des pathologies et des médicaments pouvant faire l'objet d'une délivrance par les pharmaciens d'officine telle que prévue à l'article L. 5125-1-1 A du code de santé publique. Cet arrêté précise la liste des antibiotiques qui peuvent être dispensés sans ordonnance médicale respectivement dans la pollakiurie et les brûlures mictionnelles non fébriles chez la femme de 16 à 65 ans et l’odynophagie chez les patients de 6 à 45 ans.
- Inscription d'une nouvelle substance, l'isotonitazène, un opioïde réputé plus puissant que le fentanyl, sur la liste des stupéfiants, par arrêté du 18 mai 2021.
- Inscription de 18 nouvelles substances dérivées du LSD sur la liste des stupéfiants, par arrêté du 20 mai 2021.
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
Instruction n° DSS/1B/DGOS/RH2/CNAM/2021/19 du 18 janvier 2021 relative à la mise en œuvre des protocoles de coopération des soins non programmés.

Résumé : Modalités de mise en œuvre des protocoles de coopération des soins non programmés, autorisés par arrêtés du 6 mars 2020. (Concerne notamment la prise en charge par les pharmaciens et infirmiers des 6 protocoles de prise en charge de soins non programmés par le pharmacien ou l’infirmier : infection urinaire, angine, rhino-conjonctivite allergique saisonnière…)

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_19.pdf
Annexe au format Excel (Tableau de reporting pour la rémunération des protocoles de coopération)

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2021_19a.xlsx
Arrêté du 19 avril 2021 relatif à l'efficience et la pertinence de la prescription hospitalière de médicaments biologiques délivrés en ville (concerne l’étanercept, l’insuline glargine et l’adalimumab, précise les modalités de calcul de la dotation à verser aux établissements en fonction du recours aux biosimilaires)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043467359
Arrêté du 19 avril 2021 relatif à l'expérimentation pour l'incitation à la prescription hospitalière de médicaments biologiques délivrés en ville (étend à l’étanercept, l’insuline glargine et l’adalimumab l’expérimentation pour les établissements déjà inscrits à l’expérimentation prévue à l’arrêté du 2 octobre 2018 avec mise à jour du cahier des charges initial de l’expérimentation)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043467374
Arrêté du 28 avril 2021 modifiant l'arrêté du 18 décembre 2014 relatif aux modalités d'application de la convention nationale pharmaceutique aux pharmacies mutualistes et minières

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043467407
Arrêté du 5 mai 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 (abroge et remplace l’arrêté du 25 janvier 2021)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043482730
Avis relatif à l'enquête de représentativité mentionnée à l'article L. 162-33 du code de la sécurité sociale pour les organisations syndicales des pharmaciens titulaires d'officine (JO du 07/05/2021)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043483112
Arrêté du 30 avril 2021 limitant la pratique de la greffe d'îlots de Langerhans à certains établissements de santé en application des dispositions de l'article L. 1151-1 du code de santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043486732
Arrêté du 5 mai 2021 fixant la liste des pathologies et des médicaments pouvant faire l'objet d'une délivrance par les pharmaciens d'officine telle que prévue à l'article L. 5125-1-1 A du code de santé publique (concerne cystites et angines ci-nommées respectivement « pollakiurie et brûlures mictionnelles non fébriles chez la femme de 16 à 65 ans » et « odynophagie chez les patients de 6 à 45 ans »)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043490393
Arrêté du 29 avril 2021 portant ouverture de la liquidation du groupement d'intérêt public « Institut national de la transfusion sanguine » (à titre d’information)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043490364
Note d’information interministérielle n° DGOS/PF2/DGS/PP2/DSS/1C/2021/96 du 3 mai 2021 relative au circuit de dispensation de la spécialité Hemlibra® (emicizumab) indiquée en prophylaxie pour prévenir les épisodes hémorragiques chez certains patients atteints d’hémophilie A.

Résumé : Cette note précise les conditions de dispensation de la spécialité Hemlibra® (emicizumab) indiquée en prophylaxie pour prévenir les épisodes hémorragiques chez les certains patients atteints d’hémophilie A et qui bénéficie à compter du 15 juin 2021, d’un double circuit de dispensation. Ainsi, selon son choix le patient peut à compter de cette date, se procurer le traitement auprès d’une pharmacie à usage intérieur (PUI) autorisée à la vente au public ou auprès d’une officine

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_96.pdf
Note d’information interministérielle n° DGOS/PF2/DGS/PP2/DSS/1C/2021/95 du 3 mai 2021 relative aux modalités de délivrance et de facturation par les pharmacies à usage intérieur autorisées à la vente au public des spécialités importées « Venin de guêpe Vespula spp 550 microgrammes, poudre pour solution injectable ».

Résumé : Les spécialités à base de venins d’hyménoptères utilisées dans le diagnostic et le traitement des sujets allergiques à ces mêmes venins font l’objet de ruptures d’approvisionnement.

Dans le contexte de rupture de la spécialité ALYOSTAL VENIN DE GUEPE VESPULA 110 microgrammes/flacon et de la spécialité importée en remplacement Venin de guêpe Vespula spp 120 microgrammes, poudre pour solution injectable, l’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) autorise, de façon temporaire et exceptionnelle, la délivrance de la spécialité importée Venin de guêpe Vespula spp 550 microgrammes, poudre pour solution injectable, fortement dosée, et son diluant, aux médecins exerçant en ville afin de permettre la continuité des traitements de maintenance en ville.

Compte tenu des risques pour les patients liés à la forte concentration de ces spécialités dosées à 550 microgrammes, habituellement réservées à l’usage hospitalier et des modalités spécifiques de dilution avant administration pour un traitement de maintenance en ville, un circuit de distribution spécifique est mis en place.

Ainsi, les médecins expérimentés en allergologie peuvent se procurer sur commande à usage professionnel les spécialités importées « Venin de guêpe Vespula spp 550 microgrammes, poudre pour solution injectable » et « Diluant H.S.A. 0,03%, solvant pour solution injectable

(9 mL) » auprès d’une pharmacie à usage intérieur (PUI) autorisée à la vente au public.

L’objet de cette note est de porter cette information à votre connaissance et vous préciser les conditions de délivrance et de facturation de ces spécialités.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_95.pdf
Annexe (bordereau de facturation) au format Excel

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2021_95a.xlsx
Décret n° 2021-573 du 10 mai 2021 complétant la liste des maladies faisant l'objet d'une transmission obligatoire de données individuelles à l'autorité sanitaire.

Notice : le décret ajoute l'infection à virus du Nil Occidental et l'infection à virus de l'encéphalite à tiques à la liste des maladies, fixée à l'article D. 3113-6 du code de la santé publique, dont le signalement et la notification à l'autorité sanitaire sont obligatoires en application de l'article L. 3113-1 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043492521
Arrêté du 22 avril 2021 relatif à la notification obligatoire des cas d'infection à virus du Nil Occidental et des cas d'infection à virus de l'encéphalite à tiques

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043492606
Ordonnance n° 2021-581 du 12 mai 2021 relative à l'identification électronique des utilisateurs de services numériques en santé et des bénéficiaires de l'assurance maladie

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496464
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-581 du 12 mai 2021 relative à l'identification électronique des utilisateurs de services numériques en santé et des bénéficiaires de l'assurance maladie

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496449
Ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496485
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496480
Ordonnance n° 2021-584 du 12 mai 2021 relative aux communautés professionnelles territoriales de santé et aux maisons de santé

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496493
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-584 du 12 mai 2021 relative aux communautés professionnelles territoriales de santé et aux maisons de santé

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496490
Ordonnance n° 2021-582 du 12 mai 2021 relative à la labellisation, à la gouvernance et au fonctionnement des hôpitaux de proximité

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496476
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-582 du 12 mai 2021 relative à la labellisation, à la gouvernance et au fonctionnement des hôpitaux de proximité

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496472
Décret n° 2021-586 du 12 mai 2021 relatif à la labellisation des hôpitaux de proximité

Notice : le décret précise les conditions et modalités d'inscription des établissements de santé sur les listes régionales des hôpitaux de proximité. Le décret définit la procédure de labellisation et les conditions de radiation de la liste.
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496513
Arrêté du 12 mai 2021 modifiant l'arrêté du 10 juillet 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 (suspension pour 3 mois pour les ARS de la révision triennale des zones caractérisées par une offre de soins insuffisante ou par des difficultés dans l'accès aux soins ou dans lesquelles le niveau de l'offre est particulièrement élevé jusqu’au 31/12/2021, ouverture de séances psychologiques pour les jeunes, les psychologues requis peuvent être par dérogation employés par des SISA)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496608
Arrêté du 7 mai 2021 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de médecin dans la spécialité « biologie médicale (médecin) » en application des dispositions de l'article L. 4111-2 (I) 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/JORFTEXT000043496795
Arrêté du 7 mai 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/JORFTEXT000043496805
Arrêté du 7 mai 2021 fixant la liste des personnes autorisées à exercer en France la profession de pharmacien en application des dispositions de l'article L. 4221-14-1 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043496808
Règlement délégué (UE) 2021/756 de la Commission du 24 mars 2021 modifiant le règlement (CE) n° 1234/2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires.

« Au cours d’une pandémie [de grippe humaine ou de coronavirus humain], il peut être dans l’intérêt de la santé publique de traiter les modifications [d’AMM] sur la base de données moins complètes que d’ordinaire. Toutefois, cette approche devrait être soumise à l’exigence que les données soient complétées ultérieurement, de manière à confirmer que le rapport bénéfice/risque reste favorable. »

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.162.01.0001.01.FRA&toc=OJ%3AL%3A2021%3A162%3ATOC
Arrêté du 12 mai 2021 modifiant l'arrêté du 14 octobre 2020 fixant les modalités de mise en œuvre du tirage au sort des comités de protection des personnes

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043506990
Arrêté du 14 mai 2021 modifiant l'arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux règles techniques applicables aux sites internet de commerce électronique de médicaments prévues à l'article L. 5125-39 du code de la santé publique (suppression de la phrase « La recherche de référencement dans des moteurs de recherche ou des comparateurs de prix contre rémunération est interdite. » en application de l’ordonnance du Conseil d’Etat n° 440208 du 17/03/2021)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043507001
Décret n° 2021-605 du 17 mai 2021 prorogeant la durée d'inscription sur la liste des centres nationaux de référence.

Notice : le décret proroge, compte tenu de la crise sanitaire et des délais nécessaires pour organiser un nouvel appel à candidature, la durée des désignations actuelles des centres nationaux de référence jusqu'au 31 décembre 2022.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043508590
Arrêté du 17 mai 2021 modifiant l'arrêté du 7 mars 2017 fixant la liste des centres nationaux de référence, des centres nationaux de référence-laboratoires associés et des centres nationaux de référence-laboratoires experts pour la lutte contre les maladies transmissibles

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043508813
Décision n° 445041 du 12 mai 2021 du Conseil d'Etat statuant au contentieux.

Les dispositions du cinquième alinéa de l'article 1er du décret n° 2020-1017 du 7 août 2020, portant application du IV et du V de l'article 83 de la loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007 et relatif à l'exercice des professions de médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme et pharmacien par les titulaires de diplômes obtenus hors de l'Union européenne et de l'Espace économique européen (NOR : SSAH2006663D), sont annulées (supprime la condition, pour les exerçant à temps partiel, d’avoir fait deux ans d’exercice en équivalent temps plein).

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043512557
Arrêté du 17 mai 2021 portant homologation de la décision n° 2021-DC-0708 de l'Autorité de sûreté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les obligations d'assurance de la qualité pour les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique (abroge l’arrêté du 28 mars 2019)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043519008
Arrêté du 18 mai 2021 modifiant l'arrêté du 22 février 1990 fixant la liste des substances classées comme stupéfiants

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043523541
Arrêté du 20 mai 2021 modifiant l'arrêté du 22 février 1990 fixant la liste des substances classées comme stupéfiants

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043523554
Arrêté du 17 mai 2021 relatif à une demande de transfert de pharmacie mutualiste (à Maubeuge)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043525147
Circulaire du 26 mai 2021 relative au télétravail dans la fonction publique de l’Etat.

Résumé : Modalités du télétravail dans la fonction publique de l'Etat dans le cadre de l'évolution de la situation sanitaire (sortie progressive du régime de télétravail à 100%)

https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/45175
Décret n° 2021-667 du 26 mai 2021 relatif aux demandes d'autorisations d'ouverture des établissements pharmaceutiques mentionnés à l'article R. 5124-2 du code de la santé publique.

Publics concernés : titulaires d'autorisation de mise sur le marché, entreprises pharmaceutiques exploitant un médicament et entreprises pharmaceutiques exerçant une activité de distribution en gros de médicaments mentionnées à l'article R. 5124-2 du code de la santé publique, Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Notice : le décret introduit une période de recevabilité des dossiers de demande d'autorisation d'ouverture d'une durée maximale de trente jours, à compter de la date de réception du dossier. Il prévoit également des mesures de simplifications administratives de la procédure de demande d'autorisation d'ouverture des établissements pharmaceutiques. Enfin, il précise le contenu du dossier de demande d'autorisation d'ouverture.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043541966
Arrêté du 25 mai 2021 modifiant l'arrêté du 18 septembre 2017 portant détermination des régions et subdivisions du troisième cycle des études de médecine et du diplôme d'études spécialisées de biologie médicale (concerne la région Nouvelle-Aquitaine)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043541990
Instruction interministérielle n° DGS/VSS2/DGOS/DGCS/DGT/DGSCGC/DGEC/DJEPVA/DS/DGESCO/DIHAL/2021/99 du 7 mai 2021 relative à la gestion sanitaire des vagues de chaleur en France métropolitaine
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2021/21_minsante-ccs_2021-74_annexe1.pdf
Guide ORSEC départemental S6 - Dispositions spécifiques « Gestion sanitaire des vagues de chaleurs »

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2021/21_minsante-ccs_2021-74_annexe2.pdf
Décret n° 2021-675 du 27 mai 2021 relatif aux groupements hospitaliers de territoire et à la médicalisation des décisions à l'hôpital.

Notice : le décret accompagne la nouvelle dynamique d'intégration au sein des groupements hospitaliers de territoire (GHT) en définissant les règles de fonctionnement et les compétences de la commission médicale de groupement et de son président et en modifiant en conséquence celles des commissions médicales d'établissement. Le décret prévoit également les compétences respectives des établissement support de GHT et des établissement parties s'agissant de la mutualisation de la gestion des ressources humaines médicales. Il modifie les conditions dans lesquelles sont prises les décisions dans ces mêmes établissements en renforçant la part prise par les instances médicales des GHT et des établissements publics de santé. Il prévoit enfin la tenue des élections permettant la désignation des membres et l'institution des commissions médicales de groupement au 1er janvier 2022.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043547119
Décret n° 2021-676 du 27 mai 2021 relatif aux attributions des présidents de commission médicale de groupement et de commission médicale d'établissement.

Notice : le décret définit les compétences des présidents des commissions médicales des groupements hospitaliers de territoire et prévoit les moyens dont ils disposent pour exercer leurs prérogatives. Il procède aux modifications de même nature s'agissant des présidents de commissions médicales des établissements publics de santé.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043547214
Décret n° 2021-685 du 28 mai 2021 relatif au pharmacien correspondant.

Notice : le décret précise les modalités relatives au pharmacien correspondant, notamment les conditions dans lesquelles il peut être désigné, ainsi que les modalités de renouvellement des traitements et de leur ajustement le cas échéant. Il définit également les modalités de prise en charge financière des médicaments dispensés après renouvellement ou ajustement de la prescription par le pharmacien correspondant.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043558014
Arrêté du 29 mai 2021 portant modification de la liste des actes et prestations mentionnée à l'article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale et portant modification de l'arrêté du 12 décembre 2020 portant modification des conditions de remboursement de l'acte de détection du génome du SARS-CoV-2 par amplification génique (passage de B140 à B100, la surcote pour saisie dans SI-DEP dans les 24 h passe de B40 à B25 et la décote pour saisie entre 24 et 48 h passe de -B45 à -B25)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043558149
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
Cartographier le risque de piqûre de tique en France : derniers résultats du programme CiTIQUE et nouveau volet sur le risque de proximité (INRAe, ex-INRA, 27/04/2021)

https://www.inrae.fr/actualites/cartographier-risque-piqure-tique-france-derniers-resultats-du-programme-citique-nouveau-volet-risque-proximite
Le 3 mai, l'ANSM lance Trustmed, plateforme dédiée à la déclaration des ruptures de stock des MITM (Médicaments d’Intérêt Thérapeutique Majeur).

Les industriels qui produisent des Médicaments d’Intérêt Thérapeutique Majeur (MITM) sont tenus de signaler à l’ANSM toute rupture de stock ou risque de rupture de stock les concernant (CSP Art. R. 5124-49-1)
https://ansm.sante.fr/actualites/le-3-mai-lansm-lance-trustmed-plateforme-dediee-a-la-declaration-des-ruptures-de-stock-des-mitm
Communiqué de l’Académie nationale de pharmacie du 03/05/2021 - Dispensation des médicaments à l’unité (DAU) à l’officine.

Dans l’intention louable à première vue de faire des économies et de protéger l’environnement, ne risque-t-on pas de mettre en danger la sécurité du patient ?

https://www.acadpharm.org/dos_public/DAU_COM_PRESSE_VF_03_05_2021.PDF
Consommation de substances psychoactives et milieu professionnel : une hétérogénéité des pratiques en fonction des secteurs (SpF, 04/05/2021)

https://www.santepubliquefrance.fr/presse/2021/consommation-de-substances-psychoactives-et-milieu-professionnel-une-heterogeneite-des-pratiques-en-fonction-des-secteurs
Traitement de l’acné sévère : premières recommandations pour améliorer la sécurité d’utilisation de l’isotrétinoïne (ANSM, 05/05/2021).

S’appuyant sur l’avis du comité consacré au renforcement de l’information des patients et des professionnels de santé sur les risques notamment tératogène et psychiatrique liés à l’utilisation de l'isotrétinoïne, nous recommandons d’ores-et-déjà :

· de prévoir deux consultations avant toute initiation de traitement (une consultation d’information, suivie d’une consultation de prescription),

· en cas de contraception orale (oestro-progestative ou progestative), de prescrire une contraception d'urgence et des préservatifs de façon systématique,

· d’assurer un suivi médical mensuel de tous les patients.

https://ansm.sante.fr/actualites/traitement-de-lacne-severe-premieres-recommandations-pour-ameliorer-la-securite-dutilisation-de-lisotretinoine
Nouvelles conditions de prescription et de délivrance des spécialités à base de prégabaline (Lyrica et ses génériques), ANSM, 05/05/2021.

Le dernier rapport d’addictovigilance du Centre d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance- Addictovigilance (CEIP-A) de Toulouse datant de 2020 a montré une augmentation importante du nombre des cas d’abus, de dépendance, de mésusage et d’ordonnances falsifiées relatifs aux spécialités à base de prégabaline ainsi que des risques qui y sont associés.

Afin de limiter ces situations, les nouvelles conditions de prescription et de délivrance à compter du 24 mai 2021 sont donc les suivantes :

· prescription sur ordonnance sécurisée obligatoire

· et durée maximale de prescription réduite à 6 mois.

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/nouvelles-conditions-de-prescription-et-de-delivrance-des-specialites-a-base-de-pregabaline-lyrica-et-ses-generiques
Communiqué du 05/05/2021 - Calendrier des vaccinations 2021.

Le calendrier des vaccinations 2021 est rendu public ce jour. Elaboré par le ministère chargé de la Santé, après avis de la Haute autorité de santé (HAS), le calendrier des vaccinations rassemble l’ensemble des recommandations applicables aux personnes résidant en France en fonction de leur âge et émet les recommandations vaccinales « générales » et des recommandations vaccinales « particulières » propres à des situations spécifiques (risques accrus de complications, d’exposition ou de transmission) ou à des expositions professionnelles

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/calendrier-des-vaccinations-2021
Communiqué du 11/05/2021 - Objectif sérialisation : 100% des officines de pharmacie connectées fin 2021.

Le 7 mai, lors d’une réunion de suivi avec les parties prenantes de la sérialisation (CNOP, syndicats représentant la profession, éditeurs de logiciel et syndicat représentatif), le ministère des Solidarités et de la Santé a annoncé un objectif de 3 000 officines à connecter tous les mois afin d’atteindre 100% des officines connectés au répertoire national de vérification des médicaments (NMVS) à la fin de l’année 2021

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/objectif-serialisation-100-des-officines-de-pharmacie-connectees-fin-2021
Le médicament Prodinan (palmier de Floride) est de nouveau commercialisé (ANSM, 17/05/2021).

La Cour administrative d’appel de Paris a annulé, par un arrêt en date du 29 avril 2021, le jugement du Tribunal administratif de Paris du 22 octobre 2020 qui demandait à l’ANSM d’abroger l’AMM du médicament Prodinan. En conséquence, l’abrogation de l’AMM a été retirée et le médicament Prodinan (palmier de floride) peut de nouveau être prescrit et dispensé aux patients.

https://ansm.sante.fr/actualites/lautorisation-de-mise-sur-le-marche-du-medicament-prodinan-palmier-de-floride-est-annulee-a-compter-du-22-avril-2021
Compléments alimentaires à base de plantes contenant de la coumarine : attention à la surconsommation (ANSES, 12/05/2021)

L’Anses a évalué le risque lié à la teneur en coumarine de certaines plantes pouvant être consommées en particulier dans les compléments alimentaires. Composé naturel odorant présent dans certaines plantes comme la cannelle, la coumarine est utilisée dans l’alimentation comme épice ou ingrédient aromatisant naturel. Consommée à de fortes doses, la coumarine peut provoquer des atteintes hépatiques. Afin d’éviter un dépassement de la dose journalière tolérable (DJT) fixée par l’Efsa, l’Agence recommande que l’apport de coumarine par les compléments alimentaires soit inférieur à 4,8 mg par jour pour un adulte de 60 kg. Par ailleurs, elle déconseille la consommation d’aliments riches en cannelle et de compléments alimentaires contenant de la coumarine par les personnes ayant des antécédents de maladie du foie.

https://www.anses.fr/fr/content/compl%C3%A9ments-alimentaires-%C3%A0-base-de-plantes-contenant-de-la-coumarine-attention-%C3%A0-la
Communiqué du 18/05/2021 - Semaine européenne de la vaccination du 17 au 21 mai 2021 : une forte adhésion des français à la vaccination, enjeu majeur de santé publique.

Le ministère des Solidarités et de la Santé lance la semaine européenne de la vaccination (SEV), qui se déroulera du 17 au 21 mai 2021 avec le slogan : « Prévenir, protéger, vacciner ». La Semaine Européenne de la Vaccination (SEV) est un moment fort de l’année pour promouvoir la vaccination. Cet événement est coordonné au niveau national par le ministère des Solidarités et de la Santé et Santé publique France et piloté en région par les Agences Régionales de Santé (ARS).
Un peu plus de trois ans après l’extension de l’obligation vaccinale, Santé publique France publie une mise à jour des indicateurs d’impact de cette extension. L’augmentation du recours à la vaccination chez les nourrissons pour lesquels s’applique l’extension de l’obligation vaccinale se poursuit. Chez les enfants et adolescents nés avant l’entrée en application de la loi, Santé publique France constate une augmentation des couvertures vaccinales.
D’après les résultats de l’enquête CoviPrev (vague 23, 21-23 avril), publiés dans le point épidémiologique du 6 mai 2021, plus de la moitié des personnes interrogées non vaccinées (56%) répondaient vouloir certainement ou probablement se faire vacciner contre la Covid-19. Ce pourcentage est stable depuis février. Les personnes les plus âgées sont plus enclines à vouloir se faire vacciner (63%). La proportion des jeunes de 18-24 ans ayant l’intention de se faire vacciner a quant à elle fortement augmenté entre mars (36%) et avril (55%).
https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/semaine-europeenne-de-la-vaccination-du-17-au-21-mai-2021-une-forte-adhesion
Communiqué du 18/05/2021 - « Tolérance zéro, engagement total » : Olivier Véran et Frédérique Vidal rappellent leur mobilisation face à la maltraitance et au harcèlement des étudiants en santé.

Le ministre des Solidarités et de la Santé et la ministre de l’Enseignement supérieur, de la Recherche et de l’Innovation ont adressé un courrier à la communauté universitaire et hospitalière pour rappeler leur engagement total pour lutter contre le mal-être et le harcèlement des étudiants en santé. Ces derniers mois, plusieurs rapports ont mis en lumière des situations de maltraitance, de harcèlement et de violences morales ou sexuelles à l’encontre des étudiants en santé, aussi bien dans les établissements de santé qu’à l’université ou dans les instituts de formation. Olivier Véran, ministre des Solidarités et de la Santé, et Frédérique Vidal, ministre de l’Enseignement supérieur, de la Recherche et de l’Innovation, condamnent avec la plus grande fermeté ces situations intolérables. Le temps des études, qui doit être une période de construction et d’émancipation dans la vie des jeunes, doit être préservé, et beaucoup d’initiatives ont été prises ces dernières années dans cet objectif. Malgré tout, certains dispositifs demeurent mal connus des étudiants et la parole peine à se libérer. Olivier Véran et Frédérique Vidal invitent donc l’ensemble de la communauté universitaire et hospitalière à faire évoluer l’ensemble de leurs processus et de leurs outils, afin d’aller vers plus de protection, plus de bienveillance et plus de fermeté. Face à la maltraitance et au harcèlement, universités, instituts de formation, établissements, associations étudiantes doivent faire bloc au nom d’un même mot d’ordre : « tolérance zéro : engagement total ».

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/tolerance-zero-engagement-total-olivier-veran-et-frederique-vidal-rappellent
Feuille de route du numérique en santé - Doctrine technique du numérique en santé, version 2020 (Ministère de la santé, janvier 2021)
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/doctrine--technique-du-numerique-en-sante_version-2020_finale.pdf
Communiqué du 20/05/2021 - Agénésies transverses des membres supérieurs (ATMS) : Le comité d’experts scientifiques rend ses dernières conclusions

Le comité d’experts scientifiques (CES) sur les agénésies transverses des membres supérieurs (ATMS) mis en place par Santé publique France et l’Anses rend ce jour ses dernières conclusions concernant les cas groupés d’ATMS dans une commune du Morbihan (Bretagne), et une commune de Loire-Atlantique (Pays de Loire). Pour le cluster d’ATMS identifié dans le Morbihan en 2019, les travaux complémentaires n’ont pas permis d’identifier d’exposition à un facteur de risque commun à ces grossesses ou une surexposition à risque dans l’environnement de résidence des familles du cluster d’ATMS, dans une commune du Morbihan. En Loire-Atlantique, s’il met en évidence sur la base d’analyses statistiques l’existence de deux cas groupés pour des enfants nés dans la même commune, le CES ne recommande pas d’y mener des investigations supplémentaires. Enfin, le CES confirme la nécessité de renforcer le dispositif de surveillance des anomalies congénitales en France et d’améliorer la connaissance de leurs facteurs de risque afin de mettre en place des actions de prévention ciblées, conformément à la feuille de route publiée le 16 juin 2020 par le ministère des Solidarités et de la Santé.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/agenesies-transverses-des-membres-superieurs-atms-le-comite-d-experts
Le rapport (SpF, 20/05/2021)

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-de-la-mere-et-de-l-enfant/anomalies-et-malformations-congenitales/documents/rapport-synthese/complement-au-rapport-du-comite-d-experts-scientifiques-sur-les-agenesies-transverses-des-membres-superieurs-atms-publie-le-11-juillet-2019.-sai
Avis n° 2021.0033/AC/SEESP du 12 mai 2021 du collège de la Haute Autorité de santé relatif au lancement de la campagne de vaccination 2021/2022 contre la grippe saisonnière en France dans l’hémisphère Nord et à Mayotte dans le contexte de l’épidémie de Covid-19

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3266911/fr/avis-n-2021-0033/ac/seesp-du-12-mai-2021-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-relatif-au-lancement-de-la-campagne-de-vaccination-2021/2022-contre-la-grippe-saisonniere-en-france-dans-l-hemisphere-nord-et-a-mayotte-dans-le-contexte-de-l-epidemie-de-covid-19
Note de la Mission interministérielle de coordination anti-fraude du 12/03/2021 sur la problématique des centres de santé associatifs dentaires, médicaux ou infirmiers
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2021/21_micaf_fraude-cds-associatifs_12032021.pdf
Surveillance de la résistance bactérienne aux antibiotiques en soins de ville et en établissements pour personnes âgées dépendantes. Réseau Primo : résultats 2019 (SpF, 21/05/2021)

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/infections-associees-aux-soins-et-resistance-aux-antibiotiques/resistance-aux-antibiotiques/documents/enquetes-etudes/surveillance-de-la-resistance-bacterienne-aux-antibiotiques-en-soins-de-ville-et-en-etablissements-pour-personnes-agees-dependantes.-reseau-primo
FAQ sur les nouvelles modalités d’accréditation par ligne de portée (DGS/PP1, 25/05/2021).

Cette FAQ a été co-construite avec les représentants des biologistes médicaux de la CNBM – publics comme privés – et le COFRAC afin d’appréhender l’ensemble des considérations techniques, réglementaires et normatives relatives à ces questions.

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-pratiques/biologie-medicale/foire-aux-questions-sur-les-accreditations-des-laboratoires-biologie-medicale/
Guide SNITEM/EuroPharmat de mai 2021 sur l’application du règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux à destination des établissements de santé

https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2020/07/Snitem-Europharmat-Guide-Etablissement-de-sante-mai-2021.pdf
Aide-mémoire pour l'inspection des établissements pharmaceutiques distributeurs en gros (ANSM, mai 2021)
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/2021/21_ansm_guide-inspection-gr_mai2021.pdf
Communiqué du 28/05/2021 - Olivier Véran annonce la simplification de l’accès à la Prophylaxie pré exposition (PrEP) au VIH : une avancée supplémentaire pour lutter contre l’épidémie de VIH.

L’engagement pris lors de la journée mondiale du sida du 1er décembre 2020 par le ministre des Solidarités et de la Santé Olivier Véran est tenu. La prescription initiale des médicaments aujourd’hui utilisés pour la prophylaxie pré exposition (PrEP) au VIH est désormais ouverte à l’ensemble des médecins, et notamment aux médecins généralistes. Jusqu’à présent réservée aux médecins hospitaliers ou exerçant dans les Centres gratuits d’information, de dépistage et de diagnostic (CeGIDD), il sera possible, à compter du 1er juin 2021, à tout médecin d’assurer la prescription initiale de la PrEP.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/olivier-veran-annonce-la-simplification-de-l-acces-a-la-prophylaxie-pre
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