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

Bon usage des antibiotiques

- La phagothérapie : médecine d'hier et de demain (Office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques, n°24 - mars 2021).
Substances vénéneuses
- Dernières étapes avant l’inclusion du premier patient dans l’expérimentation du cannabis médical (ANSM, 04/03/2021).
- Inscription des vaccins Moderna® Covid-19 mRNA et Covid vaccine AstraZeneca® sur la liste I des substances vénéneuses, respectivement par décret n° 2021-16 du 9 janvier 2021 et décret n 2021-126 du 5 février 2021.
- Appel à candidatures des pharmacies d’officine pour l'expérimentation du cannabis à usage médical en France (ANSM, du 09/03/2021 au 15/03/2021).
- Arrêté du 3 mars 2021 fixant les conditions de fourniture et de livraison du dispositif de vaporisation destiné à l'usage des formes inhalées des médicaments à base de cannabis utilisés pendant l'expérimentation de l'usage médical du cannabis.
- Lancement de l’expérimentation du cannabis à usage médical - L’ANSM publie la liste des 200 structures de référence (26/03/2021).
Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
Arrêté du 19 février 2021 modifiant l'arrêté du 26 juin 2019 relatif à l'expérimentation de simplification du parcours de soins hépatite C dans les populations à risque (« DEPIST'C PHARMA ») (prolongation de l’expérimentation sur 27 mois au lieu de 18 initialement)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043210373
Arrêté du 4 mars 2021 modifiant l'arrêté du 4 novembre 2019 relatif à l'accès aux formations de médecine, de pharmacie, d'odontologie et de maïeutique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043220460
Circulaire du 10 mars 2021 relative à la relance de l'investissement dans le système de santé dans le cadre du Ségur de la santé et de France Relance
Résumé : La circulaire a pour objet de donner aux directeurs généraux Agences régionales de santé (ARS) toute la visibilité sur la déclinaison du plan d'investissement afin qu'il se déploie dès le premier semestre 2021 dans les territoires. Elle précise également le cadre général de pilotage du plan, sa déclinaison pour le secteur sanitaire et celle pour le secteur médico-social
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/45145
Arrêté du 3 mars 2021 fixant les conditions de fourniture et de livraison du dispositif de vaporisation destiné à l'usage des formes inhalées des médicaments à base de cannabis utilisés pendant l'expérimentation de l'usage médical du cannabis

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043241328
Arrêté du 12 mars 2021 portant modification de la liste des actes et prestations mentionnée à l'article L. 162-1-7 du code de la sécurité sociale (passage de B20 à B10 pour le traitement des données administratives du Covid-19, alias saisie dans SI-DEP (code 9006) ; passage de B160 à B140 de la RT-PCR pour la recherche du Covid-19 (code 5271))

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043253514
Ordonnance n° 2021-291 du 17 mars 2021 relative aux groupements hospitaliers de territoire et à la médicalisation des décisions à l'hôpital (CME de GHT)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261453
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-291 du 17 mars 2021 relative aux groupements hospitaliers de territoire et à la médicalisation des décisions à l'hôpital

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261451
Ordonnance n° 2021-292 du 17 mars 2021 visant à favoriser l'attractivité des carrières médicales hospitalières

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261466
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-292 du 17 mars 2021 visant à favoriser l'attractivité des carrières médicales hospitalières

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261460
Décret n° 2021-293 du 16 mars 2021 modifiant le décret n° 2016-1989 du 30 décembre 2016 fixant les missions et les modalités de désignation des laboratoires de biologie médicale de référence.

Notice : le décret, en cohérence avec les évolutions apportées par l'article 23 de la loi n° 2020-734 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, abroge l'article 2 du décret n° 2016-1989 du 30 décembre 2016 fixant les missions et les modalités de désignation des laboratoires de biologie médicale de référence, afin de soumettre ces laboratoires au régime d'accréditation de droit commun reposant sur les lignes de portée d'examens de biologie médicale (suppression du critère d’accréditation préalable des examens sur lesquels un LBM candidate pour être LBM de référence)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261471
Arrêté du 8 mars 2021 fixant les examens représentatifs et les compétences associées pour l'accréditation des lignes de portée des examens de biologie médicale

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261504
Arrêté du 11 mars 2021 pris pour l'application du décret n° 2021-204 du 23 février 2021 portant application de l'article L. 165-1-5 du code de la sécurité sociale relatif aux modalités et aux conditions de prise en charge transitoire de certains produits ou prestations par l'assurance maladie et modifiant l'arrêté du 11 octobre 2019 pris pour l'application du décret n° 2019-855 du 20 août 2019 relatif à la prise en charge précoce de certains produits de santé

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261611
Décret n° 2021-295 du 18 mars 2021 relatif aux dispositifs d'appui à la coordination des parcours de santé complexes et aux dispositifs spécifiques régionaux

Notice : le texte précise les missions et le fonctionnement des dispositifs d'appui à la population et aux professionnels pour la coordination des parcours de santé complexes. En ce qui concerne les dispositifs d'appui à la coordination, il précise la nature polyvalente de l'appui, les conditions de contribution à la coordination territoriale, le bénéfice d'un système d'information. Il prévoit que les dispositifs d'appui sont chargés d'une mission de service public et qu'ils signent un contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043268528
Arrêté du 16 mars 2021 modifiant l'arrêté du 30 décembre 2014 relatif à l'attestation de formation aux gestes et soins d'urgence (ajout d’une annexe 12 concernant la formation spécialisée aux gestes et soins d’urgence en situation sanitaire exceptionnelle, d’une durée de 14 h)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043268580
Décret n° 2021-301 du 19 mars 2021 modifiant certains articles du titre II du livre Ier de la première partie du code de la santé publique (partie réglementaire) relatif aux recherches impliquant la personne humaine.

Notice : le texte simplifie le fonctionnement des comités de protection des personnes. Il supprime notamment le recours à l'expertise obligatoire de ces comités. Il précise également les modalités applicables en cas de conférence téléphonique ou audiovisuelle, ainsi que les modalités de tirage au sort des comités de protection des personnes et les délais applicables dans le cadre de l'examen des projets de recherches impliquant la personne humaine.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043270138
Décision n° 2020-890 QPC du 19 mars 2021 (est inconstitutionnelle la disposition qui n’octroie pas aux professionnels de santé à diplôme hors Union européenne ayant exercé en établissement médico-social les mêmes possibilité d’exercice que ceux ayant exercé en établissement de santé)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043269057
Arrêté du 22 mars 2021 modifiant l'arrêté du 25 janvier 2021 fixant le nombre d'étudiants de première année commune aux études de santé autorisés à poursuivre leurs études en médecine, odontologie, pharmacie et maïeutique à la rentrée universitaire 2021-2022  (modifications mineures sur les effectifs)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043274747
Décret n° 2021-342 du 29 mars 2021 relatif à la proclamation des résultats des élections des membres des unions régionales des professionnels de santé

Notice : afin de prendre en compte la dimension nationale des élections des membres des unions régionales de professionnels de santé, le décret substitue à la procédure de proclamation orale des résultats des élections une procédure de publication sur le site internet du ministère chargé de la santé.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043302815
Décret n° 2021-341 du 29 mars 2021 portant diverses dispositions financières relatives aux établissements de santé

Notice : le décret crée un coefficient de modulation des tarifs applicables aux établissements de santé mentionnés à l'article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale, afin de tenir compte, pour ces établissements, des effets des revalorisations salariales de leurs personnels. Il permet également de clarifier les règles de facturation des examens de biologie médicale par les groupements de coopération sanitaire mentionnés au 4° de l'article L. 6133-1 du code de la santé publique.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043302797
Arrêté du 30 mars 2021 relatif à la mise à disposition des instructions et circulaires publiées au Bulletin officiel de la sécurité sociale.

« A compter du 1er avril 2021, la publication des circulaires et instructions sur le site internet du Bulletin officiel de la sécurité sociale (https://www.boss.gouv.fr) produit, en application de l'article R. 312-9 du code des relations entre le public et l'administration, les mêmes effets qu'une publication sur le site mentionné à l'article R. 312-8 du même code. »

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043305868
Décret n° 2021-349 du 30 mars 2021 relatif au stock de sécurité destiné au marché national.

Notice : le texte définit les conditions de mise en œuvre de l'obligation, pour tous les titulaires d'autorisation de mise sur le marché et les entreprises exploitant un médicament, de constituer un stock de sécurité de médicaments destiné au marché national d'une durée maximale de quatre mois de couverture des besoins en médicament. Il précise les situations de rupture d'approvisionnement. Il adapte les modalités relatives à l'obligation d'information de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en cas de rupture ou de risque de rupture d'un médicament d'intérêt thérapeutique majeur, ainsi que celles relatives à l'obligation d'élaborer un plan de gestion des pénuries pour tous les médicaments d'intérêt thérapeutique majeur.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043306277
Ordonnance n° 440208 du 17/03/2021 du Conseil d'État enjoignant au ministre de la santé d’abroger dans les 2 mois la disposition de 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 interdisant le référencement payant des sites de VMI dans des moteurs de recherche ou des comparateurs de prix au titre de la différence de traitement qu’elle crée au détriment des officines françaises par rapport aux sites de VMI établis dans d’autres pays de l’Union européenne.

https://www.conseil-etat.fr/fr/arianeweb/CE/decision/2021-03-17/440208
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
DGS-Urgent n°2021_25 du 03/03/2021 - Obligations des pharmaciens en matière de lutte contre la falsification des médicaments : inscription dans les bonnes pratiques de dispensation

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2021-25_lutte_contre_la_falsification_des_medicaments.pdf
Dernières étapes avant l’inclusion du premier patient dans l’expérimentation du cannabis médical (ANSM, 04/03/2021)

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Dernieres-etapes-avant-l-inclusion-du-premier-patient-dans-l-experimentation-du-cannabis-medical
Expérimentation du cannabis à usage médical en France : Appel à candidatures pharmacies d’officine (ANSM, 09/03/2021).

Les pharmacies volontaires peuvent soumettre leur candidature en envoyant un mail à l’adresse suivante : pharmaciens-cannabismedical@ansm.sante.fr jusqu’au lundi 15 mars 2021

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Experimentation-du-cannabis-a-usage-medical-en-France-Appel-a-candidatures-pharmacies-d-officine
Communiqué HAS du 18/03/2021 - Le télésoin : un acte accessible à tous, simple et sécurisé.

Pour faciliter l’accès aux soins, la loi a intégré en 2019 une nouvelle modalité d'exercice à distance des pharmaciens et des paramédicaux : le télésoin. La Haute Autorité de santé (HAS) publie ce jour à l’attention des professionnels concernés les critères d’éligibilité au télésoin et des recommandations pour son bon usage, sa qualité et sa sécurité. L’objectif : rendre ces soins à distance accessibles à tous et faciliter leur déploiement sécurisé.

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243852/fr/le-telesoin-un-acte-accessible-a-tous-simple-et-securise
Outil d’amélioration des pratiques professionnelles - Qualité et sécurité du télésoin : critères d’éligibilité et bonnes pratiques pour la mise en œuvre (HAS, 18/03/2021)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3240878/fr/qualite-et-securite-du-telesoin-criteres-d-eligibilite-et-bonnes-pratiques-pour-la-mise-en-oeuvre
Produits injectables utilisés en esthétique pour le traitement des rides : attention aux marchandises falsifiées !

L’ANSM demande aux professionnels de santé qui souhaitent utiliser des produits injectables à visée esthétique, de faire preuve d’une grande prudence au moment de l’achat de ces produits afin d’éviter de se procurer de la marchandise falsifiée. Cette alerte intervient alors que l’ANSM a été informée à plusieurs reprises de la circulation en Europe de produits falsifiés dont la mauvaise qualité pourrait être à l’origine d’effets indésirables.

https://www.ansm.sante.fr/actualites/produits-injectables-utilises-en-esthetique-pour-le-traitement-des-rides-attention-aux-marchandises-falsifiees
Notices des médicaments à base de fer sous forme liquide administrés par voie orale : mise à jour des posologies en cours.

Les posologies des médicaments Ferrostrane 0,68 pour cent, sirop, Inofer, poudre pour suspension buvable en sachet et Tot'Hema, solution buvable en ampoule, ont été diminuées. Cette mise à jour résulte d’un alignement avec les posologies recommandées par l'OMS. Les posologies des autres médicaments à base de fer administrés par voie orale seront également mises à jour si nécessaire.

En effet, la quantité de fer qui peut être assimilée chaque jour par l’organisme est faible. La prise quotidienne de fortes doses de fer métal n’est donc pas utile (même en cas de carence profonde) et accroît les effets secondaires qui sont la principale cause de mauvaise observance, voire d’abandon prématuré du traitement.

https://ansm.sante.fr/actualites/notices-des-medicaments-a-base-de-fer-sous-forme-liquide-administres-par-voie-orale-mise-a-jour-des-posologies-en-cours
L’utilisation des implants mammaires B-Lite est suspendue provisoirement en Europe (ANSM, 23/03/2021).

L’ANSM réalise un contrôle systématique de la surface des nouveaux implants mammaires lors de leur notification de mise sur le marché en France par leur fabricant. Ces contrôles sont effectifs depuis la décision portant interdiction, en avril 2019, de la mise sur le marché et de l’utilisation en France des implants mammaires à surface dite macrotexturée et des implants mammaires à surface recouverte de polyuréthane. Dans ce cadre, nous avons constaté la présence anormale de microbilles issues du gel de remplissage à la surface des implants mammaires lisses et microtexturés B-Lite, fabriqués par la société G&G Biotechnology Ltd.

Nous avons informé en conséquence le fabricant, l’organisme notifié chargé de la certification européenne et les autres autorités de santé européennes. Dans l’attente des conclusions des investigations en cours pour déterminer la cause de la présence de ces microbilles, l’organisme notifié MDC (Medical Device Certification GmbH) a suspendu par précaution le marquage CE des implants B-Lite le 12 février 2021.

Ces implants mammaires ne peuvent donc plus être utilisés et mis sur le marché, durant la période de suspension du marquage CE.

En France ces implants mammaires ne sont pas commercialisés actuellement et seuls 4 implants ont été vendus en 2016 dont 2 ont été posés. Nous avons mené des investigations pour nous assurer du suivi médical des femmes concernées. A ce jour, les informations disponibles n’identifient pas de risque spécifique pour les patientes porteuses d’implant B-Lite.

https://ansm.sante.fr/actualites/lutilisation-des-implants-mammaires-b-lite-est-suspendue-provisoirement-en-europe
Hépatites B et C : données épidémiologiques 2019 (SpF, 23/03/2021).

Santé publique France publie les données actualisées de surveillance des hépatites B et C qui montrent une stabilisation du nombre de personnes en affection longue durée pour une hépatite C en 2019 et une augmentation constante concernant l’hépatite B.

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/hepatites-b-et-c-donnees-epidemiologiques-2019
Communiqué du 25/03/2021 - Élections aux Unions régionales des professionnels de santé (URPS) 2021 : les électeurs peuvent voter à compter du 31 mars à midi.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/elections-aux-unions-regionales-des-professionnels-de-sante-urps-2021-les
Communiqué du 26/03/2021 - Olivier Véran donne le feu vert au cannabis médical en France : une expérimentation menée dans 215 structures de soin volontaires sur l’ensemble du territoire.

L’expérimentation relative au cannabis médical a été lancée en France ce vendredi 26 mars au CHU de Clermont-Ferrand, par le ministre des Solidarités et de la Santé Olivier Véran, avec la première prescription de cannabis pour un usage médical à un patient. Cette expérimentation vise à recueillir les premières données françaises sur l’efficacité et la sécurité du cannabis à des fins thérapeutiques, ainsi qu’à préparer les circuits de sa mise à disposition à terme. Quelques 3 000 patients seront ainsi suivis dans 215 structures volontaires sélectionnées par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/olivier-veran-donne-le-feu-vert-au-cannabis-medical-en-france
Lancement de l’expérimentation du cannabis à usage médical - L’ANSM publie la liste des 200 structures de référence (26/03/2021)

https://ansm.sante.fr/actualites/lancement-de-lexperimentation-du-cannabis-a-usage-medical-lansm-publie-la-liste-des-200-structures-de-reference
Décision du 25/03/2021 fixant la liste des structures de référence prenant en charge les indications thérapeutiques ou situations cliniques retenues pour l’expérimentation prévue à l’article 43 de la loi n° 2019-1446 du 24/12/2019

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-25-03-2021-fixant-la-liste-des-structures-de-reference-prenant-en-charge-les-indications-therapeutiques-ou-situations-cliniques-retenues-pour-lexperimentation-prevue-a-larticle-43-de-la-loi-ndeg-2019-1446-du-24-12-2019
La carte et les listes par région des structures de référence (26/03/2021)

https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/26/20210326-cannabis-medical-carte-des-centres-engage-interactif.pdf
Recommandations de la SPILF pour des durées optimisées des traitements antibiotiques (10/03/2021)

https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/spilf/recos/spilf-groupe-recos-duree-atb-2021.pptx
Xeljanz (tofacitinib) : les résultats préliminaires d’un essai clinique indiquent une augmentation du risque d’évènements cardiovasculaires et de tumeurs malignes en comparaison aux anti-TNF alpha.

Information destinée aux spécialistes en rhumatologie, en dermatologie et en hépato-gastroentérologie. Xeljanz (tofacitinib) est indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde, du rhumatisme psoriasique et de la rectocolite hémorragique.

Les données préliminaires d’un essai clinique chez des patients atteints de polyarthrite rhumatoïde (A3921133) suggèrent un risque plus élevé des événements cardiovasculaires et de tumeurs malignes (à l'exclusion du cancer cutané non mélanome) chez les patients traités par tofacitinib en comparaison aux patients traités avec un anti-TNF-alpha. L’EMA évalue actuellement ces nouvelles données ainsi que leur impact potentiel sur l’information à destination des professionnels de santé et des patients.

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/xeljanz-tofacitinib-les-resultats-preliminaires-dun-essai-clinique-indiquent-une-augmentation-du-risque-devenements-cardiovasculaires-et-de-tumeurs-malignes-en-comparaison-aux-anti-tnf-alpha
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