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

Bon usage des antibiotiques

3- ELEMENTS METHODOLOGIQUES

SPARES, outil permettant d'accéder aux données de consommation des antibiotiques en santé humaine et des résistances en établissement de santé et EHPAD rattachés

5- DOCUMENTATION ET BIBLIOGRAPHIE

Feuille de route 2016 interministérielle pour la maîtrise de l'antibiorésistance

Brochure d'information présentant quelques mesures innovantes en santé humaine pour maîtriser l'antibiorésistance mises en place à ce jour (mai 2019)

Logo "Antibiotiques - Ils sont précieux, utilisons-les mieux" en accès libre.

Informations sur le PROPIAS, Programme national d'actions de prévention des infections associées aux soins

Les documents de l'ECDC à l'occasion de la journée européenne d'information sur les antibiotiques (18 novembre 2019)

Les documents de l'OMS à l'occasion de la semaine mondiale pour un bon usage des antibiotiques (18-24 novembre 2019)

Informations relatives à la Semaine de sécurité du patient (18-22 novembre 2019)

6- COLLOQUES ET CONFERENCES

Colloque interministériel du 20 novembre 2019 sur l'antibiorésistance, organisé par les ministères de la Transition Écologique et Solidaire, des Solidarités et de la Santé et de l'Agriculture et de l'Alimentation.

7- SITES INTERNET

Outil cartographique Géodes permettant d'accéder aux données de consommation des antibiotiques en santé humaine et des résistances en ville
Rubrique Antibio'Malin sur sante.fr

Grand dossier du ministère antibiotiques.gouv.fr

DASRI

Arrêté du 7 novembre 2019 modifiant l'arrêté du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés et des pièces anatomiques d'origine humaine
Avis relatif à la gestion des déchets d'activités de soins à risque infectieux (DASRI) complexes (Haut conseil de la santé publique, 13/11/2019). Le HCSP préconise de mettre en place une filière de collecte et de traitement pour les déchets d'activités de soins à risque infectieux (DASRI) complexes que sont les dispositifs médicaux connectés utiisés en autotraitement.
Informations liées à la récupération des DASRI issus de la vaccination en Pharmacie pour la période octobre 2019 - septembre 2020 (DASTRI, octobre 2019)
Défense-Sécurité et produits de santé
Retour d'expérience, Guide méthodologique Situations d'urgence sanitaire et exercices de simulation : au cours de ces dernières années, les situations d'urgences sanitaires se sont multipliées (vagues de chaleur, de froid extrême, pollution atmosphérique, épidémies, d'accidents dans le secteur nucléaire ou d'évènements significatifs dans le secteur radiologique, d'actes de terrorisme ou d'incidents de production dans les secteurs pharmaceutiques ou agroalimentaires.).

Le retour d'expérience (RETEX) occupe une place centrale pour l'ensemble des acteurs contribuant aux missions de sécurité sanitaire (ministères et directions d'administration centrale, autorités et agences nationales de sécurité sanitaire, l'opérateur national de transfusion sanguine, agences régionales de santé (ARS), professionnels de santé.). En effet, il existe aujourd'hui un véritable consensus pour reconnaître le RETEX comme un outil incontournable d'apprentissage pour les organisations et les professionnels intervenant dans le champ de la santé publique.

Décision DG n° 477-2019 du 27 septembre 2019 relative à la nomination du pharmacien responsable et du pharmacien responsable intérimaire de l'établissement pharmaceutique pour la protection de la population face aux menaces sanitaires graves [Monsieur François QUEGUINER]

Décision DG n° 478-2019 du 27 septembre 2019 relative à la désignation du pharmacien délégué de l'établissement pharmaceutique de stockage et de distribution, dénommé Plateforme Nationale des Stocks Stratégiques de Santé de l'agence nationale de santé publique [Madame Anaïs TERREZANO]

LBM

Eléments méthodologiques : Constitution du dossier de déclaration d'ouverture d'un site de laboratoire de biologie médicale (LBM) accrédité à 100 % (ARS Bretagne, août 2019)
Odontologie (risque infectieux)

Centres dentaires

Obligation de remplir l'observatoire des centres de santé (L. 6323-1-13) via l'observatoire e-CDS

La plateforme, accessible aux centres de santé, aux CPAM, aux ARS, à la DGOS et à la CNAM a pour objectifs :

· d'assurer le recensement et le suivi des structures pour en faciliter le pilotage national et régional, favoriser le partage des connaissances et constituer un outil de communication via la restitution des données au travers de l'observatoire des centres de santé ;

· de centraliser les données du rapport d'activité des centres de santé conditionnant le versement des rémunérations prévues par l'accord national des centres de santé (rémunération forfaitaire spécifique et rémunération sur objectifs de santé publique).

(cf. état des lieux du remplissage présenté le 8 novembre 2019 au comité technique stratégique national DOS).

5- DOCUMENTATION ET BIBLIOGRAPHIE

« Qu'est-ce que l'insuffisance professionnelle ? » - La Lettre n° 178 de l'Ordre national des chirurgiens-dentistes - juillet/août 2019

5.1 Risques infectieux au cabinet dentaire

Cadre réglementaire en hygiène au cabinet dentaire - Le Fil dentaire n° 153-septembre/octobre 2019. L'article traite de l'importance du rôle du directeur général d'ARS en matière d'hygiène, l'État disposant de mécanismes d'urgence et de vigilance adaptés et efficaces (arrêt de la Cour administrative d'appel de Nancy - 4ème chambre, 10 avril 2018 n°17NC0076) - Application du régime de la responsabilité pour faute aux infections contractées en cabinet de ville (article L1142-1 du CSP) et bibliographie.

Entretien des Units dentaires - Le Fil dentaire n° 153-septembre/octobre 2019

La traçabilité en matière d'hygiène au cabinet dentaire - Le Fil dentaire n° 153-septembre/octobre 2019

Substances vénéneuses
- Ajout d'un chapitre sur les substances chimiques employées comme précurseurs de drogues (voir également les chapitres 5- DOCUMENTATION ET BIBLIOGRAPHIE et 6- SITES INTERNET, enrichis en conséquence).
- Alerte de l'association française des centres d'addictovigilance sur l'augmentation des complications sanitaires graves lors de l'usage non médical du protoxyde d'azote en France.
- Communiqué de presse du ministère de la santé sur l'Augmentation des cas graves en lien avec l’usage détourné de protoxyde d’azote (« gaz hilarant ») : les autorités sanitaires alertent sur les dangers de cette pratique.
- Résultats de l'enquête OSIAP (Ordonnances Suspectes Indicateurs d'Abus Possibles) sur les médicaments les plus fréquemment retrouvés sur les ordonnances suspectes en 2018 (Addictovigilance n° 12, octobre 2019).
- Confirmation par le Conseil d'État du bien fondé de l'inscription de l'Ayahuasca sur la liste des stupéfiants (2007).
- Confirmation par le Conseil d'État du bien fondé de l'inscription de l'iboga sur la liste des stupéfiants (2009).
- Ajout de l'autorisation implicite, pour un usage professionnel, de psychotropes et stupéfiants pour les laboratoires de biologie médicale accrédités (article 2 du décret n° 2016-183 du 23 février 2016 portant simplification des procédures administratives relevant de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le domaine des produits de santé).
- Jugement du TGI de Marseille concernant notamment les modalités des commandes de stupéfiants pour les dotations de bord des navires.
- Arrêté du 5 novembre 2019 modifiant l'arrêté du 20 septembre 1999 modifié fixant la liste des médicaments classés comme stupéfiants dont la durée de prescription est réduite à quatorze jours ou à sept jours (restriction de la limitation de durée de prescription à 14 jours à la méthadone sirop utilisée comme TSO et non dans d'autres indications).
- Note d’information n° DSS/SD1/MCGR/DGOS/2019/234 du 30 août 2019 relative aux obligations d’identification applicables aux prescripteurs au sein des établissements de santé.
- Mise à jour de la liste des stupéfiants placés sous contrôle international.
- Ajouts 2019 à la liste des psychotropes placés sous contrôle international.

Manuel des formalités administratives :
· Officines - Autorisation de gérance après décès (prise en compte du 19° du II de l’article 77 de la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l'organisation et à la transformation du système de santé)
Textes en projet :
Compte rendu de la séance du deuxième COPIL de la DGOS relatif au suivi du plan d'action sur la traçabilité des dispositifs médicaux implantables (DMI) dans les établissements de santé et installations de chirurgie esthétique qui s'est tenu le vendredi 27 septembre 2019, ainsi que son support de présentation.
Projet de décret modificatif du décret du 21 mai 2019 relatif aux PUI



Décret n° 2019-1125 du 4 novembre 2019 relatif à l'accès aux formations de médecine, de pharmacie, d'odontologie et de maïeutique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039309275&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1126 du 4 novembre 2019 relatif à l'accès au premier cycle des formations de médecine, de pharmacie, d'odontologie et de maïeutique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039309339&dateTexte=&categorieLien=id
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/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039309386&dateTexte=&categorieLien=id
Suppression de la Première Année Commune aux Etudes de Santé (PACES) : les nouvelles modalités d'études de santé publiées (ministère de l’enseignement supérieur, 05/11/2019)

https://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/cid146432/suppression-de-la-paces-les-nouvelles-modalites-d-etudes-de-sante-publiees.html
Arrêté du 14 octobre 2019 relatif au contrôle de la fabrication et du commerce des précurseurs de drogues        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039322983&dateTexte=&categorieLien=id
Jugement du Conseil d’Etat n° 429188 du 29 mai 2019 confirmant le refus de l'Assurance maladie de rembourser les téléconsultations non conformes à l'avenant n° 6 à la convention médicale
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriAdmin.do?oldAction=rechJuriAdmin&idTexte=CETATEXT000038546367
Arrêté du 5 novembre 2019 modifiant l'arrêté du 20 septembre 1999 modifié fixant la liste des médicaments classés comme stupéfiants dont la durée de prescription est réduite à quatorze jours ou à sept jours        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039373247&dateTexte=&categorieLien=id
Note d’information n° DSS/SD1/MCGR/DGOS/2019/234 du 30 août 2019 relative aux obligations d’identification applicables aux prescripteurs au sein des établissements de santé
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2019_234t0.pdf
Arrêté du 7 novembre 2019 modifiant l'arrêté du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés et des pièces anatomiques d'origine humaine        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039384401&dateTexte=&categorieLien=id
Arrêté du 12 novembre 2019 précisant, en application de l'article L. 5125-23 du code de la santé publique, les situations médicales dans lesquelles peut être exclue la substitution à la spécialité prescrite d'une spécialité du même groupe générique        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039393124&dateTexte=&categorieLien=id
Décret n° 2019-1192 du 19 novembre 2019 relatif au répertoire des génériques, au registre des groupes hybrides et à la suppression du fonds de lutte contre le tabac        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039397799&dateTexte=&categorieLien=id
Note d’information n° DGOS/PF2/DSS/1C/2019/239 du 15 novembre 2019 relative à la prise en charge dérogatoire de la spécialité pharmaceutique KEYTRUDA® (pembrolizumab) dans le traitement en monothérapie des patients adultes avec carcinome urothélial localement avancé ou métastatique ayant reçu une chimiothérapie antérieure à base de sels de platine ou un lymphome de Hodgkin classique (LHc) en rechute ou réfractaire après échec d’une greffe de cellules souches (GCS) autologue et d’un traitement par brentuximab vedotin (BV), ou inéligibles à une greffe et après échec d’un traitement par BV
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2019_239t0.pdf
Arrêté du 25 novembre 2019 fixant le taux de la participation de l'assuré prévue à l'article L. 160-13 du code de la sécurité sociale pour les spécialités homéopathiques et les préparations homéopathiques mentionnées au 7° de l'article R. 160-5 du même code (taux de prise en charge passe à 15 %)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039419703&dateTexte=&categorieLien=id
Décision du 27 novembre 2019 de l'Union nationale des caisses d'assurance maladie portant application du taux de participation de l'assuré fixé au titre du 7° de l'article R. 160-5 du code de la sécurité sociale (réduction du taux de prise en charge des spécialités homéopathiques à 15% à compter du 1er janvier 2020)        https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039429061&dateTexte=&categorieLien=id
Tests rapides de dépistage des angines à streptocoque (TROD) : informations pratiques à destination des pharmaciens - Point d'Information (21/11/2019)
Dans le cadre de la lutte contre l’antibiorésistance, l’Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé (ANSM) publie un rapport sur les tests rapides oro-pharyngés de dépistage des angines à Streptocoque bêta-hémolytique du groupe A. Prochainement disponibles en pharmacie, ces dispositifs médicaux et leurs caractéristiques sont listés dans ce rapport, qui permettra ainsi un choix éclairé des pharmaciens.

La lutte contre l’antibiorésistance est l’un des enjeux mondiaux de santé publique, estimée par l’OMS comme l’une des plus graves menaces pesant sur la santé mondiale. L’antibiorésistance est directement liée à la surconsommation et au mésusage des antibiotiques. 

Dans le cadre de la feuille de route interministérielle pour la maîtrise de l’antibiorésistance, lancée en France en 2016, le recours aux tests rapides est encouragé, notamment le Test Rapide d’Orientation Diagnostique (TROD) angine qui permet de différencier angines virales et bactériennes.

Ce test permet de dépister les angines à Streptocoque bêta-hémolytique du groupe A qui peuvent relever d’une antibiothérapie. La plupart des angines (environ 80%) sont virales et l’antibiothérapie est dans ce cas inutile. L’utilisation d’un TROD angine permet de diminuer le recours à une antibiothérapie inutile.

Le rapport présente ainsi un état des lieux des produits conformes à la réglementation en vigueur et disponibles en France. Ainsi les pharmaciens pourront acheter en toute connaissance les TROD angine qu’ils utiliseront. 

Une étude sur les performances effectives de ces TROD, notamment sur la sensibilité analytique de l’ensemble des tests présents dans cet état des lieux sera réalisée d’ici la fin du 1er trimestre 2020. Un rapport présentant le protocole d’étude et les résultats viendra compléter cet état des lieux.

Ces tests seront pris en charge dès janvier 2020 par l’Assurance Maladie lorsque réalisés en pharmacie. 

Etat des lieux des tests oro-pharynges rapides des angines à Streptocoque bêta-hémolytique du groupe A (21/11/2019) pdf (584 ko)
L’ANSM demande aux pharmaciens de vérifier les blisters de Minisintrom 1 mg au moment de leur dispensation - Point d'information (31/10/2019)
A la suite de la mise en évidence, à plusieurs reprises, de la présence de 2 comprimés au lieu d’un, dans une enveloppe d’un blister de MINISINTROM 1 mg, nous demandons aux pharmaciens d’être vigilants lors de la dispensation de ce médicament et de vérifier les blisters avant de les remettre aux patients. 

Ce défaut est facilement détectable en regardant les blisters sur leur face transparente. 

Le risque d’observer 2 comprimés intacts ou abîmés dans un même blister est faible. Les trois lots suivants en particulier sont susceptibles d’être concernés: 

•             1804845, date d’expiration 10/2019 

•             1802545B, date d’expiration 01/2021 

•             1802546B, date d’expiration 01/2021 

Les prochains lots qui seront commercialisés auront été contrôlés afin de vérifier qu’ils ne présentent pas le défaut avant leur distribution aux pharmacies.

Un point d’information sur la rupture de stock d’Amétycine® justifiant une limitation d’utilisation de la spécialité Mitomycin Medac® importée en remplacement ainsi qu’un appel à la vigilance pour éviter les erreurs liées à son utilisation (cf. site ANSM 31/10/2019).

Mitomycine C : point sur les alternatives et les indications jugées prioritaires - Point d'Information 22/11/2019
Les flacons de plusieurs produits anti-verrue ne doivent plus être utilisés par les patients et sont à rapporter sur les lieux de vente - Point d'Information (ANSM 6/11/19)
En raison du risque de brûlure accidentelle impliquant des dispositifs anti-verrue sous format de flacon de solution monochloroacétique, l’ANSM interdit l’utilisation de deux produits : Expert 1.2.3 Verrues Cutafilm et Steripan Traitement Verrues. Ces produits doivent être rapportés par les patients en pharmacie, parapharmacie  ou grande surface alimentaire (supermarché).

Par ailleurs, en raison du risque de confusion avec d’autres produits, les flacons d’Objectif ZeroVerrue Original ayant un bouchon blanc font l’objet d’un rappel auprès des patients et doivent également être rapportés en pharmacie, parapharmacie ou supermarché. 

L’ANSM demande aux fabricants de procéder à la mise en œuvre de ces rappels.

Les désinfectants Surfa’safe premium et Opaster Anios des Laboratoires Anios ne doivent plus être utilisés – Communiqué (ANSM 07/11/2019)
L'ANSM a été informée par les Laboratoires Anios de la présence de bactéries dans plusieurs lots des désinfectants Surfa’safe premium et ses déclinaisons, ainsi qu’Opaster Anios. Ces produits ne doivent plus être utilisés et sont rappelés par le fabricant.

L’ANSM a demandé aux Laboratoires Anios d’effectuer des tests microbiologiques sur les autres produits de leur gamme. Les premiers résultats des tests effectués sur plusieurs lots d’une vingtaine de produits n’ont pas mis en évidence la présence de ces bactéries dans ces autres produits. Néanmoins, dans l’attente des résultats complets de ces analyses microbiologiques, par mesure de précaution et autant que possible, nous invitons les utilisateurs à privilégier l’utilisation d’autres produits que la gamme Anios pour les populations à risque, en particulier les patients ayant un système immunitaire affaibli.

Point de situation sur les dispositifs médicaux fabriqués par les Laboratoires Anios - Point d'information (21/11/2019)
A la suite de la mise en évidence de bactéries dans plusieurs produits fabriqués dans l’usine de Sainghin-en-Mélantois des Laboratoires Anios, les autorités sanitaires, en lien avec les sociétés savantes, sont mobilisées pour assurer la sécurité de ces produits et la continuité des soins. L’ANSM a été informée par les Laboratoires Anios de l’achèvement de la décontamination de son réseau d’eau et du redémarrage progressif de son usine. Dans ce contexte, les Laboratoires Anios se sont engagés auprès de l’ANSM à mettre en place plusieurs mesures de sécurité.

A ce jour, 4 produits des Laboratoires Anios ont fait l’objet d’un rappel de lot en raison de la présence de bactéries. Il s’agit de bactéries « opportunistes », c’est-à-dire susceptibles de provoquer une infection chez des personnes immunodéprimées. Le risque d’infection pour la population générale est très faible.

Dans le cadre de la reprise de la production sur ce site des dispositifs médicaux, l’ANSM a demandé aux Laboratoires Anios d’effectuer des analyses microbiologiques afin de s’assurer de l’efficacité de l’opération de décontamination de leurs installations, ainsi que la réalisation de tests de contrôle réguliers de l’eau utilisée pour la fabrication de ses produits.

Par ailleurs, l’ANSM a exigé que la mise à disposition des dispositifs médicaux soit conditionnée à la réalisation d’analyses microbiologiques démontrant l’absence de bactérie à Gram négatif.

Les Laboratoires Anios estiment à environ 3 mois le temps nécessaire pour retrouver un niveau d’approvisionnement normal de leurs produits si les analyses microbiologiques mises en place s’avèrent concluantes.

En parallèle, l’ANSM a mobilisé ses laboratoires de contrôle pour effectuer des analyses sur certains produits.

+ Rappel de la conduite à tenir aux établissements de santé
+ Rappel de lots du désinfectant Unisepta Foam 2 - USF Healthcare
Maux de gorge et médicaments à base d’alpha-amylase : l’ANSM souhaite une information renforcée sur les risques d’allergie via le conseil du pharmacien - Point d'Information 28/11/2019
L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) souhaite que les médicaments à base d’alpha-amylase indiqués dans le traitement des maux de gorge ne soient plus présentés en libre accès dans les pharmacies. Cette mesure vise à sécuriser l’utilisation de ces médicaments qui présentent un risque connu de réactions allergiques, très rares mais pouvant être graves. L’ANSM souhaite ainsi renforcer le rôle de conseil du pharmacien et donc l’information des patients, au moment de la délivrance de ces médicaments accessibles sans ordonnance.  Dans ce contexte, une phase contradictoire vient d’être initiée par l’ANSM auprès des laboratoires concernés.
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