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

Dopage

Instruction n° DS/DS3C/2020/162 du 20 août 2020 relative aux missions du conseiller interrégional antidopage en matière de lutte contre le dopage.
Les nouvelles missions du pharmacien d’officine

 Les protocoles de coopération :

· Arrêté du 6 mars 2020 relatif à l'autorisation du protocole de coopération « renouvellement du traitement de la rhino-conjonctivite allergique saisonnière pour les patients de 15 à 50 ans par l'infirmier diplômé d'État et le pharmacien d'officine dans le cadre d'une structure pluri-professionnelle »

· Arrêté du 6 mars 2020 relatif à l'autorisation du protocole de coopération « Prise en charge de la pollakiurie et de la brûlure mictionnelle chez la femme de 16 à 65 ans par l'infirmier diplômé d'État et le pharmacien d'officine dans le cadre d'une structure pluri-professionnelle »

· Arrêté du 6 mars 2020 relatif à l'autorisation du protocole de coopération « Prise en charge de l'enfant de 12 mois à 12 ans de l'éruption cutanée vésiculeuse prurigineuse par l'infirmier diplômé d'État ou le pharmacien d'officine dans le cadre d'une structure pluri-professionnelle »

· Arrêté du 6 mars 2020 relatif à l'autorisation du protocole de coopération « Prise en charge de l'odynophagie par l'infirmier diplômé d'État ou le pharmacien d'officine dans le cadre d'une structure pluri-professionnelle »

· Arrêté du 10 septembre 2020 modifiant les arrêtés du 6 mars 2020 autorisant les protocoles de coopération relatifs aux soins non programmés (modalités financement)

· Avis de la HAS :

· rhino-conjonctivite allergique saisonnière

· pollakiurie et brûlure mictionnelle chez la femme de 16 à 65 ans

· éruption cutanée vésiculeuse prurigineuse

· odynophagie
Le rôle du pharmacien d'officine dans le contexte de l'épidémie de COVID-19 :

· La détection antigénique du virus SARS-CoV-2 sur prélèvement nasopharyngé
La mission « d'accompagnement de patients » :

· Accompagnement des patients sous chimiothérapie anticancéreuse orale (avenant 21 à la convention nationale organisant le rapport entre les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie)

Substances vénéneuses
- Publication du décret n° 2020-1230 du 7 octobre 2020 relatif à l'expérimentation de l'usage médical du cannabis.
- Arrêté du 16 octobre 2020 fixant les spécifications des médicaments à base de cannabis utilisés pendant l'expérimentation prévue à l'article 43 de la loi n° 2019-1446 du 24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020, les conditions de leur mise à disposition ainsi que les indications thérapeutiques ou situations cliniques dans lesquelles ils seront utilisés.
- Ouverture d'une FAQ dédiée au cannabis à usage médical sur le site de l'ANSM.
- Lancement de l’appel à candidatures pour les fournisseurs et publication du cahier des charges (ANSM, 19/10/2020).
- L'ANSM publie la répartition des patients pour chaque indication retenue dans l’expérimentation (27/10/2020).
- Les addictions en France au temps du confinement - Tendances n° 139 (OFDT, septembre 2020).
- La légalisation du cannabis aux États-Unis - Modèles de régulation et premier bilan (OFDT, octobre 2020).
- Bulletin des CEIP, Addictovigilance n°16, septembre 2020 : suivi national du fentanyl transmuqueux (FTM) par les 2 réseaux de pharmacovigilance et d’addictovigilance.
- Principaux résultats de l’enquête OSIAP 2019 (Ordonnances Suspectes, Indicateur d’Abus Possible), CEIP-A, octobre 2020.

Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Actualité réglementaire :
Décret n° 2020-1203 du 30 septembre 2020 portant renouvellement et modification de la Commission nationale des études de maïeutique, médecine, odontologie et pharmacie

Objet : renouvellement pour une durée de cinq ans de la Commission nationale des études de maïeutique, médecine, odontologie et pharmacie et modification de sa composition et de son fonctionnement.        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042383240
Arrêté du 27 juillet 2020 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées à l'usage des collectivités et divers services publics (eskétamine par voie nasale pour le traitement des dépressions sévères résistantes : Spravato®)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042383263
Avis relatif à l'avenant n° 21 à la convention nationale du 4 avril 2012 organisant les rapports entre les pharmaciens titulaires d'officine et l'assurance maladie (précise les nouvelles modalités de mise en œuvre de la rémunération des accompagnements pharmaceutiques issues de l'article 65 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2020 et toilette les dispositions relatives aux accompagnements issues des différents avenants ; met en place un nouvel accompagnement pharmaceutique pour les patients qui suivent un traitement anticancéreux oral ; permet de valoriser l'exercice coordonné pluriprofessionnel)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042376946
Instruction n° DGOS/R4/2020/149 du 28 août 2020 relative aux traitements coûteux hors liste en sus consommés dans les établissements d’hospitalisation à domicile

Résumé : Evolution du recueil d’information relatif à certains traitements coûteux dans les établissements d’hospitalisation à domicile.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_149.pdf
et son annexe :

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_149a.xlsx
Note d’information n° DGS/SP1/DGOS/DGCS/2020/161 du 23 septembre 2020 relative aux modalités de recueil de certaines données relatives aux établissements de santé et établissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes nécessaires à la veille stratégique et opérationnelle mise en place pour la campagne grippe 2020-2021

Résumé : La présente note d’information a pour objet de présenter aux établissements de santé et aux établissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes les modalités de recueil de certaines données nécessaires à la veille stratégique et opérationnelle mise en place pour la campagne grippe 2020-2021

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_161.pdf
Arrêté du 24 septembre 2020 portant création d'une télé-procédure visant à faciliter la transmission des conventions stipulant l'octroi des avantages dénommé « Ethique des professionnels de santé » (EPS)

Notice explicative : l'arrêté fixe les modalités de mise en œuvre et d'utilisation du portail « EPS » dans le cadre des déclarations ou demandes d'autorisation faites en application de l'article L. 1453-8 du code de la santé publique. Ce portail constitue la télé-procédure pour ces déclarations et demandes d'autorisation relevant de la compétence des agences régionales de santé, des conseils nationaux des ordres des chirurgiens-dentistes, sages-femmes, infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes et pédicures-podologues et des conseils centraux des pharmaciens. Sont exclus de ce portail les médecins et les professionnels de santé militaires relevant de l'article L. 4061-1 du code de la santé publique.

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042387505
Instruction n° DRH/DSEJS/2020/171 du 1er octobre 2020 relative aux élections professionnelles des représentants du personnel au sein des comités d'agence et des conditions de travail des agences régionales de santé : modalités d'organisation du scrutin
Résumé : Consultation du personnel des agences régionales de santé en vue de l’élection des représentants du personnel au comité d’agence et des conditions de travail du 26 novembre 2020

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_171.pdf
Annexe 1A | Annexe 1B | Annexe 2 | Annexe 3A | Annexe 3B
Décret n° 2020-1215 du 2 octobre 2020 relatif à la procédure applicable aux refus de soins discriminatoires et aux dépassements d'honoraires abusifs ou illégaux

Notice : le décret définit les modalités de la procédure de conciliation et de sanction en cas de refus de soins discriminatoire pratiqué par un professionnel de santé. Il précise les pratiques de refus de soins discriminatoires et le barème de sanction applicable par les organismes d'assurance maladie en cas de refus de soins discriminatoires ou de dépassements d'honoraires abusifs ou illégaux.        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042393603
Arrêté du 3 octobre 2020 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans les territoires sortis de l'état d'urgence sanitaire et dans ceux où il a été prorogé (modalités de dispensation des masques chirurgicaux par les officines aux malades du Covid-19, cas contact et patients à haut risque et de rémunération de cette dispensation)        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042393649
Arrêt de la CJUE du 01/10/2020 sur l’affaire C-649/18 concernant les règles que doivent respecter les sites de VMI établis dans l’UE pour leurs ventes en France

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=231845
Le communiqué de presse : Un État membre de destination d’un service de vente en ligne de médicaments non soumis à prescription médicale ne peut interdire à des pharmacies établies dans d’autres États membres vendant ces médicaments de recourir au référencement payant dans des moteurs de recherche et des comparateurs de prix.

En revanche, un tel État membre de destination peut, sous certaines conditions, limiter la publicité, interdire l’offre promotionnelle de médicaments et exiger l’insertion d’un questionnaire de santé dans le processus de commande de médicaments en ligne.

https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2020-10/cp200121fr.pdf
Un arrêt de la Cour de Cassation d’intérêt dans le cadre des inspections (signalé par le SPHISP que je remercie) :

Arrêt n° 2414 du 06 novembre 2018 (17-81.703) - Cour de cassation - Chambre criminelle - ECLI:FR:CCASS:2018:CR02414

A justifié sa décision la cour d’appel qui, pour faire droit à l’exception de nullité tirée du non-respect, par un inspecteur de santé publique vétérinaire, de la formalité prévue par l’article L. 5411-2 du code de la santé publique et consistant à informer préalablement le procureur de la République des opérations envisagées en vue de la recherche des infractions, retient que cet inspecteur ne pouvait se prévaloir du régime procédural moins restrictif s’appliquant aux agents de la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes avec lesquels il enquêtait conjointement et que l’absence d’information préalable fait nécessairement grief au prévenu dès lors que le procureur de la République aurait pu s’opposer aux opérations.

https://www.legifrance.gouv.fr/juri/id/JURITEXT000037621862
Arrêté du 1er octobre 2020 modifiant l'arrêté du 29 septembre 2006 relatif aux programmes de dépistage des cancers et portant sur la commande en ligne de kit de dépistage du cancer colorectal et créant l'expérimentation d'envoi postal à domicile de kit dès l'invitation sans commande préalable        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042401757
Arrêté du 23 septembre 2020 fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge au titre de l'arrêté du 28 août 2019 relatif à l'expérimentation faisant évoluer les modalités de la connaissance de l'utilisation et de la prise en charge des médicaments onéreux administrés par les établissements de santé        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042401731
Instruction n° DS/DS3C/2020/162 du 20 août 2020 relative aux missions du conseiller interrégional antidopage en matière de lutte contre le dopage
Résumé : La présente instruction a pour objet de redéfinir les missions des conseillers interrégionaux antidopage (CIRAD) au sein des DRJSCS et à compter du 1er janvier 2021 au sein des directions régionales académiques à la jeunesse, à l'engagement et aux sports (DRAJES), dans le cadre de la lutte contre les trafics de produits dopants, laquelle comprend l’animation et le suivi des commissions régionales antidopage instituées par le décret n° 2013-557 du 26 juin 2013 relatif à la coopération interministérielle et aux échanges de renseignements en matière de lutte contre le trafic de substances ou méthodes dopantes.

Cette instruction précise également les modalités d’organisation des missions du conseiller interrégional antidopage afin de lui permettre de les assumer pleinement.
https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_162.pdf
annexe 3 : https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2020_162a3m.docx
Décret n° 2020-1230 du 7 octobre 2020 relatif à l'expérimentation de l'usage médical du cannabis
Notice : le texte précise les conditions de mise en œuvre de l'expérimentation relative à l'usage médical du cannabis, notamment les conditions de prise en charge, le nombre de patients concernés, les modalités d'importation, d'approvisionnement, de prescription et de délivrance par les pharmacies hospitalières et d'officine ainsi que les conditions d'information et de suivi des patients et de formation des professionnels de santé. 
(renvoie à de futurs arrêtés pour les spécifications, la liste des indications, la formation des médecins et pharmaciens, une décision de l’ANSM pour la liste des structures de référence, pour 3000 patients sur 2 ans. Prévoit des dérogations à l’interdiction générale frappant le cannabis et ses produits pour fabricants/importateurs, prescripteurs, pharmaciens, patients, fourniture gratuite par les entreprises participant à l’expérimentation. Prescription initiale réservée aux médecins formés exerçant en structures de référence, renouvelable par tout médecin formé, dispensation par des PUI et officines volontaires. Instauration d’un registre de suivi des patients) 
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042410284
Décret n° 2020-1245 du 9 octobre 2020 relatif à l'utilisation des téléprocédures devant le Conseil d'Etat, les cours administratives d'appel et les tribunaux administratifs et portant autres dispositions

Objet : refonte de l'application Télérecours ; modalités de transmission des requêtes et mémoires par voie électronique.

Entrée en vigueur : le décret entre en vigueur le 1er janvier 2021, à l'exception des dispositions des premier et troisième alinéas des articles R. 414-5 et R. 611-8-5 du code de justice administrative, dans leur rédaction résultant du présent décret, qui entrent en vigueur le 1er juin 2021.

Notice : le décret simplifie, précise et complète les dispositions du code de justice administrative relatives aux téléprocédures applicables aux avocats et aux administrations (application Télérecours) et aux personnes privées sans avocat (application Télérecours citoyens). Il tire les conséquences au niveau réglementaire des évolutions techniques résultant de refonte de l'application Télérecours. Il prévoit que les utilisateurs de cette application devront transmettre un fichier par pièce jointe et que les fichiers transmis devront comporter un intitulé comprenant un numéro dans un ordre continu et croissant et, sauf à recourir à la génération automatique de l'inventaire détaillé par l'application, un libellé décrivant leur contenu de manière suffisamment explicite. La sanction des erreurs non régularisées dans le libellé des pièces jointes est assouplie puisqu'elles ne conduisent plus à l'irrecevabilité de la requête ou à la mise à l'écart de l'ensemble du mémoire, mais seulement à la mise à l'écart de la pièce mal libellée. Le décret simplifie la présentation des requêtes par voie dématérialisée en prévoyant que l'indication des nom et domicile du requérant dans l'application Télérecours ou dans le téléservice Télérecours citoyens vaut indication de ces mentions dans la requête. Enfin, la possibilité de demander la délivrance d'une copie papier de la décision rendue, en complément de la notification faite par l'application Télérecours ou Télérecours citoyens, est supprimée pour les personnes ayant utilisé cette application ou ce téléservice. 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042414397
Décret n° 2020-1215 du 2 octobre 2020 relatif à la procédure applicable aux refus de soins discriminatoires et aux dépassements d'honoraires abusifs ou illégaux        

Notice : le décret définit les modalités de la procédure de conciliation et de sanction en cas de refus de soins discriminatoire pratiqué par un professionnel de santé. Il précise les pratiques de refus de soins discriminatoires et le barème de sanction applicable par les organismes d'assurance maladie en cas de refus de soins discriminatoires ou de dépassements d'honoraires abusifs ou illégaux.
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042393603
Note d’information n° DGOS/RH2/2020/157 du 11 septembre 2020 relative à l’application de l’article L. 1453-3 du code de la santé publique aux fins de mise en œuvre du dispositif « encadrement des avantages »

Résumé : Information adressée aux services déconcentrés de l’Etat et aux ordres des professions de santé chargés de l’application du dispositif d’encadrement des avantages ainsi qu’aux différents acteurs du champ de la santé.

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2020_157.pdf
Circulaire du 7 octobre 2020 (NOR : TFPF2026803C) relative au renforcement du télétravail dans la fonction publique de l’Etat dans le cadre de la crise sanitaire

Résumé : Mesures générales de renforcement de la pratique du télétravail dans le contexte de l’épidémie de COVID-19 et organisation du télétravail dans les zones d’alerte renforcée et maximale.

https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/45063
Décret n° 2020-1257 du 14 octobre 2020 déclarant l'état d'urgence sanitaire (à compter du 17/10/2020 0 h sur l'ensemble du territoire de la République)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042424377
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/JORFTEXT000042424399
Décret n° 2020-1262 du 16 octobre 2020 (abrogé quasi-intégralement et remplacé par le décret n° 2020-1310 du 29/10/2020) 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/jorf/id/JORFTEXT000042430554
Arrêté du 16 octobre 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 l'acte de prélèvement oropharyngé dans le cadre de la détection du génome du SARS-CoV-2 par RT PCR)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042430854
Arrêté du 16 octobre 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 l'acte de test diagnostic rapide dans le cadre de la détection des antigènes du SARS-CoV-2)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042430920
Arrêté du 16 octobre 2020 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans les territoires sortis de l'état d'urgence sanitaire et dans ceux où il a été prorogé (modifie essentiellement la partie relative à la recherche du SARS-CoV-2 notamment pour étendre les mesures dérogatoires concernant la RT-PCR et les prélèvements nasopharyngés aux tests antigéniques et prélèvements salivaires et oropharyngés, les prélèvements sont désormais réalisables par de nombreux autres professionnels de santé, y compris en 2ème année de formation : préparateurs en pharmacie, ambulanciers, auxiliaires de puériculture…, situations permettant la réalisation de TROD antigéniques par médecins, pharmaciens ou infirmiers et leurs modalités de réalisation)        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042430864
Arrêté du 16 octobre 2020 fixant les spécifications des médicaments à base de cannabis utilisés pendant l'expérimentation prévue à l'article 43 de la loi n° 2019-1446 du 24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020, les conditions de leur mise à disposition ainsi que les indications thérapeutiques ou situations cliniques dans lesquelles ils seront utilisés (5 indications, les formes pharmaceutiques sont des extraits solubilisés en matrice huileuse pour la voie orale, ou sublinguale et une pour inhalation par vaporisation, soumis au respect des BPF, soumis au régime des stupéfiants, comporte un cahier des charges pour la fourniture et distribution à titre gratuit, comme prévu)
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042434518
Décret n° 2020-1296 du 23 octobre 2020 relatif à l'indemnité de fin de contrat dans la fonction publique

Notice : le décret détermine les modalités d'attribution et de calcul de l'indemnité de fin de contrat dans la fonction publique créée par l'article 23 de la loi du 6 août 2019 de transformation de la fonction publique. Ces dispositions sont intégrées aux décrets régissant les principes généraux applicables aux agents contractuels dans les trois versants de la fonction publique.
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042460891
Décret n° 2020-1298 du 23 octobre 2020 modifiant le décret n° 2008-539 du 6 juin 2008 relatif à l'instauration d'une indemnité dite de garantie individuelle du pouvoir d'achat
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042460929
Arrêté du 23 octobre 2020 fixant au titre de l'année 2020 les éléments à prendre en compte pour le calcul de l'indemnité dite de garantie individuelle du pouvoir d'achat

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042460948
Arrêté du 26 octobre 2020 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 (modalités d’utilisation, cession et facturation des tests antigéniques du SARS-COV-2, autorisations préfectorales pour l’utilisation de ces TROD hors lieux d’exercice des professionnels de santé)        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042469123
Instruction n° DGS/CORRUS/PP2/DGOS/PF2/2020/174 du 21 octobre 2020 relative à l’approvisionnement des établissements de santé en doses de la spécialité pharmaceutique VEKLURY® (remdesivir) détenues par l’Agence nationale de santé publique (SpF)
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/outils/docu/textes_texto/20_instruction_remdesivir-174.pdf
Circulaire NOR PRMZ2024949C du 17 septembre 2020 relative à la mise en œuvre des obligations et engagements du Gouvernement en matière d’accessibilité aux personnes en situation de handicap des sites internet, extranet, intranet et applications mobiles publics
Résumé : Le Gouvernement a annoncé de nouveaux objectifs pour une politique d'accessibilité numérique dans le décret n°2019-768 du 24 juillet 2019 portant obligation aux organismes assujettis de produire et publier un schéma pluriannuel de mise en accessibilité, et lors de la Conférence nationale du Handicap du 11 février 2020 au cours de laquelle le gouvernement s’est engagé à mettre en conformité les 15 sites gouvernementaux les plus fréquentés ainsi qu’au moins 80% des 250 démarches administratives en lignes les plus utilisées, et ce d’ici 2022. Afin que ces objectifs soient atteints, les ministres, secrétaires d’État et secrétaires généraux des ministères sont invités à saisir leurs directions pour mettre en œuvre les engagements du Gouvernement concernant les services numériques de leur périmètre, mobilisation incluant les opérateurs publics sous leur tutelle.

https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf/circ?id=45071
Décret n° 2020-1310 du 29 octobre 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans le cadre de l'état d'urgence sanitaire (remplace le décret n° 2020-1262 du 16/10/2020 en 57 articles)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042475143
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
Difficultés d’approvisionnement en entacapone (Comtan et générique Mylan) : recommandations pour les patients et les professionnels de santé - Point d'information (ANSM, 30/09/2020)

Les médicaments à base d’entacapone (Comtan et son générique Entacapone Mylan) rencontrent des problèmes de disponibilité qui devraient durer jusqu’à la fin de l’année. Dans ce contexte, et après avis des sociétés savantes et des associations de patients concernées, nous demandons aux médecins de plus initier de nouveau traitement par entacapone afin de préserver les stocks disponibles et éviter une interruption de traitement pour les patients. Dans le cas où des patients actuellement traités ne pourraient pas se procurer leur médicament à base d’entacapone, nous les invitons à prendre contact avec leur médecin afin qu’il décide de la conduite à tenir, le temps que la situation se normalise. Des alternatives existent.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Difficultes-d-approvisionnement-en-entacapone-Comtan-et-generique-Mylan-recommandations-pour-les-patients-et-les-professionnels-de-sante-Point-d-information
Les addictions en France au temps du confinement – Tendances n° 139 (OFDT, septembre 2020)
https://www.ofdt.fr/publications/collections/periodiques/lettre-tendances/les-addictions-en-france-au-temps-du-confinement/
Covid-19 : usage des médicaments de ville en France - Rapport 4 : Point de situation au 13 septembre 2020 (EPI-Phare, 09/10/2020)

https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/covid-19-usage-des-medicaments-de-ville-en-france-rapport4/
Communiqué du 12/10/2020 - Garantir la disponibilité des antibiotiques en médecine humaine et vétérinaire tout en préservant l’environnement : une priorité gouvernementale

À la demande du Gouvernement français, et en collaboration avec l’Organisation mondiale de la santé (OMS), la Commission européenne a accepté de financer un projet visant à proposer des solutions concrètes pour lutter contre l’indisponibilité de certains antibiotiques en France en médecine humaine et vétérinaire et à éviter les pollutions environnementales lors de leur production.

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/garantir-la-disponibilite-des-antibiotiques-en-medecine-humaine-et-veterinaire
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Garantir-la-disponibilite-des-antibiotiques-en-medecine-humaine-et-veterinaire-tout-en-preservant-l-environnement-une-priorite-gouvernementale-Communique
Ordonnance en référé du Conseil n° 444937 du 13/10/2020 - Health Data Hub et protection de données personnelles : des précautions doivent être prises dans l’attente d’une solution pérenne

https://www.conseil-etat.fr/Media/actualites/documents/2020/10-octobre/ordonnance-n-444937
Le communiqué de presse :

https://www.conseil-etat.fr/actualites/actualites/health-data-hub-et-protection-de-donnees-personnelles-des-precautions-doivent-etre-prises-dans-l-attente-d-une-solution-perenne
A titre d’information complémentaire, le communiqué de presse de la CJUE du 16/07/2020 invalidant le privacy shield (accord UE/USA sur la protection des données des citoyens européens, validé par la décision 2016/1250 de la Commission européenne).

https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2020-07/cp200091fr.pdf
Lancement d’une consultation publique, ouverte jusqu’au 31/12/2020 - Projet de transposition de l’annexe 13 des bonnes pratiques de fabrication européennes (BPF des médicaments expérimentaux à usage humain et fixant les modalités d’inspection) - ANSM, 14/10/2020

https://www.ansm.sante.fr/Activites/Elaboration-de-bonnes-pratiques/Consultation-publique-Projet-de-transposition-de-l-annexe-13-des-bonnes-pratiques-de-fabrication-europeennes/(offset)/0
Cannabis médical : l’ANSM lance l’appel à candidatures pour les fournisseurs - Point d'Information (19/10/2020)

Dans la suite des travaux menés par l’ANSM et la DGS et suite à l’arrêté ministériel du 16 octobre, l’ANSM publie le cahier des charges qui permettra de sélectionner les futurs fournisseurs et distributeurs des médicaments utilisés dans l’expérimentation. Les fournisseurs qui souhaitent être candidats à l’expérimentation ont jusqu’au 24 novembre 2020, 16H30 pour soumettre leur dossier de candidature.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Cannabis-medical-l-ANSM-lance-l-appel-a-candidatures-pour-les-fournisseurs-Point-d-Information
Bulletin des CEIP, Addictovigilance n°16, septembre 2020 : suivi national du fentanyl transmuqueux (FTM) par les 2 réseaux de pharmacovigilance et d’addictovigilance.

Depuis le début du suivi (2009), un mésusage très important est rapporté, en particulier une utilisation hors AMM, que ce soit en termes d’indication (rappelons qu’une indication unique est reconnue : les accès douloureux paroxystiques chez les patients adultes recevant un traitement de fond opioïde pour des douleurs chroniques d’origine cancéreuse), d’absence ou d’insuffisance de traitement de fond mais aussi d’une fréquence de prises supérieure à celle recommandée par l’AMM. Alors que les FTM présentent une forte absorption et des délais et durées d’action brefs, la répétition des prises, du fait d’un manque d’efficacité pour des indications hors AMM ou d’un traitement de fond inadéquat ou encore d’une prescription excessive, majore les risques d’abus/dépendance et d’intoxication.

http://www.addictovigilance.fr/IMG/pdf/bulletin_addictovigilance_ftm_vf_site.pdf
Actualisation du thesaurus des interactions médicamenteuses (ANSM, 20/10/2020)

https://www.ansm.sante.fr/Dossiers/Interactions-medicamenteuses/Interactions-medicamenteuses/Interactions-medicamenteuses
Antibiotiques de la famille des fluoroquinolones administrés par voie systémique et inhalée : risque de régurgitation/insuffisance des valves cardiaques - Lettre aux professionnels de santé (ANSM, 29/10/2020)
Une étude épidémiologique récente a rapporté une augmentation du risque de régurgitation mitrale et aortique d'environ 2 fois chez les patients prenant des fluoroquinolones par voie systémique par rapport aux patients prenant d'autres antibiotiques (amoxicilline ou azithromycine).

Chez les patients à risque de régurgitation/insuffisance des valves cardiaques, les fluoroquinolones par voie systémique et inhalée ne doivent être utilisées qu'après une évaluation approfondie des bénéfices et des risques et après avoir envisagé d’autres options thérapeutiques.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-sante/Antibiotiques-de-la-famille-des-fluoroquinolones-administres-par-voie-systemique-et-inhalee-risque-de-regurgitation-insuffisance-des-valves-cardiaques-Lettre-aux-professionnels-de-sante
Rapport de l’ANSM sur le « Contrôle du marché des tests oro-pharyngés rapides des angines à streptocoque bêta-hémolytique du groupe A - Etude de la sensibilité analytique » (juillet 2020)
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/39434d37afd8ae60b2b81988c4c21fc7.pdf
Leucémie aiguë lymphoblastique : actualisation partielle des préconisations de traitement de l’enfant et de l’adulte dans un contexte de tensions d’approvisionnement en Erwinase - Point d'information ANSM (30/10/2020)
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Leucemie-aigue-lymphoblastique-actualisation-partielle-des-preconisations-de-traitement-de-l-enfant-et-de-l-adulte-dans-un-contexte-de-tensions-d-approvisionnement-en-Erwinase-Point-d-information
L’ARS Ile-de-France nous informe de la publication de l’édition 2020 de son précis de réglementation applicable à l’officine, complètement remanié dans sa présentation, et disponible ici :

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/les-pharmacies-en-ile-de-france
Lien direct :

http://www.iledefrance.ars.sante.fr/system/files/2020-10/PH-officines-Precis-reglementation-2020.pdf
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