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

Officine fonctionnement

3.1 Sérialisation

- Règlement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des dispositifs de sécurité figurant sur l'emballage des médicaments à usage humain.

- Note d'information n° DGS/PP2/DGOS/PF2/2018/27 du 8 février 2018 visant à rappeler aux pharmacies d'officine et aux établissements de santé leurs obligations prévues par le règlement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 en fixant les modalités des dispositifs de sécurité, dans le cadre de la prévention de l'introduction dans la chaîne d'approvisionnement légale de médicaments falsifiés (sérialisation).

- Note d'information n° DGS/PP2/DGOS/PF2/2019/20 du 31 janvier 2019 visant à rappeler les obligations prévues par le règlement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015, les mesures transitoires et la conduite à tenir pour finaliser sa mise en œuvre.

- Arrêté du 26 février 2021 modifiant l'arrêté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours minières, mentionnées à l'article L. 5125-5 du code de la santé publique (cf. chapitre 4 : Les obligations en matière de lutte contre la falsification des médicaments).

- Instruction n° DGS/PP2/2021/151 du 13 juillet 2021 visant à rappeler aux titulaires de pharmacies d'officine leurs obligations prévues par le règlement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 relatif à la sérialisation et à en contrôler le respect effectif et son annexe : Modèle de courrier / mail de rappel à la réglementation à adresser aux titulaires d'officine ne respectant pas leur obligation en matière de sérialisation des médicaments.

- Grille d'inspection relative à la sérialisation des médicaments en officine (DGS, 08/10/2021).

- Guide d'installation du certificat pour la connexion à France MVO (France MVO, 28/03/2019).

- Fiche Jeu de tests de codes Datamatrix pour les logiciels, les scanners et l'encodage (France MVO, 08/01/2020).

- Message type de confirmation de l'enregistrement de l'officine sur France MVS en tant que dispensateur (France MVO, 01/09/2021).
- Site Internet de France MVO.
Substances vénéneuses
- Inscription de 40 nouvelles substances (dont 2 déjà inscrites) et d'une spécialité (Sibnayal®, à base de citrate de potassium et d'hydrogénocarbonate de potassium), sur la liste I des substances vénéneuses, par arrêté du 28 septembre 2021.
- Inscription de 11 nouvelles substances et des médicaments homéopathiques injectables, sur la liste I des substances vénéneuses, par arrêté du 28 septembre 2021.
- Cannabis à usage médical : actualisation de la liste des pharmaciens participant à l’expérimentation (ANSM, 08/10/2021).
- Conditions de sécurisation de l’expérimentation du cannabis médical (ANSM, 16/03/2021, actualisé le 08/10/2021).
- Arrêté du 30 septembre 2021 portant modification de l'arrêté du 23 novembre 1987 relatif à la sécurité des navires (division 217). Cet arrêté actualise la liste des dotations médicales d'urgence à bord des navires. La version consolidée de la division 217 de cet arrêté n'est pas encore disponible sur le site du ministère de la mer.
- Le protoxyde d’azote ne fait plus rire : nouvelle mise en garde de la communauté médicale internationale (article de Marc Gozlan sur le blog santé du Monde, 20/10/2021).
- Le CBD, des vertus thérapeutiques miracles, vraiment ? (INSERM, Canal Détox, 11/10/2021).
- État des lieux sur le fentanyl et les fentanyloïdes en France (OFDT, 28/10/2021).

Tatouage

- Avis du HCSP du 15/12/2020 relatif aux risques des produits et pratiques de tatouage et de détatouage.

Manuel des formalités administratives :
Textes en projet :
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Projets de décret relatif aux conditions d'appréciation de l'activité d'une officine et d'arrêté fixant le nombre de pharmaciens adjoints
Projet de loi de financement de la sécurité sociale 2022 (PLFSS 2022)

https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000044172241/
Actualité réglementaire :
Note d’information n° DGS/DGOS/DGCS/DSS/INCA/2021/209 du 17 septembre 2021 relative au bilan annuel de l’action régionale en faveur de la lutte contre les cancers.

Résumé : La présente note d’information a pour objet la diffusion des modalités de réalisation d’un bilan des actions mises en œuvre au niveau régional contribuant à la lutte contre les cancers pour la période 2020-2021

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/private/2021_209.pdf
Note d'information interministérielle n° DGOS/PF2/DSS/1C/2021/198 du 10 septembre 2021 relative à l’arrêt de la prise en charge au titre du dispositif d’accès précoce de la spécialité IKERVIS® 1 mg/ml, collyre en émulsion, ainsi qu’aux modalités relatives aux continuités des traitements initiés au cours de l’autorisation temporaire d'utilisation (ATU), du post-ATU ou de l’autorisation d’accès précoce (AAP).

Résumé : La spécialité IKERVIS® 1 mg/ml, collyre en émulsion (ciclosporine), a fait l’objet d’une prise en charge dans le cadre du dispositif dit « post-ATU », prévu à l’article L. 162-16-5-2 du code de la sécurité sociale depuis le 8 juin 2015 pour son unique indication. Au 1er juillet 2021, IKERVIS® a basculé dans le dispositif de l’accès précoce mentionné à l’article L. 5121-12 du code de la santé publique et a bénéficié de la prise en charge associée mentionnée à l’article L.162-16-5-1 du code de la sécurité sociale. Cette prise en charge dérogatoire a pris fin à compter du 31 juillet 2021. L’objet de cette note est de préciser les modalités de poursuite des traitements initiés au cours de l’ATU, du post-ATU, ou de l’AAP, à titre dérogatoire, à compter de cette date pour cette spécialité

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2021_198.pdf
Arrêté du 30 septembre 2021 portant modification de l'arrêté du 23 novembre 1987 relatif à la sécurité des navires (division 217), concerne notamment une actualisation de la composition des dotations médicales d’urgence

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044212691
Ordonnance n° 2021-1325 du 13 octobre 2021 réformant l'évaluation des biotechnologies et simplifiant la procédure applicable aux utilisations confinées d'organismes génétiquement modifiés présentant un risque nul ou négligeable

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044201935
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n° 2021-1325 du 13 octobre 2021 réformant l'évaluation des biotechnologies et simplifiant la procédure applicable aux utilisations confinées d'organismes génétiquement modifiés présentant un risque nul ou négligeable

A noter, entre autres, dans le rapport au Président de la République :

"L'ordonnance introduit une dérogation à cette simplification pour le cas spécifique des recherches impliquant la personne humaine (RIPH) faisant intervenir des médicaments composés en tout ou partie d'OGM (médicament de thérapie génique, vaccin). Cette dérogation permet de rester dans le système actuellement en place et de maintenir une déclaration systématique pour toute RIPH impliquant des produits OGM. Les ministères concernés ont unanimement reconnu qu'il était nécessaire de garder une vision d'ensemble sur les dossiers d'essais cliniques impliquant des OGM. En effet, ils peuvent impliquer des vecteurs innovants dont la capacité à se disséminer dans l'environnement doit être examinée. Les conditions de cette déclaration systématique seront précisées par décret en Conseil d'Etat."

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044201931
Arrêté du 24 septembre 2021 modifiant l'arrêté du 27 avril 2017 relatif au contrat type d'amélioration de la qualité et de l'efficience des soins mentionné à l'article L. 162-30-2 du code de la sécurité sociale (alias contrats CAQES)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044229264
Arrêté du 21 octobre 2021 relatif aux modalités et aux conditions de prise en charge transitoire de certains produits ou prestations par l'assurance maladie en application de l'article L. 165-1-5 du code de la sécurité sociale

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044245822
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
Indisponibilité de la scopolamine Cooper injectable : recommandations de l’ANSM pour l’utilisation des alternatives (ANSM, 04/10/2021).
La spécialité à base de bromhydrate de scopolamine injectable (Scopolamine Cooper 0,5 mg/2 mL) indiquées en soins palliatifs dans le traitement des râles agoniques, est actuellement en rupture de stock à l’hôpital et en forte tension d’approvisionnement en ville. Sa remise à disposition normale devrait être effective à partir de la fin du mois d’octobre 2021. Cette rupture est liée à un défaut d’approvisionnement en cannes de verre pour la production des ampoules injectables.

Dans ce contexte, nous rappelons aux prescripteurs l’existence d’une alternative thérapeutique sous forme de patch (Scopoderm) et la possibilité à titre exceptionnel de la rétrocession par les hôpitaux de la spécialité Bromhydrate de Scopolamine Renaudin 0,025%.

Les râles agoniques peuvent être une source de souffrance pour les patients, ainsi qu’un facteur de stress et d’anxiété pour l’entourage et les accompagnants. C’est pourquoi, afin d’assurer la continuité des soins de tous les patients, nous estimons que la spécialité injectable Scoburen, pharmacologiquement proche, peut être utilisée exceptionnellement dans cette indication, à condition de respecter strictement les précautions d’emploi et de surveillance

https://ansm.sante.fr/actualites/indisponibilite-de-la-scopolamine-cooper-injectable-recommandations-de-lansm-pour-lutilisation-des-alternatives
ONIC expérimentale sur l’inspection des structures de dialyse (DGOS)
http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/actualites.html#septembre
Arrêt de la mise à disposition de BACTRIM, suspension buvable et mise sur le marché d’une nouvelle formulation : BACTRIM 40 mg/mL + 8 mg/mL, suspension buvable (Sulfaméthoxazole -Triméthoprime) – ANSM, 12/10/2021.

Une nouvelle formulation du médicament BACTRIM en suspension buvable est mise à disposition. En effet, la formulation actuelle ne peut plus être fabriquée en raison de problèmes industriels et sera donc indisponible après l'écoulement des stocks.  Ces deux formulations vont donc coexister pendant plusieurs semaines. Leur composition en substances actives est identique, mais pas en excipients. De plus, la mention du dosage est différente (formulation actuelle : la quantité de substances actives est mentionnée pour 5 mL, nouvelle formulation : la quantité de substances actives est mentionnée pour 1 mL). Pour éviter une erreur de dosage, nous demandons donc aux pharmaciens de ne pas délivrer la formulation actuelle et la nouvelle pour une même prescription

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/arret-de-la-mise-a-disposition-de-bactrim-suspension-buvable-et-mise-sur-le-marche-dune-nouvelle-formulation-bactrim-40-mg-ml-8-mg-ml-suspension-buvable-sulfamethoxazole-trimethoprime
Les chiffres clés de la sécurité sociale pour l'année 2020
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/chiffres-clefs_de_la_securite_sociale_2020.pdf
DGS-URGENT n°2021-110 du 18/10/2021 : Articulation des campagnes de vaccination contre la grippe saisonnière et la Covid-19.

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_110_-_articulation_campagne_grippe_covid.pdf
MINSANTE n°2021_124 du 16/10/2021 : Anticipation de la campagne de vaccination contre la grippe saisonnière - Articulation des campagnes grippe et rappel covid-19.

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/21_minsante-ccs_2021-124.pdf
MARS n°2021_43 du 16/10/2021 : Anticipation de la campagne de vaccination contre la grippe et adaptation de la présence médicale pour la vaccination contre la Covid-19

http://peps.intranet.sante.gouv.fr/actu/ncov/21_mars_2021-43.pdf
Tensions d’approvisionnement en immunoglobulines humaines : rappel de la hiérarchisation des indications (ANSM, 14/10/2021).

L’ANSM a été informée de tensions à venir en immunoglobulines humaines (Ig), suite à une diminution des capacités d'approvisionnement des laboratoires. Ces tensions s’expliquent notamment par la baisse au niveau mondial de la collecte de sang et de plasma dans le contexte de la Covid-19. L’ANSM se mobilise avec l’ensemble des parties prenantes pour garantir au mieux la couverture des besoins sanitaires des patients.
https://ansm.sante.fr/actualites/tensions-dapprovisionnement-en-immunoglobulines-humaines-rappel-de-la-hierarchisation-des-indications
Savez-vous bien utiliser le paracétamol contre la douleur et la fièvre ? (ANSM, 18/10/2021)

Les médicaments contenant du paracétamol font partie des médicaments les plus utilisés pour soulager les douleurs ou pour lutter contre la fièvre chez les adultes et les enfants. Utilisé à bon escient, le paracétamol est un médicament sûr et efficace. Cependant en cas de surdosage, le paracétamol peut entraîner des lésions graves du foie irréversibles dans certains cas. A l‘occasion de la journée de mondiale de lutte contre la douleur, l’ANSM rappelle les clés pour utiliser le paracétamol en toute sécurité.

Une règle à retenir : le paracétamol s’utilise à la dose efficace la plus faible possible et pendant la durée la plus courte.

https://ansm.sante.fr/actualites/savez-vous-bien-utiliser-le-paracetamol-contre-la-douleur-et-la-fievre
Début de la réévaluation européenne des médicaments à base de nomégestrol et chlormadinone (ANSM, 18/10/2021).

Le comité de pharmacovigilance (Prac) de l’Agence européenne des médicaments (EMA) a initié une réévaluation du bénéfice/risque des médicaments à base de nomégestrol et chlormadinone. Ces substances sont utilisées, seules ou en combinaison avec des estrogènes, dans certaines affections gynécologiques telles que l’endométriose et les troubles menstruels, ou bien comme contraceptifs. Cette revue, initiée à la demande de l’ANSM, fait suite aux résultats de deux études épidémiologiques conduites en France dont l’objectif était de déterminer le risque de méningiome associé à l’exposition à ces médicaments. Des mesures nationales pour réduire ce risque ont déjà été prises dans l’attente des conclusions de cette revue européenne

https://ansm.sante.fr/actualites/debut-de-la-reevaluation-europeenne-des-medicaments-a-base-de-nomegestrol-et-chlormadinone
Bulletin épidémiologique grippe, semaine 42. Saison 2021-2022 (SpF, 27/10/2021).

En métropole : niveau de base des indicateurs « syndromes grippaux », détection de cas sporadiques de grippe confirmée depuis début septembre. En Outre-mer : augmentation de la circulation active de virus grippaux de sous-type A(H3N2) à Mayotte justifiant le passage en phase épidémique cette semaine

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/grippe/documents/bulletin-national/bulletin-epidemiologique-grippe-semaine-42.-saison-2021-2022
Épidémies hivernales - Saison 2021-2022 (SpF, 20/10/2021).

Les virus de l’hiver sont chaque année à l’origine d’épidémies de grippe, de gastro-entérite et de bronchiolite. Santé publique France publie, chaque semaine, à partir d’octobre, un point de situation permettant de suivre l'évolution du nombre de cas en France et rappelle les gestes de prévention à adopter pour réduire le risque de contamination

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2021/epidemies-hivernales-saison-2021-2022
Bulletin officiel n° 19 du 19 octobre 2021 - Lettre ministérielle du 18 octobre 2021, adressée aux présidents des Ordres des professions vaccinant, relative à la stratégie de priorisation vaccinale de la campagne contre la grippe saisonnière 2021-2022

https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2021/2021.19.sante.pdf
Lancement du second volet de la campagne d'information "Enceinte, les médicaments, c'est pas n'importe comment !" (ANSM, 20/10/2021)

https://ansm.sante.fr/actualites/lancement-du-second-volet-de-la-campagne-dinformation-enceinte-les-medicaments-cest-pas-nimporte-comment
Formation e-Learning : Traitement de substitution aux opiacés - Prise en charge à l’officine des patients dépendants aux opiacés

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/formation-e-learning-traitement-de-substitution-aux-opiaces-prise-en-charge-lofficine-des-patients
Mon espace santé sera disponible à partir du 1er janvier 2022 (Service-public.fr, 21/10/2021)
https://www.service-public.fr/particuliers/actualites/A15264
Dossier de presse - Vaccination contre la grippe 2021-2022 - Ce n’est pas parce qu’on n’en parle plus que la grippe a disparu ( 22/10/2021).

Face à l’imprévisibilité de la grippe et à sa dangerosité sur les plus fragiles, la vaccination contre le virus de la grippe reste l’arme la plus efficace. Afin d’inviter les publics fragiles à se faire vacciner, la campagne de vaccination contre la grippe démarrera le 22 octobre (a commencé le 18 octobre dans les EHPAD) et se déroulera jusqu’au 31 janvier 2022

https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/dossiers-de-presse/article/vaccination-contre-la-grippe-2021-2022-ce-n-est-pas-parce-qu-on-n-en-parle-plus
Une bonne couverture vaccinale grippe pour l'hiver 2021-2022 est indispensable (SPILF et 11 autres société savantes, 26/10/2021)

https://www.infectiologie.com/fr/actualites/une-bonne-couverture-vaccinale-grippe-pour-l-hiver-2021-2022-est-indispensable_-n.html
Médicaments à base de losartan (seul ou en association) : conduite à tenir dans un contexte de tensions d’approvisionnement (ANSM, 27/10/2021).

Des tensions d’approvisionnement impactent actuellement la disponibilité des médicaments à base de losartan et losartan/hydrochlorothiazide. Si ces médicaments sont indisponibles en pharmacie, les patients se verront délivrer par leur pharmacien un autre médicament de la famille des sartans. Des recommandations ont été établies en concertation avec les sociétés savantes et associations de patients pour informer et accompagner les patients et les professionnels de santé dans ce changement de médicament

https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-a-base-de-losartan-seul-ou-en-association-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-tensions-dapprovisionnement
Rifadine 300 mg, gélule, Rupture de stock à partir du 28/10/2021 (ANSM, 28/10/2021).

Distribution : Circuit ville : dépannage ; Circuit hôpital : Restriction des ventes ; Les commandes hospitalières sont honorées au cas par cas afin d’ajuster au mieux les quantités distribuées au strict nécessaire. Mise à disposition le 10 novembre 2021 de lot(s) faisant l’objet d’une dérogation à la sérialisation

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/rifadine-300-mg-gelule
État des lieux sur le fentanyl et les fentanyloïdes en France (OFDT, 28/10/2021)

https://www.ofdt.fr/publications/collections/notes/etat-des-lieux-sur-le-fentanyl-et-les-fentanyloides-en-france/
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