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

Distribution en gros

- Mail du 25/09/2023 de l’ANSM aux ARS donnant sa position favorable sous condition à la dématérialisation des bons de livraison.
- Note de l’ANSM du 21/09/2023 aux ARS concernant l’instruction des demandes d'ouverture ou de modification substantielle d’établissements de distribution en gros et ses pièces-jointes :

· Avis technique simple v.7 (ANSM, 19/09/2023)

· Rapport préliminaire d'inspection / d'instruction v.20 (ANSM, 19/09/2023)

· Rapport final d'inspection / d'instruction v.16 (ANSM, 19/09/2023)
Prévention des infections associées aux soins et bon usage des antibiotiques

- Révision complète du dossier thématique (intitulé compris).

Prise en charge des addictions

- Un « kit addictions » pédagogique pour faciliter la prise en charge des patients (MILDECA, 06/09/2023).

Substances vénéneuses
- Inscription des « médicaments à usage humain contenant tout ou parties des bactéries ou des virus suivants sous toutes leurs formes et quels que soient leur groupe, leur souche ou leur variant » (6 espèces de bactéries et 8 virus) et donc, principalement les vaccins (à l'exception des vaccins contre la grippe), sur la liste I des substances vénéneuses, par décision ANSM du 07/09/2023 portant inscription sur la liste I des substances vénéneuses définie à l’article L.5132-6 du code de la santé publique.
- Décret n° 2023-878 du 14 septembre 2023, modifiant l'annexe 41-4 du CSP, permettant aux sages-femmes de prescrire et d'utiliser pour leur usage professionnel à destination des nouveaux-nés nirsévimab (Beyfortus®) et immunoglobulines anti-HBs.
- Compte rendu de la réunion du 05/07/2023 du comité scientifique temporaire Suivi de l’expérimentation française de l’usage médical du cannabis (ANSM, 14/09/2023).
- Compte rendu de la séance du 05/07/2023 du Comité scientifique permanent mixte de Pharmacovigilance et addictovigilance des médicaments à base de cannabis utilisés dans l’expérimentation (ANSM, 26/09/2023).
- L’ANSM classe plusieurs vaccins sur la liste I des substances vénéneuses (ANSM, 13/09/2023).
- Le Haut-Commissaire des Nations unies aux droits de l’homme recommande de dépénaliser la consommation de drogues (Fédération addiction, 14/09/2023).

Manuel des formalités administratives :

Textes en projet :
https://peps.sante.gouv.fr/textes_projets/projets.html
Projet de loi de financement de la sécurité sociale pour 2024 (dossier "Journal Officiel" et dossier de presse)
Actualité réglementaire :
Arrêté du 1er septembre 2023 portant modification de l'arrêté du 15 février 2002 fixant la liste des marchandises dont les pharmaciens peuvent faire le commerce dans leur officine (ajout de l’acide hyaluronique injectable, à visée médicale ou non)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048042949
Acide hyaluronique injectable : la vente en officine est toujours possible (CNOP, 07/09/2023).

Un nouvel arrêté vient modifier celui de 2002, fixant la liste des marchandises dont les pharmaciens peuvent faire le commerce dans leur officine. L’arrêté vient adapter le droit français au droit européen, suite à l'avis de la Commission européenne qui qualifie désormais les produits de comblement des rides comme “implantables”

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/acide-hyaluronique-injectable-la-vente-en-officine-est-toujours-possible
Arrêté du 31 août 2023 modifiant l'arrêté du 21 octobre 2020 relatif à l'expérimentation PRIMORDIAL (a pour but de proposer le déploiement de plusieurs structures de soins primaires dans un cadre expérimental directement inspiré de l'expérience suédoise acquise depuis 10 ans sur le mode capitation. Ces structures intègreront l'expérimentation d'un paiement en équipe de professionnels de santé en ville (PEPS), initialement mise en place pour des équipes existantes et matures. La spécificité de notre projet est de créer des structures ex nihilo - et par la même de valider la faisabilité d'une implantation nouvelle sur un territoire qualifié de « désert médical » et d'identifier/de tester les conditions pour intégrer le projet PEPS)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048042933
Instruction interministérielle n° DGS/SP/DGOS/R4/DAP/DPJJ/2023/97 du 7 septembre 2023 relative à la mise en place d’une stratégie régionale de promotion de la santé en milieu pénitentiaire.

Résumé : La promotion de la santé est un des objectifs de notre système de santé. Cette instruction a pour objectif d’accompagner les ARS dans le développement d’un programme d’actions régional de promotion de la santé en milieu pénitentiaire en articulation avec les DISP/DIPJJ en s’appuyant sur les unités sanitaires, ainsi que sur leur structure hospitalière de rattachement. Elle s’adosse aux principes de la Charte d’Ottawa et promeut une approche de santé globale par déterminants de santé et milieux de vie favorables

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2023_97.pdf
Annexe 1 | Annexe 5 au format Word
Arrêté du 31 août 2023 portant sur la période de consultation publique de la stratégie nationale de santé 2023-2033

        https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048059480
Communiqué du 08/09/2023 - Stratégie nationale de santé 2023-2033 : ouverture d’une consultation publique en ligne.

La stratégie nationale de santé (SNS) a été introduite dans le Code de la santé publique en 2016. Elle permet de définir le cadre de nos politiques de santé de manière pluriannuelle, en définissant « des domaines d’action prioritaires et des objectifs d’amélioration de la santé et de la protection sociale contre la maladie » (article L. 1411-1-1). Elle est suivie et évaluée chaque année, et les résultats sont rendus publics

https://sante.gouv.fr/actualites/actualites-du-ministere/article/strategie-nationale-de-sante-2023-2033-ouverture-d-une-consultation-publique-en
Décision du 07/09/2023 portant inscription sur la liste I des substances vénéneuses définie à l’article L.5132-6 du code de la santé publique (ANSM, 13/09/2023). Concerne les « médicaments à usage humain contenant tout ou parties des bactéries ou des virus suivants sous toutes leurs formes et quels que soient leur groupe, leur souche ou leur variant » et donc, principalement les vaccins
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-07-09-2023-portant-inscription-sur-la-liste-i-des-substances-veneneuses-definie-a-larticle-l-5132-6-du-code-de-la-sante-publique 

L’ANSM classe plusieurs vaccins sur la liste I des substances vénéneuses (ANSM, 13/09/2023).

L’ensemble des vaccins, à l’exception des vaccins grippaux, est désormais classé sur la liste I des substances vénéneuses, à la suite d’une décision de la directrice générale de l’ANSM du 7 septembre 2023. Leur dispensation en pharmacie est donc soumise à une prescription obligatoire

https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-classe-plusieurs-vaccins-sur-la-liste-i-des-substances-veneneuses
Arrêté du 12 septembre 2023 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des prestations d'hospitalisation mentionnée à l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (le CAR T-cell Kymriah® inscrit sur la liste en sus : attention à la facture ! Malgré une baisse de tarif de près de 300 k€ à 251 750 € la dose, cf. ci-dessous)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048068093
Avis relatif aux prix de spécialités pharmaceutiques publiés en application de l'article L. 162-16-6 du code de la sécurité sociale

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048068436
Décret n° 2023-878 du 14 septembre 2023 modifiant la liste des classes thérapeutiques ou médicaments autorisés aux sages-femmes pour leur usage professionnel ou leur prescription auprès des nouveau-nés figurant dans le tableau II de l'annexe 41-4 du code de la santé publique.

Notice : le texte modifie la liste des médicaments autorisés aux sages-femmes pour leur usage professionnel ou leur prescription auprès des nouveau-nés afin d'y inclure le nirsévimab, qui sera utilisé dans le cadre de la gestion des épidémies hivernales (et les immunoglobulines anti-HBs)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048074498
Note d’information interministérielle n° DGOS/PF2/DSS/1C/2023/139 du 15 septembre 2023 relative aux continuités de traitement des patients traités par la spécialité pharmaceutique TABRECTA®, 150 et 200 mg comprimés pelliculés (capmatinib) suite à l’arrêt de l’autorisation temporaire d’utilisation de cohorte.

Résumé : La spécialité TABRECTA®, 150 et 200 mg comprimés pelliculés (capmatinib) bénéficie d’une prise en charge au titre des continuités de traitement post autorisation temporaire d’utilisation de cohorte jusqu’au 10 août 2023. L’objet de cette note est de préciser les conditions de prise en charge des poursuites de traitement passées cette date

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2023_139.pdf
Arrêté du 14 septembre 2023 relatif à l'extension aux régions Centre-Val de Loire, Corse et Occitanie de l'expérimentation « Orientation dans le système de soins (Osys) » portant sur la restructuration du parcours de soins et la dispensation pharmaceutique encadrée

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048095639
Arrêté du 20 septembre 2023 modifiant l'arrêté du 3 juillet 2006 fixant les taux des indemnités de mission prévues à l'article 3 du décret n° 2006-781 du 3 juillet 2006 fixant les conditions et les modalités de règlement des frais occasionnés par les déplacements temporaires des personnels civils de l'Etat

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048092179
Arrêté du 22 septembre 2023 modifiant deux arrêtés du 7 août 2023 modifiant respectivement la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux et la liste des spécialités pharmaceutiques agréées à l'usage des collectivités et divers services publics (permet la prise en charge des vaccins contre la grippe pour tous les enfants de 2 à 17 ans)

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048100107
Arrêté du 11 septembre 2023 fixant les critères déterminant les situations médicales justifiant, chez une personne hors d'état d'exprimer sa volonté ou décédée, la réalisation d'un examen de ses caractéristiques génétiques à des fins médicales dans l'intérêt des membres de sa famille potentiellement concernés, en application de l'article L. 1130-6 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048104906
Instruction interministérielle n° DGOS/PHARE/DSS/1B/1C/2023/138 du 20 septembre 2023 relative au déploiement de la réforme des produits de contraste.

Résumé : Modification du circuit actuel d’approvisionnement et des modalités de financement : intégration des produits de contraste dans le périmètre des charges financées par les forfaits techniques en imagerie médicale

https://portail.tessadoc.social.gouv.fr/userfiles/files/public/2023_138.pdf
Circulaire n° 6418/SG du 26/09/2023 relative à l’organisation gouvernementale pour la gestion des crises majeures.

Résumé : Cette circulaire actualise la précédente circulaire du 1er juillet 2019 sur l’organisation gouvernementale pour la gestion des crises majeures (non spécifique santé)

https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/45480
Arrêté du 25 septembre 2023 portant autorisation d'exercer en France la profession de pharmacien en application des dispositions de l'article L. 4221-7 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048119741 

Arrêté du 25 septembre 2023 portant autorisation d'exercer en France la profession de pharmacien en application des dispositions de l'article L. 4221-7 du code de la santé publique

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048119744
Actualités Covid-19 :

Covid-19 / SARS-CoV-2 : les actualités Covid-19 occupant désormais un volume raisonnable, elles reviennent dans la lettre mensuelle du PEPPS

Vous retrouverez tout sur ce sujet sur la page d’actualités du PEPPS dédiée :

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/actus_2019-ncov.html
Version rectificative du courrier d’extension de la péremption des vaccins Comirnaty de Pfizer, remplaçant celui du 11/08/2023 (SpF, 23/08/2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_spf_extension-peremption-comirnaty_23082023.pdf
Prescrire un traitement antiviral (Paxlovid®), ministère de la santé, actualisation du 31/08/2023

https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/maladies/maladies-infectieuses/coronavirus/professionnels-de-sante/article/prescrire-un-traitement-antiviral-paxlovid-r
COVID-19 : un premier cas de variant BA.2.86 détecté en France (SpF, 01/09/2023).

Dans le cadre de la surveillance génomique du SARS-CoV-2, pilotée par Santé publique France avec le CNR Virus des Infections Respiratoires, et des activités du consortium EMERGEN, un cas de variant BA.2.86 a été détecté dans le Grand Est, à partir des prélèvements de la dernière enquête Flash hebdomadaire du 21/08/23. Des investigations sont en cours afin de récolter des informations complémentaires sur ce premier cas

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2023/covid-19-un-premier-cas-de-variant-ba.2.86-detecte-en-france
Analyse de risque liée aux variants émergents de SARS-CoV-2 (SpF, 31/08/2023)

https://www.santepubliquefrance.fr/media/files/01-maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/infection-a-coronavirus/analyse-de-risque-liee-aux-variants-emergents-de-sars-cov-2-31-08-23
Compte rendu de la réunion des référents vaccination du 05/09/2023 (Task force vaccination, 05/09/2023)

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_tfv_cr-reunion-referents-vaccin_05092023.pdf
La présentation correspondante

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_tfv_ppt-reunion-referents-vaccin_05092023.pdf
SARS-CoV-2 : une piste de vaccin efficace contre tous les variants (ANSES, 08/09/2023).

L’Anses a participé aux essais précliniques d’un vaccin potentiel contre les sarbecovirus, à savoir les coronavirus responsables de syndromes respiratoires aigus sévères. Sur les hamsters, ce vaccin a la même efficacité sur tous les variants du SARS-CoV-2 étudiés. Ces résultats permettent d’envisager des vaccins dont la protection ne diminue pas avec l’apparition de nouveaux variants du SARS-CoV-2 ou de nouveaux sarbecovirus

https://www.anses.fr/fr/content/sars-cov-2-piste-vaccin-contre-tous-variants
RCP de la formulation adaptée XBB.1.5 (à partir de la page 255) du Comirnaty® en français :

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230831160389/anx_160389_fr.pdf
Actualisation du 06/07/2023 des avis du HCSP délivrés lors de la crise sanitaire Covid-19 concernant la gestion des déchets d’activités de soins

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1327
Les tests antigéniques du Covid-19 (ameli.fr, 23/08/2023)

https://www.ameli.fr/assure/sante/themes/covid-19/tests-de-depistage-du-covid-19/les-tests-antigeniques-du-covid-19
Que faire en cas de test positif au Covid-19 ? (ameli.fr, 31/08/2023)

https://www.ameli.fr/assure/sante/themes/covid-19/symptomes-gestes-barrieres-et-recommandations/que-faire-en-cas-de-test-positif-au-covid-19
Protection de la vaccination contre l’hospitalisation pour Covid-19 à l’époque de la prédominance d’Omicron BA.4 et BA.5 (EPI-Phare, 13/09/2023).

A l’époque de la prédominance des variants Omicron BA.4 et BA.5, la primo-vaccination conférait toujours une protection contre l’hospitalisation pour COVID-19, tandis que les doses de rappel apportaient une protection supplémentaire limitée dans le temps. Le deuxième rappel ne conférait aucune protection supplémentaire en cas d’infection survenue depuis le premier rappel

https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/vaccination-covid19-omicron/
Spikevax : l’EMA recommande l’autorisation du vaccin Covid-19 adapté ciblant Omicron XBB.1.5 (EMA, 14/09/2023)

https://www.ema.europa.eu/en/news/spikevax-ema-recommends-approval-adapted-covid-19-vaccine-targeting-omicron-xbb15
DGS-URGENT n°2023-17 du 15/09/2023 : Campagne de vaccination contre le Covid-19 à l'automne 2023

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2023-17_-_campagne_de_vaccination_contre_le_covid-19_a_l_automne_23.pdf 
Les fiches (version 18/09/2023) relatives aux différentes présentations du vaccin Comirnaty adapté XBB.1.5, accompagnant le DGS-Urgent :

· Adulte et 12 ans et plus :

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/presentation_et_utilisation_du_vaccin_comirnaty_xbb.1_5_adulte_12_ans_et_.pdf
· 5 à 11 ans :

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/presentation_et_utilisation_du_vaccin_comirnaty_xbb.1.5_5ans_-_11ans.pdf
· 6 mois à 4 ans :
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/presentation_et_utilisation_du_vaccin_comirnaty_xbb.1.5_6_mois_-_4_ans.pdf
Communiqué du 15/09/2023 - La campagne de vaccination contre le Covid-19, avancée de 15 jours, commencera le 2 octobre pour protéger les personnes les plus fragiles.

A la suite de l’avis rendu ce vendredi 15 septembre par le Comité de veille et d’anticipation des risques sanitaires (COVARS, non publié ce jour), qui préconise de proposer une dose de vaccin contre le Covid-19 dès à présent aux personnes les plus à risque, les personnes les plus fragiles sont invités à se faire vacciner contre le Covid-19 dès le 2 octobre à la place du 17 octobre

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/la-campagne-de-vaccination-contre-le-covid-19-avancee-de-15-jours-commencera-le
Avis du Comité de Veille et d’Anticipation des Risques Sanitaires (COVARS) du 15 septembre 2023 relatif à la campagne de vaccination automnale anti-Covid-19 - Saisine relative aux infections respiratoires aiguës, partie ½

https://peps.sante.gouv.fr/actu/ncov/23_covars_avis-campagne-vacc-covid_15092023.pdf
Campagne de vaccination contre le Covid-19 à l'automne 2023 (CNOP, 19/09/2023).

Au vu des circonstances épidémiologiques actuelles, le Comité de veille et d'anticipation des risques sanitaires (COVARS), saisi à la demande du ministre de la Santé et de la Prévention, recommande - dans un avis rendu le 15 septembre 2023 - l’accès au rappel vaccinal dès que possible par le nouveau vaccin pour les populations les plus fragiles tout en maintenant le principe d’une vaccination concomitante anti grippe et Covid-19 prévue à partir du 17 octobre pour toutes les personnes ciblées n’ayant pu se faire vacciner plus tôt. Pour ce faire, les nouveaux vaccins seront mis à disposition des officines à compter du 2 octobre, objet du présent DGS-Urgent

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/campagne-de-vaccination-contre-le-covid-19-a-l-automne-2023
Couverture vaccinale contre le Covid-19 : des inégalités sociales toujours marquées à la fin de la campagne vaccinale (DREES, 21/09/2023).

D’après le quatrième volet de l’enquête nationale EpiCov, à la fin de l’année 2022, 83 % des habitants de France métropolitaine âgés de 18 ans ou plus déclaraient disposer d’un schéma vaccinal complet contre le Covid-19 et 93 % avoir reçu au moins une dose de vaccin. Les taux mesurés en Guadeloupe, à la Martinique et à La Réunion, les trois départements et régions d’outre-mer (DROM) enquêtés, sont sensiblement inférieurs

https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-communique-de-presse/etudes-et-resultats/couverture-vaccinale-contre-le-covid-19-des
Le RCP du vaccin Spikevax® adapté au variant Omicron XBB.1.5 (andusoméran) est disponible en français (cf. p. 82) :

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_fr.pdf 

La page de la spécialité a été révisée dans son ensemble sur le site de l’EMA :

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax
Covid : un antiviral de Merck serait à l'origine de variants transmissibles, selon une étude (Les Echos, 26/09/2023).

Le molnupiravir, un anti-Covid développé par l'américain Merck, ferait naître des mutations du coronavirus, qui pourraient se transmettre à d'autres patients. Dès son lancement, les autorités de santé se sont montrées réservées quant à son efficacité

https://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/covid-un-antiviral-de-merck-serait-a-lorigine-de-variants-transmissibles-selon-une-etude-1981549
La campagne de vaccination contre le Covid-19 débute le 2 octobre (ameli.fr, 26/09/2023)

https://www.ameli.fr/pharmacien/actualites/la-campagne-de-vaccination-contre-le-covid-19-debute-le-2-octobre
Autres actualités :
Les pharmaciens peuvent désormais vous prescrire et vous administrer vos vaccins (service-public.fr, 30/08/2023)

https://www.service-public.fr/particuliers/actualites/A16732
Prescription et administration des vaccins à l'officine - FAQ (CNOP, 28/08/2023)

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/extension-des-competences-vaccinales-modalites-de-declaration-aupres-de-l-ordre
Bonnes pratiques de fabrication : ajout d’une annexe relative à l’importation de médicaments (CNOP, 31/08/2023).

L’ANSM informe les professionnels de santé de l'ajout au guide des bonnes pratiques de fabrication (BPF) d’une annexe relative à l’importation de médicaments fabriqués en dehors de l’Union européenne (UE) ou de l’Espace économique européen (EEE)

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/bonnes-pratiques-de-fabrication-ajout-d-une-annexe-relative-a-l-importation-de-medicaments 

Nouvel arrêté concernant les protocoles nationaux de coopération odynophagie et pollakiurie (CNOP, 31/08/2023).

Un nouvel arrêté autorise les professionnels de santé intégrés à l'expérimentation “Orientation dans le système de soins” (Osys) à mettre en œuvre les protocoles nationaux de coopération odynophagie et pollakiurie

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/nouvel-arrete-concernant-les-protocoles-nationaux-de-cooperation-odynophagie-et-pollakiurie
MINSANTE n°2023_25 du 01/09/2023 : Plan hivernal - Préparations magistrales d'amoxicilline
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-25.pdf
et ses annexes :

· Liste des 40 sous-traitants ayant participé au dispositif l'hiver passé
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-25_liste.xlsx
· Modèle de bilan de fabrication des PM d’amoxicilline, gélules aux dosages de 125 mg, 250 mg et 500 mg pour la période du 1er novembre 2022 au 30 juin 2023 à retourner à alerte@sante.gouv.fr pour le 03/10/2023
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-25_bilan.xlsx
Message complémentaire du 01/09/2023 sollicitant à nouveau les ARS pour recueillir les motivations des pharmacies autorisées à sous-traiter pour ne pas avoir produit de gélules d'amoxicilline
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-25_complement_01092023.pdf
avec la liste des pharmacies concernées
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-25_liste2.xlsx
Les ventilateurs Dräger Carina ne doivent plus être utilisés en pédiatrie (ANSM, actualisation du 01/09/2023).

Afin de prévenir tout risque d’utilisation des ventilateurs Dräger Carina en pédiatrie, dans l’attente du déploiement de nouveaux couvercles sans mousse insonorisante prévue au 4e trimestre 2023, le fabricant a envoyé aux établissements de santé une étiquette à apposer sur les ventilateurs comportant la mention “ne pas utiliser en pédiatrie”

https://ansm.sante.fr/actualites/les-ventilateurs-drager-carina-ne-doivent-plus-etre-utilises-en-pediatrie
Communiqué du 04/09/2023 - Vaccination contre les papillomavirus humains : Gabriel Attal, ministre de l’Education nationale et de la Jeunesse, et Aurélien Rousseau, ministre de la Santé et de la Prévention, lancent une campagne d’information nationale.

A la suite de l’annonce du président de la République, en février dernier, de généraliser la vaccination contre les papillomavirus humains (HPV) pour tous les élèves de 5ème dès la rentrée 2023, une opération de vaccination sera lancée dans près de 7000 collèges à partir du mois d’octobre. Afin de sensibiliser parents et élèves et de faire de cette opération de vaccination une réussite, le ministre de la Santé et de la Prévention et le ministre de l’Education nationale et de la Jeunesse annoncent le lancement d’une grande campagne d’information à compter du lundi 4 septembre

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/vaccination-contre-les-papillomavirus-humains-gabriel-attal-ministre-de-l
Le dossier de presse de l’INCa

https://www.e-cancer.fr/Presse/Dossiers-et-communiques-de-presse/Faciliter-l-acces-au-vaccin-contre-les-HPV-pour-tous-les-enfants-des-11-ans-la-vaccination-proposee-gratuitement-aux-eleves-de-5e
Remboursements de soins à fin juillet 2023 (ameli.fr, 30/08/2023)

https://assurance-maladie.ameli.fr/presse/2023-08-30-cp-depenses-fin-juillet-2023
MINSANTE n°2023_26 du 05/09/2023 : Mobilisation des dotations acquises en vertu du contrat capacitaire interministériel durant la période de la Coupe du Monde de Rugby.

Le « contrat capacitaire interministériel » concerne des malles dites CGI complétant les malles antidotes des lots PSM dans certaines agglomérations jugées comme prioritaires

https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-26.pdf
Pourquoi et comment faire vacciner son enfant contre le papillomavirus humain (HPV) ? (ameli.fr, 06/09/2023)

https://www.ameli.fr/assure/actualites/pourquoi-et-comment-faire-vacciner-son-enfant-contre-le-papillomavirus-humain-hpv
Campagne de vaccination au collège (ANSM, 06/09/2023).

Une campagne nationale de vaccination contre les papillomavirus débute à la rentrée scolaire 2023 dans les collèges pour améliorer la couverture vaccinale des filles et des garçons. Dans ce contexte, nous mettons en place un dispositif de surveillance renforcée. Ce dispositif, en lien avec le réseau français des centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) et le groupement d'intérêt scientifique EPI-PHARE (ANSM-Assurance maladie), repose notamment sur le recueil et l’analyse en continu des effets indésirables déclarés par des professionnels de santé et des patients au système national et européen de pharmacovigilance

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/campagne-de-vaccination-au-college
Hépatites B, C et Delta : une activité de dépistage élevée et en augmentation (SpF, 07/09/2023).

Santé publique France publie des données actualisées de surveillance des hépatites B, C et Delta qui montrent une progression de la vaccination contre l’hépatite B et des dépistages des hépatites B et C

https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2023/hepatites-b-c-et-delta-une-activite-de-depistage-elevee-et-en-augmentation
Infections invasives à pneumocoques et impact de la vaccination par le vaccin pneumococcique conjugué 13-valent (VPC13). Bilan 2021 (SpF, 07/09/2023).

En 2021, diminution du taux global d’incidence des infections invasives à pneumocoque mais moins marquée que l’année précédente et avec des disparités selon l’âge.

Taux d’incidence le plus élevé et à nouveau en augmentation chez les enfants de moins de 2 ans mais à des niveaux restant inférieurs à ceux de 2019 avant la survenue de la pandémie de Covid-19.

Chez les 65 ans et plus, taux d’incidence restant parmi les plus élevés avec une diminution plus modérée par rapport à l’année précédente.

Majorité des infections dues aux sérotypes non inclus dans le vaccin VPC13 (notamment le sérotype 8 chez les adultes et le sérotype 24F chez les enfants), ainsi qu’au sérotype 3 (inclus dans le VPC13) chez les adultes

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/infections-a-pneumocoque/documents/bulletin-national/infections-invasives-a-pneumocoques-et-impact-de-la-vaccination-par-le-vaccin-pneumococcique-conjugue-13-valent-vpc13-.-bilan-2021
Produits de comblement du volume de corps Los Deline : retrait du marché de l’ensemble des produits (ANSM, 07/09/2023)

Suite au retrait de leur certification CE, les produits de comblement de volume du corps Los Deline 100g ne doivent plus être utilisés. Les produits en stock chez les professionnels de santé ou établissements de santé sont rappelés par leur fabricant tchèque Biotrh s.r.o. et par leurs distributeurs. Le retrait de la certification CE a été décidée par l’organisme notifié en raison de résultats insatisfaisants d’un test de réactivité intracutanée

https://ansm.sante.fr/actualites/produits-de-comblement-du-volume-de-corps-los-deline-retrait-du-marche-de-lensemble-des-produits
Episode de sables sahariens sur la France de septembre 2023 (IRSN (06/09/2023)

https://www.irsn.fr/actualites/episode-sables-sahariens-sur-france-septembre-2023
Désinfectants dans les écoles : attention aux brûlures chez les enfants (ANSES, 07/09/2023).

L’utilisation de produits pour désinfecter les toilettes ou le mobilier dans les écoles maternelles a été à l’origine d’une centaine d’accidents sur la période 2017-2022. Ces accidents étaient essentiellement dus à des erreurs dans l’emploi des désinfectants. Si la majorité des accidents étaient sans gravité, un enfant a reçu une greffe de peau

https://www.anses.fr/fr/content/desinfectants-ecoles-brulures-enfants
Nouvelles conditions de gestion des médicaments, objets ou produits détenus et dispensés par les pharmacies à usage intérieur des services d’incendie et de secours (CNOP, 07/09/2023).

L’arrêté du 7 août 2023 fixant les conditions dans lesquelles sont gérés les médicaments, objets ou produits détenus et dispensés par les pharmacies à usage intérieur (PUI) des services d'incendie et de secours (SIS) a été publié au Journal officiel

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/nouvelles-conditions-de-gestion-des-medicaments-objets-ou-produits-detenus-et-dispenses-par-les-pharmacies-a-usage-interieur-des-services-d-incend
Virus de l'encéphalite à tiques : courrier d’actualisation du 07/08/2023 de l'avis du HCSP du 23 juillet 2020 sur les risques transfusionnels et de contamination des greffons

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1329
Courrier du HCSP du 11/08/2023 relatif à la sécurisation des produits issus du corps humain dans le cadre de la circulation active du virus West-Nile en Gironde

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1328
Topiramate (Epitomax et génériques) et troubles neurodéveloppementaux : mise en place de mesures en Europe pour limiter l’utilisation pendant la grossesse (ANSM, 11/09/2023).

A la demande de l’ANSM, le comité de pharmacovigilance (PRAC) de l’Agence européenne des médicaments (EMA) a évalué les nouvelles données sur le risque de troubles neurodéveloppementaux lors de l’exposition au topiramate au cours de la grossesse. A l’issue de cette évaluation le PRAC recommande de nouvelles mesures pour limiter l’utilisation du topiramate pendant la grossesse. Ces médicaments étaient déjà contre-indiqués dans la migraine chez la femme enceinte et chez celle en âge de procréer n’utilisant pas de méthode contraceptive hautement efficace.

Dorénavant, ces médicaments ne pourront également plus être utilisés dans le traitement de l’épilepsie chez :

- les filles, adolescentes, femmes en âge de procréer n’utilisant pas de méthodes de contraception efficace ;

- et les femmes enceintes (sauf exceptionnellement en cas d’absence d’alternative thérapeutique et seulement après une information de la patiente).

Les conditions de prescription et de délivrance déjà mises en œuvre en France (ordonnance initiale annuelle établie par un neurologue ou un pédiatre, signature annuelle d’un accord de soins et dispensation conditionnée à la présentation de ces 2 documents) restent en vigueur

https://ansm.sante.fr/actualites/topiramate-epitomax-et-generiques-et-troubles-neurodeveloppementaux-mise-en-place-de-mesures-en-europe-pour-limiter-lutilisation-pendant-la-grossesse
DEUST Préparateur – Montant de prise en charge de la formation des apprentis (USPO, 12/09/2023).

Le décret du 6 septembre 2023 relatif à la prise en charge des contrats d’apprentissage fixe les nouveaux niveaux de prise en charge par France compétences de la formation des apprentis pour le DEUST préparateur/technicien en pharmacie. Le montant est de 3 327 euros contre 9 523 euros actuellement.

Grâce au travail et à la mobilisation de l’USPO, de la CPME, de la conférence des doyens et à vos réactions une révision du montant de la prise en charge pour la branche de la pharmacie d’officine a pu être actée. Elle sera désormais de 8 550 euros pour les contrats signés à compter du 8 septembre 2023

https://uspo.fr/deust-preparateur-montant-de-prise-en-charge-de-la-formation-des-apprentis/
Révision de la stratégie vaccinale contre les infections invasives à méningocoque des sérogroupes ACWY et B - Note de cadrage (HAS, 11/09/2023)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3460601/fr/revision-de-la-strategie-vaccinale-contre-les-infections-invasives-a-meningocoque-des-serogroupes-acwy-et-b-note-de-cadrage 

Recommandation vaccinale contre les infections à VRS chez les femmes enceintes - Note de cadrage (HAS, 11/09/2023)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3460288/fr/recommandation-vaccinale-contre-les-infections-a-vrs-chez-les-femmes-enceintes-note-de-cadrage
Rapport médical et scientifique 2022 de l’Agence de la biomédecine (ABM)

https://rams.agence-biomedecine.fr/ 

qui se divise en 2 rapports :

· Du prélèvement et de la greffe en France

· Procréation et génétique humaine en France
Moderna a réussi à améliorer son candidat-vaccin contre la grippe (Les Echos, 13/09/2023).

Le laboratoire pharmaceutique a rassuré le marché, qui attend des relais de croissance après la crise du Covid. Moderna estime que le marché de la grippe peut croître de 6 à 9 milliards de dollars en 2028

https://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/moderna-a-reussi-a-ameliorer-son-candidat-vaccin-contre-la-grippe-1977959
DGS-Urgent n°2023-15 du 12/09/2023 - Intoxication alimentaire GRAVE : plusieurs cas de botulisme en lien avec la fréquentation d’un restaurant à Bordeaux
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2023-15_-_intoxication_alimentaire_grave_-_plusieurs_cas_de_botulisme.pdf 

Urgence Intoxication alimentaire grave : 10 cas de botulisme, dont 8 hospitalisés et 1 décès, liés à la fréquentation d'un restaurant à Bordeaux (SpF, 13/09/2023).

Les autorités sanitaires, en lien avec Santé publique France et le Centre National de Référence du Botulisme (Institut Pasteur) recommandent aux personnes ayant fréquenté l’établissement bordelais Tchin Tchin Wine Bar (3 Rue Emile Duployé, 33000 Bordeaux) entre le lundi 4 et le dimanche 10 septembre 2023 de consulter un médecin de toute urgence ou de contacter le 15 en mentionnant les cas de botulisme, en cas de symptômes apparus après cette fréquentation

https://www.santepubliquefrance.fr/presse/2023/urgence-intoxication-alimentaire-grave-10-cas-de-botulisme-dont-8-hospitalises-et-1-deces-lies-a-la-frequentation-d-un-restaurant-a-bordeaux
Intoxication alimentaire grave : plusieurs cas de botulisme en lien avec la fréquentation d’un restaurant à Bordeaux (CNOP, 13/09/2023)

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/intoxication-alimentaire-grave-plusieurs-cas-de-botulisme-en-lien-avec-la-frequentation-d-un-restaurant-a-bordeaux
Communiqué de l’académie nationale de pharmacie du 13/09/2023 - Réforme d'entrée dans les études

Le déficit d'entrée en Pharmacie s'installe pour la deuxième année

https://www.acadpharm.org/dos_public/COMMUNIQUE_ETUDIANTS_EN_PHARMACIE_2023.09.11_VF.PDF
Résistance aux antibiotiques chez les animaux : des couples bactérie / antibiotique à surveiller en priorité (ANSES, 14/09/2023).

L’antibiorésistance constitue l’une des principales menaces mondiales pour la santé publique identifiée par l’OMS. La transmission des animaux aux humains de bactéries résistantes aux antibiotiques est l’une des sources pouvant conduire à des impasses thérapeutiques pour traiter certaines maladies. L’Anses a ainsi élaboré une liste de 11 couples « bactérie / famille d’antibiotiques » à surveiller en priorité chez les animaux du fait des enjeux majeurs en santé humaine. Cette expertise s’inscrit dans le cadre de la préparation du plan national Écoantibio 3, qui vise à poursuivre les progrès déjà accomplis en matière de réduction de l’usage des antibiotiques en santé animale

https://www.anses.fr/fr/content/resistance-antibiotiques-animaux 

Avis de l’Anses relatif à l’élaboration d’une liste de couples bactérie/famille d’antibiotiques d’intérêt prioritaire dans le contrôle de la diffusion de l’antibiorésistance de l’animal aux humains et propositions de mesures techniques en appui au gestionnaire (juin 2023)

https://www.anses.fr/system/files/SABA2020SA0066Ra.pdf
Médicaments à base de miansérine : rappel du bon usage et des risques d’effets indésirables graves notamment chez les patients âgés (ANSM, 14/09/2023)

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/medicaments-a-base-de-mianserine-rappel-du-bon-usage-et-des-risques-deffets-indesirables-graves-notamment-chez-les-patients-ages
Lamotrigine (Lamictal et génériques) : rappel du bon usage afin de limiter le risque d’éruption cutanée grave en particulier au début du traitement (ANSM, 15/09/2023)

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/lamotrigine-lamictal-et-generiques-rappel-du-bon-usage-afin-de-limiter-le-risque-deruption-cutanee-grave-en-particulier-au-debut-du-traitement
Contraception d’urgence : actualisation du dépliant d’aide à la dispensation (CNOP, 14/09/2023).

Le code de la santé publique prévoit que la délivrance gratuite de la contraception d’urgence, désormais élargie à toutes les personnes, s’accompagne de la remise d’une documentation par le pharmacien. A cet effet, le Cespharm met à disposition une version actualisée du dépliant d’aide à sa dispensation, destiné à toutes les femmes (mineures et majeures)

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/contraception-d-urgence-actualisation-du-depliant-d-aide-a-la-dispensation
Bronchiolite : la HAS publie des réponses rapides pour accompagner l’administration du Beyfortus® (HAS, communiqué du 14/09/2023).

Cet été, la HAS a donné son feu vert au remboursement du Beyfortus® (nirsévimab) – un anticorps monoclonal visant à prévenir la bronchiolite chez les nouveau-nés et les nourrissons exposés au virus respiratoire syncitial (VRS). Aujourd’hui, elle complète cet avis par la publication de réponses rapides destinées à guider les professionnels de santé pour administrer le traitement dans le cadre de la campagne d’immunisation contre le VRS qui démarrera à compter du 15 septembre 2023 en métropole, avant le début de la circulation du virus. Elle recommande également de permettre aux sages-femmes d‘administrer ce traitement

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3461146/fr/bronchiolite-la-has-publie-des-reponses-rapides-pour-accompagner-l-administration-du-beyfortus 

Réponses rapides de la HAS - Nirsévimab (BEYFORTUS ®) dans la prévention des bronchiolites à virus respiratoire syncytial (VRS) chez les nouveau-nés et les nourrissons (HAS, 14/09/2023)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3461236/fr/nirsevimab-beyfortus-dans-la-prevention-des-bronchiolites-a-virus-respiratoire-syncytial-vrs-chez-les-nouveau-nes-et-les-nourrissons
DGS-Urgent n°2023-16 du 15/09/2023 : Ouverture des commandes pour le médicament Beyfortus® (nirsévimab)

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2023-16_-_ouverture_des_commandes_pour_le_medicament_beyfortus.pdf
Et le REPLY du même jour : Précision sur les commandes pour le médicalement Beyfortus® (nirsévimab)
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/reply_dgs-urgent_no2023-16_-_precisions_sur_les_commandes_beyfortus_nirsevimab_.pdf
Communiqué du 15/09/2023 - Contre la bronchiolite, un nouveau traitement préventif et des gestes simples.

A l’approche de l’épidémie saisonnière de bronchiolite, Aurélien Rousseau, ministre de la Santé et de la Prévention, s’est rendu ce matin au CHU de Caen pour lancer officiellement le déploiement d’un traitement préventif pour les nouveau-nés et les nourrissons à compter de ce vendredi 15 septembre, afin de les protéger contre la bronchiolite

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/contre-la-bronchiolite-un-nouveau-traitement-preventif-et-des-gestes-simples
Communiqué du 19/09/2023 - Accès aux origines : avec plus de 400 demandes reçues dès la 1ère année, un bilan en forme de succès pour la Commission d’accès des personnes nées d’assistance médicale à la procréation aux données des tiers donneurs (CAPADD).

Dans son premier rapport d’activité, adopté le 15 septembre, la CAPADD retrace l’ensemble des actions menées pendant sa première année d’installation. Avec plus de 400 demandes reçues au 31 août 2023, et la mise en place de tout le cadre juridique et doctrinal, la CAPADD permet de concrétiser l’exercice du droit d’accès aux origines des personnes nées d’une AMP avec tiers donneur, fournissant les bases d’un développement solide pour l’avenir

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/acces-aux-origines-avec-plus-de-400-demandes-recues-des-la-1ere-annee-un-bilan
Evaluation de la situation économique et des perspectives de développement des centres de soins infirmiers dans l’offre de soins de proximité (IGAS, 18/09/2023).

Le rapport recommande, à très court terme, un soutien financier d’urgence aux CSI en difficultés et, à plus long terme, l’adoption d’une série de mesures à même d’assurer leur développement pérenne. L’utilité de ces centres a été démontrée et mérite d’être mieux valorisée, dans la mesure où ils constituent un point d’appui réel au déploiement des priorités sanitaires gouvernementales (prévention en santé, égal accès aux soins dans les territoires notamment)

https://igas.gouv.fr/Evaluation-de-la-situation-economique-et-des-perspectives-de-developpement-des.html
Places vacantes en études de pharmacie : la profession reste vigilante (CNOP, 19/09/2023)

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-communiques-de-presse/places-vacantes-en-etudes-de-pharmacie-la-profession-reste-vigilante
Les dépenses de santé en 2022 - Résultats des comptes de la santé - Édition 2023 (DREES, 20/09/2023).

La Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques (DREES) publie Les dépenses de santé en 2022. Ce Panorama analyse les comptes de la santé en 2022 et replace ces résultats dans une perspective internationale. Les comptes de la santé recouvrent notamment la consommation de soins de santé en France et les financements correspondants, qu’ils relèvent de l’assurance maladie, de l’État, des collectivités locales, des organismes complémentaires ou directement des ménages

https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-communique-de-presse-documents-de-reference/panoramas-de-la-drees/les-depenses-de
Les infections fongiques, la nouvelle pandémie, vraiment ? (Canal Détox de l’INSERM, 19/09/2023)

Peut-on envisager que le réchauffement climatique puisse a minima favoriser les infections fongiques, voire entraîner la mutation ou l’émergence d’une espèce de champignons susceptible d’altérer le comportement humain ? Les infections fongiques constituent-elles déjà la prochaine grande pandémie ? Canal Détox s’est penché sur ces questions

https://presse.inserm.fr/canal-detox/les-infections-fongiques-la-nouvelle-pandemie-vraiment/
Un nouveau médicament pour limiter le risque de bronchiolite chez les nouveau-nés et nourrissons (ameli.fr, 19/09/2023)

https://www.ameli.fr/assure/actualites/un-nouveau-medicament-pour-limiter-le-risque-de-bronchiolite-chez-les-nouveau-nes-et-nourrissons
Le Beyfortus®, nouveau médicament préventif contre la bronchiolite, est disponible à la commande (ameli.fr, 19/09/2023)

https://www.ameli.fr/pharmacien/actualites/le-beyfortusr-nouveau-medicament-preventif-contre-la-bronchiolite-est-disponible-la-commande
MINSANTE n°2023_28 du 20/09/2023 : Approvisionnement et traçabilité du médicament Beyfortus® (nirsévimab)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-28.pdf 

MARS n°2023_12 du 20/09/2023 : Approvisionnement et traçabilité du médicament Beyfortus® (nirsévimab)

https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_mars_2023-12.pdf
Recueillir le point de vue des personnes hébergées ou accueillies en EHPAD – Guide méthodologique (HAS, 20/09/2023)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3463827/fr/recueillir-le-point-de-vue-des-personnes-hebergees-ou-accueillies-en-ehpad-guide-methodologique
Avis du HCSP du 07/07/2023 relatif à la conduite à tenir autour d'un ou plusieurs cas d'infection invasive ainsi que de cas groupés d'infection non invasive à Streptococcus pyogenes (ou streptocoque du groupe A)

https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1338
Bronchiolite : point de situation au 19 septembre 2023 (SpF, 20/09/2023)

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/bronchiolite/documents/bulletin-national/bronchiolite-point-de-situation-au-19-septembre-2023
Les avis médico-économiques de la Haute autorité de santé en France (Prescrire, septembre 2023).

Seconde partie : des avis d’efficience très critiques, mais de quelle utilité ?

https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_prescrire_utilite-avis-medico-eco-has_sept2023.pdf
La réunion de concertation pluridisciplinaire en cancérologie (INCa, septembre 2023).

En complément de textes réglementaires déjà fournis en normes encadrant la RCP en cancérologie, le présent référentiel entend guider les professionnels et les institutions concernés dans la définition et le champ d’application des RCP, dans le fonctionnement pratique d’une RCP et dans le déroulé du passage d’un dossier en RCP

https://www.e-cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-publications/La-reunion-de-concertation-pluridisciplinaire-en-cancerologie
MINSANTE n°2023_29 du 21/09/2023 - 5-Fluorouracile, capécitabine : dosage de l'uracilémie obligatoire avant tout traitement par des fluoropyrimidines
 https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_minsante-ccs_2023-29.pdf
MARS n°2023_13 du 21/09/2023 - 5-Fluorouracile, capécitabine : dosage de l'uracilémie obligatoire avant tout traitement par des fluoropyrimidines
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_mars_2023-13.pdf
DGS-Urgent n°2023-18 du 21/09/2023 - 5-Fluorouracile, capécitabine : dosage de l'uracilémie obligatoire avant tout traitement par des fluoropyrimidines

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_2023-18_5-fu.pdf
Officine : la CNIL et l’Ordre national des pharmaciens publient un guide RGPD (CNOP, 21/09/2023).

La CNIL et le CNOP ont élaboré un guide pratique pour accompagner les pharmaciens d’officine dans leur mise en conformité à la réglementation sur la protection des données. Ses objectifs : rappeler les grands principes à respecter et proposer un plan d’action adapté

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/officine-la-cnil-et-l-ordre-national-des-pharmaciens-publient-un-guide-rgpd
Les communautés professionnelles territoriales de santé : pour mobiliser et coordonner les professionnels de santé (Prescrire, septembre 2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_prescrire_cpts_septembre2023.pdf
Guide SF2S pour la conception ou restructuration d'une unité de stérilisation et préconisations ergonomiques (Stérilisation magazine, printemps-été 2023). (NB : ajouté dans les guides de bonnes pratiques) https://peps.sante.gouv.fr/doc_insp/guides_bp/23_sf2s_conception-sterilisation_2023.pdf
Communiqué du 22/09/2023 - Une nouvelle étape de franchie avec la fin du déploiement des logiciels de la vague 1 du Ségur numérique.

La Délégation au numérique en santé (DNS), l’Agence du numérique en santé (ANS) et la Caisse nationale de l’assurance maladie (Cnam) font un premier bilan de la vague 1 du Ségur numérique

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/une-nouvelle-etape-de-franchie-avec-la-fin-du-deploiement-des-logiciels-de-la
Note de l’ANSM du 21/09/2023 aux ARS concernant l’instruction des demandes d'ouverture ou de modification substantielle d’établissements de distribution en gros et ses pièces-jointes :

· Avis technique simple v.7 (ANSM, 19/09/2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_ansm_avis-technique-modif-gr-v7_19092023.doc 

· Rapport préliminaire d'inspection / d'instruction v.20 (ANSM, 19/09/2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_ansm_rapport-col1-gr-v20_19092023.doc 

· Rapport final d'inspection / d'instruction v.16 (ANSM, 19/09/2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_ansm_rapport-col3-gr-v16_19092023.doc 

Mail du 25/09/2023 de l’ANSM aux ARS donnant sa position favorable sous condition à la dématérialisation des bons de livraison
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_ansm_dematerialisation-bl_25092023.pdf 

et sa PJ annexée
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_ansm_dematerialisation-bl-pj_25092023.pptx 

Campagne de vaccination contre les IIM B (ARS Auvergne-Rhône-Alpes/RESE, septembre 2023)

https://rese.intranet.sante.gouv.fr/santenv/patho/iim/arsara.htm
Le gouvernement ne proposera pas la légalisation du cannabis médical en 2024 en France (Newsweed, 21/09/2023)

https://www.newsweed.fr/pas-legalisation-cannabis-medical-france-2024/
Les pharmacies d’officine ne financeront pas les cadeaux faits à l’industrie pharmaceutique (USPO, 26/09/2023)

https://uspo.fr/les-pharmacies-dofficine-ne-financeront-pas-les-cadeaux-faits-a-lindustrie-pharmaceutique/ 

Dispensation à l’unité – la position de l’USPO, 26/09/2023

https://uspo.fr/dispensation-a-lunite-la-position-de-luspo/
Avis HAS n°2023.0030/AC/SEAP du 21 septembre 2023 du collège de la HAS relatif à la modification des conditions d’inscription sur la LAP mentionnée à l’article L. 162-1-7 du CSS de l’acte de dépistage d'un déficit en dihydropyrimidine déshydrogénase (DPD) par mesure de l'uracilémie (raccourcissement du délai entre prélèvement et centrifugation à 1h au lieu de 1h30)

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3464489/fr/avis-n2023-0030/ac/seap-du-21-septembre-2023-du-college-de-la-has-relatif-a-la-modification-des-conditions-d-inscription-sur-la-lap-mentionnee-a-l-article-l-162-1-7-du-css-de-l-acte-de-depistage-d-un-deficit-en-dihydropyrimidine-deshydrogenase-dpd-par-mesure-de-l-uracilemie
Chimiothérapies à base de 5-FU ou capécitabine : la recherche d’un déficit en DPD (dihydropyrimidine déshydrogénase) est obligatoire avant tout début de traitement (ANSM, 26/09/2023).

Les fluoropyrimidines (5-fluorouracile (5-FU) et capécitabine) sont des médicaments anticancéreux essentiels et parmi les plus utilisés dans le traitement de nombreux cancers. Le nouveau rapport de l’enquête de pharmacovigilance que nous avions mise en place en 2018 sur ces chimiothérapies confirme la diminution du nombre de signalements de décès ou de mise en jeu du pronostic vital en lien avec un déficit en DPD observés depuis les recommandations établies en 2018, et les informations diffusées auprès des professionnels de santé

https://ansm.sante.fr/actualites/chimiotherapies-a-base-de-5-fu-ou-capecitabine-la-recherche-dun-deficit-en-dpd-dihydropyrimidine-deshydrogenase-est-obligatoire-avant-tout-debut-de-traitement
Campagne de vaccination contre les virus HPV : l’ANSM déploie un dispositif de surveillance renforcée (ANSM, 26/09/2023).

Une campagne nationale de vaccination contre les papillomavirus débute à l’automne 2023 dans les collèges pour améliorer la couverture vaccinale des filles et des garçons. Dans ce contexte, nous mettons en place un dispositif de surveillance renforcée qui complète celui déjà en place depuis 2006. Ce dispositif, en lien avec le réseau français des centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) et le groupement d'intérêt scientifique EPI-PHARE (ANSM-Assurance Maladie), repose notamment sur le recueil et l’analyse en continu des effets indésirables déclarés par des professionnels de santé et des patients au système national et européen de pharmacovigilance

https://ansm.sante.fr/actualites/campagne-de-vaccination-contre-les-virus-hpv-lansm-deploie-un-dispositif-de-surveillance-renforcee
Vaccination papillomavirus chez les adolescents : une balance bénéfices-risques favorable (Prescrire, 26/09/2023)
https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_prescrire_avis-positif-vaccination-hpv_26092023.pdf
DGS-Urgent n°2023-17 du 26/09/2023 – Beyfortus® (nirsévimab) : Priorisation temporaire des patients à immuniser

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_-19_mise_a_disposition_beyfortus.pdf
Communiqué du 26/09/2023 - Bronchiolite : Succès de la campagne d’immunisation et priorisation vers les nourrissons.

Déployé depuis le vendredi 15 septembre partout en France, le nouveau traitement préventif contre la bronchiolite rencontre un taux d’adhésion très important chez les parents des nourrissons. Face à cet accueil positif, le ministère de la Santé et de la prévention adapte sa stratégie afin de protéger en priorité les enfants les plus à risque d’être hospitalisés

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/bronchiolite-succes-de-la-campagne-d-immunisation-et-priorisation-vers-les
Les raisons de la crise du système de soins français analysées sous un angle éthique (Prescrire, 25/09/2023).
Fin 2022, le Comité consultatif national d'éthique (CCNE) a publié un avis sur les raisons de la crise du système de soins français et en particulier celle de l'hôpital public. Il y est décrit un système qui privilégie le traitement des maladies au détriment de la préservation de la santé, une valorisation des actes techniques au détriment des relations humaines et de la réflexion des soignants.

Le système de soins français relève d'une gestion comptable de gestes techniques inspirée du monde de l'entreprise. Il ne valorise pas les compétences des soignants, n'encourage pas le partage des tâches, notamment en raison de nombreux cloisonnements.

Un tel système de soins est générateur de souffrances pour les soignants et pour les patients

https://peps.sante.gouv.fr/actu/2023/23_prescrire_ccne-critique-systeme-soins_25092023.pdf
Communiqué du 26/09/2023 - Journée mondiale de la contraception : des avancées majeures en matière d’accès à la contraception en France.

La santé reproductive implique la possibilité pour chaque personne d’avoir une vie sexuelle satisfaisante en toute sécurité avec la capacité et la liberté de décider ou non de concevoir des enfants, si elles le souhaitent et quand elles le désirent. Améliorer la santé reproductive est un des grands axes de la Stratégie nationale de santé sexuelle 2017-2030. Aussi, la deuxième feuille de route qui la décline en actions prioritaires pour la période 2021-2024 prévoit plusieurs actions concrètes ayant pour objectif de faciliter l’accès à la contraception pour toutes et tous.

En cette journée mondiale de la contraception du 26 septembre 2023, le ministère de la Santé et de la Prévention souhaite mettre en lumière les récentes avancées réalisées pour renforcer l’accès à la contraception pour toutes et tous

https://sante.gouv.fr/actualites/actualites-du-ministere/article/journee-mondiale-de-la-contraception-des-avancees-majeures-en-matiere-d-acces-a
Le nombre des interruptions volontaires de grossesse augmente en 2022 (DREES, 27/09/2023).

La Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques (DREES) publie une étude sur les recours à l’interruptions volontaires de grossesse (IVG) en 2022, qui augmentent après deux années de baisse exceptionnelle en 2020 et 2021, liée à la pandémie de Covid-19. Cette publication annuelle fait un état des lieux sur les IVG au regard de l’âge des femmes, de leur département de résidence, du terme de la grossesse, de la méthode utilisée et du lieu de réalisation de l’IVG (établissement de santé ou cabinet libéral)

https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-communique-de-presse/etudes-et-resultats/le-nombre-des-interruptions-volontaires-de
Bronchiolite : point de situation au 26 septembre 2023 (SpF, 27/09/2023)
https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-infections-respiratoires/bronchiolite/documents/bulletin-national/bronchiolite-point-de-situation-au-26-septembre-2023
Prescription et injection de vaccins par le pharmacien : modalités de facturation (ameli.fr, 28/09/2023)

https://www.ameli.fr/pharmacien/actualites/prescription-et-injection-de-vaccins-par-le-pharmacien-modalites-de-facturation
Extension des compétences vaccinales : modalités de déclaration auprès de l’Ordre (CNOP, actualisation du 28/09/2023)

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/extension-des-competences-vaccinales-modalites-de-declaration-aupres-de-l-ordre
Vaccination grippe entre le 2 et le 17 octobre : situation qui doit rester exceptionnelle et à analyser au cas par cas – la campagne ne débutera que le 17 octobre ! (USPO, 29/09/2023)

Suite à l’avancée de la campagne de vaccination contre la Covid-19 au 2 octobre 2023 au lieu du 17 octobre initialement, l’USPO avait demandé un accord de tolérance pour permettre aux professionnels de santé de vacciner contre la grippe des personnes venant se faire vacciner contre la Covid-19 sur les 15 premiers jours d’octobre.
L’USPO souhaite clarifier/préciser les informations circulantes et le Point Info publié le 27.09.23 :

Au regard du contexte épidémiologique et matière d’immunisation, il n’est pas absolument pas recommandé de se faire vacciner contre la grippe avant le 17 octobre. Néanmoins, dans un cadre exceptionnel, une personne venant se faire vacciner contre la Covid-19 pourra se faire vacciner également contre la grippe. Il n’y aura pas de blocage relatif au paiement.

Cette décision exceptionnelle doit reposer sur une analyse au cas par cas et individuelle du patient. Elle concerne principalement les personnes qui ne seraient pas en mesure de se faire vacciner contre la grippe ultérieurement, notamment dans le cadre d’un voyage. Elle doit permettre d’éviter une non-vaccination

https://uspo.fr/vaccination-grippe-entre-le-2-et-le-17-octobre-situation-qui-doit-rester-exceptionnelle-et-a-analyser-au-cas-par-cas-la-campagne-ne-debutera-que-le-17-octobre/
Communiqué du 29/09/2023 - Violences contre les professionnels de santé : Aurélien Rousseau et Agnès Firmin Le Bodo annoncent un plan pour garantir leur sécurité.

Les données de l’Observatoire national des violences en milieu de santé (ONVS) mettent en avant depuis plusieurs années près de 20 000 signalements de violences à l’encontre de professionnels de santé par an, ce qui représente environ 30 000 atteintes aux personnes et 5 000 atteintes aux biens chaque année. Ces données viennent compléter les retours qui sont régulièrement faits par les Ordres et les Fédérations et qui témoignent d’un phénomène de violences toujours plus inquiétant. Pour enrayer ce phénomène, le ministère de la Santé et de la Prévention a élaboré, avec la contribution de deux personnalités qualifiées, un plan pour la sécurité des professionnels de santé, présenté aujourd’hui par Agnès Firmin Le Bodo, ministre déléguée chargée de l’Organisation territoriale et des Professions de santé

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/communiques-de-presse/article/violences-contre-les-professionnels-de-sante-aurelien-rousseau-et-agnes-firmin
DGS-Urgent n°2023-20 du 29/09/2023 : suspension temporaire des livraisons de Beyfortus® 100 mg (nirsévimab)

https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2023-20_-_suspension_des_prescriptions_en_100mg.pdf
Rubrique ruptures :

Flécaïnide à libération prolongée : conduite à tenir dans un contexte de tensions d’approvisionnement (ANSM, 31/08/2023).

Les médicaments à base de flécaïnide à libération prolongée, utilisés pour améliorer les symptômes des troubles du rythme cardiaque, sont actuellement en tension d’approvisionnement au niveau mondial. Les laboratoires expliquent ces tensions par des difficultés d’approvisionnement en matière première et en articles de conditionnement.

Afin que les patients concernés puissent bénéficier d’un traitement adapté dans ce contexte, nous avons élaboré des recommandations pour les pharmaciens et les médecins prescripteurs, en concertation avec les représentants des professionnels de santé et des patients

https://ansm.sante.fr/actualites/flecainide-a-liberation-prolongee-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-tensions-dapprovisionnement
Flécaïnide 100 mg, comprimé sécable – [flécaïnide (acétate de)] - Tension d'approvisionnement depuis le 19/07/2023 (ANSM,31/08/2023).

Tensions d’approvisionnement. Contingentement quantitatif du circuit ville et arrêt des ventes directes. Les DROM et le circuit hospitalier ne sont pas concernés par ces mesures. Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/flecainide-100-mg-comprime-secable-flecainide-acetate-de
Flécaïnide à libération prolongée : conduite à tenir dans un contexte de tensions d’approvisionnement (CNOP, 01/09/2023).

Les médicaments à base de flécaïnide à libération prolongée, utilisés pour améliorer les symptômes des troubles du rythme cardiaque, sont actuellement en tension d’approvisionnement au niveau mondial. Les laboratoires expliquent ces tensions par des difficultés d’approvisionnement en matière première et en articles de conditionnement. Afin que les patients concernés puissent bénéficier d’un traitement adapté dans ce contexte, l'ANSM a élaboré des recommandations pour les pharmaciens et les médecins prescripteurs, en concertation avec les représentants des professionnels de santé et des patients

https://www.ordre.pharmacien.fr/les-communications/focus-sur/les-actualites/flecainide-a-liberation-prolongee-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-tensions-d-approvisionnement
Gazette de l'Infectiologie: Journée mondiale de la sécurité des patients (SPILF, 11/09/2023).

L'édition de cette année est l'occasion de se pencher sur l'aggravation des tensions d'approvisionnement en antibiotiques et vaccins

https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/grand-public/spilf-17-sept-journee-mondiale-securite-des-patients.pdf
Twinrix adulte, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite A (inactivé) et de l'hépatite B (ADNr) (HAB) (adsorbé) – [Antigène de surface de l'hépatite B recombinant / virus de l'hépatite A souche HM175 inactivé adsorbé] - Tension d'approvisionnement depuis le 28/08/2023 (ANSM, 31/08/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Les canaux hospitaliers, collectivités et DROM ne sont pas impactés. Date de remise à disposition prévue : mi-février 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/twinrix-adulte-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-a-inactive-et-de-lhepatite-b-adnr-hab-adsorbe-antigene-de-surface-de-lhepatite-b-recombinant-virus-de-lhepatite-a-souche-hm175-inactive-adsorbe
Desferal 500 mg, poudre et solvant pour solution injectable – [déféroxamine (mésilate de)] - Tension d'approvisionnement depuis le 04/07/2023 (ANSM, 31/08/2023).

Tension d'approvisionnement et distribution contingentée en ville. L’hôpital et les DROM ne sont pas impactés par ce contingentement. Remise à disposition normale prévue fin novembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/desferal-500-mg-poudre-et-solvant-pour-solution-injectable-deferoxamine-mesilate-de
Zithromax 40 mg/ml enfants, poudre pour suspension buvable – [Azithromycine] - Remise à disposition à partir du 03/08/2023 (ANSM, 31/08/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/zithromax-40-mg-ml-enfants-poudre-pour-suspension-buvable-azithromycine
Ixiaro, suspension injectable. Vaccin de l'encéphalite japonaise (inactivé, adsorbé) – [virus de l'encéphalite japonaise inactivé, souche SA(14)-14-2] - Tension d'approvisionnement depuis le 10/07/2023 (ANSM, 01/09/2023).

Les unités françaises sont réservées au canal ville. Fermeture temporaire du canal ville et mise en place d’un stock de dépannage. Lettre d’information du laboratoire Valneva France SAS en date du 28/08/2023 à l’attention des professionnels de santé (01/09/2023). Mise à disposition exceptionnelle et transitoire de la spécialité IXIARO, suspension injectable. Vaccin de l’encéphalite japonaise (inactivé,adsorbé) initialement destinée aux marchés belge, luxembourgeois et néerlandais auprès des centres de vaccination internationaux et des autres établissements de santé à compter du 31 juillet 2023. Lettre d’information du laboratoire Valneva France SAS en date du 21/07/2023 à l’attention des professionnels de santé (28/07/2023). Remise à disposition normale en septembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/ixiaro-suspension-injectable-vaccin-de-lencephalite-japonaise-inactive-adsorbe-virus-de-lencephalite-japonaise-inactive-souche-sa-14-14-2
Méthotrexate Accord, solution injectable – [méthotrexate] - Tension d'approvisionnement depuis le 12/01/2023 (ANSM, actualisation du 01/09/2023).

Rupture de stock de la présentation en flacon de 10 ml de Méthotrexate Accord 100 mg/mL, solution à diluer pour perfusion. Tension sur la présentation en flacon de 50 ml de Méthotrexate Accord 100 mg/mL, solution à diluer pour perfusion. Remise à disposition début août 2023 de la présentation en flacon de 2 ml de Méthotrexate Accord 25 mg/ml, solution injectable (50 mg/2 ml)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/methotrexate-accord-solution-injectable-methotrexate
Creon 35 000 U, gélule gastrorésistante – [pancréatine] - Tension d'approvisionnement depuis le 02/02/2023 (ANSM, actualisation du 07/09/2023).

Distribution contingentée en ville. Lettre d’information du laboratoire Viatris Santé à destination des professionnels de santé en date du 05/09/2023 (07/09/2023). Remise à disposition normale prévue début 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/creon-35-000-u-gelule-gastroresistante-pancreatine
Desferal 500 mg, poudre et solvant pour solution injectable – [déféroxamine (mésilate de)] - Tension d'approvisionnement depuis le 04/07/2023 (ANSM, 04/09/2023).

Tension d'approvisionnement en ville et à l'hôpital. Mise en place d’un contingentement qualitatif. Lettre du laboratoire Novartis en date du 1er septembre 2023 relatif à ce contingentement et portant les modalités de délivrance (04/09/2023). Remise à disposition normale prévue fin novembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/desferal-500-mg-poudre-et-solvant-pour-solution-injectable-deferoxamine-mesilate-de
Spécialités à base de palipéridone 25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, suspension injectable à libération prolongée – [palipéridone (palmitate de)] - Tension d'approvisionnement depuis le 12/07/2023 (ANSM, 04/09/2023).

Tension d'approvisionnement en ville, voire rupture de stock pour certaines références. En ville : distribution contingentée. Remise à disposition normale prévue indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/specialites-a-base-de-paliperidone-25-mg-75-mg-100-mg-150-mg-suspension-injectable-a-liberation-prolongee-paliperidone-palmitate-de
Xylocaïne 20 mg/ml Adrénaline 0,005 mg/ml, solution injectable – [lidocaine - adrénaline] - Rupture de stock depuis le 27/09/2022 (ANSM, 06/09/2023).

Rupture de stock de la spécialité Xylocaïne 20 mg/ml Adrénaline 0,005 mg/ml, solution injectable (1 flacon de 20  ml). A titre exceptionnel et transitoire, la présentation en boite de 10 ampoules de 10 ml de Lidocaïne 20 mg/ml Adrénaline 0,005 mg/ml Aguettant, solution injectable peut être rétrocédée par les pharmacies hospitalières aux patients ambulatoires en application des dispositions de l'article L.5121-30 du code de la santé publique. Remise à disposition prévue mi-octobre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/xylocaine-20-mg-ml-adrenaline-0-005-mg-ml-solution-injectable-lidocaine-adrenaline
Xylocaïne 10 mg/ml Adrénaline 0,005 mg/ml, solution injectable – [lidocaine - adrénaline] - Rupture de stock depuis le 06/05/2022 (ANSM, 06/09/2023).

Rupture de stock de la spécialité Xylocaïne 10 mg/ml Adrénaline 0,005 mg/ml, solution injectable (1 flacon de 20  ml). A titre exceptionnel et transitoire, la présentation en boite de 10 ampoules de 10 ml de Lidocaïne 10 mg/ml Adrénaline 0,005 mg/ml Aguettant, solution injectable peut être rétrocédée par les pharmacies hospitalières aux patients ambulatoires en application des dispositions de l'article L.5121-30 du code de la santé publique. Remise à disposition prévue fin septembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/xylocaine-10-mg-ml-adrenaline-0-005-mg-ml-solution-injectable-lidocaine-adrenaline
NovoRapid 100 U/ml, solution injectable – [insuline asparte] - Remise à disposition à partir du 06/09/2023 (ANSM, 06/09/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/novorapid-100-u-ml-solution-injectable-insuline-asparte
Glucose 30 % Lavoisier solution injectable en ampoule – [glucose monohydraté] - Rupture de stock depuis le 21/08/2023 (ANSM, 06/09/2023).

Situation en ville : Rupture. Situation à l'hôpital : Rupture. Lettre d’information du laboratoire Chaix et Du Marais en date du 05/09/2023 à l’attention des professionnels de santé (06/09/2023). Date de remise à disposition indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/glucose-30-lavoisier-solution-injectable-en-ampoule-glucose-monohydrate
Furadantine 50 mg, gélule – [nitrofurantoïne] - Tension d'approvisionnement depuis le 14/06/2023 (ANSM, 06/09/2023).

Tension d’approvisionnement en Furadantine 50 mg, gélule. Distribution contingentée. Remise à disposition normale fin novembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/furadantine-50-mg-gelule-nitrofurantoine
Levothyrox : l’ancienne formule distribuée en France jusqu’en 2025 (Le Monde, 05/09/2023).

La distribution de l’ancienne formule, importée depuis fin 2017 sous le nom d’Euthyrox et qui devait s’arrêter en 2020, a été prolongée plusieurs fois, sur fond de bataille judiciaire autour de la nouvelle formule

https://www.lemonde.fr/societe/article/2023/09/05/levothyrox-l-ancienne-formule-distribuee-en-france-jusqu-en-2025_6187983_3224.html
Dalacine 75 mg, gélule – [clindamycine (chlorhydrate de) hydraté] - Rupture de stock depuis le 05/10/2022 (ANSM, actualisation du 07/09/2023).

Rupture de stock. Mise en place d’un contingentent quantitatif. Les DROM ne sont pas impactés par ce contingentement. Remise à disposition normale prévue en novembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/dalacine-75-mg-gelule-clindamycine-chlorhydrate-de-hydrate
Glucose 30 % Lavoisier solution injectable en ampoule – [glucose monohydraté] - Rupture de stock depuis le 21/08/2023 (ANSM, actualisation du 08/09/2023).

Situation en ville : Rupture. Situation à l'hôpital : Rupture. Lettre d’information du laboratoire Chaix et Du Marais en date du 08/09/2023 à l’attention des professionnels de santé (06/09/2023). Date de remise à disposition indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/glucose-30-lavoisier-solution-injectable-en-ampoule-glucose-monohydrate
HBVaxPro 10 microgrammes, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite B (ADNr) – [antigène de surface de l'hépatite B recombinant] - Tension d'approvisionnement depuis le 07/09/2023 (ANSM, 08/09/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Date de remise à disposition indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/hbvaxpro-10-microgrammes-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-b-adnr-antigene-de-surface-de-lhepatite-b-recombinant
Dépakine Chrono 500 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée – [acide valproïque, sodium (valproate de)] – Tension d’approvisionnement depuis le 01/09/2021 (ANSM, 12/09/2023).

Situation en ville : Tension. Contingentement quantitatif en ville. Mise à disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité Dépakine Chrono 500 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée ne contenant pas de bouchon avec compartiment. Lettre d’information du laboratoire Sanofi-Aventis France en date du 12/09/2023 à l’attention des professionnels de santé (12/09/2023). Date de remise à disposition indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/depakine-chrono-500-mg-comprime-pellicule-secable-a-liberation-prolongee-acide-valproique-sodium-valproate-de
Carbamazépine Sandoz L.P. 400 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée – [carbamazépine] - Rupture de stock depuis le 07/03/2023 (ANSM, 13/09/2023).

Rupture de stock de la spécialité Carbamazépine Sandoz L.P. 400 mg, comprimé pelliculé sécable à libération prolongée. Remise à disposition normale prévue mi-octobre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/carbamazepine-sandoz-l-p-400-mg-comprime-pellicule-secable-a-liberation-prolongee-carbamazepine
Tensions d’approvisionnement en tests de dépistage de la trisomie 21 (ANSM, 13/09/2023).

Nous avons été informés en août 2023 par la société PerkinElmer France, distributeur, d'une tension d’approvisionnement en réactifs de dosage de l’HCG beta libre utilisés pour le dépistage prénatal de la trisomie 21 utilisés sur les automates AutoDelfia et Delfia Xpress et Delfia manuel/VICTOR fabriqués par la société finlandaise PerkinElmer/Wallac Oy. Cette dernière a mis en place des mesures afin que la tension n’impacte pas la réalisation des dépistages en France. Elle indique qu'elle est en mesure de couvrir les besoins mondiaux jusque fin décembre 2023 et que ce délai est suffisant pour un retour à la normale en 2024.

Nous nous sommes rapprochés du Ministère de la santé et de la prévention et de l’Agence de Biomédecine,  afin de partager l’information et les pistes de solutions. Nous suivons ensemble au plus près l’évolution de la situation afin d'en réduire l'impact potentiel. Dans ce cadre, nous travaillons sur la recherche d’alternatives pour pallier la tension et garantir l’accès à ce dépistage pour toutes les femmes enceintes en France

https://ansm.sante.fr/actualites/tensions-dapprovisionnement-en-tests-de-depistage-de-la-trisomie-21 

Réactifs – Dépistage prénatal de la trisomie 21 pour AutoDelfia, Delfia Xpress et Delfia manuel/Victor – Revvity France (anciennement Perkin-Elmer SAS) – Tension d’approvisionnement depuis le 03/08/2023 (ANSM, 13/09/2023).

Message du fabricant adressé aux utilisateurs le 03/08/2023.  Message du fabricant adressé aux utilisateurs le 06/09/2023. Les alternatives suivantes ont été identifiées :

KRYPTOR Free βhCG avec le logiciel Fast Screen pre I plus, commercialisés par la société ThermoFisher

Elecsys free βhCG w/cobas e & Modular E, avec le logiciel SsdwLab 6, commercialisés par la société Roche

Consultez le courrier de Revvity du 16/08/2023 (13/09/2023). Consultez l'information du 13/09/2023 concernant les tensions d’approvisionnement en tests de dépistage de la trisomie 21

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/reactifs-depistage-prenatal-de-la-trisomie-21-pour-autodelfia-delfia-xpress-et-delfia-manuel-victor-revvity-france-anciennement-perkin-elmer-sas
Jext 300 microgrammes, solution injectable en stylo prérempli – [adrénaline] - Rupture de stock depuis le 15/05/2023 (ANSM, 14/09/2023).

Rupture de stock concernant Jext 300 microgrammes, solution injectable en stylo prérempli. Remise à disposition normale indéterminée. Consultez les recommandations pour les patients et les médecins

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/jext-300-microgrammes-solution-injectable-en-stylo-prerempli-adrenaline
Zostavax, poudre et solvant pour suspension injectable en seringue préremplie – [Vaccin zona (vivant atténué)] - Tension d'approvisionnement depuis le 28/07/2023 (ANSM, actualisation du 14/09/2023).

Tension d'approvisionnement en ville. Fermeture du canal ville. Disponibilité d’un stock de dépannage d’urgence en ville. Distribution normale à l'hôpital et dans les DROM-COM. Remise à disposition normale prévue en septembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/zostavax-poudre-et-solvant-pour-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-zona-vivant-attenue
Ixiaro, suspension injectable. Vaccin de l'encéphalite japonaise (inactivé, adsorbé) – [virus de l'encéphalite japonaise inactivé, souche SA(14)-14-2] - Remise à disposition à partir du 15/09/2023 (ANSM, 15/09/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/ixiaro-suspension-injectable-vaccin-de-lencephalite-japonaise-inactive-adsorbe-virus-de-lencephalite-japonaise-inactive-souche-sa-14-14-2
Sintrom 4 mg, comprimé quadrisécable – [acénocoumarol] - Tension d'approvisionnement depuis le 03/08/2023 (ANSM, 15/09/2023).

Contingentement quantitatif en ville. Date de remise à disposition prévue : mi-octobre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/sintrom-4-mg-comprime-quadrisecable-acenocoumarol
Arixtra 2,5 mg/0,5 ml, solution injectable en seringue pré-remplie, boîte 2 et 7 seringues – [fondaparinux] – Tension d’approvisionnement depuis le 15/03/2023 (ANSM, 15/09/2023).

Tension d’approvisionnement d’Arixtra2,5 mg/0,5 ml, solution injectable en seringue pré-remplie, boîte 2 et 7 seringues. Distribution contingentée en ville. Distribution normale à l’hôpital. Remise à disposition normale prévue en début d’année 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/arixtra-2-5-mg-0-5-ml-solution-injectable-en-seringue-pre-remplie-boite-2-et-7-seringues-fondaparinux 

Corgard 80 mg, comprimé sécable – [nadolol] – Tension d’approvisionnement depuis le 15/09/2023 (ANSM, 15/09/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Date de remise à disposition prévue : fin mars 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/corgard-80-mg-comprime-secable-nadolol
Atracurium Hospira 10 mg/ml, solution injectable – [Atracurium] – Remise à disposition à partir du 18/09/2023 (ANSM, 18/09/2023).

Arrêt de commercialisation de la boite de 5 ampoules de 25 mg/2,5 ml. Distribution normale de la boite de 5 ampoules de 50 mg/5 ml et de la boite de 1 flacon de 250 mg/25 ml

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/atracurium-hospira-10-mg-ml-solution-injectable-atracurium
Considérant que les médicaments mentionnés en annexe 1 et en annexe 2 de la présente décision sont des médicaments d’intérêt thérapeutique majeur au sens de l’article L. 5111-4 susvisé ;

Considérant qu’il y a lieu de diminuer le seuil de sécurité desdits médicaments en application du III de l’article R.5124-49-4 b) susvisé, au motif qu’ils sont fabriqués à partir de produits d’origine humaine ;

Considérant la persistance des difficultés liées à la collecte de plasma ayant entrainé une diminution de cette collecte ;

Considérant en conséquence la raréfaction de la matière première nécessaire à la fabrication des médicaments dérivés du plasma, 6 décisions similaires de la part de l’ANSM :

· Décision du 15/09/2023 fixant en application du III de l'article R.5124-49-4 du code de la santé publique le seuil du stock de sécurité destiné au marché national pour des MITM du laboratoire Grifols

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-15-09-2023-fixant-en-application-du-iii-de-larticle-r-5124-49-4-du-code-de-la-sante-publique-le-seuil-du-stock-de-securite-destine-au-marche-national-pour-des-mitm-du-laboratoire-grifols 

· Décision du 15/09/2023 fixant en application du III de l'article R.5124-49-4 du code de la santé publique le seuil du stock de sécurité destiné au marché national pour des MITM du laboratoire LFB Biomedicaments

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-15-09-2023-fixant-en-application-du-iii-de-larticle-r-5124-49-4-du-code-de-la-sante-publique-le-seuil-du-stock-de-securite-destine-au-marche-national-pour-des-mitm-du-laboratoire-lfb-biomedicaments 

· Décision du 15/09/2023 fixant en application du III de l'article R.5124-49-4 du code de la santé publique le seuil du stock de sécurité destiné au marché national pour des MITM du laboratoire Octapharma

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-15-09-2023-fixant-en-application-du-iii-de-larticle-r-5124-49-4-du-code-de-la-sante-publique-le-seuil-du-stock-de-securite-destine-au-marche-national-pour-des-mitm-du-laboratoire-octapharma 

· Décision du 15/09/2023 fixant en application du III de l'article R.5124-49-4 du code de la santé publique le seuil du stock de sécurité destiné au marché national pour des MITM du laboratoire Takeda

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-15-09-2023-fixant-en-application-du-iii-de-larticle-r-5124-49-4-du-code-de-la-sante-publique-le-seuil-du-stock-de-securite-destine-au-marche-national-pour-des-mitm-du-laboratoire-takeda 

· Décision du 15/09/2023 fixant en application du III de l'article R.5124-49-4 du code de la santé publique le seuil du stock de sécurité destiné au marché national pour des MITM du laboratoire Cevidra

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-15-09-2023-fixant-en-application-du-iii-de-larticle-r-5124-49-4-du-code-de-la-sante-publique-le-seuil-du-stock-de-securite-destine-au-marche-national-pour-des-mitm-du-laboratoire-cevidra 

· Décision du 15/09/2023 fixant en application du III de l'article R.5124-49-4 du code de la santé publique le seuil du stock de sécurité destiné au marché national pour des MITM du laboratoire CSL Behring

https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-15-09-2023-fixant-en-application-du-iii-de-larticle-r-5124-49-4-du-code-de-la-sante-publique-le-seuil-du-stock-de-securite-destine-au-marche-national-pour-des-mitm-du-laboratoire-csl-behring
Espéral 500 mg, comprimé – [disulfirame] – Remise à disposition à partir du 21/09/2023 (ANSM, 21/09/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/esperal-500-mg-comprime-disulfirame 

Hydrea 500 mg, gélule – [hydroxycarbamide] - Tension d'approvisionnement depuis le 22/08/2023 (ANSM, actualisation du 21/09/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Disponibilité d'un stock limité de dépannage d'urgence en ville. Date de remise à disposition prévue fin octobre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/hydrea-500-mg-gelule-hydroxycarbamide 

Artane 0,4%, solution buvable en goutte – [Chlorhydrate de trihexyphénidyle] - Tension d'approvisionnement depuis le 02/06/2023 (ANSM, 21/09/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Date de remise à disposition indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/artane-0-4-solution-buvable-en-goutte-chlorhydrate-de-trihexyphenidyle
Twinrix adulte, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin de l'hépatite A (inactivé) et de l'hépatite B (ADNr) (HAB) (adsorbé) – [Antigène de surface de l'hépatite B recombinant / virus de l'hépatite A souche HM175 inactivé adsorbé] - Tension d'approvisionnement depuis le 28/08/2023 (ANSM, 22/09/2023).

Situation en ville : Tension. Situation à l'hôpital : non impactée. Contingentement quantitatif en ville. Les canaux hospitaliers, collectivités et DROM ne sont pas impactés. Date de remise à disposition prévue : mi-janvier 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/twinrix-adulte-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-de-lhepatite-a-inactive-et-de-lhepatite-b-adnr-hab-adsorbe-antigene-de-surface-de-lhepatite-b-recombinant-virus-de-lhepatite-a-souche-hm175-inactive-adsorbe
Flixotide 125 microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé – [fluticasone (propionate de)] – Tension d’approvisionnement depuis le 14/06/2023 (ANSM, 22/09/2023).

Tension d’approvisionnement en ville. Distribution contingentée en ville. Remise à disposition normale prévue début janvier 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/flixotide-125-microgrammes-dose-suspension-pour-inhalation-en-flacon-pressurise-fluticasone-propionate-de
Boostrixtétra, suspension injectable en seringue préremplie. Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux (acellulaire multicomposé) et poliomyélitique (inactivé), (adsorbé, à teneur réduite en antigènes) – Tension d’approvisionnement depuis le 24/04/2023 (ANSM, 25/09/2023).

Tension d'approvisionnement en ville. Les hôpitaux et les DROM ne sont pas en tension d’approvisionnement. Remise à disposition normale prévue fin octobre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/boostrixtetra-suspension-injectable-en-seringue-preremplie-vaccin-diphterique-tetanique-coquelucheux-acellulaire-multicompose-et-poliomyelitique-inactive-adsorbe-a-teneur-reduite-en-antigenes
Infanrix Hexa, poudre et suspension injectable en seringue pré-remplie – [Vaccin diphtérique (D), tétanique (T), coquelucheux (Ca), de l'hépatite B (ADNr), (HepB), poliomyélitique inactivé (P) et d'Haemophilus influenzae type b (Hib) conjugué (adsorbé)] – Tension d’approvisionnement depuis le 24/03/2023 (ANSM, actualisation du 26/09/2023).

Tension d’approvisionnement en ville et mise en place d’un contingentement quantitatif. Les hôpitaux et les DROM ne sont pas impactés par cette mesure. Remise à disposition normale prévue fin novembre 2023

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/vaccins/infanrix-hexa-poudre-et-suspension-injectable-en-seringue-pre-remplie-vaccin-diphterique-d-tetanique-t-coquelucheux-ca-de-lhepatite-b-adnr-hepb-poliomyelitique-inactive-p-et-dhaemophilus-influenzae-type-b-hib-conjugue-adsorbe
Xylocaïne 20 mg/ml sans conservateur, solution injectable – [chlorhydrate de lidocaïne] - Rupture de stock depuis le 03/11/2023 (ANSM, 27/09/2023).

Rupture de stock en Xylocaïne 20 mg/ml sans conservateur, solution injectable. Lettre d’information du laboratoire Aspen France en date du 13/01/2023 à destination des professionnels de santé (26/01/2023). Remise à disposition prévue pour mi-novembre 2023. A titre exceptionnel et transitoire, la présentation en boite de 10 flacons de 20 ml de Lidocaïne Aguettant 20 mg/ml sans conservateur, solution injectable bénéficie d’une rétrocession par les pharmacies hospitalières

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/xylocaine-20-mg-ml-sans-conservateur-solution-injectable-chlorhydrate-de-lidocaine
Naprosyne 1000 mg – Rappel de lots (ANSM, 27/09/2023).

Un rappel de plusieurs lots du médicament Naprosyne 1000 mg, comprimés (boîte de 8), a été réalisé par le laboratoire Grunenthal en accord avec l’ANSM. Pour cette raison, cette spécialité ne sera plus disponible en pharmacie jusqu’à fin octobre 2023. Ce rappel fait suite à l’identification d’une erreur de transcription en braille du dosage sur la boîte : il y est mentionné « 500 mg » au lieu de « 1000 mg ». Cette erreur pourrait donc exposer à un risque de surdosage.

Consignes pour les pharmacies : Nous vous demandons de contacter par tous les moyens dont vous disposez, les patients susceptibles de détenir les lots concernés par ce rappel, afin de leur présenter les raisons et modalités du rappel :

· Les patients non-voyants ou malvoyants doivent rapporter les boîtes en leur possession, même entamées, et sont invités à consulter leur médecin pour une prescription d’une alternative thérapeutique ou d’un autre dosage de Naprosyne, si leur traitement n’est pas terminé ;

· Les autres patients ne sont pas impactés par le rappel. Les informations imprimées sur la boîte étant conformes, ils peuvent conserver et utiliser leur médicament.

https://ansm.sante.fr/actualites/naprosyne-1000-mg-rappel-de-lots
Ropinirole 0,25 mg, 0,5 mg 1 mg et 2 mg comprimé pelliculé – [ropinirole] - Tension d'approvisionnement depuis le 14/11/2022 (ANSM, 28/09/2023).

Les ruptures de Téva, génèrent des tensions chez les autres laboratoires. Tension d'approvisionnement en ville. Distribution contingentée en ville. Les hôpitaux et les DROM ne sont pas impactés par ces mesures. Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/ropinirole-0-25-mg-0-5-mg-1-mg-et-2-mg-comprime-pellicule-ropinirole
Carbamazépine Viatris L.P. 400 mg, comprimé sécable à libération prolongée – [carbamazépine] - Tension d'approvisionnement depuis le 28/07/2023 (ANSM, 28/09/2023).

Distribution contingentée en officine de ville. Distribution normale pour le marché hospitalier. Date de remise à disposition prévue fin janvier 2024

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/carbamazepine-viatris-l-p-400-mg-comprime-secable-a-liberation-prolongee-carbamazepine
Anapen 150 microgrammes 300 microgrammes et 500 microgrammes /0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie – [adrénaline] - Tension d'approvisionnement depuis le 15/05/2023 (ANSM, 28/09/2023).

Tension concernant les spécialités Anapen 150 microgrammes/0,3 ml, 300 microgrammes/0,3 ml et 500 microgrammes/0,3 ml, solution injectable en seringue préremplie. Distribution contingentée. Remise à disposition normale indéterminée. Consultez les recommandations pour les patients et les médecins

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/anapen-150-microgrammes-300-microgrammes-et-500-microgrammes-0-3-ml-solution-injectable-en-seringue-preremplie-adrenaline
Mesocaïne 50 mg/5 ml, solution injectable – [lidocaïne] - Remise à disposition à partir du 28/09/2023 (ANSM, 28/09/2023)

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/mesocaine-50-mg-5-ml-solution-injectable-lidocaine
Métronidazole 250 mg et 500 mg, comprimé pelliculé – [métronidazole] - Tension d'approvisionnement depuis le 12/08/2023 (ANSM, 28/09/2023).

Forte tension d’approvisionnement en ville. Distribution contingentée en ville et fermeture des ventes directes. L’Hôpital et les DROM ne sont pas impactés par ce contingentement. Remise à disposition normale indéterminée

https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/metronidazole-250-mg-et-500-mg-comprime-pellicule-metronidazole
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