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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Châlons-en-Champagne, le 16 février 2007 
Présidente : 

Hélène Dupont (DRASS Champagne-Ardenne)

Vice-Présidents : 

Nadine Weissleib (DRASS Ile-de-France)

Patrick Bécu (DRASS Rhône-Alpes)

Secrétaires : 

Catherine Ogé (DRASS Pays de la Loire)


Yves Tschirhart (DRASS Alsace)

OBSERVATIONS

de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

I. Relatives aux interventions DGS du   30 et 31 janvier 2007 :

· Le programme UNITAID : G DE LEMOS (détaché ministère des affaires étrangères)

Lancé le 19 septembre 2006, dépend du ministère des affaires étrangères, en coopération avec l’OMS. Il s’agit de programmes de coopération internationale.

L’objectif : s’unir pour aider-apporter une facilité internationale d’achat du médicament.

· Fournir en continu des produits préqualifiés ;

· Sur des actions ciblées ;

· Garantir la qualité de ces médicaments ;

· Améliorer l’accès aux traitements.

· Projet de réglementation sur la collecte DASRI par les officines : J.ADJAGE

Collecte et élimination des DASRI des ménages pour les patients en auto-traitements.

Objectif : Aménager la réglementation pour permettre la récupération des déchets par les officines.

Observation 1 : La Conférence rappelle que l’officine n’a pas vocation à recevoir des DASRI des ménages. Elle demande à être associée officiellement au groupe de réflexion sur le projet de réglementation.

· Fonctions d’inspection pour le compte de l’Agence de Biomédecine (ABM) : DGS et S. LUDO, S. MARIEL (ABM)

Le ministère indique les perspective d’inspections conjointes en 2007-2008 sur l’AMP, DPN par les PHISP et les MISP.La charge de travail serait évaluée à 5-7 jours par site, pour 600 sites environ au niveau national, dans des domaines très spécifiques et techniques.

Hélène Dupont indique qu’elle a été conviée à rencontrer Mr ORNSBY, chef du bureau de la qualité des pratiques le 29/01 et que sur ce point elle a re-affirmé la position des Conférences des Phirs et des Mirs dans leur dernier courrier.

Observation 2 : Suivant le courrier des Conférences des PHIRs et des MIRs, les demandes d’enquête actuelles ne sont pas traitées par ces agents, dans l’attente d’une réponse du ministère sur les 3 points :

· demande de postes supplémentaires ;

· de formation ;

· et de perspective d’intervention interrégionale des PHISP et des MISP.  

( + quid du travail pour l’ARH au regard de la LOLF ?)

La conférence a accepté le principe d'un groupe de travail Conf PHIR /Conf MIR /Ministère /Agence en vue de procéder à un inventaire exhaustif des préalables nécessaires à notre participation aux inspections et enquêtes.

Mr ORNSBY a également évoqué la mise à jour de la procédure d’inspection des LABM ainsi qu’une procédure sur les laboratoires récidivistes aux erreurs jugées graves suite au CNQ. Il m’a chargé de retransmettre qu’il n’avait pas le temps d’intervenir devant la Conférence en réunion plénière. Il souhaite qu’un GT soit mis en place, souhaitant que la conférence pilote ce dossier. Il a également demandé l’avis de la Conférence sur le rapport IGAS sur la biologie. Isabelle Jayet était présente lors de l’entretien.

Observation 3 : La conférence a précisé que s’agissant d’un domaine conjoint avec les MISP les PHISP ne sont pas fondés à établir seuls cette procédure et que l’organisation du GT devait dépendre légitimement de la DGS – et que nous n’avons pas plus que lui les moyens à consacrer à ces travaux !-

J’ai précisé que néanmoins nous avons déjà des collègues qui ont fait des propositions de modifications ( P. Millet) et que la mise à jour de nos outils d’inspection était réellement nécessaire.

Un 3° point a été abordé avec Mr ORNSBY : la mise à jour de la grille chirurgie esthétique. J’ai refait l’historique des interventions demandées par la DGS tout d’abord à PACA puis à la DRASSIF pour montrer que les IRP ont dû, sur le terrain, mener à bien ces dossiers sans l’aide de la DGS -qui n’intégrait d’ailleurs pas l’intégralité de nos demandes... Je lui ai expliqué que pour cette activité le risque n’est réellement présent que pour les nouvelles installations ne dépendant pas d’un établissement de santé et sans PUI…

De plus sur le projet de décrêt initial, nous avions demandé à ne pas figurer lors des visites de conformité et ce point a été maintenu alors qu’il n’a pas lieu de l’être.  

Observation 4 : L’instruction de ces dossiers étant maintenant terminée, cette mise à jour ne paraît pas prioritaire au regard de nos autres champs d’intervention. 

- Le projet de restructuration de la DGS : D. EYSSARTIER
Objectif : Rationaliser, augmenter les performances.

Création d’un service secrétariat général pour toutes les questions transversales ;

Suppression des chefs de service ;

Création d’une division juridique ;

Création d’une division de ressources humaines ;

Création d’une division déploiement des politiques ;

Création de 4 sous directions au coeur des métiers (au lieu de 7 actuellement) :

· Politique  des pratiques et des produits de santé ;

· Prévention des risques infectieux ;

· Promotion et protection des maladies chroniques, santé des populations et précarité ;

· Prévention des risques liés à l’environnement et à l’alimentation.

Développement d’un département des urgences sanitaires et sociales, quelque soit le champ : Un seul point d’entrée pour tous les types d’alerte. 

· La DNO 2007, dialogue de gestion, BOP déconcentrés  : DGS : D. EYSSARTIER et AFSSAPS :X. CORNIL

3 axes de la DNO 2007 en 7 pages : 

· Etats généraux de la prévention ;

· GRSP-PRSP ;

· Lutte contre le tabac, la pandémie grippale et tous les risques sanitaires.

Les annexes précisent les missions d’inspection, notamment dans le domaine de l’animation et de la veille sanitaire. Les PHISP sont concernés par le volet risques sanitaires, animation et veille sanitaire.

La DGS et la DAGPB ont le projet d’aller sur le terrain pour définir les indicateurs d’activité, notamment dans le domaine des inspections sur le volet sécurité sanitaire.

Observation 5 : La Conférence relève l’absence totale de visibilité des missions des PHISP dans le cadre de la LOLF. Elle demande à nouveau à être associée à la réflexion sur la définition des indicateurs d’activité retenus sur le champ de la veille sanitaire, rappelant que la DGS avait envisagé la mise en place d’un GT spécifique pour les PHISP.

· La délivrance de médicaments en EHPAD : J.P. COUSIN, D. GOLINELLI, M.L. GUILLO

Le projet de convention entre pharmacien d’officine et EHPAD est en cours. Les remarques de la Conférence ont bien été intégrées et présentées à la discussion qui s’est tenue au cabinet du ministre le 29/01 à laquelle HD a participé.

Une expertise juridique doit déterminer qui fait, et comment, la PDA. 

Le ministère souligne que, quelques soient les modalités retenues pour le déconditionnement/reconditionnemet, le C.S.P. devra faire l'objet de modifications préalables.
Observation 6 : La Conférence pose question sur la notion de médicaments pour soins urgents. Elément de réponse : à opposer à l’approvisionnement en routine.

Observation 7 : Interrogation de la Conférence sur les distances maximales d’approvisionnement et le maximum d’établissements  à desservir : éléments non retenus dans la convention.

Observation 8 : Va-t-on autoriser à faire la PDA en officine ou en EHPAD ? 

Observation 9 : La constitution d’un GCS entre EHPAD et/ou maisons de retraite pour la création d’une PUI, ou sans PUI, devrait permettre un regroupement de moyens pour la PDA. La Conférence demande à la DGS des propositions en ce sens.  

Observation 9 : Que se passerait-il en cas de crise sanitaire, si une maison de retraite ou un EHPAD ne pouvait pas être approvisionné par la pharmacie prestataire de service située à X Km ? La Conférence demande une réflexion à la DGS sur ce point, dans le cadre de la rédaction de la convention.

La conférence rappelle les enjeux de sécurité sanitaires liés à ce dossier.

.

- Les préparations à l’officine : M.L. GUILLO 

La préparation officinale devra être conforme à la pharmacopée ou au formulaire national.

Des autorisations sont envisagées pour les activités de sous-traitance des préparations et de préparations stériles. Les préparations à base de radio-pharmaceutiques seront interdites en officine.

Un projet de modification en ce sens des articles L 5121-1 et L 5121-5 du CSP est prévu.

Observation 10 : La Conférence s’est étonnée d’avoir été interrogée sur une telle modification de texte en urgence alors qu’une enquête en cours à la demande du ministre sur les préparations magistrales devait servir de bases aux réflexions sur les modifications à mettre en place. Néanmoins compte-tenu des enjeux en terme de sécurité sanitaire liés à ce dossier elle a répondu et se montre satisfaite aue certaines de ses propositions aient été retenue – ML Guillo est remerciée pour son travail-.
- Dispensation d’oxygène à domicile : I. DELOFFRE-MATHIEU
Obligation de formation, d’expérience, de suivi des règles de BP.

 

Décret n° 2006-1637 du 19 décembre 2006 – J.O. n° 295 du 21/12/06 – Arrêté du 19/12/06.

1°) Former les personnes garantes des règles de B.P. responsables des fournitures des D.M. (classés en 4 catégories). Pour la catégorie 1, c’est un pharmacien ;

2°)  Assurer un temps de présence en fonction des personnes qui interviennent auprès de la personne à domicile. Pour plus de 24 personnes , par exemple, il faut un temps plein. Ces dispositions ne sont pas en phase avec celles des BPDOM.

 

Observation 11 : Les nouvelles dispositions sont en décalage par rapport aux BPDOM. Une mise en conformité jusqu’à échéance de décembre 2009 est prévue, sans préjudice du respect des PB actuelles. 

· La formation pharmaceutique continue : E. WAISBORD

L’article L 4122-7 du CSP dispense les PHISP de l’inscription à l’Ordre. Les PHIS relèvent de la formation pharmaceutique continue. Le contrôle de la validation des formations relève de l’Ordre pour les inscrits. Il relève des autorités compétentes pour les autres.

Le PHISP intervient aux deux niveaux, national et régional dans le fonctionnement des commissions.

Observation 12 : Les PHISP sont formés à l’ENSP dans le cadre de leur statut et n’ont pas à être évalués par l’Ordre ni par toutes formes de structure, groupes ou commissions comprenant des catégories professionnelles qu’ils sont amenés à inspecter.

II. Relatives aux interventions DHOS du 30 janvier 2007 :

- Les missions des nouveaux Conseillers Généraux des Etablissements de Santé : C. DARDE
Ordonnance de mai 2005.

Ce sont de nouveaux dirigeants, fonctionnaires sous l’autorité de la DHOS, nommés par le ministre depuis fin 2006.

Ils ont un statut d’emploi, sont nommés pour 3 ans, renouvelables 1 fois. Ils sont actuellement au nombre de 16. Ce nombre sera bientôt porté à 30.

Ils ont des missions établissement/établissement, sur des thèmes spécifiques. Ils n’ont pas de portefeuille attribué. Sur décision de l’ARH, ils peuvent être amenés à assurer l’administration provisoire d’un établissement de santé.

Leurs 3 principaux objectifs sont :

· Faire l’interface entre la DHOS et les établissements de santé en difficulté ou à la demande de la DHOS ;

· Proposer des mesures pour améliorer le fonctionnement des établissements de santé (gouvernance, qualité des pratiques…) ;

· Réaliser des études et enquêtes, des missions techniques d’audit et d’appui, de conseils.

Profil du poste, notamment :

· Médecin ;

· Biologiste ;

· Directeur d’hôpital ;

· Voire, un pharmacien.

· La primo-prescription de la méthadone en établissements de santé : J.F. Maguy. 

Remise de la circulaire DGS/DHOS n° 2002/57 du 30/01/07 relative à la prescription de la méthadone- Annexe 1.

En vue de suggestions pour sa révision.

· Enquête sur le circuit du médicament à l’hôpital : Mr Magid Tallah

Présentation est faite de l’enquête diligentée par la DHOS dans certains établissements de santé dotés d’une pharmacie à usage intérieur, à l’aide d’un prestataire de service, portant sur les contrats de bon usage des médicaments et des produits et prestations et pour un coût de 100 000 €.

Observation 13 : La Conférence indique au représentant de la DGS que les PHISP sont les professionnels de l’Etat travaillant pour les ARH, notamment sur le circuit du médicament et les CBUS et qu’il est choquant que le cahier des charges présenté pour la mise en œuvre de cette enquête n’en fasse pas état en parlant en tant que « professionnels » alors que les praticiens hospitaliers ont été consultés. Elle s’interroge ainsi sur l’objectivité du questionnaire et sa finalité…rappelant que la dernière enquête relative aux préparations des médicaments anticancéreux établie également de cette façon, comportait des erreurs et des biais importants... 

Par ailleurs la conférence alerte la DHOS sur la fiabilité des résultats, notamment compte tenu du caractère déclaratif des renseignements recueillis

III. Relatives aux interventions AFSSAPS du 30 janvier 2007 :
· Les BPPHO : X. CORNIL, S. Despinis 

Un diaporama BPP est présenté.

Concernant les contrôles à l’officine, se reporter à la diapo n° 12- annexe 1.

Il ressort que si l’établissement fournisseur est pharmaceutique fabricant de médicaments ou fournisseur de matières 1ère à usage pharmaceutique en France fabricant/distributeur, autorisé, déclaré et certifié selon le cas par l’AFSSAPS et que le système de fermeture du contenant est inviolable et que le lot est indiqué, il suffit de vérifier la cohérence entre  le contenant et certificat. Dans les autres cas faire le prélèvement et l’identification complète, voire le contrôle complet suivant le cas. 

Observation 14 : Quelle est la définition de l’établissement pharmaceutique fournisseur de matières 1ères ? A distinguer de l’établissement pharmaceutique de fabrication de médicament fournisseur de matières 1ères.

Observation 15 : Quelles analyses réaliser pour les produits intermédiaires de préparations en vue de suivre leur stabilité et conservation dans le temps ?

La Conférence fera parvenir ses observation sur le nouveau projet.

- La traçabilité des médicaments : M. GILIBERT, X. CORNIL
Une nouvelle codification des boîtes de médicaments est mise en place : Code CIP à 13 caractères, doublé d’un code DATA MATRIX. Elle comporte l’identification, le n° de lot et la date de péremption.

L’objectif est d’assurer la traçabilité du produit, jusqu’au patient à terme.

Ce code sera obligatoire sur tous les conditionnements en 2009.

L’outil sera complètement opérationnel suivant un calendrier fixé à 2011. 

· Modalités d’inspection des grossistes –répartiteurs : X. CORNIL, V. RIBEIRO, V. PERRIN

Une note de l’AFSSAPS à l’attention de monsieur le DIE est remise en séance. Elle présente  une interprétation des dispositions de l’article R 4234-1 du CSP relatif  aux modalités de déclenchement des poursuites ordinales. Note jointe- Annexe 2.

Sauf cas particulier, en lien avec une affaire officinale par exemple, il est conseiller de demander à l’AFSSAPS plutôt qu’au DRASS de porter plainte.

Ce point particulier suscite l’interrogation de deux régions ayant transmis à l’AFSSAPS des dossiers importants et susceptibles de faire l’objet de plaintes alors que l’AFSSAPS à ce jour n’a pas encore engagé la procédure de plaintes…  

Observation 16 : Lors des transmissions des dossiers à la DIE, en vue d’une plainte à l’Ordre, il sera fait référence à la présente note de l’AFSSAPS. 

Observation 17 : Nous relevons le projet de modalités nouvelles d’enquêtes concernant les demandes de modification des locaux des distributeurs en gros : une visite sur place sera nécessaire uniquement pour les modifications qui figureront sur une liste établie par l’AFSSAPS.
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