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	Mardi 20 octobre 2009 : 

· Matin : 
Conférence PHIR

9h30 – 11h Intervention Florence de Saint Martin

11h : Intervention DHOS (Guy BOUDET) : 
Echange avec le bureau de l’exercice de la déontologie et des formations continues sur la représentation du Ministre dans les instances ordinales 

· Après-midi :
14h30 -16h30 : Séquence AFSSAPS coordonnée par X. CORNIL

1/ Centrales d’achat pharmaceutiques (DIE  Département des 2tablissements)

2/ Premiers résultats des enquêtes chez les « shorts liners » (AFSSAPS DIE DVS)

3/ Enquêtes SUDAFED (AFSSAPS DIE DVS)

4/ Grippe Pandémie A/H1N1 : Recommandations sur les préparations  magistrales (AFSSAPS – DIE) 
16h30 -17h00 : Point sur la pandémie grippale 

17h00 -17h30 : Continuité des activités en période de mise en place des ARS 
	Résidence Internationale de PARIS

44 Rue Louis Lumière

Salle BAR

75020 PARIS   

	Mercredi 21 Octobre 2009 : 

· Matin : 
9h30 - 11h : Intervention de l’INCA (Nathalie Hoog-Labouret, Benoît Mourlat)

- présentation générale de l’organisation de l’INCA (organigramme, grandes préoccupations autour du médicament)

- Présentation des référentiels de bon usage des médicaments anticancéreux.

11h-11h30 : Actualités de l’EHESP (F. FALHUN)
11h30-12h30 : Actualités du bureau DP2 / J. Raimondeau

· Après-midi : 
14h30 - 15h30 : Point sur la réforme de la biologie : M BALLEREAU, Anne-Marie GALLOT (PP1)

15h30 - 16h30 : Référentiel de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse en établissements de santé et établissements médico-sociaux 

Valérie SALOMON - Majid TALLA DHOS 
	Résidence Internationale de PARIS

44 Rue Louis Lumière

Salle BAR

75020 PARIS   



	Jeudi 22 octobre 2009 :
· Matin : 
9h00 – 9h30 : Intervention de Mme GOLINELLI (DGS)
- EHPAD : Décret et arrêté préparation des doses à administrer (PDA) Bonnes pratiques PDA / convention type EHPAD / pharmacien
- Décret préparations pharmaceutiques, sous traitance (bureau PP2)

·  Après-midi : 
Conférence des PIR
	Ministère de la Santé

Site Montparnasse

Salle 1411 ABC




	MARDI 20 OCTOBRE 2009


	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Mardi 20 octobre 2009 - 9H30 – 11h CONFERENCE DES PIR

	Observation d’une minute de silence en mémoire de notre collègue Maryse Lesueur
	

	Représentation du Ministre dans les instances ordinales

Intervention Florence de Saint Martin
	Facteurs déclenchants :

- la Cour des comptes qui s’est intéressée à la façon dont un dossier a été géré au niveau national notamment quand le représentant du ministre pharmacien inspecteur a été interrogé
- le problème rencontré lors de la désignation d’un représentant à la section G

C’est la DHOS qui doit diffuser les postes

Conditions minimales de base avoir 5 ans d’ancienneté sinon ouvert à tous les phisps

Le supérieur hiérarchique donnera son avis

Le phisp nommé devra avoir une lettre de mission précisant :

- La nature de la mission

- Le bureau de l’administration centrale à qui transmettre les informations

- que le ministère doit fournir au phisp les informations nécessaires.

Un ou deux phisps devraient être désignés pour préciser tous les points devant figurer dans l’ordre de mission

C’est le bureau de Guy BOUDET directeur d’hôpital, bureau où est affectée Nicole BOUNY qui gère le dossier.

Il faut déterminer qui prend en charge le frais de déplacements

Chaque phisp nommé devrait avoir un suppléant

L. 4232-4 pas de représentant désigné au CCA

S’agissant du CCE, le Loi HPST vient de modifier ce point avec la nomination d’un phisp
Pour les sections B et C double représentation AFSSAPS / DGS : il n’est pas souhaitable de maintenir le représentant de la DGS et le représentant pourrait être pharmacien et pas obligatoirement pharmacien inspecteur (inspecteur titulaire du diplôme de pharmacien)

Seuls les CR de l’Ordre sont officiels donc pas obligation de faire des CR (informations confidentielles)




	MNU

MILDT

Elisabeth PFLESCHINGER
	MNU

Le nouveau circuit du médicament humanitaire national et international

Voir circulaire du 28 septembre 2009 sur la préparation pandémie grippale pour les exclus

	
	MILDT
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	Représentation du Ministre dans les instances ordinales
Intervention Guy BOUDET (DHOS) accompagné de Clotilde HACHIM
	Cette rencontre fait suite au travail réalisé portant sur une réflexion conduite sur les conditions de représentativité du Ministre de la Santé au sein des instances ordinales.

Différents aspects de cette problématique ont été exposés et notamment :

- Les modalités de désignation de ces représentants ;

- La notion de lettre de mission ;

- La suppléance ;

- La prise en charge des frais de déplacement ;

- Les modalités de transmission d’une information.

Mme Florence DE SAINT-MARTIN a rappelé en introduction certains points et notamment :

- La nécessité d’une désignation transparente nonobstant le pouvoir discrétionnaire du Ministre qui demeure ;

- La nécessité d’une certaine ancienneté du prétendant dans le corps des PHISP (5 ans) ;

- L’utilité de la mise en place d’un suppléant ;

- L’envoi des candidatures sous couvert du supérieur hiérarchique ;

- La nécessité d’une lettre de mission nominative rédigée par la DHOS précisant notamment le champ, en liaison avec le bureau ministériel relais ;

- De prévoir une durée de mandat (5 ans renouvelables) afin d’assurer une continuité lors des élections ordinales.

Monsieur Guy BOUDET a souligné que s’agissant de personnes désignées « in personae » il ne convient pas que soit désigné un suppléant. 

La diffusion de l’information devrait être précisée dans la lettre de mission. Selon Monsieur Guy BOUDET, si l’on peut comprendre qu’il puisse être judicieux que le représentant du Ministre fasse remonter une information, un sujet pouvant avoir une conséquence, il semble acquis qu’il ne lui appartient pas ni de rédiger un compte-rendu ni de diffuser d’emblée les informations de ces réunions.

Il convient de différencier la représentativité du DRASS au sein du CROP de la représentativité du Ministre au sein des Conseils Centraux.

On rappellera ici que si la loi HPST a modifié l’article L.4232-14 du CSP et officialisé la représentation du Ministre à titre consultatif par un PHISP ce n’est pas encore le cas en CCA. 



	Groupe de travail Bonnes pratiques de préparation
Christine JASION
	Grille généraliste réalisée en Champagne Ardennes


	Mardi 20 octobre 14h30 -16h30 : Séquence AFSSAPS coordonnée par Xavier CORNIL

	1 / Centrales d’achat pharmaceutiques 

DIE Département des Etablissements

Mme Géraldine SIHA MBEDY

Tél : 01 55 87 39 53 

Mme Virginie RIBEIRO

Tél : 01 55 87 39 48
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	Le décret n° 2009-741 du 19 juin 2009 a modifié certaines dispositions du CSP relatives aux établissements pharmaceutiques. 

Il intervient dans un contexte visant à la diminution du prix des médicaments non remboursables ; 

Modification de l’article R.5124 -2 avec :

- Ajout d’un 15° : Centrale d’achat pharmaceutique (CAP)

- Ajout d’un second alinéa au 5° : définition du GR

Ajout de l’article D.5125-24-1 : 

structure de regroupement à l’achat  (SRA)

Une CAP est une entreprise se livrant soit en son nom propre et pour son compte soit d’ordre et pour le compte de pharmaciens titulaires d’officines de pharmacie ou de SRA à l’achat et au stockage de médicaments non remboursables, en vue de leur distribution en gros et en l’état à des pharmaciens titulaires d’officines.

Les SRA ont 2 types d’activité possibles :

- acheter en son nom et pour son compte des médicaments en vue de leur distribution  en gros à leurs adhérents (Alors statut établissement pharmaceutique SRA propriétaire des médicaments) ;

- acheter d’ordre et pour le compte de ses associés, membres ou adhérents et agir comme référenceur où commissionnaire.

Dans ce second cas où le SRA ne stocke ni ne distribue il n’a pas à disposer du statut d’établissement pharmaceutique. Elle peut mandater soit un GR soit une CAP.

Conséquences :    

- le GR dispose sauf disposition contraire des autorisations du 6° (distributeur en gros de produits pharmaceutiques autres que médicaments) 11° (plantes médicinales) et CAP 

De fait, un GR peut réaliser de droit une activité de CAP sans solliciter de nouvelle autorisation    

Implications :

Respect des obligations de SP 

De noter toutefois qu’il n’est pas obligatoire qu’ils séparent les stocks relatifs aux diverses activités 

	2/ Premiers résultats des enquêtes chez les « shorts liners » 

AFSSAPS 

DIE

Département de la Veille Sanitaire 

Monsieur Stéphane LANGE


	Contexte :

Courrier AFSSAPS du 10 juin 2009 relatif à une campagne d’inspections ciblée sur le respect de certaines obligations prévues par le code de la santé publique 

Cette campagne d’inspections ciblée fait suite à la détection d’anomalies dans le circuit de distribution en gros des médicaments pouvant entraîner certaines difficultés d’approvisionnement de certains médicaments (antirétroviraux). 

Les hypothèses : Activités d’exportation se faisant au détriment de l’approvisionnement national

Notion d’exportation parallèle : Achat en France où le prix du médicament est moyen pour revendre à l’étranger (à un prix supérieur) 

Des inspections ont été réalisées par l’AFSSAPS en région Parisienne ; 

Mise en évidence de circuit : vente par un GR à un laboratoire qui lui-même revend à un autre GR

Comme mentionné dans le courrier précité du 10 juin 2009, les inspections régionales de la pharmacie sont averties préalablement des missions conduites. 

Réciproquement, les IRP sont tenues de prendre contact avant toute enquête avec le département de la veille sanitaire. 

      

	3/ Enquêtes SUDAFED (AFSSAPS DIE DVS)


	Contexte :

Courrier de l’AFSSAPS du 15 juillet 2009 relatif à des commandes anormales de la spécialité Sudafed® (pseudoéphédrine) par des pharmaciens d’officine.

Nécessité compte-tenu de commandes anormales de mise en œuvre d’un plan d’investigation au niveau national quant à un éventuel détournement de cette spécialité.

14 réponses aux 39 courriers envoyés par l’AFSSAPS 

Les courriers envoyés peuvent aboutir à des demandes d’enquêtes par les IRP dans les officines 

  

	4/ Grippe Pandémie A/H1N1 : 

Recommandations sur les préparations  magistrales
(AFSSAPS – DIE) 


	Un dossier grippe est disponible sur plusieurs sites dont celui de l’AFSSAPS 
Tamiflu® : 

Roche a augmenté son activité de production de la spécialité Tamiflu ® gélules (Bâle) au « détriment » de la fabrication de la suspension buvable

Remise à disposition des formes gélules à 30 et à 45 mg auprès des officines  aux alentours du 8 octobre 2009

Concernant la problématique relative à la prise en charge des nourrissons sont évoqués par l’AFSSAPS :   

- L’Existence des recommandations AFSSAPS du 7 septembre 2009 sur l’utilisation de Tamiflu® chez les nourrissons de moins de 1 an pour la préparation extemporanée d’une solution buvable     

- La très prochaine parution d’un décret permettant en cas d’urgence de déconditionner une spécialité pharmaceutique par les officinaux 

- L’AFSSAPS n’a pas voulu avaliser les préparations utilisées notamment aux USA (Orasweet sorbitol para-hydroxybenzoate)

Un débat s’installe sur le fait que l’intitulé des recommandations ne stipule pas le cas des enfants de plus de 1 an et de moins de 15 kg pour lesquels les difficultés restent d’actualité ;

	Autres points abordés par l’AFSSAPS

	- L’AFSSAPS nous indique avoir réagit au courrier de la DHOS relatif à la possible réalisation de préparations par du personnel infirmier. Sur ce point sont rappelées les notions de contrôle effectif et de responsabilité pharmaceutique (contexte évoqué des récents accidents) 

- Il a été rappelé à l’AFSSAPS qu’elle s’était engagée lors de la précédente conférence de juin 09 à fournir les éléments nécessaire à l’envoi par les IRP d’un courrier aux structures BPDOUM concernant les retraits d’obus et autres matériels consécutifs à l’accident de Creil. L’AFSSAPS s’est engagé à faire des recherches et à nous tenir informé ;



	Mardi 20 octobre 2009 16H30 / 17H00 
Point sur la pandémie grippale 

	Point sur la pandémie grippale 
(*) : Demander à Monsieur Jacques RAIMONDEAU de nous fournir la réponse écrite faite par le DUS aux questions posées.

	Les réponses aux questions posées ont été lues par Monsieur Jacques RAIMONDEAU en l’absence de tout intervenant du DUS lors de ces journées.

Monsieur Jacques RAIMONDEAU a rappelé qu’il avait récemment envoyé à toutes les régions une procédure permettant un traitement préférentiel des questions posées au DUS par les PIR : 

Noter PHIR20 en objet du mail adressé à centrecrisesanitaire@sante.gouv.fr
La circulaire annoncée dans celle du 21 août 2009 relative à la campagne de vaccination n’est pas parue ; 

Très prochaine conférence de presse de Madame la Ministre de la Santé ; 

Coût de la préparation à la lutte contre la pandémie estimée au 400 millions d’ € (sans compter la vaccination) ;
Les réponses aux questions posées transmises au DUS sont annexées (*).

Tamiflu® 30 et 45 mg : Disponible en officine

Oui mais la problématique des nourrissons reste entière

Oseltamivir PG30 : AMM en cours

Tamiflu ® péremption : Les péremptions passeraient de 5 à 7 ans. S’agissant des lots fabriqués cette décision reste à valider ;
Protection des biologistes et masques FFP2 : Circulaire récente du 13 octobre semble trancher. Des DDASS semblent rester sur des positions antérieures ;
Une question est posée concernant la protection des techniciens et assistants intervenant dans l’installation de l’oxygène à usage médical aux domiciles de patients (BPDOUM) ; 

 Financement forfaitaire alloué aux régions puis délégation sur demandes des responsables de centre de vaccination notamment ;
Position du personnel intervenant : pour le moment volontariat avec réquisition (position « protectrice » de la personne) 

Information des officines : oui par le biais de DGS urgent mailing, sites Internet, … ;
---

Suite Questions -  Réponses
Quid de l’identité et de la qualité des référents logistique des centres de vaccination CV et des référents logistiques des équipes opérationnelles départementales (EOD) : Il n’est pas nécessaire d’avoir un pharmacien ;   

Bilanlin : Opportunité de la désignation d’un référent : oui (attention aux codes) – Mise à jour souhaitable : faire remonter les besoins ;
Sur quelles bases les DDASS vont-elles avaliser les commandes : Sur les consommations ;
Tamiflu ® et déconditionnement : Attendre le décret ;
Deux questions sont posées :

- Comment va-t-on passer du Tamiflu ® payant au Tamiflu ® Etat gratuit ? 

- Quelle attitude adoptée ou conduite à tenir si température supérieure à +8° C 


	Mardi 20 octobre 2009 17h / 17h30 

Continuité des activités en période de mise en place des ARS

	Continuité des activités en période de mise en place des ARS 


	Monsieur Laurent CHAMBAUD succède à Monsieur Alain LOPEZ 
Plan de continuité de service métier – version finale au 5 octobre 2009) Document de 117 pages remis à chacun des préfigurateurs.

Ce document comporte un certain nombre de fiches nous concernant.
Toutes nos missions n’apparaissent pas clairement dans ce document. La fiche SP 03 intitulée « contrôles des pharmacies » comporte un intitulé en inadéquation avec les missions portées dans cette fiche ;

Les étapes à venir sont la fabrication de l’organigramme des ARS (décembre 2009) et la constitution des équipes de direction de la future ARS ;
De souligner que les préfigurateurs rencontrent régulièrement le secrétariat général du Ministère ;  

	REUNION DU MERCREDI 21 OCTOBRE 2009 




	MERCREDI 21 AU MATIN 

9h30 - 11h : Intervention de l’INCA (Nathalie Hoog-Labouret, Benoît Mourlat)

- présentation générale de l’organisation de l’INCA (organigramme, grandes préoccupations autour du médicament)

- Présentation des référentiels de bon usage des médicaments anticancéreux.

	Intervention de l’INCA
Mme Nathalie Hoog-Labouret, Médecin responsable du département Médicament 
M Benoît Mourlat, pharmacien
Chargé de mission médicament  
Présentation générale de l’organisation de l’INCA 
- organigramme, 
- grandes préoccupations autour du médicament


[image: image4.wmf]PharmacienInspect

eur_21oct09.p...


Intervention de l’INCA (Nathalie Hoog-Labouret, Benoît Mourlat)

Présentation des référentiels de bon usage des médicaments anticancéreux.
	Présentation de l’organigramme 
Plusieurs directions : 
- Direction de la recherche (avec un département biologie) ;

- Direction de l’information du public (campagne, info cancer, transmission de l’information médicale, …) ;

- Direction des soins et de la vie des patients :
- Département du parcours de soins (gestion des autorisations pour activités liées au cancer)

- Département des recommandations nationales aux professionnels 
- Département médicament.

Selon Mme le Dr HOOG, l’accès aux médicaments innovants passe par la mise en place de plateforme de génétique moléculaire [une vingtaine de plateforme actuellement dans les CHU] ; la disponibilité de certaines chimio per os [pour certaines en ville] de noter sur ce point la problématique de l’observance et aussi la recherche.

Le décret 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif au CBU modifiant celui de 2005 est  à replacer dans un contexte d’arrivée de l’Herceptin ® et d’un décalage entre l’AMM et l’arrivée du produit. Objectifs = démarche qualité et sécurité

On rappellera ici le « découpage » suivant :

AFSSAPS → médicaments hors anticancéreux

HAS DM

Inca → médicaments anticancéreux.
Ainsi que la volonté de voir en cancérologie les médicaments prescrits soit dans le cadre de l’AMM soit dans le cadre de PTT (protocoles thérapeutiques temporaires) et à titre exceptionnel hors cadre de l’AMM avec justificatif à joindre au dossier.

Pour mémoire : CBU annexe des CPOM  = contractualisation des ES avec l’ARH et la CRAM - Respect des engagements = paiement à hauteur de 100% par les caisses pour les molécules de la liste en sus.
Pour mémoire :

Essai clinique autorisé 

- - - - - - - - -   

ATU

AMM (souvent très large)

PTT (introduit par le décret cité)

 → Ces PTT concernent les médicaments de la liste « hors GHS » et n’ont pas vocation à se substituer à l’AMM ; Ils sont établi en cas d’absence thérapeutique après évaluation de la balance bénéfice / risque et soutenu par des standards. 

Méthodologie :

Nonobstant les rencontres sollicitées par les firmes pharmaceutiques auprès de l’Inca, les OMEDIT et les praticiens font remonter des problématiques auprès de l’Inca. Ce dernier travaille sur publications à comité de lecture. A la différence de l’AFSSAPS qui travaille par molécule, l’Inca travaille quant à lui par pathologie et organe. Il s’appuie sur des GT AFSSAPS onco-hématologie et GT comité de spécification.

Publication sous triple timbre : HAS - AFSSAPS – INCA.

Ces PTT sont et doivent être réévalués. Ceci nécessite que la liste en sus évolue également. L’objectif est notamment de faire en sorte que des référentiels nationaux soient utilisés en lieux et place d’autres référentiels.  

La liste en sus représente 1 668 803 875 € dont 58% pour les seuls anticancéreux 

L’article 47 de la LFSS 2009 prévoit un taux prévisionnel de croissance des dépenses de + 10%. En cas de dépassement, les établissements de santé doivent se justifier précisément (nouveau patient, nouveau prescripteur, évolution de la patientèle, …).

Enquête flash sur certains antifongiques (été 2009)

Sécurité → Bon usage  → Efficacité → Efficience → Sécurité
Certaines questions ont été posées :
- Lien avec les procédures en cours d’autorisation des établissements pour activité liées au cancer (chirurgie, radiothérapie, traitement des cancers) ;

- Notion d’établissement associé ;

Selon Mme le Dr HOOH il convient d’être prudent sur la problématique des thérapies à domicile (contact Inca – Mme RODDE DUNET Département du parcours de soins)

L’Inca renvoie sur le bureau où travaillent Mme Valérie SALOMON et Monsieur Majid TALLA concernant les aspect sécurité du circuit du médicament 

Une quarantaine de PTT actuellement        

	11h-11h30 : Actualités de l’EHESP (Françoise FALHUN)



	Actualités de l’EHESP 

Françoise FALHUN


	Master spécialisé : 

devrait s’ouvrir aux PHISP l’année prochaine. Permettrait à ces derniers moyennant quelques modules en plus d’obtenir ce diplôme.

L’EHESP est dorénavant membre de la Conférence des Grandes Ecoles

Stagiaires : Promotion 2009 2010 : promotion de 5 stagiaires en formation dont un suivant par ailleurs le MPH (master of public health)

Stage statutaire : Première semaine aura lieu dans l’amphithéâtre Condorcet (siège en bois - attention corps sensible)

Conseil d’administration de l’EHESP : 

Isabelle LANRIVAIN se proposerait d’être suppléante en remplacement de notre ancien collègue Alain MORIN.

Programme prévisionnel stage statutaire :

Lundi : 

PM : Table ronde : Loi HPST « Quel impact sur les métiers » 

Mardi :

AM : Table ronde : PUI et les difficultés de mise en œuvre des BPP puis impact des accidents récents sur le circuit des médicaments  

PM : Maintenance et qualification des hottes puis difficultés d’installation du logiciel chimio et activités virucide des solutions hydroalcooliques   

Mercredi : Journée biologie 

Jeudi :

AM : Loi HPST

PM : Stérilisation et dentisterie   

Vendredi :

AM : Gaz médicaux puis intervention sur les nanotechnologies 



	11h30-12h30 : Actualités du bureau DP2  (Jacques RAIMONDEAU) 



	Actualités du bureau DP2

Jacques Raimondeau


	Indicateurs

Pour mémoire : 

Travail réalisé sur les chaines de résultats et indicateurs  
De gros chantiers en cours : Les indicateurs de l’Etat vont être colligés à ceux de l’assurance maladie afin de donner naissance aux tableaux de bord de pilotage de l’ARS

La Conférence va être prochainement saisie par Messieurs jacques RAIMONDEAU et Frédéric MAYIS pour un travail à réaliser sur ces indicateurs

Indicateur «  nombre de contrôle de LABM ayant donné lieu à retestage » la conférence exprime à nouveau son point de vue et notamment du fait que cet indicateur ne reflète aucunement l’activité du service 
Chantier ARS 
Réseaux 

Travail de recensement et de repositionnement des réseaux professionnels (dont celui des pharmaciens inspecteurs par le biais de la conférence des PIR) dans le dispositif à venir

→ les réseaux devront mêler l’assurance maladie et l’Etat

[Messieurs METTENDORF et RAIMONDEAU]

Faire part de nos propositions sur le sujet 

Fusion des corps techniques 

La révision générale des politiques publiques (RGPP) peut conduire à la fusion des corps techniques PHISP MISP IGS

DRH  = Ex DAGPB 

Avoir à l’esprit qu’une ordonnance de coordination va toiletter un certain nombre de textes dont ceux faisant mention des PHISP et autres agents de l’Etat (agent de l’ARS ayant la qualité de pharmacien) 

Présentation de 3 scénarii d’ARS le 9 juillet 2009 par Monsieur Alain LOPEZ 




	14h30 - 15h30 : Point sur la réforme de la biologie : M BALLEREAU, Anne-Marie GALLOT (PP1)

	Point sur la réforme de la biologie

M BALLEREAU, Mme Anne-Marie GALLOT (PP1)
	Monsieur BALLEREAU et Mme GALLOT se sont faits excusés

	15h30 - 15h30 : Référentiel de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse en établissements de santé et établissements médico-sociaux Valérie SALOMON - Majid TALLA DHOS

	Référentiel de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse en établissements de santé et établissements médico-sociaux 

Mme Valérie SALOMON 
Chef du bureau E2 Qualité et Sécurité des soins en établissements de santé
01.40.56.52.77
M Majid TALLA (absent)

DHOS Bureau E2
01.40.56.52.74
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	Contexte :
Les accidents récents liés à des médicaments

Objectif :

Elaborer un référentiel opposable et réaliste sur l’assurance qualité

Méthodologie :

Mise en place à la demande du cabinet d’un comité pluri-institutionnel réduit

(AFSSAPS / HAS / MEAH / OMEDIT / ASN)

Diagnostic : portent sur le circuit du médicament  dans les établissements de santé

Présentation aux OMEDIT en septembre 2009

Livrable en 2 parties : Un arrêté et un outil d’accompagnement non opposable [= guide]
Selon notre interlocutrice les référentiels existants catégorisent les produits ; Elle évoque le fait que 3,6% des hospitalisations sont liées aux médicaments – Le guichet des erreurs médicamenteuses de l’AFSSAPS enregistre 57% d’erreurs liées à l’administration et 12% d’erreurs liées à des problèmes d’injections
Etude d’impact organisationnel et économique de la sécurisation du circuit du médicament DHOS

Elle évoque en outre :

- les CBU et l’appui des OMEDIT

- les exigences de la certification (référence 31 de la version 2007 portant sur l’organisation du circuit du médicament et le changement intervenu dans la version V3 2010)

- l’accompagnement des établissements volontaires par la MEAH et l’ANAP (définition des points critiques)

- la nécessité de développer et de partager une culture commune de sécurité

- l’incontournable informatisation (après définition des pré-requis Agence Nationale d’Aide à la Performance (ANAP) missionnée sur ce point

Le document établi va rentrer en phase de consultation auprès des sociétés savantes, conférences des PIR, collectif inter associatif, ordres professionnels, syndicats, …

Différentes remarques ont été formulées comme suite à l’annonce de la très prochaine abrogation de l’arrêté du 31 mars 1999 (dépénalisation, vide juridique sur certains abords, impact sur les CBU bâtis sur cet arrêté, …)

Analyse du risque / niveau de risque différent selon les médicaments / mise en place d’un Système de management de la qualité / Exigences générales / système documentaire / Maitrise du système documentaire / fiches des risques

Concernant le projet présenté de système de management de la qualité a été fait remarqué qu’il empiète largement sur différents textes déjà existants et notamment les BPPH.

	JEUDI 22 OCTOBRE 2009

	9h00 – 9h30 : Intervention de Mme GOLINELLI (DGS)

	- EHPAD : Décret et arrêté préparation des doses à administrer (PDA) Bonnes pratiques PDA / convention type EHPAD / pharmacien

- Décret préparations pharmaceutiques, sous-traitance (bureau PP2)
Intervention de Mme GOLINELLI (DGS) accompagné notamment de M PICOT 
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	Projet de décret préparations pharmaceutiques et 
sous-traitance

(adopté par la CE – en cours de publication)

La limitation de la sous-traitance à une officine sise sur le seul territoire national ne respecte pas les dispositions Européennes (décret sera modifié en ce sens)

Modalités d’application : 

Le décret laissera 6 mois aux officinaux pour déposer leur demande. Autorisation implicite en l’absence de réponse dans un délai de 4 mois (rappel des dispositions de la loi du 12 avril 2000)

Champ du décret :

Selon les propos recueillis, toutes les substances dangereuses visées à l’article L.5132-2 du CSP seraient concernées. Aucune réponse n’avait été obtenue de l’AFSSAPS et de la DGS suite à une interrogation des SD sur une éventuelle liste permettant de « raccrocher » l’article L.5132-2 du CSP.

Projet de décret et d’arrêté relatifs à la PDA

Bonnes pratiques de dispensation et projet d’arrêté relatif à la convention type EHPAD en application de l’article L.5126-6-1

Arrêté « PDA » à venir …

Le projet de décret s’appliquerait dans un premier temps aux seuls établissements de santé

Les remarques de la Conférence (C. f courrier du 10 juillet 2009 en réponse à la saisine pour avis de la DGS en date du 16 juin 2009) n’ont pas été retenues en ce qui concerne :

- l’article R.4235-48 du code de déontologie qui selon nos intervenants ne peut être modifié qu’à l’initiative de l’Ordre

- le préparatoire et le local dédié

GT et Grilles : la problématique relative à l’élaboration d’une grille BPP est évoquée. Mme GOLINELLI attendrait du GT composé de M A AIMEUR et de M S DROULERS une grille BPP    

Circulaire du 6 août 2009 : Réintégration des médicaments dans le forfait de soins – expérimentation 

Modification de l’article L.313-26 du code de l’action sociale suite à la publication de la loi HPST :

Définition des actes de vie courante et impact sur les modalités d’administration des médicaments (Saisir la DGAS) 

   


	RETOURS D’EXPERIENCE 

	SUIVIS D’AUDITS COFRAC EN LABORATOIRE D’ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE 

Madame Isabelle Jayet, Messieurs Philippe MURAT et Jean-Philippe POULET.
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	3 suivis d’audit Cofrac en tant qu’observateur (audit initial et Audit de surveillance)
Les référentiels utilisés :

- Norme NF EN ISO 15189 version 2007

- lab réf COFRAC et notamment 

réf 02 (exigence pour l’accréditation des laboratoires selon la norme NF EN ISO 15189 

réf 04 (idem + politique COFRAC)

réf  lab GTA 14 révision 00 (guide d’évaluation des incertitudes des mesures des analyses de biologie médicale

réf lab GTA 06 portant sur les CQ 

…

La portée de l’accréditation : 

Plusieurs définitions Il existe la portée de la demande initiale, la portée fixe et la portée flexible 

Exemple de portée :

Code COFRAC 720 / analyse des Ac - CMV  / Sérum Plasma / Sur automate X / réactif Y / selon le mode opératoire Z

Le changement de l’un des éléments induit une perte de l’accréditation 

Actuellement : Accréditation = démarche facultative en ce qui concerne les laboratoires d’analyses de biologie médicale dans notre champ de compétence

Après publication de l’ordonnance : 

Accréditation obligatoire en 2016 pour l’ensemble des laboratoires et pour l’ensemble des analyses réalisées par ledit laboratoire. Ils auront à d’engager dans la démarche à compter de 2013.

Audit de suivi tous les 12 mois 

Audit de renouvellement tous les 5 ans 

Démarche payante 

Cas d’une visite d’accréditation de suivi 

Exposé de Messieurs JP Poulet et P Murat

Cas d’un audit d’évaluation (Audit de suivi)
dans un laboratoire de virologie d’un CHU 

2 évaluateurs (un qualiticien – un biologiste évaluateur technique)

Portée d’accréditation large (environ 90% des analyses)

Préparation de l’accréditation importante

Phase préparatoire = questionnaire d’auto-évaluation

Répartition des rôles entre les auditeurs

Qualiticien examine les écarts qualité non soldés (audit de suivi) et une dizaine de domaines spécifiques à la qualité

L’auditeur technique examine les écarts techniques non soldés
Mise en commun des évaluateurs – Réunion de clôture – Rédaction de fiches écarts et lecture (et signature) lors de la réunion de clôture.  Points critiques et non critiques Délais de réponse différents selon les écarts.


	
	Cas d’une visite d’accréditation initiale  

Exposé de Madame Isabelle Jayet 

Evaluation initiale sur 2 jours par 2 évaluateurs 

Portée d’accréditation : GS RAI sérologie toxoplasmose VS, gaz du sang, … (portée large d’emblée]

Dans le cas exposé le laboratoire était certifié conforme à la norme ISO 9001 (réussite du plus haut niveau de bioqualité)
Quelques points significatifs investigués lors de cet audit initial

- compétence et habilitation du personnel 

     - identification des taches critiques,

     - vérification du  maintien des compétences,

- traçabilité métrologique (cas des thermomètres et des pipettes)

- conditions de réalisation des analyses de la portée (selon la même méthodologie utilisée lors de nos inspections)

Lors de cet audit initial a été constaté par l’évaluateur des  non conformités à la norme et des non conformités à la réglementation (GBEA) Pour exemple, non mise ne œuvre des CQI selon fréquence préconisée par le fabricant 

Par ailleurs non respect de la réglementation relative aux DASRI et non respect des dispositions de l’arrêté du 16 juillet 2007

Dans le cas d’espèce : Rédaction de fiches (12) d’écarts critiques à solder dans un délai de 3 mois et de (8) fiches d’écarts non critiques 

Dans ce cas : La commission technique d’accréditation du COFRAC a décidé de ne pas proposer un audit complémentaire mais un refus d’accréditation (le COFRAC devrait pouvoir réaliser un signalement au DGARS)

Il a été constaté lors de cet audit que certains points n’avaient pas été abordés et notamment :

- non vérification des diplômes,

- non prise en compte de l’arrêté de confinement (*) ,

- aucune observation sur l’exigüité des locaux,

- aucune observation sur les DASRI (*)  

(*) : La réglementation relative aux DASRI et celle relative au confinement 16/07/07 n’est pas inclus dans norme NF EN ISO 15189

En conclusion de ces audits d’accréditation  
Points positifs :

· suivi régulier et rapproché des laboratoires accrédités (max 18 mois voire 12 mois après 2010) – Evaluation de la compétence et non seulement de l’AQ – remise sur site des fiches écarts 

Points améliorables :

· renforcer l’intérêt des items liés à la réglementation 

· portée flexible d’accréditation à mettre en place

Projet article L.6221-1 non stabilisé 

L’instance nationale d’accréditation transmet à l’HAS et à l’ARS les décisions d’accréditation, de suspension ou de retraits d’accréditation, partielle ou finale, de laboratoires. Elle les transmet également à l’Ordre national des pharmaciens et des médecins 

	POINT SUR LE PEPS 

Mme Marie-Odile MAIRE


	Le rendu de la récente enquête de satisfaction sur le PEPS sera réalisé lors de lu prochain stage statutaire

Spécificité des DOM : Antilles et Océanie – fiches ?

	POINT SUR LA COMMISSION DE PROGRAMMATION  

M Pierre BERTOLINO 

	Dernière réunion : 8 octobre 2009
Ont été évoqués :

- Le contrôle des activités d’AMP DPN

- Le tatouage

- La reconstitution des médicaments anticancéreux (vétérinaires)

AMP DPN :

L’Europe prévoit un contrôle tous les 2 ans (sur place ?) 

L’autorisation doit être renouvelée tous les 5 ans 

Il est proposé une inspection avant autorisation ou le renouvellement et un contrôle sur pièces dans l’intervalle 
Tatouage :

R.1312-1 ne prévoit pas les PHISP

L.5437-1 les infractions aux produits de tatouage

R.1421-1 CSP

La tendance qui se dessine est de confier ce dossier aux techniciens sanitaires

Un message officiel de la Conférence des PIR a été  envoyé en ce sens à la DGS

Prochaine réunion de la commission de programmation en novembre 2009

Reconstitution des médicaments anticancéreux :

Une inspection sera à réaliser si validation du programme envisagé pour chacune des écoles vétérinaires (Maison Alfort, Toulouse, Nantes et Lyon)

La DNO n’existe plus

Quid des demandes d’enquêtes à réaliser pour le compte des agences (AFSSAPS ABM …) dans le cadre des ARS ?



	Dates des prochaines rencontres 


	Proposition de Monsieur Jacques RAIMONDEAU de rapprocher les prochaines réunions à fin janvier puis mars /avril ?

Durée envisagée d’une journée et demi  



	Désignation de 2 interlocuteurs sur la chaine des indicateurs 


	Patrick BECU

Dominique LAGARDE 



	Refonte du métier de préparateur en pharmacie


	Mme Rolande DESGRIS a contacté la Conférence afin que soient désignés 2 collègues pour participer aux travaux initiés par son bureau.

L’objectif étant une refonte du métier de préparateur en pharmacie (référentiel métier) afin d’arriver au même niveau que le diplôme de préparateur en pharmacie hospitalière

Réunion mensuelle jusqu’en juin 2010

Prochaine réunion le vendredi 6 novembre 2009

Plusieurs candidatures 

Désignation après propositions : Mme Fabienne BONOMI et Monsieur Vincent MEHINTO    

	Contact avec le Conseil central A 

P Bertolino


	Le conseil central A voudrait relancer l’activité de préparation dans les officines et serait entrain de préparer un dossier dans cet objectif à l’attention du Ministre de la Santé

(ouverture du formulaire National]

	Invitation de la Conférence par la Fédération Nationale de l’Hospitalisation à Domicile
	Invitation déclinée compte-tenu de la sortie du texte de loi HPST  

prévoyant un décret d’application à certaines dispositions introduites par la loi (double circuit PUI + officine notamment)

	Invitation de la Conférence par le Syndicat National des Radiopharmaciens  (Reims) 


	Présence dans le public de PHISP (Madame CHENAF et Monsieur AIMEUR)



	Invitation de l’Ordre des Pharmaciens 

	Contact informel 

Ont été évoqué : traçabilité du médicament, la chaîne du froid et les BPP

Etaient présents Mme ADENOT Présidente du CNOP, M SCAGLIOLA (section E),  LASPOUJAS Président du CROP Midi Pyrénées, et M TELLIER président du Conseil Central A 



	Désignation d’un correspondant pour le Conseil Central A 

	Par courrier du 30/07/09 Monsieur Guy BOUDET a demandé à la Conférence qu’elle propose un des PIR comme correspondant du CCA. Plusieurs candidats membre de la conférence des PIR se sont proposés. Un vote à bulletin secret a été organisé le 22/10/09 afin de proposer le ou la candidate obtenant le maximum de voix : Madame Nadine WEISSLEB va être proposé par la conférence comme suite aux résultats de ce vote.   

	
	Courriers envoyés à :

- Monsieur le Secrétaire Général ;

- Monsieur GUILLOUX MRIICE de Bretagne 
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Présentation de la MILDT et du plan gouvernemental de lutte contre les drogues et les toxicomanies 



E. PFLETSCHINGER, chargée de mission santé



Conférence des PHIRS, 2O octobre 2009
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ORGANIGRAMME DE LA MILDT FONCTIONNEL INTERNE









Contexte général

		Les drogues illicites, l’alcool et le tabac sont des problèmes majeurs qui touchent de manière permanente l’ensemble de notre société.



		Dans les quinze dernières années, la prise en charge des usagers de drogues, d’alcool et de tabac et la lutte contre les dommages sanitaires et sociaux associés à ces usages se sont fortement améliorées. 





		Mais seuls ont diminué l’usage de l’héroïne (traitements de substitution) et celui du tabac (hausse des taxes et de l’interdiction de fumer dans les lieux publics) L’usage des autres drogues et les abus d’alcool se sont maintenus à un niveau élevé ou ont même augmenté. 









Nombre de consommateurs de substances illicites en France métropolitaine parmi les 12-75 ans   

(données OFDT juin 2009)

		CANNABIS		COCAINE		ECSTASY		HEROINE

		Expérimentateurs 		12,4 M		1,1 M		900 000		360 000

		 dont usagers dans l’année		3,9 M		250 000		200 000

		 dont usagers réguliers		1.2 M

		 dont usagers quotidien		550 000

































Produits licites



		Expérimentateurs

		Usagers dans l’année

		Usagers réguliers

		Usagers quotidiens



		Alcool      Tabac

		42.5M       34.8M

		39.4M       14.9M

		9.7M         11.8M

		6.4 M        11.8M









Prévenir les premières consommations de produits illicites et éviter les abus d’alcool



		Clarifier le discours public afin de rendre les règles applicables plus compréhensibles et de ne plus banaliser l’usage de stupéfiants et les abus d’alcool.





		Renforcer la confiance des adultes dans leur capacité et leur légitimité à intervenir auprès des jeunes, et en particulier auprès de leurs enfants, pour les protéger des consommations de drogues ou de certains modes dangereux de consommation d’alcool. 





		Réaffirmer concrètement l’interdit social concernant les consommations illicites avec les stages de sensibilisation aux dangers de l’usage de produits stupéfiants. Il vise aussi à réduire l’offre d’alcool en direction des jeunes pour lutter contre le « binge drinking » 



		Mener des actions de repérage et de prise en charge dans le milieu du travail, en lien avec les partenaires sociaux, où près de 20% des accidents et des problèmes d’absentéisme seraient en lien avec l’usage d’alcool, de psychotropes ou de stupéfiants. 









Intensifier la lutte contre les trafics

		Lutter contre la culture illicite de cannabis sur le territoire national et le commerce de graines de cannabis sur Internet.



		Elaborer des plans départementaux de lutte contre les trafics de rue, notamment aux abords des établissements scolaires.



		Renforcer la coopération internationale pour intervenir sur les routes de la drogue par lesquelles transitent les stupéfiants : création d’un centre de coordination pour la lutte antidrogue en Méditerranée et d’une plate-forme opérationnelle de coopération policière, douanière et de formation en Afrique de l’Ouest, 





		Renforcer l’action internationale contre le détournement des précurseurs chimiques, utilisés par les organisations criminelles dans la fabrication des drogues, notamment vers l’Afghanistan.



		Généraliser l’approche patrimoniale des enquêtes sur les trafics de stupéfiants (structure de gestion des biens criminels saisis, transposition des textes européens sur la confiscation des avoirs criminels, signature d’accords bilatéraux avec les Etats tiers afin d’identifier, de saisir et de confisquer les avoirs qui sont à l’étranger)









Poursuivre le développement et la diversification 

du dispositif de prise en charge sanitaire et sociale 

des addictions

		Former l’ensemble des professionnels de santé au repérage précoce des addictions afin que ce repérage devienne un réflexe naturel. Cette mesure, concernant les pharmaciens sera exposée par la suite.



		Cibler les populations les plus exposées et les plus vulnérables :





		renforcement des capacités d’hébergement par un partenariat entre structures de soins et d’hébergement social et par le développement de nouvelles communautés thérapeutiques,



		augmentation du nombre de jeunes accueillis dans les consultations jeunes consommateurs par une meilleure couverture géographique et une polyvalence des consultations (alcool et cocaïne notamment),



		meilleure prévention et prise en charge de l’usage de drogues et d’alcool chez les femmes enceintes.



		Poursuivre la politique de réduction des risques chez les usagers de drogues, avec un renforcement des actions de lutte contre l’hépatite C









Sans oublier la recherche et l’international

		Mettre l’accent sur la recherche, afin d’apporter des réponses thérapeutiques aux addictions qui se développent et pour lesquelles on ne dispose pas vraiment de traitements(cocaïne, crack…).





		Développer des études nouvelles :





		sur les questions liées à la prévention et au repérage précoce des usages à risques des drogues (liens entre consommation de drogues et parcours scolaires, liens entre violences, délinquance et usages de drogues)

		sur des phénomènes naissants ou déjà installés mais sous estimés (addictions sans produit, surconsommation de médicaments psychotropes).





Dans le cadre de la Présidence française de l’UE, il est également prévu de :



		Renforcer la collaboration avec les pays de la Méditerranée dans les domaines de la recherche, la prévention et la prise en charge thérapeutique, via la création d’un observatoire méditerranéen, afin d’associer les Etats de la rive Sud aux Etats européens concernés.



		Proposer à nos partenaires européens un plan de mutualisation des dispositifs de protection des repentis









Repérage des conduites addictives 

chez les professionnels de santé

Parmi les différents dossiers qui m’ont été confiés, 



		Je suis chargée de mettre en place, chez les pharmaciens, dentistes et infirmières, des outils pour repérer, conseiller et orienter ;





		En corollaire, il s’agit d’entreprendre des formations pour que les pharmaciens, dentistes et infirmières sachent repérer, conseiller et orienter !









Chez les pharmaciens

		Soutien de l’Ordre, section A, par la mise en place de référents toxicomanie dans tous les CROP



		Mise en place d’un groupe de travail : Ordre des pharmaciens, Syndicats, Inpes, Cesspharm, réseau pharmaddict, DGS, AFSSAPS, pharmacien d’officine lambda sans obédience particulière



		Deux objectifs: outils de repérage et formations









Outils de repérage

		Travail en cours sur des affiches et des questionnaires pour cibler et mesurer l’éventuelle addiction





		Principale cible  comportement associant Tabac + Cannabis + Alcool





		Annuaires listant les différents centres de soins ou de réduction des risques propres à chaque département : CSAPA, centres de consultation pour jeunes consommateurs









Formations

		Rencontres entre officinaux et professionnels du soin et de la RDR



		Formations sur les comportements à risques



		Formations sur le dialogue entre officinaux et toxicomanes



		Formations sur les produits









Inspection de la pharmacie

		Apparente incohérence entre le discours Parisien et les actions sur le terrain  il convient à mon avis d’unifier le langage en matière de toxicomanie



		L’inspection de la pharmacie pourrait être partie prenante à tous les niveaux des actions mises en place sur le terrain par le groupe de travail, par exemple : 



		pour les outils, aider à la mise en place d’annuaires à jour des structures existantes ; 

		pour les formations, aider à leur mise en place en lien avec l’ordre et le chef de projet MILDT départemental



		Compétences du pharmacien inspecteur : il sait faire de la prévention tout en connaissant l’aspect application de la Loi.









D’un point de vue pratique, je suggère :

		Un lien entre les DDASS et l’IRP pour tenter d’améliorer des annuaires de professionnels du soin et de la RDR actualisés à partir de données existantes



		Un lien entre le CROP (référent toxicomanie) et l’IRP pour la mise en place des actions de formation



		De vous faire remonter l’évolution des travaux du groupe, soit directement, soit par l’intermédiaire d’un référent toxicomanie qui pourrait représenter les IRP aux travaux de la MILDT



		De faire en sorte que l’IRP soit représentée à diverses instances, par exemple commission d’addictologie (MIRS présents)









Autres actions récentes

		Avis sur les expertises collectives confiées à l’INSERM

		RIM pour préparer l’application de la loi Bachelot alcool et tabac

		RIM pour préparer l’avis de la commission des stupéfiants quant au statut de la GBL ou drogue des violeurs
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