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	Mardi 16 juin 2009 : 
· Matin : 
09h30 h -12h30 : Conférence PHIR
· Après-midi :
14h15 -17h30  : Interventions ministère

17h30 :  Accueil de Vincent HOUDRY, CSZ Sud Ouest 

	UICP 
16 Rue Jean Rey

75015 PARIS 

Salle George Stephenson 

	Mercredi 17 Juin 2009 : 

· Matin : 
9h/11h : Séquence AFSSAPS  
11h / 13h : Séquence DGS  
· Après-midi : 
14h30 / 15h30 : Dossier ARS
15h30 / 16h30 : Interface PHAR / RPPS 
16h30 / 17h30 : Intervention DHOS 

17H30 / 18H30 : Dossier grippe A H1/N1
18h30 : Rencontre avec le SPHISP 
	UICP 

16 Rue Jean Rey

75015 PARIS 

Salle George Stephenson

	Jeudi 18 Juin 2009 :
9h – 16h :  Conférence PHIR

	ASIEM 
Salle Henry de Seilhac

6 Rue Albert de Lapparent 

75007 PARIS


	ORDRE DU JOUR REUNION DU MARDI 16 JUIN 2009



	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	9H30 – 12h CONFERENCE DES PIR 

	REPRESENTATION DU MINISTRE AUPRES DES INSTANCES ORDINALES 

(Groupe de réflexion – Mme Florence de Saint Martin) 

Document remis en séance :

Représentation du Ministre de la Santé 

A l’Ordre des Pharmaciens


	Constat : La cour des comptes a fait part d’observations sur la représentation de l’Etat auprès de l’ordre des pharmaciens (conseil national) : problème de liaison entre le ministère et le représentant de l’Etat
Des propositions ont été faites par un GT : C .f document remis en séance

Il est souligné que le CSP est muet en ce qui concerne la nomination d’un PHISP aux CCA et CCE.

Le groupe de travail préconise que les représentants du Ministre auprès de l’Ordre doivent disposer d’une lettre de mission et d’une fiche de poste.

Est abordé la problématique des comptes-rendus, de leurs validations et diffusions

M JP POULET a été nommé représentant du Ministre à la section G par arrêté Ministériel 

La problématique de la prise en charge des frais inhérents a été évoquée

Articles L.42321 et suivants relatifs à l’organisation de l’Ordre – Article L.4233-4 sur la répartition des frais d’installation et de fonctionnement des différents conseils  

Tout ce qui précède ne concerne pas les Conseils Régionaux



	INFORMATIONS DIVERSES
COURRIERS

CONTACTS CONFERENCE

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE



	INFORMATIONS DIVERSES
	Mme DUPUIS-LEMOINE Pascale représente M Jean-Claude DEFOSSE (Auvergne)

M DUFOUR Jean-Benoît  représente Mme CHABERNAUD LEFLON Françoise (Bretagne)

Pas de représentant pour Pays de la Loire

Patricia VALENCON pour Patrick BECU (Rhône-alpes)

 

	COURRIERS 
	Courriers envoyés :

- Mr FORTUIT (échange sur RPPS et mesures de simplifications administratives). Il a été demandé un échange d’informations. Les CROP communiqueraient ou plutôt tiendraient à disposition une copie du dossier de déclaration d’exploitation déposé par les pharmaciens. 

- Mr SIXTE BLANCHY :projet de formation AMP /DPN et examens des caractéristiques génétique.( Demande conjointe PHISP / MISP, suite départ Mme HORNEZ)

- Contributions de la Conférence au secrétariat général du Ministère (12 mars 2009 et 5 juin 2009) au projet ARS.
- Contribution de la conférence en vue de la révision des BPDOUM (Odile DELFORGE), constitution d’un groupe de travail
- Mme JAY Séverine (OCLAESP) Office Central de Lutte contre les atteintes à l’environnement et à la santé publique : demande d’avis sur extension compétence au dopage. 

- Avis sur le projet AMP (mars 2009) MP Rovello

Courriers reçus :

- Invitation du syndicat national des radiopharmaciens (25/09/09) – Compte tenu des problèmes en instance sur cette activité se pose la question de l’opportunité de la présence des PHISP à ces ateliers. Il est envisagé de répondre et de renvoyer sur l’ASN et l’AFSSAPS.

- ANMV : Audit en cours sur la communication de l’ANMV la conférence est consultée

- Courrier du CCA qui souhaite avoir un échange avec la Conférence sur les évolutions à venir (loi HPST , ARS..). Réponse positive avec proposition d’une réunion au dernier trimestre 2009.

- ANMV : Audit en cours sur la communication de l’ANMV la conférence est consultée

- Courrier du CCA qui souhaite avoir un échange avec la Conférence sur les évolutions à venir (loi HPST , ARS..). Réponse positive avec proposition d’une réunion au dernier trimestre 2009



	POINT INFORMATION DE LA SECTION H DU CONSEIL CENTRAL DE L’ORDRE DES PHARMACIENS

Mme Colette DALOUS 



	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	ELECTIONS A LA SECTION H 


	La situation a évolué d’une représentation  homogène des différents courants syndicaux  à une prédominance SNPGH et SNPHPU.

Président : M POURIA Jean-Yves

Résultats (C. f site www.ordre-pharmacien.fr
Nombre d’électeurs : 5 302
Nombre de votants : 1 519
Taux de participation : 28,65 %
Nombre de suffrages exprimés : 1 506
Nombre de siège à pourvoir : 6
Tandems élus :

Titulaire

Suppléant

M. VANNEAU Alain 

M. CICCHERI François

M. POURIA Jean-Yves

M. GIBASSIER Denis

Mme SARFATI Anna 

Mme MOREAU-PETITEAU Françoise

M. LETOIS Bertrand 

Mme BICHARD Huguette

Mme CORNUEJOLS Jany 

M. MARTINEAU Philippe

M. TEHHANI Badr Eddine 

M. SAINLO Claude

  

	PROJET DE GUIDE : INSPECTION CONCERNANT L’ACTIVITE OU LE COMPORTEMENT PROFESSIONNEL DES PRATICIENS HOSPITALIERS

Documents du CNG 

Avec M le Dr ABALLEA



	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Missions d’inspection concernant l’activité ou le comportement professionnel des praticiens hospitaliers.

	Demande d’avis de  M le Dr ABALLEA en liaison avec M. CHENEVIERE  (CNG)
Dossier suivi par Pierrette MELE 

C. f contributions transmises récemment  seront adressées au Dr ABALLEA et à  M. CHENEVIERE  (CNG)




	DOSSIER ARS

Position Conférence 

Point sur les Groupes thématiques 

Veille et Sécurité sanitaire (Daniel CHEVALIER)

Inspection Contrôle Evaluation (Philippe PANOUILLOT)

Tour des régions pilotes pour l’organisation des ARS



	THEME / QUESTION


	EXPOSE / REPONSE

	Veille et Sécurité sanitaire (Daniel CHEVALIER)


	La dernière réunion du GT aura lieu le 30 juin 2009. 

2 organigrammes en situation normale ont été présentés :

Dans les 2 schémas, il existerait un pôle VSS, un pôle prévention et un pôle planification de l’offre de soins.   

1ère hypothèse : subdivision du pôle en 4 cellules dont la CIRE, la cellule de veille et gestion sanitaire, la cellule contrôle et SS des milieux et enfin la cellule contrôle et SS des produits de santé et services.

2nde hypothèse : structuration du pôle en 3 cellules CIRE + Veille et gestion sanitaire + cellule contrôle et SS avec découpage de cette dernière cellule en 2 unités (avec deux options possibles).

Les 2 hypothèses seront soumises à l’arbitrage    
Une réunion pour thème : relations Préfet / ARSA 17/06/09
Remontée des éléments à un consultant en cours.

	Inspection Contrôle Evaluation (Philippe PANOUILLOT)


	Il est rappelé en introduction que ce groupe est piloté par M Galard mais M. GUILLOUX (MRIICE de Bretagne y est très actif.
Un espace collaboratif a été crée.

Pour le moment, rien n’aurait été transmis à M le secrétaire général.

L’opposition au projet MRIICE est souligné par ailleurs relayés lors de certains discours parlementaires.

Les MRIICE envisageraient au vu de ce qui précède, une nouvelle organisation avec du personnel à temps partiel.

Une partie des MRIICE ira dans les ARS (75%) une autre dans les DRJS 

La notion de DICEN et de DRICEN est évoquée   



	Tour des régions pilotes pour l’organisation des ARS


	Un tour de table est engagé. Sont évoqués :

- la nécessité de disposer d’un niveau de responsabilité suffisante devant permettre d’accomplir nos missions ;

- la problématique des astreintes pharmaceutiques, des gardes, …et des différentes organisations mises en place ;

- la montée d’un GT à la DRASSIF (DA) n’ayant pas abouti manque de temps 

Une réflexion est entamée sur notre activité (principale)
Conclusion :

Il est rappelé que la contribution n° 2 de la conférence exprime le souhait de la mise en place d’une entité pharmaceutique dans laquelle serait réuni l’ensemble des pharmaciens inspecteurs.

Tour de table « organisation des astreintes 

Il existe diverses organisations :

- astreintes zonales techniques des PHISP en seconde ligne ;

- astreinte régionale de seconde ligne technique des PHISP ;

- autres ????



	APRES-MIDI DU MARDI 16 JUIN 2009 - INTERVENTIONS MINISTERE

14H15/15H : POINT SUR LA FORMATION DES PHISP ET SUR L’EHESP (I LANRIVAIN et J RAIMONDEAU)

15h/15h30 : RETOUR SUR LE DERNIER COMITE DE PILOTAGE DU PEPS (H DUPONT)

15h30/17h : INTERVENTION DU CNG (M CHENEVIERE)

17h/17H30 : FESTION DU MEDICAMENT DANS LES STRUCTURES D’HAD – EVOLUTION DE LA REGLEMENTATION (C MATRAGLIA J MALIBERT DHOS BUREAU O3) 

17h30/18h : INTERVENTION DE VINCENT HOUDRY CSZ SUD OUEST        



	THEME / QUESTION


	EXPOSE / REPONSE

	POINT SUR LA FORMATION DES PHISP ET SUR L’EHESP (I LANRIVAIN et J RAIMONDEAU)


	L’EHESP a changé de statut il y a environ 18 mois. Ce changement de statut lui permet d’accueillir des étudiants. D’un comité pédagogique (jadis) à un Conseil des formation continues et initiales. 3 commissions ont été crées pour traiter des dossiers des formations des filières Etat (SPHISP et MISP notamment). 

2008 marque la disparition de l’interface entre le Ministère et l’ENSP. Le constat réalisé en 2009 : Problématique de prochaine bonne gestion des formations à mettre en place pour les ARS. 

Conseil stratégique géré par M JM Bertrand.

Eviter les saisines directes en direction des filières pour aller vers un pilotage faisant l’objet d’arbitrage.

 Création de master spécialisé de niveau BAC+5 (régulation des politiques de santé). La délivrance de ces masters ne donnera pas la compétence de PHISP. Les PHISP en formation initiale pourront a contrario envisager de suivre les enseignements d’un master (qui lui sera diplômant à la différence de notre formation initiale à Rennes. Stage statutaire 2009 : S47 /S49
Une fiche de poste « responsable de filière PHISP » a été rédigée par Isabelle LANRIVAIN qui rejoint la DRASS de Bretagne. Importance des formations initiales et continues.   


	15h/15h30 : RETOUR SUR LE DERNIER COMITE DE PILOTAGE DU PEPS (H DUPONT)

Bilan 2008 : C. f Power point
INTERVENTION DU CNG (M CHENEVIERE)
INTERVENTION DU CNG (M CHENEVIERE)

PowerPoint 

	23 avril 2009 : comité de pilotage PEPS
Il est souhaité la représentation des Antilles et de l’Océan Indien (un correspondant par zone) pour les thématiques propres (chikungunya, dengue, …)

Accès au PEPS via les calculettes (SINTEL)

Ressources humaines : est évoquée la prise en charge des postes PEPS par la Centrale. Une dotation de fonctionnement est à prévoir et à pérenniser.  
Outils d’aide à l’inspection : La chaîne de validation est rappelée : correspondants – conférence – validation nationale par GT.
Mise en place d’un moteur de recherche par SINTEL. Réunion des correspondants thématiques Dijon en mai   

CNG : depuis septembre 2007
Ses missions : Assurer la gestion statutaire des PH et des personnels de direction de la fonction hospitalière (anciennement la DHOS). 

La DHOS conserve le pilotage / Le CNG la gestion des corps + organisation des concours + organisation des élections des instances consultatives et publication des vacances de poste. 

Existence d’un site Internet 

Reste en DDASS : gestion des comités médicaux CLD CLM maladie professionnelle et mi-temps thérapeutique.

Organisation du CNG : 3 départements 

- Gestion des personnels de direction 

- Gestion des PH temps plein et partiel

- Mobilité et  concours

Budget : 45,7 M€ / Effectifs environ 100 personnes

Etablissement public administratif

Décret du 5 octobre 2006 : Notion de recherche d’affectation :

- dans le cadre d’une suppression d’activité (ex fermeture établissement)

- cas d’un professionnel souhaitant une reconversion (pas pour insuffisance professionnelle)

L’accompagnement du CNG est limité à 24 mois. Au delà proposition de 3 postes puis mise en disponibilité d’office.

La procédure : Orientation par les DRASS vers le CNG au département des PH.

Postes et publication : 

Le CNG ne peut forcer un établissement à publier un poste. Il existe autant de postes gelés que de postes publiés. Avant publication cette année restait environ 3,5 lauréats / poste.

Inadéquation entre le nombre de postes publiés et le nombre  de candidats. Aucune obligation à nommer quelqu’un sur un poste publié.

Est évoqué le déficit en radiopharmacien. Le dispositif susmentionné ne pourrait-il pas être utilisé ?    

En 2008 : 

Postes budgétés 1817 / Postes occupés statutairement 1672 / Postes vacants 145 / Taux de vacance statutaire 8% 

Le CNG ne gère pas les contractuels. 

La problématique de l’attractivité de certains postes est soulignée notamment de ceux à temps partiel. 

Problématique liée à l’embauche en qualité de contractuel limitée dans le temps (2 ans) sur des postes de PH notamment.   Bureau RH4 DHOS  

	INTERVENTION DE VINCENT HOUDRY 

CONSEILLER SANITAIRE DE ZONE SUD OUEST
INTERVENTION DE VINCENT HOUDRY 

CONSEILLER SANITAIRE DE ZONE SUD OUEST        

Power point 

	L’organisation actuelle de la défense et de la sécurité est présentée. 
Coté Ministère de l’Intérieur : Coté Ministère de la Santé
HFD / Cogic                      /        HFDS / CORRUS Com Ségur
Préfet de Zone                 /      DRASS DZ

                                                    CDZZ CSZ

                                 Service zonal de défense et de sécurité 
                                 CHU DE REFERENCE + Missions NRBC
Préfet de Région     /  DRASS  CRA cellule régionale appui           (CHU)
Préfet de Département / CDA DDASS CDS (Etablissement de santé et EMS)

La DGS a en charge la doctrine. L’EPRUS exécute. Il constitue la réserve sanitaire.

Notion de délégué de zone = DRASS de zone (C. f circulaire du 31 décembre 2008).

Préparation des plans de continuité d’activité.

Il est souligné les hétérogénéités ainsi que les inégalités au niveau des différentes zones. Les circuits (information – décision) seraient à améliorer.



	MEDICAMENT DANS LES HAD 

EVOLUTION DE LA LEGISLATION 

DHOS / Bureau O3 
Réseaux et configurations

Mr J MALIBERT

Mme MATRAGLIA 

Power point 

	Approvisionnement HAD sans PUI (aujourd’hui)
Articles L.5126-2 et R.5126-111 à 115 du CSP

Difficulté d’accès aux médicaments réservés à l’usage hospitalier (refus des laboratoires ?)

 Approvisionnement HAD avec PUI (aujourd’hui)

Articles L.5126-1 à 14  dont le L.5126-5 et R.5126-1 et suivants du CSP (difficulté évoquée par la FNHAD problème de réactivité …)
Sont introduits dans le projet de loi HPST :
I de l’article 1er bis du projet de loi :

Les PUI peuvent approvisionnées en médicaments réservés à l’usage hospitalier les structures HAD ne disposant pas de PUI 

II du même article du projet de loi HPST 

Les HAD disposant d’une PUI peuvent confier à des officinaux dans des conditions précisées par voie réglementaire une partie de la gestion, approvisionnement, dispensation des médicaments non réservées à l’usage hospitalier (article L.5126-5-1) 




	ORDRE DU JOUR REUNION DU MERCREDI 17 JUIN 2009


	SEQUENCE AFSSAPS  (de 9h à 11h) 
Oxygène à usage médical :

- Traçabilité (synthèse des réunions avec experts et industriels) et remplacements de certaines bouteilles 

- Approvisionnements des pharmaciens d’officine par certains établissements de fabrication 



	THEME / QUESTION


	EXPOSE / REPONSE

	Traçabilité (synthèse des réunions avec experts et industriels) et remplacements de certaines bouteilles 

Mme BRIAND / DIE / AFSSAPS 
2 Power point 


	- Rapport IGAS suite à l’accident de Creil 
- Mise en place d’un GT à l’AFSSAPS 

- Méthode : audition des fabricants suivi d’une présentation des résultats à ces derniers ainsi qu’à  l’APHARGAZ + discussion

- Recommandations en cours d’écriture (mme BRIAND)
- Points à améliorer : suivi des modifications / version des robinets / cahier des charges / … 
- La définition des modifications à déclarer a été étudiée (AMM)

- Importance des opérations de maintenance 

- Axes clés pour la validation des systèmes informatiques

Différents fabricants ont été auditionnés : BTG (groupe SOL) / SAGA MEDICAL / SOL France / AGA / AIR LIQUIDE / AIR PRODUCTS 

Points clés : cahier des charges maintenance Distinguo réalisé entre celles effectuées par le fabricant et celles réalisées par un sous traitant

L’AFFSAPS souhaite connaître la répartition des taches entre le fabricant et les autres, des précisions sur les locaux et les conditions de stockage, disposer d’un avenant avant toute modification, une formalisation de l’habilitation du personnel et la traçabilité des opérations de maintenance préventives et curatives   

BRI = AMM (avant montage du robinet sur la bouteille = DM)  
2nd PPT (Mme BRIAND)

Les coups de feu ont porté sur des bouteilles avec robinets détendeurs intégrés (3 en 2006) d’où GT avec audition des fabricants de gaz et de robinets détendeurs intégrés

Diffusion d’information régulières et rappel des principales consignes de sécurité. Campagne d’inspection fabricants et robinets 

Conclusion des rapports d’expertise (société Américaine) évoque des causes multifactorielles associant un comburant (Oxygène) + Energie (celle liée à l’échauffement lié au passage de 200 bars à 4 bars) + un contaminant = déclenchant (au moment du remplissage ?)

Tous les coups de feu ont concerné des bouteilles ayant eu une maintenance 

Mesures mises en oeuvre :

- rappel des bouteilles BRDI AGA Médical et Air products 

Avec RDI par GCE et ayant subi une maintenance partielle (version 1 avant mai 2005)

Rappel des bouteilles SOL avec RDI fabriqués par CAHOUET et assemblés chez SOL (novembre 2008)

L’AFFSAPS évoque les difficultés qu’elle a a retrouver les bouteilles et autres matériels concernés auprès des structures BPDOUM, officines et ambulanciers.

Un courrier avait été envoyé (avril 2009) aux IRP leur demandant de réaliser certaines opérations lors des contrôles réalisés des structures BPDOUM.

La Conférence a indiqué à l’AFSSAPS que le courrier transmis ne leur permet pas de réaliser un courrier circulaire à l’ensemble des structures BPDOUM.



	Approvisionnements des pharmaciens d’officine par certains établissements de fabrication 


	Jusqu’à très récemment : circuit d’approvisionnement via des commissionnaires non pharmaceutiques)
Parution du décret n° 2008-834 du 22 août 2008 (modifiant l’article R.5124-45) permettant aux établissements pharmaceutiques de fournir de l’oxygène aux personnes soumises à l’obligation d’en disposer (10°) 

Discussion entamée sur la notion de transfert de propriété 

A suivre 

	Approvisionnement en oxygène des établissements de santé via les concentrateurs  


	Projet de recommandations d’utilisation portant sur les systèmes d’approvisionnement par concentrateurs d’oxygène délivrant de l’oxygène  en enquête publique sur le site de l’Agence.



	ORDRE DU JOUR REUNION DU MERCREDI 17 JUIN 2009




	SEQUENCE AFSSAPS  (de 9h à 11h) 
Etablissements Pharmaceutiques Grossistes Répartiteurs :

Etat des discussions sur la mise en place des astreintes régionales 

Priorisation des approvisionnements du territoire national

Principaux écarts relevés et leurs suites – Attentes de l’AFSSAPS 


	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Etat des discussions sur la mise en place des astreintes régionales 

Power point 
Priorisation des approvisionnements du territoire national

Principaux écarts relevés et leurs suites – Attentes de l’AFSSAPS 


	La CSRP a mis en place, dans le cadre du plan national de prévention et de lutte « pandémie grippale » des astreintes régionales pour les week-end

Cette mise en place est réalisée au travers du réseau OCP + AHR + (CERP / PHOENIX / RTB). Il est souligné que cette organisation ne concerne pas pour le moment ni les DOM TOM ni la Corse.

Astreintes face aux situations d’urgence sanitaire : Préfet de département /  article R.5124-59 2° a)

Dixit AFSSAPS : Globalement satisfaisant à l’exception des short liners

Astreintes face aux besoins urgents en médicaments des pharmaciens d’officine (R.5124-59 2° b)

- Retard dans l’élaboration de la charte ;

- Quid des conditions de mise à disposition (chaland, livraison, …)

- Rapprocher l’autorisation sollicitée à l’aire géographique 
- Quid de l’existence de médicaments essentiels (réflexion DUS)

Une campagne d’inspections ciblée sur le respect de certaines obligations du CSP est lancée ( C. f courrier AFSSAPS du 10 juin 2009).

Elle a notamment pour objectif de vérifier que les activités d’exportation ne se font pas au détriment de l’approvisionnement national et que les GR respectent leurs obligations de service public.

Seraient concernés les antirétroviraux. 

Plan sur 2 ans (l’AFSSAPS souhaite une articulation des inspections menées avec les IRP)

L’un des objectifs annoncé serait de mesurer l’équilibre ou non entre les ventes à l’étranger et approvisionnement du territoire national. 

L’AFFSAPS souhaite lors des inspections que la régularité des circuits soit investiguée (notion de circuit inversé entre les officinaux et les GR, flux anormaux à l’export, distribution entre distributeurs en gros à l’export avec contrats d’exclusivité, … )

La DEMEB suit les ruptures de stock

Lors de cette rencontre avec l’AFSSAPS ont été évoquées les problématiques importantes à cibler lors des enquêtes et notamment celles liées :

- aux modalités de remplacement des pharmaciens délégués ;

- à la chaîne du froid et des retours ;

- aux circuits inversés ;

- à l’état des locaux.

       

	ORDRE DU JOUR REUNION DU MERCREDI 17 JUIN 2009 

SUITE  


	SEQUENCE DGS (de 11h à 13h) 
Point sur la dispensation des médicaments dans les EHPAD (D GOLINELLI / DGS / PP )

Evolution des Bonnes Pratiques de Dispensation de l’Oxygène à Usage Médical 

Constitution d’un groupe de travail (O DELFORGE I DELOFFRE J SCHACHMANN / DGS / PP3 ) 

Pharmacie vétérinaire : Point de vue de la DGS sur l’inspection en matière de pharmacie vétérinaire – Thèmes de travail – Priorité à venir (O DELFORGE / DGS / PP3 )    



	THEME / QUESTION

	EXPOSE / REPONSE

	Point sur la dispensation des médicaments dans les EHPAD

(D GOLINELLI / DGS / SD Politique des Pratiques et Produits de Santé )

Power point 

	Différents textes en préparation :
- Projet de décret relatif à la préparation des doses à administrer (PDA) ;

- Projet d’arrêté relatif aux BP de dispensation des médicaments (avec annexe).

Objectif : Encadrer la PDA 

Pré requis : La PDA ne serait pas un acte de fabrication 

PDA au choix : A l’officine, en PUI ou en  dans l’EHPAD

Les BP préciseront les produits concernés, les lieux envisageables ainsi que les personnels chargés de ces opérations.

Les versions sur lesquelles ont porté les échanges n’étaient pas celles soumises depuis pour avis à la Conférence des PIR notamment.

La DHOS va être interrogé sur la notion de contrôle effectif du pharmacien pour les préparateurs en pharmacie.

Il est évoqué le fait que le PLFSS comporte une expérimentation à venir d’intégration des médicaments au forfait de soins. 

Le projet de convention type : (fondement L.5126-6-1
Champ : EHPAD sans PUI

Contenu : circuit des médicaments / L’organisation et la permanence des prestations pharmaceutiques / PDA / dispositions au pharmacien référent     

	Evolution des Bonnes Pratiques de Dispensation de l’Oxygène à Usage Médical 

Constitution d’un groupe de travail 

(O DELFORGE I DELOFFRE J SCHACHMANN / DGS / PP2 / PP3 ) 


	Un GT a été récemment mis en place en liaison avec la Conférence des PIR portant sur l’évolution des BPDOUM :

Pilote : Odile DELFORGE / Isabelle DELOFFRE 

Membres PHISP : voir liste GT 

Un état des lieux à venir (transmettre les interrogations et propositions)

La problématique de ou des  inscriptions ordinales du pharmacien responsable BPDOUM est évoquée (section A, section D, autres inscriptions, …) 



	Pharmacie vétérinaire : Point de vue de la DGS sur l’inspection en matière de pharmacie vétérinaire 

Thèmes de travail – Priorité à venir 

(O DELFORGE / DGS / PP3 )    

(intervention reportée au jeudi 18/06/09) 

	Circulaire de 2003 : Outil commun DGS / DGAL / DGCCRF 
Décret 2007-596 prescription / dispensation du 24 avril 2007 + La décision du CE (24/01/07 arrêt RIAUCOURT) induit l’actualisation de deux procédures :

(GT comprenant E TESTON et D BOURGOIS)

- cabinet vétérinaire 

- Groupement d’éleveurs.

Ces procédures seront mis en ligne sur le PEPS après validation de la Conférence des PIR.

La procédure officine (pas encore relue) 

L’un des points novateurs de ce décret réside dans la possible prescription sans examen préalable.

Mme Odile DELFORGE nous rappelle qu’il est intéressant lors de nos enquêtes en officine d’investiguer la partie vétérinaire (C. f DNO 2004). 
8% des médicaments vétérinaires seraient délivrés en officine contre 75% chez les vétérinaires.

Antiparasitaires externes – dérogation permettant d’être vendus hors circuit (L.5143-2). La DGCCRF est notamment chargée de la surveillance du marché des médicaments pour lapins, aquariums, …

Pour mémoire : Mail de Mme Odile DELFORGE adressé à toutes les IRP en date du 5 mars 2009 faisant un point sur les problématiques exposées lors de cette intervention du 18/06/09.   

La problématique inhérente à l’accès de certains médicaments anticancéreux a été exposée (C f courrier 07-243 du 6 décembre 2007). 
Evolution réglementaire à venir de l’article R.5141-122 et de l’arrêté du 7 février 2007(probable déclaration à l’Ordre régional des vétérinaires avec transmission d’une liste actualisée annuelle aux IRP). Les vétérinaires se feront alors délivrés ces médicaments auprès des établissements pharmaceutiques (toujours pas de rétrocession par les PUI.

L’éventualité d’un contrôle en 2010 des 4 écoles vétérinaires a été présenté. Comment ? par qui ? ont été des questions 

Le principe du contrôle conjoint Phisp-Vétérinaire inspecteur, de l’activité de reconstitution de cytotoxiques, dans les quatre écoles vétérinaires, est admis.
La faisabilité de recourir (demain) à des officines pour réaliser des préparations anticancéreuse a été discutée.

Sanctions pénales car produits relevant du régime des substances vénéneuses.

Ventipulmin ® (clenbutérol) 

Médicament vétérinaire équin 

Détourné de son usage vétérinaire (béta-agoniste) 

par des personnes pour son effet anorexigène notamment. (régime, culturisme, …)

Plusieurs plaintes et autres signalements.

Une discussion a été entamée également sur le distinguo nécessaire à réaliser entre l’inspection des groupements d’éleveurs et la procédure de renouvellement des agréments. 



	ORDRE DU JOUR REUNION DU MERCREDI 17 JUIN 2009 

APRES MIDI   


	14H30 / 15H30 Dossier ARS Point de situation : Monsieur Alain LOPEZ – Secrétariat Général du Ministère

15h30 / 16h30 : Etat d’avancement de l’interfaçage de l’application PHAR avec le RPPS

Calendrier prévisionnel (M Philippe BARNIER)

16h30 / 17h30 : SEQUENCE DHOS (Marie WATEBLED, Benjamin GUIOT, Majid TALLA, Paule CUJAS)

Plateformes logistiques et PUI dans les établissements de santé 
Unité de reconstitution des médicaments anticancéreux : rôle des infirmières

Cadre réglementaire du déconditionnement et reconditionnement des médicaments dans les PUI

17H30 / 18H30 GRIPPE A H1/N1 : Réponses aux questions concernant les produits de santé (Christine CASSAN DGS Département des Urgences Sanitaires)


	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE


	14H30 / 15H30 Dossier ARS Point de situation : Monsieur Alain LOPEZ – Secrétariat Général du Ministère


	16 juin 2009 : commission mixte paritaire 

Probable vote dans la semaine du 22/06/09 avec promulgation de la loi courant juillet. Puis phase de mise en œuvre.

Le titre IV de la loi a subi peu de modifications par rapport à la proposition du gouvernement.

L’effectivité de la loi nécessite des décrets ainsi que des ordonnances (2). Décret relatif à la VSS et décret relatif à la gestion du risque à venir.

2 comités de suivi (8/7/9). Sur les 6 GT 4 ont rendus leurs contributions.

Discussion sur l’organisation interne de la future ARSA.

Selon M LOPEZ, il faut qu’il existe un référentiel d’invariants et ce quelque soit la région. Ceci devant permettre aux DARSA de disposer toutefois d’une marge de liberté.

Les invariants :

- une ARSA ne sera ni une DRASS + ni une ARH +

Il devrait y avoir des directions différentes avec à la tête un DG pilotant l’ensemble + Un comité de direction (de gestion politique).

Selon M LOPEZ l’organisation interne retenue sera différentes selon les corps techniques (ceci à cause de nos effectifs et de nos missions notamment).

Pour les PHISP on serait d’avantage sur l’idée d’un maintien des effectifs groupés même si on intervient sur différentes problématiques.

La dénomination de l’entité doit être lisible. Cette entité ne pouvant selon M LOPEZ être élevée au rang de direction.
Est posée alors la question de la direction dans laquelle sera intégrée l’entité pharmaceutique.
Des pistes sont mises sur la table de la discussion comme celle de l’intégration à la direction de la sécurité sanitaire ou celle de la régulation et de la maîtrise des dépenses.

M LOPEZ a rappelé qu’il n’est pas lié par les contributions des différents groupes.

Au sujet des MRIICE : 2 organisations potentielles.

- Soit un service MRRICE exclusivement dédié aux ICE ;

- Soit une mise à disposition par chacun des corps techniques  (avantage de cette option).

Est également posée la question du positionnement des praticiens conseils ainsi que celui des pharmaciens des OMEDIT.

2 modes d’association Etat / Assurance maladie :
- transfert d’activité et de personnel ;

- contractualisation.

Le rapprochement devant être fondé sur un objectif d’amélioration.



	ORDRE DU JOUR REUNION DU MERCREDI 17 JUIN 2009 

APRES MIDI

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE



	15h30 / 16h30 : Etat d’avancement de l’interfaçage de l’application PHAR avec le RPPS

Calendrier prévisionnel (M Philippe BARNIER)

Power point 

	Décret 2009-134 du 6 février 2009 prévoit l’arrêt des EDE (article D.5125-38-1)
Impact organisationnel 
Les DE font disparaître. Les saisies dans PHAR impacteront le RPPS.   

Un recensement des futurs utilisateurs DRASS et DDASS de l’application PHAR NAT va être réalisé prochainement. Il existera des utilisateurs autorisés en « consultation » et d’autres en « modification ». (modification possible de la base au plan national avec ce type d’utilisateur !)

Un mail va être envoyé par M BARNIER indiquant par ailleurs qu’aucune saisie des AP portant EDE dans PHAR ne devra être faite à compter du 26 juin 2009 et ce jusqu’à probablement le 22 juillet 2009. A contrario, les arrêtés portant EDE vont perdurer jusqu’au 30 septembre 2009 (arrêté à venir datant la mise 

PHAR REGION va perdurer au début.
Des formations des utilisateurs vont se dérouler cet été. 

PHAR DEP devient PHAR NAT
Raccordement de PHAR au RPPS : Des données structures RPPS seront alimentées par PHAR.   

PHAR NAT comporte des nouveautés et notamment :

- les notions de pharmacie ouverte, fermée et sans activité ;

- gestion des dossiers ;

- recherche d’un pharmacien ;

Sur fond grisé des informations gérées par l’ordre telles que les numéros de téléphone et de fax.  

   

	ORDRE DU JOUR REUNION DU MERCREDI 17 JUIN 2009 

APRES MIDI
SEQUENCE DHOS 

Marie WATEBLED, Benjamin GUIOT, Majid TALLA, Paule CUJAS



	THEME / QUESTION


	EXPOSE / REPONSE

	Plateformes logistiques et PUI dans les établissements de santé 
Power point 

	Un PPT exposant 3 expériences a été présenté :

Projet basé sur une approche des « coûts complets » 

Objectif : analyser les étapes de la chaîne de valeur. Enjeux économiques (7% des dépenses sont liées au coût logistique).

- Expérience 1 / plateforme logistique comprenant 17 établissements de santé 

- Expérience 2 / 5 établissements différents les uns des autres (du CHU à la maison de retraite) avec mutualisation des achats 

- Expérience 3 / -----

Bien étudier les pré requis

Après repositionnement de la PUI sur ses missions propres des gains sont attendus.  
De souligner que la Conférence avait posé une question portant sur l’implantation des plateformes en dehors des PUI.

	Unité de reconstitution des médicaments anticancéreux : rôle des infirmières

THEME / QUESTION


	Question : Les IDE sont ils habilités au sein des PUI à reconstituer des traitements anticancéreux ?
Courrier de la Conférence 

Réponse : 

1/ La reconstitution n’a pas le statut de préparation

2/ L’article L.5126-5 stipule que le pharmacien peut se faire aider par d’autres catégories de  personnels spécialisés qui sont attachées à la PUI 

3/ Ces reconstitutions sont compatibles avec le décret infirmier (article R.4311-7 du CSP).   
Une discussion a suivi portant notamment sur cette réponse et celle de l’AFSSAPS et du contenu des BPP. 
EXPOSE / REPONSE

	Destruction des médicaments classés comme stupéfiants au sein des PUI 


	Nos interlocuteurs ont déclaré que les dispositions de l’article R.5132-36 sont compatibles avec les règles afférentes aux PUI.

Une demande de réponse écrite officielle de la DHOS a été sollicitée.

La Conférence a souligné que ce dossier doit se travailler en collaboration avec le Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens (section H) pour éventuelle désignation du pharmacien désigné comme témoin de ladite destruction.

Dossier à suivre.



	Cadre réglementaire du déconditionnement et reconditionnement des médicaments dans les PUI


	Question : Les automates de déconditionnement et/ou de reconditionnement sont-ils compatibles avec les règles de bon usage du médicament ?
Réponse : Face au vide juridique, la DHOS a souhaité intégrer une disposition au sein du décret visant à régulariser cette pratique pour les EHPAD sans PUI.

Serait proposé : R. 5126-54 : la PDA s’effectue conformément aux BP de dispensation, notamment relatives à la qualité, à la durée de conservation et au stockage des médicaments, définies par arrêté du Ministre chargé de la Santé …

Les stupéfiants étant exclus du champ de la réponse.

Une discussion a été entamée sur l’inclusion des structures HAD à ce schéma.



	SUITE APRES MIDI DU MERCREDI 17 JUIN 2009

DOSSIER GRIPPE  A H1/N1 (17h30 / 18h00)
Réponses aux questions concernant les produits de santé 

Mme Christine CASSAN / DGS / Département des Urgences Sanitaires
RENCONTRE AVEC LES SPHISP 

Dossier ARS …(prévu à partir de 17h30)  


	Réponses aux questions concernant les produits de santé 
Mme Christine CASSAN
DGS
Département des Urgences Sanitaires

	Cette rencontre a été l’occasion d’un question réponse :

- Est-il prévu un renforcement des stocks en Tamiflu pédiatrique : oui mais de manière limitée

- A-t-on une idée du délai : non

- Qu’est-il prévu concernant les péremptions (il a été souligné les péremptions courtes du Tamiflu dernièrement envoyé au établissement siège de SAMU (fin 2009) ? : 

L’EMEA serait en cours d’investigation afin de prolonger de 2 ans les péremptions actuelles  

- idem pour les masques (indépendamment de consignes à venir)
La conférence des PIR a souligné :

- le manque d’information ou plutôt un circuit d’information à éclaircir  
- l’inadaptation de l’outil BILANLIN notamment concernant les consommations et leur visibilité.

     

	RENCONTRE CONFERENCE / SPHISP  

Mme Françoise FALHUN

M Philippe MURAT 


	Le Syndicat SPHISP nous informe avoir été entendu ou plutôt  convoqué avec le syndicat des MISP par Mme Véronique GUILLOT (membre du cabinet de Mme la Ministre de la Santé) le 16/06/09.

Mme Véronique GUILLOT aurait réintroduit lors de cette rencontre le statut de PSP.

 


	ORDRE DU JOUR REUNION DU JEUDI 18 JUIN 2009 

CONFERENCE DES PIR 
Matin : 9h / 12h30 

1/ Suite réflexion ARS avec analyse de l’intervention de M le Secrétaire Général  

2/ Point d’information sur les différents groupes de travail en cours :

- Point général 

- EHPAD (H Dupont )

- SROS génétique (P Valençon) 

3/ Point consultation textes 
4/ Destruction des stupéfiants dans les établissements de santé 
Après-midi : 14h / 16h  

1/ Communication commission programmation MAFI (P Bertolino)
2/ Informations PEPS (H Dupont)

3/ Echanges et suites à donner aux interventions présentées (Ministère, agence)  
4/ Réunion d’automne : Dates et thèmes 
5/ Questions diverses 



	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Suite réflexion ARS avec analyse de l’intervention de M le Secrétaire Général



	1/ Suite réflexion ARS avec analyse de l’intervention de M le Secrétaire Général  

	Un retour va être rédigé à l’attention de M LOPEZ
Ce retour a pour objectif d’acter l’échange réalisé lors duquel M LOPEZ nous a indiqué :

- la mise en place d’une entité regroupant l’ensemble des PHISP (il est prévu dans cette contribution de réaffirmer cette posture pour l’ensemble des régions et ce, quelque soit la taille de celle-ci) ;

- Qu’il conviendrait de proposer une dénomination lisible de cette entité ;

- Qu’il convient d’envisager le rattachement de cette entité (ou de ce service) pharmaceutique avec un lien hiérarchique direct avec le responsable du pôle de rattachement (VSS) de manière à disposer d’un rang hiérarchique nous permettant de réaliser correctement nos missions  
Une réflexion a suivi sur des propositions de dénomination. Il a été cité, le Service Régional d’ Inspection et d’Expertise Pharmaceutique (SRIEP)      



	Point d’information sur les différents groupes de travail en cours :
Point général 

EHPAD (H Dupont )

SROS génétique (P Valençon) 


	Point général 

EHPAD (H Dupont )


	Grille AMP DPN : 

MP Rovello 
Courrier du 10 mars 2009

PHAR : 
GT Pierrette MELE / Christian PI / Michel PORTENARD / Marie-Odile MAIRE / Claude ROLS / Corinne VASSORT

Se pose la question d’un nouveau courrier à destination de la DHOS pour réaffirmer nos souhaits d’évolution 

MNU :

Décret paru

GT : Patrick BECU / Elisabeth PFLETSCHINGER (départ pour la MILDT)

Régis CROZE se porte candidat pour, en liaison avec Elisabeth, la remplacer.

EHPAD :

2 GT dont un relatif à l’expérimentation « forfait médicament »
Guide d’inspection BPP :
Sous l’égide de la DGS (SD de Madame GOLINELLI)

GT : M AIMEUR Aïssaméddine M DEBATISSE Christian  Mme SAUBESTY Mylène  
Première réunion le 1er juillet 2009
HAD :

Mme CHENAF POIZAT Cécile et M Gilles REDON 
Quid du devenir de ce groupe
Dernière réunion le 4 décembre 2008

BPDOUM :
Pilotes : Odile DELFORGE / Isabelle DELOFFRE

Liste des membres du GT : voir courrier Conférence

Déontologie et Expertise :

Aucune nouvelle 

GT : Mme Dominique FURET et Mme Pierrette MELE
Remontée des observations sur les textes à venir (projet de décret et d’arrêté) à envoyer à Françoise Mme CHABERNAUD LEFLON  

	SROS génétique (P Valençon) 

	Objet : Rédiger la circulaire SROS relative aux examens des caractéristiques génétiques à des fins médicales spéciales

Définition du périmètre du SROS (dépistage des maladies néonatales à inclure ou non)

GT formé de mesdames Patricia VALENCON, Marie-Paule ROVELLO et de madame Brigitte SIMON (MIR Nantes) + 1 personne de l’assurance maladie + 3 personnes de l’ABM et 2 DGS / DHOS.

La parution du SROS génétique induit une fenêtre lors de laquelle les laboratoires doivent déposer un dossier (dossier type) – 6 mois pour instruire le dossier – à rapporter ensuite au CROS

Décret Avril 2008 : 

Le SROS doit être réalisé dans un délai de 5 ans à compter de la parution du décret d’avril 2008.

  

	OCLAESP


	Office Central de Lutte contre les Atteintes à l’Environnement et à la Santé Publique.
Problématique de l’élargissement de ses missions à la lutte contre le dopage (compétences partagées avec d’autres services).

C. f réponse de la Conférence faite à ce sujet restée sans réponse à ce jour (Mme JAY Séverine).

    

	3/ Suite de la rencontre entre la Conférence et le SPHISP 


	
	Le statut de PH n’est pas rattaché à un statut de la fonction publique. Il est à différencier du statut de fonctionnaire (et notamment de celui dont dispose tout corps à prérogative de contrôle).

L’Etat doit disposer d’un corps de contrôle (missions régaliennes). Est évoquée l’incompatibilité d’appartenance (celui des praticiens) à un corps que l’on contrôle.  Bien comparer les éléments tels que :  retraite, salaire net, évolution de carrière, …  
Pour ces différentes raisons la Conférence se prononce à l’unanimité (vote) contre le statut de PSP.
Mais Il appartient au SPHISP d’interroger l’ensemble du  corps sur ce sujet..    


	ORDRE DU JOUR REUNION DU 18 JUIN 2009
SUITE 

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	4/ Destruction des stupéfiants dans les établissements de santé



	
	Suite à l’intervention de la DHOS en la personne de M Benjamin GUIOT et de la possible application de l’article R.5132-36 du CSP aux PUI :
Il est acté que la Conférence attend  un courrier officiel de la DHOS entérinant cette position officielle et ce, malgré le courrier envoyé à la région Languedoc-Roussillon. 

Un lien est à réaliser avec le Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens (Section H). 
M Pierre DETOT se charge du suivi de ce dossier. 
Objectif : Finaliser ce dossier 



	ORDRE DU JOUR REUNION DU 18 JUIIN 2009

SUITE 

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	1/ Communication commission programmation MAFI (P Bertolino)



	
	Tatouage : 
- Projet de grille

- Compétence PHISP pour y aller au regard de l’? article R 1312-1
- Compétence sur les produits : oui 

C. f articles L.5437-1 ; L.5437-2 et R.5437-1 à R.5437-4 du CSP.

L 5411-1
Quid de la prochaine réunion de la commission de programmation : 

Sont évoqués :

- La distribution en gros ;

- Officine et BPP ;

- PUI et BPP : Non de manière systématique.

L’idée serait de proposer le dossier relatif aux autorisations de sous traitance en pharmacie (décret à venir).

 

	2/ Informations PEPS (H Dupont)



	
	Voir supra 

	3 / Réunion d’automne – Dates et thèmes 


	
	Dates des prochaines rencontres : 
20, 21 et 22 octobre 2009

Lieu : 
Centre National de Gestion 

Réfléchir aux thèmes de nos prochaines rencontres 
Sont évoqués à chaud : 

- Représentation du Ministre de la Santé 

- Rencontre avec le Conseil Central A 

- EPRUS

- Point sur la biologie médicale

- HAS 

- Inca

- ARS 



	ORDRE DU JOUR REUNION DU 18 JUIIN 2009

SUITE 

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	4 / Courriers à rédiger  


	
	- Retour d’entretien (M LOPEZ)
- Courrier DHOS pour l’évolution souhaitée de PHAR

- Courrier au DUS sur nos attentes dans le dossier grippe A  H1/N1(contribution à faire remonter à Franck COTE).
- Courrier au Syndicat National des radiopharmaciens.  

Liste des power point présentées lors de ces 3 journées

- Intervention de M CHENEVIERE portant sur le CNG

- Intervention  de M MALIBERT et Mme MATRAGLIA relative à la gestion du médicament dans les structures HAD

- Intervention de M Vincent HOUDRY CSZ Sud Ouest

- Intervention de l’AFSSAPS / DIE : 

     - Groupe Traçabilité  de Mme BRIAND 

     - Principales anomalies rencontrées lors des           inspections (Mme Géraldine ---)

- Intervention de Mme GOLINELLLI (DGS) sur la PDA

- Intervention de M BARNIER (suivi des autorisations et des conditions d’exploitation des pharmacies)

- Intervention de la DHOS sur les plateformes logistiques.
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