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	Mardi 04 novembre : 

· Matin : 09h30 h -12h Conférence PHIR

· Après-midi :14h -18h Interventions directions administration centrale du Ministère
	Ministère de la santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative

Montparnasse-Nord

7-11, place des cinq Martyrs du lycée Buffon

75015 PARIS

Salle 6144 dite « RAMOFF »

	Mercredi 05 novembre: 

· Journée 9h-18h : Interventions, Ministère, AFSSaPS
	FIAP Jean MONNET 

30, rue Cabanis

75014 PARIS

Salle OSLO

	Jeudi 06 novembre:

· Matin 9 h-12h30 : Conférence PHIR

· Après-midi: Réunion annulée pour cause de grève
	Ministère de la santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative

Montparnasse-Nord

7-11, place des cinq Martyrs du lycée Buffon

75015 PARIS

Salle 6144 dite « RAMOFF »


	ORDRE DU JOUR REUNION DU 4 NOVEMBRE 2008

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Informations diverses : actualité, courriers, contacts conférence :

	Courriers
	Jean-Marie BERTRAND (ARS)

	
	Président de la section D de l’Ordre des pharmaciens

	
	DHOS (activités délocalisées des PUI)

	
	Jean-Marie BERTRAND (Participation aux groupes de travail)

	
	EHPAD fourniture de médicaments

	
	M. DUFOUR (Loi HPST : observations sur habilitation des agents)

	
	Transfert de compétence au profit de l’ordre des enregistrements d’activité des pharmaciens titulaires d’officines (ex EDE)

	Contacts
	Avec la conférence des MIRS


	Informations PEPS (Marie Odile MAIRE) :

	Cf. diaporama
La même présentation sera faite à l’occasion du stage statutaire 

	Bilan 08
	Veille réglementaire

	
	Normes AFNOR

	
	Alertes retraits de lot AFFSAPS

	
	Dossiers thématiques
Il manque des correspondants pour certains thèmes comme : 

Stérilisation

Défense civile

Autorisation de lieux de recherches

	
	Manuel des formalités administratives
Des fiches sont à mettre à jour notamment pour les PH

	
	Des outils d’aide à l’inspection sont en consultation :

Bonnes pratiques de préparation

EHPAD

Chimiothérapie

Il faut faire remonter les observations

L’outil sur la radiothérapie est en cours de réécriture

Ces documents seront à valider lors de la prochaine conférence des PHIRS 

	
	Pharmacopée française : 
version 2008 disponible

	Perspectives
	Réseau

	
	Budget :
Sera réduit de 25% pour 2009

	
	Contributions en communiquant des documents aux PEPS

	Lettre d’information
	Une lettre d’information sera adressée aux PHISPS avec rappel des codes d’accès

	Rencontre avec Conférence des MIR (Pierre BERTOLINO) :

	ABM : 
Présentations de François THEPOT et Thérèse HORNEZ

	UCSA :

Mme PEITON KLEIN information de patients

M. CARSENTI chargé de mission DGS stérilisation en dentisterie dans les ACSA : nécessité de stériliser le matériel à la vapeur

	ARS : 

Monsieur LOPEZ IGAS est venu parler des ARS

La mise à jour des codes se fera par ordonnances

L’équipe de direction des ARS sera recrutée par le directeur

Il sera demandé aux MISPS un niveau d’expertise élevé

L’assurance maladie est réticente pour entrer dans les ARS. Il n’y aura que les gens de l’assurance maladie qui travaillent actuellement pour l’ARH. Les autres (notamment DRSM) pourront être associés par contrats.


	Bonnes pratiques de préparation : (Colette DALOUS, Pierre BERTOLINO):

	Application des BPP :

difficultés d'application, interprétation, harmonisation

(en vue d'une remontée à l'AFSSAPS et à la DHOS)
	Suite au document transmis par l’AFSSAPS en juin dernier, l’IRP DRASSIF a identifié un certains nombre de questions :
(Transfert système étanche
Il n’existe pas de définition précise

ZAC à instituer pour la reconstitution des traitements anticancéreux

Zone de préparation en dépression par rapport à l’extérieur sauf quand système de transfert étanche ( double sas

(Anticorps monoclonaux pas produit à risque
locaux séparés si hotte / Isolateurs différents
(Mise en place du SROOS III en cancérologie

L’INCA a établi des critères d’agrément

Problèmes posés entre autres :
- Qui va faire ces préparations : infirmières ?

- Absence de parallélisme des textes 

- Absence d’autorisation pour les reconstitutions d’anticancéreux (faire lettre à la DHOS)
- Difficultés d’application des exigences de l’AFSSAPS en ce qui concerne la préparation des anticorps monoclonaux (voir courrier du 26/05/2008)

« Ainsi, afin d’éviter tout risque de contamination croisée avec les médicaments cytotoxiques, ces préparations réalisées au sein d’une PUI, à partir de spécialités non cytotoxiques et/ou de spécialités correspondant à des traitements associés, n’entrent pas dans l’exception que vous mentionnez et doivent donc être préparés dans des locaux séparés (en cas d’utilisation de hottes à flux laminaire) ou dans des isolateurs différents dédiés en fonction du risque de cytotoxicité » (faire lettre à l’AFSSAPS) 

	Section H 

1/ Reconstitutions de traitements anticancéreux: 

Personnel habilité à réaliser des reconstitutions (place et responsabilité des infirmières).

2/ Pharmacien à temps partiel
	En réunion de la section H de l’ordre des pharmaciens ont été évoqués les points suivants :

(quel personnel est habilité à reconstituer des anticancéreux (préparateurs infirmières ?)
Positions divergentes des IRP

Voir tableau de synthèse établi après interrogation des IRP

Dans un courrier du 3 septembre 2008, l’AFSSAPS exclut les infirmières dans les reconstitutions de cytotoxiques quand celles-ci sont réalisées à la PUI
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( problème lié à l’emploi de préparateurs à temps plein quand le pharmacien gérant la PUI est à temps partiel
L’ouverture de la pharmacie n’est alors possible que pendant le temps de présence du pharmacien


	Point sur les groupes de travail en cours :

	· EHPAD (Hélène DUPONT)
	Un décret, un arrêté et des bonnes pratiques sont en cours de préparation 
Dans le groupe de travail  il y a des représentants de la DGS, de l’AFSSAPS, de la conférence des PHIRS 

PLSFSS09 : médicaments inclus dans le forfait soins
PUI groupement de coopération médico-sociaux 

Le Décret devrait paraitre en février 2009
Des Bonnes pratiques de préparation des doses devraient être publiées au cours du premier semestre
Autres points :

Dispensation O2 en maison de retraire

Convention EHPAD officine

	· MNU (Hélène DUPONT)
	Décision prise par le cabinet

Pharmacien PHI basé à Nîmes

Conventionnement avec la sécurité sociale pour approvisionner tous les autres établissements en France
Les centres et structures disposant d’équipes mobiles de soins aux personnes en situation de précarité ou d’exclusion gérés par des organismes à but non lucratif doivent se déclarer à la Préfecture en donnant le nom du pharmacien responsable
Si ces centres et structures ne disposent pas de pharmacien, l’autorisation est donnée après avis du PHIR

	· Gestion du médicament en HAD
	Les représentants de la conférence à ce nouveau groupe de travail qui se réunit pour la première fois le 5 novembre HAD sont :

Titulaire : Gilles REDON, pharmacien inspecteur de santé publique à la DRASS DE LORRAINE (Tél. : 03.83.39.28.80)
Suppléante : Cécile CHENAF-POIZAT, pharmacien inspecteur de santé publique à la DRASS DE CHAMPAGNE-ARDENNE (Tél. : 03.26.66.78.95)
La représentante de la DHOS est Christine MATRAGLIA
Sous-direction de l'organisation du système de soins 
Bureau Réseaux, complémentarités et recomposition des activités de soins (O3) T(el : 01 40 56 54 37)
Mel : christine.matraglia@sante.gouv.fr


	Point d’actualité sur la réforme de la biologie (M. BALLEREAU, conseiller général des établissements de santé, Line LEGRAND DGS bureau PP1, M. RAIMONDEAU DGS) :

	Une réforme de la biologie pour :
	- Centrer le projet autour du patient

- Affirmer la biologie médicale comme une discipline médicale et non seulement technique, l’analyse n’étant qu’un des points de l’examen

- Améliorer l’accueil

- Améliorer les délais de réponse

- Exiger une accréditation COFRAC qui va créer une section santé
Les phips pourront participer à des accréditations à conditions que ce soit dans une région différente de leur région d’affectation

Les phisps spécialisés auront la possibilité d’intervenir dans une autre région

- N’avoir qu’une seul réglementation ville/hôpital

- Avoir une organisation des laboratoires de biologie médicale (LBM) par territoire de santé (SROSS).Ces LBM pourront avoir plusieurs implantations

- rendre possible les groupements de coopération sanitaire public/privé

- introduire les actes BHN à la nomenclature

- modifier les tarifs

- inéliabilité du capital sur une durée limitée

	Questions posées :
	- Formation diminution du nombre de biologistes
- Diminution du nombre de laboratoires
- Libre circulation des techniciens
- Equivalence pour les biologistes en Europe

- Accréditation avant ouverture du laboratoire

	Réponses :
	- le but est d’arriver à une parité entre médecins et pharmaciens biologistes. Actuellement 75% de pharmaciens et 25% de médecins. A terme on aura plus besoin de biologistes médecins que de biologistes pharmaciens. Une modification des études de pharmacie vers plus de clinique pourrait être envisagée. Le nombre de pharmaciens biologistes va passer de 200 à 160.

- Un SROS biologie fait l’objet d’une discussion avec les parlementaires. Le projet doit passer par ordonnance.
La Loi doit passer en première lecture en janvier et le projet d’ordonnance doit sortir dans les jours qui suivront la publication de la Loi.

	Interventions de la DHOS

- GCS : point sur l'évolution réglementaire (Delphine Vallet, bureau O3)
- Modalités d'approvisionnement des structures d’hospitalisation à domicile sans PUI notamment pour les médicaments réservés à l'usage hospitalier (Laurence NIVET chef de bureau 03

Delphine VALLET juriste au sein du bureau 03

	Diaporama

Dans les articles 12 et 13 du projet de Loi :

CHT = communautés hospitalières de territoire 

Et

GCS = groupements de coopération sanitaire


	Les communautés hospitalières de territoire ne concernent que les ES publics
Les groupements de coopération sanitaire peuvent être constitués entre ES publics, ES privés, professionnels de santé libéraux, centres de santé

2 types de GCS :

	
	GCS de moyens

Actuellement il en existe 128 et 85 sont en projet
	GCS autorisés à exercer des activités de soins

Dans ce cas ce sont des établissements de santé

	
	Le GCS est créé à l’initiative de ses membres mais aussi du DARH

Convention constitutive type 


	Interventions de la DGS, sous-direction PP : Danielle GOLINELLI et Séverine-Fleur JAY
EHPAD: état d'avancement du contrat-type entre les établissements et les pharmaciens concernant la fourniture de médicaments. Préparation doses à administrer (PDA), Bonnes pratiques, Intégration des médicaments dans le forfait soins journalier.

Nouvelles missions des pharmaciens d'officine: groupe de travail

	Nouvelles missions des pharmaciens d'officine :
	4 groupes de travail :
(Continuité prise en charge ville hôpital (CNOP)

(Pharmacien dans le parcours de soins (DGS)

(Evolution des tâches modes de rémunération (DSS)

(Systèmes d’information, Réseaux, territoires (DHOS)

Les travaux de ces groupes devraient aboutir à des modifications législatives

Le pharmacien est le premier acteur dans le parcours de soins 

	EHPAD: 
Etat d'avancement du contrat-type entre les établissements et les pharmaciens concernant la fourniture de médicaments
Préparation doses à administrer (PDA), Bonnes pratiques
Intégration des médicaments dans le forfait soins journalier

Article L5126-6-1

Créé par Loi n°2006-1640 du 21 décembre 2006 - art. 88 JORF 22 décembre 2006
Les établissements mentionnés au 6° du I de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles qui ne disposent pas de pharmacies à usage intérieur ou qui ne sont pas membres d'un groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie à usage intérieur concluent, avec un ou plusieurs pharmaciens titulaires d'officine, une ou des conventions relatives à la fourniture en médicaments des personnes hébergées en leur sein. 

Ces conventions précisent les conditions destinées à garantir la qualité et la sécurité de la dispensation pharmaceutique ainsi que le bon usage des médicaments en lien avec le médecin coordonnateur mentionné au V de l'article L. 313-12 du même code. Elles sont transmises par les établissements à l'autorité administrative compétente ainsi qu'à la caisse primaire d'assurance maladie dont ils relèvent et par les pharmaciens au conseil compétent de l'ordre. Les personnes hébergées ou leurs représentants légaux conservent la faculté de demander que leur approvisionnement soit assuré par un pharmacien de leur choix. 

Les conventions doivent reprendre les obligations figurant dans une convention type définie par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale. 

Article L5121-5

Modifié par Loi n°2007-248 du 26 février 2007 - art. 5 JORF 27 février 2007
La préparation, l'importation, l'exportation et la distribution en gros des médicaments doivent être réalisées en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes sont définis par décision de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. 

Pour les préparations de thérapie génique et les préparations de thérapie cellulaire xénogénique mentionnées au 12° et au 13° de l'article L. 5121-1, outre les activités mentionnées au premier alinéa, ces bonnes pratiques portent sur les activités de conservation, de cession et d'exportation. Elles sont fixées par décision de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, après avis du directeur général de l'Agence de la biomédecine lorsqu'elles concernent les préparations de thérapie cellulaire xénogénique. 

La dispensation des médicaments doit être réalisée en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes sont définis par arrêté du ministre chargé de la santé. 

Ces bonnes pratiques prévoient notamment les modalités de suivi permettant d'assurer, à l'occasion de chacune des opérations susmentionnées, la traçabilité des médicaments. 
	Article 45 du PLFSS09

Article tarifaire pour inclure les médicaments dans le forfait soins

Liste en sus quand EHPAD dispose d’une PUI

Pharmacien d’officine référent pour collaborer avec médecin coordonnateur

L. 5126-6-1

L. 5121-5 bonnes pratiques des doses à administrer

Projet de Décret 

Emplacement réservé à la préparation des doses à administrer

Préparation réalisée soit :
dans l’EHPAD

à l’officine

Déconditionnement au sein EHPAD par : 

Infirmière

Aide soignant

Les pharmaciens titulaires, les pharmaciens adjoints et les préparateurs peuvent se déplacer dans les EHPAD (cf. textes établissements sans PUI)

Question :
La Directive 2001/83/CE du Parlement européen et de Conseil du6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif au médicament à usage humain dispose :
[image: image3.emf]
Cette directive 

est-elle introduite dans le droit français ? Réponse : non
est-elle suffisante pour que cela soit autorisé ou doit-elle faire l’objet d’une transposition dans le droit français pour être applicable ? réponse : à l’appréciation du juge

Le déconditionnement devra-t-il faire l’objet d’une autorisation ?

	Point sur les démarches RGPP et ARS (Laurence BASSANO, secrétaire générale adjointe DGS)

	
	Débat au parlement début janvier 2009

Procédure d’urgence pas de navette

Vote définitif de la Loi vers mars

Nomination de directeurs ARSS préfigurateurs

Actuellement projet de Loi mais :
Gros travail de nettoyage des textes

Ecriture des textes réglementaires d’application (cas pour la démocratie sanitaire conférences régionales de santé CRS)

ARS 

Collectivités territoriales

Réforme des administrations centrales

Evolution des conditions de travail des fonctionnaires : mobilité, départs volontaires

CRS profondément rénovées :

Assemblée plénière

Instances spécialisées (CROS)
Emissions d’avis

Pouvoir de propositions

Rapport sur les droits des usagers, rapport rendu public

Commission de coordination pour l’aide à l’élaboration d’un schéma de prévention médico-social

Programme de planification en santé

Projet régional de santé PRSP plus schémas sectoriels

2 volets

1 – prévention et promotion de la santé

2 – veille et sécurité sanitaire

Les DARH pourront définir des territoires de santé  - conférence territoriales de santé

Contrats locaux de santé

Dans les ARS, les PHISPS seront positionnés dans le secteur de soins. Le PHISPS sont déjà organisés régionalement.

Des « réglages fins » sont nécessaires pour préciser les relations Préfets / Directeurs ARS dans le domaine veille et sécurité sanitaire

Section 4 : Inspections contrôles
Les DARS confient les tâches d’inspection et de contrôle à des agents non habilités pour cela

Il est nécessaire de définir les contions à remplir ainsi que les aptitudes juridiques et techniques

Relations ARS : Agences de sécurité sanitaire

PHIR organisation interne pilotée par le DARS

Des chantiers sont pilotés par le secrétaire général : 

19 groupes de travail

3 grandes thématiques :

Métiers

Fonctions transverses

Fonctions support

La DGS est dans presque tous les groupes de travail. Elle est co animateur dans 3 groupes : 

Prévention 

VSS (Thierry GENTILHOMME DUS)

Démocratie sanitaire

Bilan des métiers qui seront nécessaires au sein des ARS. Par exemple pour les médecins découpage en 6 métiers différents 
Il faut une description de ce que font les PHISPS

Le groupe inspection contrôle sera animé par un IGAS qui n’est pas encore nommé

Il faut laisser des marges de manœuvres managériales importantes aux DARS

 


	ORDRE DU JOUR REUNION DU 5 NOVEMBRE 2008

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Point d’actualité général : budget 2009, dialogues de gestion, SI-performances (DGS bureau DP2 animation et appui aux services déconcentrés et aux groupements régionaux de santé publique)

Claude LEMAIRE contrôleur de gestion CHARGE DE LA TUTELLE DES AGENCES DE SECURITE SANITAIRE

Jacques RAIMONDEAU

	
	Fusion de 242 (SPP) et 228 (VSS)
En 2009 = 500 millions d’euros dont :
La moitié pour les opérateurs nationaux et les agences

La moitié pour les services déconcentrés et l’administration centrale

Pour les services déconcentrés  le montant est de 177 millions (crédits en légère baisse)

Redéploiements automatiques : 

Dépistage certains cancers

Centralisation de certaines actions de santé : lutte anti vectorielle pour l’outre mer et le pourtour méditerranéen
Pour tout le reste on est en baisse substantielle
Perte d’une centaine de poste

Remplacement d’un fonctionnaire sur 2 (non remplacement des départs à la retraire)
Suppression des postes vacants
Les reports de crédits ne seront plus possibles

Plafond d’emploi

Masse salariale

Saturation moyenne sur l’année du plafond d’emploi

Les ARS ne font qu’accroître le processus

Dans les régions constitution de grandes plateformes de ressources humaines plateformes interministérielles

Il y aura une véritable bourses à l’emploi

Recrutement de contractuelles

Effectif type des ARS = 300 personnes surtout du personnel de l’Etat, pas beaucoup de l’assurance maladie

Il y aura des contrôleurs (catégorie B). Pas exemple les infirmières qui complèteront le rôle des médecins

Dialogue de gestion : 

On doit aller vers une justification plus marquée ( redéploiement entre région 

Sur les 177 millions :

	
	
	135 millions attribués à chacune des régions

	
	2 enveloppes :
	

	
	
	41 millions pas encore attribués

	
	Dialogue de gestion avec la DGS : objectifs de santé publique 


	Etude sur les indicateurs (Claude LEMAIRE)
	Système d’information BOP au-delà des indicateurs du programme annuel de performance (PAP)
Reproches sur la pertinence de certains indicateurs

A partir de 2010 sera fait à partir de Bussiness Object (BO) alors qu’actuellement sur feuille Excel

67 indicateurs :
5 sur la lutte anti vectorielle
6 optionnels

6 pour l’administration centrale
50 qui s’imposent aux régions

Pour la pharmacie il y en a 3 avec 18 données élémentaires à renseigner


	Intervention de l’agence de biomédecine ABM

François THEPOT adjoint au directeur,  Directeur médical et scientifique

Thérèse HORNEZ

	· Examen des caractéristiques génétiques à des fins médicales :
	Présentation d’un diaporama

	1. Aspect scientifiques
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	Il faut distinguer 3 types de génétique. A visée de : 
- Recherche (tout ce qui n’est pas de la routine est forcément de la recherche)

- Judiciaire

- Médicale

Il existe différentes formes de génétiques médicales :

- Somatique

- Constitutionnelle (caractéristiques génétiques de la personne)

- Des populations
Analyse du support :
- ADN

- ARN

- Mitochondries

Notions fondamentales :

- Génétique et hérédité

- Caractéristiques génétiques de la personne

 Génétique moléculaire et cytogénétique

- Pharmacogénétique
L’examen le plus fréquent est la cytogénétique (demande 5 à 10 heures de travail en manuel)
Pour la génétique moléculaire le temps est très variable selon la méthode (actuellement très rapide avec automate)

Outils

Microscope (cytogénétique)

Biochimie (génétique moléculaire)

La pharmacogénétique est l’exploration de la personne pour voir sa réaction au médicament

Prise ne charge de type héréditaire

Il faut arrêter d’employer le terme d’empreinte génétique
Notion de transmission génétique

- ADN

- Analyse phénotypique

- Génétique

On va encadrer des laboratoires mais ce qui est important c’est la manière de rendre le résultat

Les praticiens font de la clinique et non de la biologie

Les biologistes réclament la possibilité de faire des consultations cliniques

Problème du HLA

Difficulté pour avoir une procédure complète (consentement du mort) donc exception qui ne rentre pas dans le cadre habituel

HLA pour compatibilité tissulaire

HLA D27 facteur polyarthrite (dans ce carde de l’hérédité il faut une autorisation)

Clientèle

- Personnes symptomatiques

- Personnes asymptomatiques porteurs sains (maladie à déclaration tardive) familles à risques (facteur de prédisposition évaluation  statistique)
Prise en charge particulière = Déclaration à l’agence des équipes pluridisciplinaires qui prennent en charge des personnes

Il faut dire facteurs de prédispositions au lieu de médecine prédictive

Faire une différence entre la routine et la recherche
Pour ceux qui participent aux CPP être vigilant sur la génétique

Très peu d’examen sont remboursés (mucovicidose hémochromatose)

2 types de laboratoires :

2 niveaux : 
Niveau 1 = niveau technique simple accessible à tous mais la prise ne charge doit être la même partout
Niveau 2 = tests plus compliqués nécessite une prise ne charge avant et après l’examen

	2. Nouvelles dispositions issues du décret 2008 (dispositions transitoires, SROS…..)
	A terme SROSS génétique
Continuité des soins convention avec un autre laboratoire

On est sur le plan qualitatif

Pourquoi un SROSS ? Coût

Dans le cadre du SROSS : équipes pluridisciplinaires, prise en charge
Interroger DGS PP4 et DHOS)
En Rhône Alpes l’IRP a élaboré les SROSS génétique
Réalisation d’un questionnaire avec les professionnels pour un état des lieux
Evaluation des besoins

Territoire de santé non couvert

Y a-t-il des normes ? Faut-il faire un certain nombre d’examens pour savoir si faits correctement Réponse : non pas de seuil

	3. Modalités de traitement des dossiers de renouvellement / demandes nouvelles d’autorisation
	Rappel de la procédure d’autorisation

Les dossiers sont à envoyer à la division juridique
Avis ABM soumis à double expertise

DMS (P LEVY) 01 55 93 65 05

Mission d’inspection (P FOURSTEIN – TH HORNEZ) 0155 96 65 07

	· Informations sur les référentiels d’inspection en AMP
	Etat d’avancement du référentiel inspection en AMP
Bonnes pratiques

Grille non exhaustive fil conducteur

Pourquoi ?

Aspect juridique

Se sont fait « allumer » à l’Europe fil conducteur

Diffusé par voie de circulaire

Article du Décret de juin 2008 = inspection tous les 2 ans

L’ABM a le devoir de faire la synthèse avec transmission à la commission européenne

	· Quels besoins de formation des corps d’inspection en AMP/DPN
	Possibilité de formations inter régionales
A voir avec l’ABM


	Intervention AFSSAPS 

Xavier CORNIL

Géraldine SIHA MBEDY

Virginie RIBEIRO

Beatrice PERINI

2 thèmes : grossistes répartiteurs et importations et distributions parallèles car par de réponse à la question des concentrateurs

	Grossistes répartiteurs : nouveau décret (R. 5214-59 CSP) et conséquences
	Charte uniquement envers les officines par envers les PUI
Astreinte régionale

Centrales d’achats : Décret en préparation à la demande du cabinet, l’AFSAPS et la DGS pensent que c’est un statut qui n’apportera rien de plus



	Importations et distributions parallèles
	Diaporama Béatrice PERINI

	Production d’oxygène par concentrateur en établissement de santé
	L’AMM délivré pour l’oxygène correspond au gaz plus à la bouteille plus au mano-détendeur (marquage CE)
Les sites pilotes annoncés par l'AFSSAPS ne seront probablement pas mis en place 

Un projet de Monographie Européenne est en cours

De même un projet de recommandations 

	Discussion sur les priorités d’inspection 2009 : AFSSAPS et DGS (Nadine DAVID)

	Priorités proposées par l’AFSSAPS et/ou la DGS :
Grossistes répartiteurs

Application des bonnes pratiques de préparations

	Après discussion, il est proposé pour 2009 :

- de poursuivre les priorités 2008 (grossistes répartiteurs)
- d’attendre la parution des textes sur la sous-traitance avant d’engager des inspections sur les bonnes pratiques de préparations 

	RPPS PHAR

BARNIER.

	
	Raccordement de PHAR au répertoire partagé des professions de santé
· parution d’un Décret et d’un arrêté

· raccordement en janvier

· Ne touche pas aux applications régionales : inspections chiffres d’affaire

Au cours de premier semestre 2009 consultation nationale dans le cadre de la refonte des applications en une seule
Fin du premier semestre attentes exprimées de façon claire avec cahier des spécifications
Une note d'information relative à ce dossier devrait être transmise fin 2008

Dans PHAR nouvelle version apparaitront les adjoints et les remplaçants.


	ORDRE DU JOUR REUNION DU 6 NOVEMBRE 2008

	THEME / QUESTION
	EXPOSE / REPONSE

	Accueil Dr Hugues RIFF, président de la Conférence des Médecins inspecteurs régionaux

	
	N’a pas pu être présent à cause de la grève des transports

	Débats

	Grossistes répartiteurs
	Organisation des astreintes

Astreintes inter entreprises

Hier astreintes inter régionales

Alors que compétence préfet de département

Venue de grossistes hors région

Qui de la saisine du préfet de département sur les GR hors région

Transmission du tableau des astreintes aux DRASS et DDASS

R. 5124-59 organisation du service à partir de 14h

Quid de l’astreinte au niveau des IRP

A voir lors de la prochaine conférence des PHIRS avec l’organisation des astreintes dans chaque région

Pour 2009, l’AFSSAPS reconduit son programme GR

La position de la DGS est de ne rien lancer de nouveau donc pas de bonnes pratiques de préparation

	ARS
	M. RAIMONDEAU demande communication d’un document sur le métier de PHISP

Faire propositions

Défendre le principe de l’unicité on exerce un seul métier

L’unicité permet la coordination régionale

Connaître les besoins de nos donneurs d’ordre :

Niveau d’expertise 

Besoin d’aide à la décision

Envoyer documents à Pierre LABESSE

Communication auprès de M. RAIMONDEAU

Cabinet

DESTENAIS inspection contrôle

LOPEZ VSS offre de soins



	Représentant de Ministre à la section de l’Ordre des pharmaciens
(remplacement de Pierre MILLET)
	Pas de procédure formelle
Des candidatures se sont manifestées dont certaines directement

Un appel à candidature est fait auprès des PHIRS

La Conférence retient la candidature de Pierrette MELÉ et adressera sa proposition à l’administration centrale

	Convention DRASS / ASN
	La DRASS du centre et l’ASN ont passé convention sur la base d’une convention nationale pour : 
Radon

Radioprotection
Les services concernés sont SE, l’IRS, l’IRP
En Rhône Alpes une charte a été signée entre l’ARH et l’ASN (LEDENVIC) : Echange de rapports, modalités de travail en commun


	Affaire Hôpital de Gordes (Pierrette MELE): rappel des faits, suites, incidences.

	
	Gordes est un hôpital disposant d’un pharmacien mi-temps

En 2004 arrivée d’un nouveau pharmacien gérant

A l’origine plainte d’une préparatrice obligée de tenir pharmacie ouverte
Enquête IRP
Pharmacie ouverte en absence de pharmacien organisation voulue

Beaucoup de plaintes des services anomalies pas traitées
Transmission à l’ARH : mise en demeure avec modification du fonctionnement
Suite au pénal jugement en juillet 2008

6000 euros d’amende dont 3000 avec sursis

Proposition d’initier une réunion avec la DHOS

C’est un problème d’organisation qui relève des directeurs
Evolution asymétrique temps de travail / missions (stérilisation chimio……)
Manque de critères pour faire augmenter le temps de présence

Dans le cadre du CBUM validation informatique des prescriptions 

Problème de Fédérations hospitalières

Problème du retrait de la déclaration ou de l’autorisation de gérance

	Communication commission programmation MAFI (Hélène DUPONT)

	
	La commission de programmation a demandé un bilan des inspections GR en termes d’enjeux, de risques

L’AFSSA n’a pas beaucoup de retour des rapports d’inspection
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