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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Châlons-en-Champagne, le 23 juin 2006 
Présidente : 

Hélène DUPONT (DRASS Champagne-Ardenne)

Vice-Présidents : 

Régis CROZE (DRASS Poitou-Charentes)

Nadine WEISSLEIB (DRASS Ile-de-France)

Secrétaires : 

Anne-Marie ROUCHY (DRASS Basse-Normandie)


Yves TSCHIRHART (DRASS Alsace)

OBSERVATIONS 

de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux 

- I - Relatives aux interventions DGS du 13 Juin 2006 :
· Concernant le bilan fait par Mme Françoise WEBER, du cabinet du ministre chargé de la santé  sur l’alerte sanitaire concernant des préparations magistrales réalisées à base d’hormones thyroïdiennes.

La Conférence entend avec satisfaction les compliments du ministre sur la participation des PHISP de la Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales d’Ile-de-France aux actions mises en œuvre dans le cadre de l’alerte du 19 Avril 2006, ainsi que les mesures envisagées par le ministère suite à cet accident.

La Conférence rappelle le champ des missions des PHISP et se tient à la disposition du ministre pour lui transmettre des propositions d’amélioration du dispositif actuel relatif aux préparations magistrales en officine de pharmacie.

· Concernant le point sur les textes en préparation GRSP (SD1 M. GRANDJEAN)

La Conférence exprime tout son intérêt pour la politique de Santé Publique mais précise que les PHISP sont rarement sollicités en région pour y participer, étant précisé par ailleurs que leurs missions de contrôle ne leur laisseraient pas de temps pour s’y impliquer de façon active.












…/…

· Concernant le point sur la réforme de la recherche biomédicale (SD1, G. PELE)
La Conférence souligne que les analyses des rapports d’activité des Comités de Protection des Personnes -CPP-  nécessiteront une formation spécifique. 

Par ailleurs, elle s’interroge sur l’opportunité que cette analyse soit réalisée par des agents techniques comme les PHISP et estime que les agents administratifs de la DRASS habitués à ce type d’exercice pourraient plutôt être sollicités.

· Concernant le point sur la LOLF (fait par D. VIARD, directeur de projet VSS et Nicolas BERTIN, chargé de mission LOLF – SD4)
La Conférence souligne le manque de lisibilité actuel des missions des PHISP, figurant dans le programme support, alors que leurs actions peuvent s’inscrire dans les programmes VSS ou SPP.

La mise en place d’un groupe de travail en septembre (avec DGS / MAFI….) répond à la demande de la Conférence de clarifier le travail réalisé par les inspections régionales de la pharmacie au regard de la LOLF, de la DNO et des missions réglementaires obligatoires prévues par les textes, et missions réalisées notamment pour le compte des agences (ARH / AFSSAPS …).

· Concernant la problématique du médicament sur les navires (SD 3A – J.F. CLERC)
Il est pris acte de l’information relative à la modification de l’article R. 5124-45 du Code de la Santé Publique.

La Conférence indique par ailleurs que d’autres questions mériteraient d’être examinées : approvisionnement en médicaments d’urgence pour les avions …

· Concernant le point sur la réglementation des substances vénéneuses (SD 3A – G. AMAND)
La Conférence souhaite que lui soit transmise la dernière version du projet de décret mis en consultation des Ordres et des syndicats professionnels.

· Concernant les médicaments non utilisés (MNU), déchets et Cyclamed (SD 3A C. PARIS)
La Conférence souligne les difficultés rencontrées sur le terrain en l’absence de textes relatifs aux MNU, notamment concernant leur utilisation par les associations humanitaires (SD 7B – Jean ADJIAGE)
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La Conférence rappelle sa position sur les circuits des DASRI dont il n’apparaît pas souhaitable que la collecte soit mise en place dans des officines de pharmacie (risque de santé publique d’un circuit « sale » dans un établissement à vocation « propre », dont ce n’est pas une des activités autorisées.  

· Concernant l’intervention de Mme Hélène SAINTE-MARIE, Sous-directeur SD3
La Conférence est invitée : 

· d’une part à proposer une méthodologie d’évaluation du risque lié aux préparations magistrales en officine 

· et, d’autre part à proposer des actions de prévention possibles, visant à renforcer la sécurité sanitaire dans ce domaine.

· Concernant les relations de travail SD / IRP / agences (D. VIARD  J.P LAGRANGE chargé de mission DGS pour l’AFFSAPS)

La Conférence note que les procédures de 1999 vont faire l’objet d’une évaluation et mise à jour éventuelle, suite aux constats de dysfonctionnements, soulignés notamment dans courrier de la Conférence du 24 Juin 2005 référencé 436.05 et resté sans réponse du ministère à ce jour.

· Concernant les conséquences de la recentralisation sur le plan pharmaceutique (SD 5 – Dominique BESSETTE)
La Conférence note qu’elle doit adresser toute question sur ce thème à R. MORIN.

· Concernant le point sur la pandémie grippale (L. POCHAT – DESUS)
La Conférence s’étonne que des travaux sur le dispositif soient en cours avec l’Ordre et les professionnels, auxquels les PHISP ne sont pas associés et rappelle que les PHISP sont habilités confidentiel défense et que la connaissance de ce type d’information peut leur être nécessaire pour répondre aux demandes des préfets dans l’élaboration des plans.

· Concernant le point sur l’Ordre des pharmaciens (E. WAISBORD, sous directeur SD2)
La Conférence remet copie de son courrier du 3 Mars relatif aux difficultés rencontrées par les PHISP dans leur exercice au sein des conseils de l’Ordre ainsi que des propositions de modification du fonctionnement des chambres administratives dans le cadre des actions disciplinaires. Elle note qu’un projet de décret lui sera transmis pour avis.
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La Conférence fait part des difficultés rencontrées en l’absence de désignation de magistrats pour présider les chambres de discipline. Les dossiers de plaintes sont donc actuellement bloqués, entraînant une perte de crédibilité des actions disciplinaires initiées par les PHISP.

Concernant le décret sur la formation pharmaceutique continue, la Conférence souligne les difficultés probables de mise en application pour la formation des PHISP. Ces derniers ne peuvent s’inscrire dans ce dispositif, n’étant notamment pas inscrits à l’Ordre. Au demeurant, une inscription à l’Ordre des PHISP serait incompatible avec un exercice indépendant de leurs missions. 

· Concernant le point sur l’affaire DEMOURS à Paris (C. MAGNE – DESUS Nadine WEISSLEIB ( DRASSIF) - COM)
La Conférence fait part de son étonnement sur le libellé de certains communiqués de presse  qui n’ont jamais fait état de l’intervention des PHISP et regrette que des actions de l’AFSSAPS aient été mises en avant alors que c’est principalement la DRASS qui a géré l’alerte ….

· II – Relatives aux interventions DHOS du 14 Juin 2006 : 

· Concernant l’activité de stérilisation des dispositifs médicaux stériles et pharmacies à usage intérieur (S. GEYSSENS – E4)
La Conférence prend note de l’annonce d’inspections des sites opératoires , dont l’activité de stérilisation, et de la nécessité de réactualiser le tableau de synthèse sur les autorisations des activités de stérilisation qui sera adressé aux régions après modification.

· Concernant le projet de décret PUI 
La Conférence indique qu’elle n’a pas reçu la demande d’avis sur ce projet qui lui aurait été adressé le 3 Mai ( Les coordonnées de la présidente sont les suivantes : 

Hélène DUPONT 

Pharmacien Inspecteur Régional

de Champagne-Ardenne

7, Boulevard Kennedy

51 037 Châlons-en-Champagne cedex

Tél : 03.26.66.78.94

e.mail : 

La question des durées de validité maximum des autorisations est posée au regard des dispositions générales fixées par les dispositions de l’ordonnance ARH de Septembre 2003, article R. 5126-20 du Code de la Santé Publique.
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La Conférence s’interroge sur le travail occasionné à l’occasion des renouvellement de toutes ces autorisations si une durée de 5 ans est fixée.

Dans le cadre de SIH et GCS sans pharmacie à usage intérieur, l’attention de la DHOS est appelée sur la nécessité de permettre l’approvisionnement en médicaments par un des pharmaciens de PUI des établissements constituant le SIH / GCS, comme cela est déjà envisagé pour l’approvisionnement en gaz médicaux, plutôt que par un officinal.

· Concernant la réflexion sur la biologie médicale  (rapport IGAS – Florence de SAINT-MARTIN)
La Conférence précise que la proposition visant à attribuer la gestion des arrêtés aux DRASS doit être accompagnée d’une réflexion sur l’analyse juridique nécessaire que les services déconcentrés ne sont actuellement pas en mesure de réaliser.

La Conférence souligne également le déficit en biologistes actuellement constaté et demande les instructions du ministère sur les actions à mettre en œuvre pour y répondre : 

· Concernant la mission marine : 

La Conférence demande à ce qu’un courrier officiel soit adressé aux DDASS par le ministère (DHOS), pour les inciter à tenir à jour l’application PAAP départementale en particulier les arrêtés de licence , en soutien des démarches d’ores et déjà effectuées par les inspections régionales de la pharmacie auprès des DDASS.

· Concernant la mission T 2A et les CBUS  (C. RIEU)

La Conférence indique que les inspections régionales de la pharmacie sont inégalement impliquées par les ARH et la mise en œuvre de ce dispositif.

· III-  Remarques relatives à l’intervention AFSSAPS
· Concernant la procédure d’inspection des établissements  pharmaceutiques de distribution en gros (DIE – Xavier CORNIL).

La Conférence indique qu’elle va rédiger une note reprenant l’ensemble des remarques des pharmaciens inspecteurs régionaux sur le projet de procédure présenté.

Elle s’interroge sur la durée à prévoir pour une inspection, au regard des items à examiner obligatoirement qui représentent une charge de travail supplémentaire et de la fréquence d’inspection prévue actuellement tous les 3 ans, et qui pourrait être réévaluée.

La Conférence indique également que la visite d’inspection du fonctionnement dans les 6 mois suivant son ouverture va représenter une charge de travail supplémentaire pour les services déconcentrés.
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· Concernant les Bonnes Pratiques 

La Conférence souligne la nécessité de pouvoir disposer rapidement des Bonnes Pratiques de préparations en officine et Bonnes Pratiques de préparations à l’hôpital, référentiels et base juridique opposables d’autant plus indispensables dans le contexte actuel de nécessité de renforcer la sécurité sanitaire des préparations magistrales.









Hélène DUPONT









Présidente de la Conférence. 

Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux 

Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales de Champagne-Ardenne 

7, Boulevard Kennedy - 51 037 Châlons-en-Champagne cedex

Téléphone : 03.26.66.78.96 – Télécopie : 03.26.65.57.46 –e.mail : dr51-inspec-region-pharma@sante.gouv.fr
Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux 

Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales de Champagne-Ardenne 

7, Boulevard Kennedy - 51 037 Châlons-en-Champagne cedex

Téléphone : 03.26.66.78.96 – Télécopie : 03.26.65.57.46 – e.mail : dr51-inspec-region-pharma@sante.gouv.fr 


