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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Châlons-en-Champagne, le 21 Septembre 2006
Présidente : 

Hélène DUPONT (DRASS Champagne-Ardenne)

Vice-Présidents : 

Nadine WEISSLEIB (DRASS Ile-de-France)

Patrick BECU (DRASS Rhône-Alpes)

Secrétaires : 

Catherine OGE (DRASS Pays de la Loire)


Yves TSCHIRHART (DRASS Alsace)

OBSERVATIONS 

de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux 

MAFI 20 Septembre 2006

Précédente réunion : 20 Juin 2006

1 – Présentation du PEPS : Mme Marie Odile MAIRE, Pharmacien Inspecteur Adjoint – Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales de Bourgogne 

La présentation réalisée par Marie-Odile MAIRE reçoit un accueil très enthousiaste de la part des membres de la Commission.

L’Inspecteur Général des Affaires Sociales M. LINSOLAS, la représentante des Directeurs Départementaux des Affaires Sanitaires et Sociales, Mme Martine RIFFARD-VOILQUIE, Directeur Départemental des Affaires Sanitaires et Sociales des Bouches-du-Rhône, la représentante des Ingénieurs Régionaux du Génie Sanitaire Mme Emmanuelle BURGEÏ soulignent la qualité du travail fourni par les Pharmaciens Inspecteurs de Santé Publique.

L’AFSSAPS propose d’établir des liens vers son propre site.

La Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux remercie les collègues pour leur grande implication dans ce projet et leur remarquable travail et remercie également l’Administration Centrale d’avoir permis la mise en place de cet outil.

La question de la pérennité du financement dans le cadre de la LOLF est posé. 

J. RAIMONDEAU indique que le financement pérenne du RESE vient d’être acté et qu’il n’est pas exclu de trouver le même type de contractualisation pour le PEPS.
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2 – La demande de l’AFSSAPS : Xavier CORNIL 

la fiche de commande d’inspections pour 2007 est présentée par Xavier CORNIL : 

Trois objectifs principaux : 



1) réalisation d’inspections de distributeurs en gros à l’exportation non contrôlés depuis plus de 3 ans (73 sites),

2) réalisation d’inspections de tous les nouveaux distributeurs en gros dans l’année suivant leur date effective de mise en fonctionnement (environ 15 sites),

3) contrôle de la maîtrise de la chaîne du froid et de la gestion des retours de médicaments à l’occasion des inspections des distributeurs en gros (sur échantillon de 20 à 33 % des établissements).

Le représentant des Directeurs Départementaux des Affaires Sanitaires et Sociales, les Inspecteurs Généraux des Affaires Sociales, la Conférence, s’interrogent sur les risques sanitaires identifiés qui justifieraient d’inscrire prioritairement cette demande dans la DNO 2007.

L’AFSSAPS n’apporte pas d’élément précis mais « pressent » qu’il y aurait des problèmes.

Hélène DUPONT précise que l’évaluation demandée par l’Inspection Générale des Affaires Sociales lors de la réunion du 22 Mai 2006 n’a pas été réalisée.

L’Inspecteur Général des Affaires Sociales indique qu’il sera plus pertinent, dans un premier temps, de faire un test permettant d’évaluer le risque plutôt que de prévoir d’inspecter d’emblée tous les établissements. Il est demandé à l’AFSSAPS d’apporter des précisions sur les critères d’appel de façon à permettre  aux régions de cibler les établissements à risque.

La Conférence interroge l’AFSSAPS sur la grille mise à jour, pour laquelle il avait été préconisé par l’AFSSAPS des items d’inspection « obligatoires » et demande comment articuler ces items obligatoires avec les 2 items (chaîne du froid et gestion des retours) ciblés dans la demande de la DNO car cela ne paraît pas cohérent. 

La réponse de l’AFSSAPS mettant en avant une certaine souplesse pour le Pharmacien Inspecteur de Santé Publique de voir ou non tous ces points lors d’une inspection …. ne répond pas à la question posée.

Ce point sera à nouveau abordé lors de la prochaine réunion de la MAFI.

3 – Demandes de la Direction Générale de la Santé – Jacques RAIMONDEAU

· Inspection des laboratoires commettant des erreurs récidivantes au C.N.Q :

Ni la circulaire de gestion des suites d’inspections, ni la mise à jour de la grille d’inspection des laboratoires n’ont été finalisées à ce jour.

Cette commande sera mise à l’ordre du jour de Novembre.
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· Inspection des lieux de recherche SBID, hors produits de santé

La Direction Générale de la Santé n’a pas avancé sur ce sujet. 

J. RAIMONDEAU indique que le fonctionnement des services de la Direction Générale de la Santé est fortement impacté par la « réorganisation » en cours, ce qui retarde le travail technique de ses bureaux.

· Inspection des établissements de chirurgie esthétique : 

Les outils annoncés dans la DNO ont été communiqués officiellement par la Direction Générale de la Santé (voir INTRANET), en Juillet 2006.

Les autorisations ont déjà dû être données en raison des délais d’instruction fixés par la réglementation mais restent à réaliser les visites de conformité.

Il est fait état de divergences entre les représentants de la Conférence des Médecins Inspecteurs Régionaux et de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux sur le contenu de la grille et propose une réunion d’harmonisation de l’outil.

4 – Demandes communes DGS – DHOS : 

· Infections nosocomiales – Valérie SALOMON – DHOS E2 : 

L’enquête sur les infections nosocomiales ne concerne pas les Pharmaciens Inspecteurs de Santé Publique.

· Interruptions Volontaires de Grossesse

L’enquête sur les Interruptions Volontaires de Grossesse ne concerne pas les Pharmaciens Inspecteurs de Santé Publique.

5 – Demandes de l’Agence de la biomédecine – Thérèse HORNEZ
· L’activité DPN

L’Agence de la biomédecine est en attente de la parution des textes sectoriels et des bonnes pratiques : les outils n’étant pas finalisés, l’Agence de la biomédecine préfère surseoir à cette demande pour 2007.
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6 – Divers points abordés 

· Assermentation des Inspecteurs des Affaires Sanitaires et Sociaux et Médecins Inspecteurs de Santé Publique : 

Une journée d’information ENSP s’est tenue sur ce thème qui semble poser plus de questions qu’il n’en résout !

· DGSNR : 

Le programme d’inspection 2007 sera présenté lors de la prochaine réunion.

Une réunion des MRIICE se tiendra les 19 et 20 Octobre prochain : les membres de la commission de programmation sont invités à y participer.

La prochaine commission de programmation est fixée le mercredi 29 Novembre 2006 à l’Inspection Générale des Affaires Sociales.








Hélène DUPONT,








Présidente de la Conférence.
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