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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Châlons-en-Champagne, le 1° décembre 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 29 novembre 2006

Précédente réunion : 20 septembre 2006

1-Demande de l’AFSSAPS : Xavier CORNIL 

La fiche de commande d’inspections pour 2007 concernant l’inspection des établissements pharmaceutiques de distribution en gros des médicaments à usage humain, modifiée à l’issue de la réunion du 20 septembre 2006 et figurant ci-jointe en annexe, est présentée par Xavier CORNIL, qui indique que l’outil d’inspection est la procédure présentée au stage statutaire des PHISP les 23 et 30 novembre.

Sur ce point la DGS intervient pour préciser que cette procédure n’est pas validée par la DGS et que quelques points mériteraient d’être précisés. La DGS a transmis à l’IGAS un document sur ces points mais les membres de la MAFI n’en n’ont pas eu communication.

J’ai indiqué que la Conférence avait également quelques remarques à faire sur cette procédure, notamment concernant le point de doctrine sur les conditions de remplacement du pharmacien qui s’avère contraire aux dispositions actuelles du Code de la Santé Publique.

L’AFSSAPS précise que cette doctrine est établie en accord avec le Conseil de l’Ordre des Pharmaciens.

L’IGAS souhaite que la DGS organise une rencontre avec l’Afssaps et la Conférence pour expliciter ces points « techniques ». En cas de désaccord la demande ne pourrait être retenue pour 2007 . L’Afssaps réaffirme la nécessaire priorité à retenir pour ce thème en 2007.

Pour la Conférence j’ai exprimé que :

· si l’IGAS considère que des enjeux de sécurité sanitaire sont établis pour ces établissements, la question des retours et de la chaîne du froid sont traditionnellement retenus comme étant des points sensibles à contrôler par les PHISP ;

· outre le point de doctrine déjà souligné, et après validation de la procédure, il conviendrait de savoir précisément si tous les items d’inspection « obligatoires » prévus par cette procédure doivent être vus et/ou comment articuler ces items obligatoires avec les 2 items (chaîne du froid et gestion des retours) ciblés dans la demande de la DNO ;

· si seuls ces 2 points doivent faire l’objet des inspections, il apparaîtrait pertinent de développer dans une grille spécifique tous les items de la procédure les concernant et posséder d’ores et déjà un outil qui permettra ensuite une analyse harmonisée sur le plan national ;

· concernant la recherche de circuits illégaux « éventuels » et remise sur le marché français « éventuels », il s’agit par définition de domaines non maîtrisables d’où le risque d’une fausse sécurité des contrôles, entraînant une responsabilité importante des services déconcentrés et qui relèverait de l’unité des enquêtes spéciales de l’AFSSAPS ;

· que la charge de travail est très inégale selon les régions et qu’une demande plus fine pourrait émaner de l’AFSSAPS pour cibler plus précisément les établissements de chaque région.

L’AFSSAPS a indiqué qu’il n’y avait pas lieu de retenir ces demandes…

L’IGAS ne s’est pas prononcé plus avant, renvoyant à la DGS l’organisation d’une réunion de concertation. 

2- Autres demandes examinées par la MAFI :

Aucun autre thème de la DNO 2007 ne concerne directement les PHISP.

La prochaine commission de programmation est fixée le mercredi 28 mars 2007 à l’Inspection Générale des Affaires Sociales.








Hélène DUPONT,








Présidente de la Conférence.

Annexe : Commande d'inspection ou de contrôle

pour l'année 2007
1. Nom du commanditaire

AFSSAPS (DIE : Direction de l’Inspection et des Etablissements)

2. Intitulé du thème d'inspection ou de contrôle

Inspection des établissements pharmaceutiques de distribution en gros des médicaments à usage humain (sans activité de fabrication et/ou de conditionnement)


3. Objectifs de l'inspection ou du contrôle

Inspections systématiques dans tous les nouveaux distributeurs en gros dans l’année suivant leur date effective de mise en fonctionnement, afin de vérifier la réalité de fonctionnement de l’établissement au regard des textes en vigueur.

Réalisation d’inspections dans les distributeurs en gros à l’exportation, en s’attachant en particulier à la maîtrise de la chaine pharmaceutique (fournisseurs et destinataires autorisés, circuits illégaux éventuels, remises sur le marché français éventuels….)

Contrôles de la maîtrise de la chaîne du froid et de la gestion des retours des médicaments à l’occasion des inspections des distributeurs en gros, afin que ces 2 aspects soient mieux maitrisés par les professionnels



4. Structure ou organisme objet de l'inspection 

Activité ou procédure objet du contrôle

    Etablissement pharmaceutique de distribution en gros de médicaments à usage humain      dans le champ d’intervention des DRASS

 (cf. Circulaire DGS-DIR/DAGPB n° 2000/408 du 17 juillet 2000 relative à l’articulation des relations de l’AFSSAPS  avec les services déconcentrés)



5. Méthode préconisée

    Inspections systématiques pour les nouveaux distributeurs en gros dans l’année suivant leur date de fonctionnement effectif

    Inspections de 20 à 33 % des exportateurs non contrôlés depuis plus de 3 ans, en s’appuyant notamment sur les inspections antérieures, sur le dossier de demande d’ouverture, sur les signalements éventuels quelle que soit leur origine  

    Contrôles thématiques groupés (chaîne du froid, gestion des retours) d’un échantillon de 20 à 33 % des établissements relevant des DRASS et s’appuyant notamment sur les inspections antérieures et sur les signalements éventuels quelle que soit leur origine



6. Période optimale de réalisation

    Sur un an : courant 2007



7. Textes de référence

Code de la Santé Publique : articles cités dans la procédure mentionnée au point 11 ci-dessous

Arrêté du 30 juin 2000 relatif aux bonnes pratiques de distribution en gros des médicaments à usage humain (…) – JO.19/7/2000



8. Corps de contrôle concernés

PHISP (DRASS)



9. Retour attendu par l'administration centrale 

.

     Copies des rapports et des courriers correspondants à l’AFSSAPS (DIE) à l’issue de la procédure contradictoire (C1/C2/C3), sauf urgence (envoi rapide du C1) 



10. Modalités de restitution par le niveau central aux services déconcentrés

Gestion des suites administratives et ordinales : copies des courriers correspondants d’avertissements, de mises en demeure, de plaintes ordinales



11. Outils d’inspection 

Procédure AFSSAPS révisée en 2006, sur la base de la 1è version de 1999 révisée successivement en 2001 et 2003



12. Estimation de la charge de travail 

Le nombre de sites est variable d’une région à l’autre. Au plan national (source : base Etapharm – AFSSAPS), ils représentent :

· pour les distributeurs en gros à l’exportation, 73 sites,

· pour les grossistes répartiteurs, 226 sites,

· pour les dépositaires, 200 sites (champ d’intervention partagé avec AFSSAPS),

· pour les distributeurs de médicaments dérivés du sang, 2 sites.

Au plan national, il y a 15 nouveaux distributeurs en gros par an environ.

Pour une inspection d’un site donné, la charge de travail peut être estimée en moyenne à :

· préparation : 0,5 jour

· inspection sur site : 0,5 à 1 jour

· traitement des données : 0,5 jour

· rédaction du rapport : 1 à 3 jours

· gestion des suites : 0,5 jour ;

soit un total de 3 à 5,5 jours par site par inspecteur.
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