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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Châlons-en-Champagne, le 02 novembre 2006
Présidente : 

Hélène Dupont (DRASS Champagne-Ardenne)

Vice-Présidents : 

Nadine Weissleib (DRASS Ile-de-France)

Patrick Bécu (DRASS Rhône-Alpes)

Secrétaires : 

Catherine Ogé (DRASS Pays de la Loire)


Yves Tschirhart (DRASS Alsace)

Relevé de décisions

Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

10 et 12 octobre 2006

1. Règlement intérieur de la Conférence

Il est soumis aux PHIR pour examen en vue d’une révision éventuelle. Son contenu est analysé en séance et il apparaît que le cadre existant convient au fonctionnement actuel de la Conférence et qu’il n’y a pas lieu de procéder à des modifications.

Décision 1 :  

Concernant les projets ministériels transmis à la Conférence pour avis :

· Le président de la conférence prévoit l’attribution de dossiers aux PHIR par délégation. Il désigne un PHIR maître d’œuvre pour avis sur un projet ministériel ;  

· Le président met le projet en ligne sur le PEPS. Il en informe l’ensemble des PHIR par courriel ; 

· Le PhIR délégué rend son avis rédigé sur le projet qui lui a été confié ;

· Le bureau de la Conférence valide l’avis émis ou demande à surseoir à la décision ;

· Le président transmet l’avis ainsi validé au ministère ;

· Un protocole est établi sur cette consultation par délégation ( cf tableau en annexe n°1).
Une copie pour rappel du RI figure en annexe n° 2.
2. Présentation du PEPS (Portail d’Echange des PHISP)

· Piloté par la DRASS de Bourgogne : IRP-CROMI.  

· Responsable du PEPS : Marie-odile MAIRE, PHISP. 

· Désignation de correspondants locaux des services déconcentrés (SD) et de l’administration centrale (AC), sur la base du volontariat (0,1 ETP par correspondant). 

· Le fonctionnement du PEPS est notamment encadré par la Conférence qui siège dans le comité de pilotage. 

· La Conférence dispose d’un espace pour les communications de la Conférence.

Décision 2 :

· En accord avec le bureau de la Conférence une charte a été élaborée pour préciser le fonctionnement du PEPS notamment les missions des correspondants locaux du PEPS, le nommage des documents et la transmission des informations ;

· Une évaluation de ce fonctionnement sera faite au moins annuellement lors du comité de pilotage ; 

· Il sera nécessaire de prévoir la pérennité du système avec la DGS ;

· + Prévoir la validation des fiches du manuel des formalités administratives ;

· Le problème de la mise en ligne des procédures d’inspections et enquêtes reste en suspens. 

3. Préparations 

Le groupe de travail présente la méthodologie d’enquête qui va être demandée aux IRP par la DGS. Il s’agit de faire un état des lieux à partir d’items choisis. Une grille d’enquête est proposée, type cotation SAMI. Il ne s’agit pas d’une grille d’inspection technique.  

Objectif de l’enquête: 

Faire remonter les incohérences et les insuffisances actuelles en vue de l’élaboration de propositions de modifications de la réglementation de façon à sécuriser les pratiques de préparations des médicaments. 

Espoir d’obtenir une modification des BPPO et de voir publier des BPP à l’officine et à l’hôpital.  Projet de modification du formulaire national.

Décision 3 :

La liste des officines objet d’enquête reste à l’appréciation de chaque région, qui devra préciser les modalités de ses choix. Les critères suivants pourront notamment être retenus :

· L’exploitation des données de la liste communiquée par l’AFSSAPS ;

· La connaissance acquise des officines sur chacune des régions ;

· Les officines connues pour réaliser des préparations en série ;

· Les officines connues pour réaliser des préparations en sous traitance;

· En respectant au mieux les délais souhaités par la DGS pour cet état des lieux, soit 3 mois à compter de la date de réception de la demande d’enquête officielle adressée aux Directeurs Régionaux des Affaires Sanitaires et Sociales.

Cette proposition d’organisation a été proposée en séance par la Conférence à Jacques Raimondeau. 

La version finale du protocole et les outils doivent être adressés avec la demande d’enquête du ministre aux DRASS.

4. Actualités de l’ENSP

· Un groupe de travail est mis en place sur l’arrêté de formation.

· Affectation des stagiaires PHISP : 1 DGS, 2 AFSSAPS, 1 Champagne-Ardenne, 1 Orléans, 1 DRASSIF, 1 en cours de décision. 

· Discussion au sujet de l’intervention de l’AFSSAPS sur les inspections des distributeurs en gros au prochain stage statutaire, en lieu et place de l’intervention devant les pharmaciens inspecteurs régionaux : il est souligné que l’AFSSAPS notamment ne doit pas confondre information et formation ! Le stage statutaire et la Conférence sont deux cadres bien distincts.

Décision 4 :

L’ ENSP, après un premier choix des stagiaires, sollicitera les IRP pour avis sur des PUI et LABM susceptibles d’être choisis pour des stages. L’ENSP réalisera ensuite les démarches de contractualisation avec les établissements elle-même, après accord de principe du PHIR sur l’établissement retenu.

Rappel sur les objectifs respectivement différents entre la Conférence des PHIR et le stage statutaire des PHISP à l’ENSP.

La Conférence demande à l’ENSP (I. LANRIVAIN, ici présente), d’intervenir auprès de l’AFSSAPS sur ce point, suite au désistement de celle-ci auprès de la Conférence sur le thème de la distribution en gros et indique que les phisp pressentis pour l’intervention s’interrogent sur le contenu de leur présentation au regard des incertitudes existantes. Leur participation est susceptible d’être remise en cause en cas de réponse non satisfaisante de l’AFSSAPS.

5. EHPAD

Echanges sur la position de la Conférence des PHIR sur le déconditionnement/reconditionnement suite au courrier du 17/08/06. Hormis un mail succint de Mr Parrot, aucune réaction, ni de l’administration centrale DGS/DHOS, ni de l’AFSSAPS.

Décision 5 :

Sur la diffusion de la position de la Conférence : Dans 2 régions, c’est l’Ordre qui a relayé la diffusion auprès des pharmaciens d’officine,  ce qui apparaît une bonne solution. 

Le document n’est ni confidentiel, ni à usage interne des IRP.Il a vocation à être diffusé en tant que de besoin.

Sur une action éventuelle commune des PHIR : Gérer au cas par cas les situations sur sa région, pas d’action globale. 

6. Réactions-débats sur les thèmes développés ou non par l’administration centrale et l’AFSSAPS

Thèmes non développés :

L’AFSSAPS n’est pas venue présenter la grille d’inspection des distributeurs en gros, ni présenter l’enquête qu’elle a réalisée auprès des fabricants et distributeurs de matières premières dans le cadre de l’enquête demandée par le ministre relative aux préparations magistrales.

Le projet de décret PUI n’a pas été présenté à la Conférence par la DHOS.

Les PHIR n’obtiennent souvent pas de réponse aux questions posées à l’AC.

Décision 6 :

La Conférence rédige un courrier de protestation à l’encontre de l’AFSSAPS qui n’est pas intervenue comme prévu, laissant les PHIR sans réponse aux questions relatives notamment au projet de bonnes pratiques de préparation à l’officine et à l’hôpital, à l’enquête sur les préparations à l’officine à partir de la liste diffusée aux régions par l’AFSSAPS,  aux interrogations sur le projet de grille d’inspection des distributeurs en gros pharmaceutiques.

Décision 7 :

La Conférence prépare un recueil des courriers adressés à l’AC et/ ou à  l’AFSSAPS laissés sans réponse depuis deux ans.

Chaque région doit transmettre à P. BECU copie des courriers en question d’ici 15 novembre 2006.

Thèmes développés :

Décision 8 :

La Conférence demande la remise d’une documentation synthétique en appui des interventions de l’ AC.

Elle recherche une meilleure circulation de l’information entre l’ AC et les SD. Elle met en place à cet effet l’étude de dossiers d’actualités, tels le positionnement des PHISP dans le cadre de la LOLF.

7. Point sur les différents groupes de travail

La liste établie figurant en annexe n°3 est examinée en séance :Bonnes pratiques officinales, PHAR, grossistes, S.V., radio-pharmaceutiques, arrêté formation PHISP, AMP/DMP, préparations magistrales, biologie délocalisée, sanctions pénales, officines DE, déclaration CA officines, BPPO.

Décision 9 :

Sur les radio-pharmaceutiques, la Conférence demande au représentant du groupe de travail d’apporter des précisions sur le pilotage du groupe et l’opposabilité de la grille d’inspection proposée ( à l’entête de l’IRP Rhône-alpes ??? ).

Il apparaît opportun d’attendre la communication des bonnes pratiques de préparations en cours de validation par l’AFSSAPS et l’AC.

En tout état de cause la page de présentation de la procédure devra entièrement être révisée.

Décision 10 :

Sur les projets d’inspection dans le champ de l’AMP-DMP, la Conférence des PHIR prévoit la rédaction d’un courrier, associant la Conférence des MIR, à l’attention de l’agence de biomédecine, sur les moyens à mettre à disposition pour ces deux Corps.

La Conférence procède à un vote à main levée. 24/25 PHIR votent pour la rédaction du courrier conjoint avec les MIR sur les 3 points suivants : demander une évaluation de la charge de travail, des besoins en recrutement MIPS-PHISP et assurer une formation préalable. Il est convenu de ne pas programmer d’inspection dans ce domaine, dans l’attente d’une réponse favorable à ces demandes.

Outre la DGS et la MAFI, les ARH et la Conférence des DRASS seront destinataires de ce courrier.

Décision 11 :

Les PHIR doivent informer la Conférence de la participation des PHISP de leur région à des groupes de travail, même s’il ne s’agit pas de groupes de travail présentés comme nationaux, et communiquer à H.Dupont un bref compte-rendu et les dates de réunion ( pour mise à jour du tableau de suivi et l’information de l’ensemble des collègues , le but étant un meilleur partage des informations )..

 8. Positionnement des PHIR sur le fonctionnement des IRP

Décision 12 :

Le nouveau bureau de la Conférence fera une communication à l’occasion de l’intervention sur le PEPS lors du prochain stage statutaire des PHISP. A cette occasion un document validé par les PHIR sera remis aux collègues pour recueillir leurs attentes vis à vis de la Conférence. Ce document doit être testé au préalable par les PhIRs.

9. Propositions de thèmes de travail

Il est acté la constitution de dossiers par les membres de la Conférence sur des thèmes d’actualités suivis de la présentation de ces dossiers avec des propositions lors des Conférences des PHIR en vue d’harmoniser nos pratiques autour de doctrines communes. 

Décision 13 :

· Participation des PHISP aux astreintes : P. Panouillot, M. Portenart ;

· Gestion des risques, approvisionnement en produits de santé en situation de crise : A. M.  Martiaréna, C. Paulus ;

· LOLF, proposition d’objectifs et d’indicateurs pour les PHISP : Y. Tschirhart, C. Paulus, P. Mellé, P. Bertolino, P. Labesse ;

· CBUM, implication des PHISP dans le cadre des états des lieux et de l’évaluation des Contrats, articulation avec l’assurance maladie : P. Bertolino, D. Chevalier.
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