ORGANISATION DE LA FONCTION ICE DES ARS - Argumentaire

Eléments juridiques en faveur du maintient d'un pôle/service/unité/structure type inspection régionale de la pharmacie

au sein de la direction ICE des ARS

Textes internationaux

ARTICLE 30 de la CONVENTION UNIQUE SUR LES STUPÉFIANTS DE 1961 (modifié) de l'ONU

COMMERCE ET DISTRIBUTION

1. a) Les Parties exigeront que le commerce et la distribution des stupéfiants s’effectuent sous

licence, sauf si ce commerce ou cette distribution sont effectués par une ou des entreprises d’État

b) Les Parties :

i) Exerceront une surveillance sur toutes les personnes et entreprises se livrant au

commerce ou à la distribution des stupéfiants ou y participant; et

ii) Soumettront à un régime de licence les établissements et les locaux dans lesquels ce

commerce et cette distribution peuvent se faire. Cependant, une licence ne sera pas

nécessairement requise pour les préparations.

Article 15 de la CONVENTION DE 1971 SUR LES SUBSTANCES PSYCHOTROPES (modifié) de l'ONU
INSPECTION

Les Parties institueront un système d’inspection des fabricants, des exportateurs, des importateurs et des distributeurs de gros et de détail de substances psychotropes, ainsi que des institutions médicales et scientifiques qui utilisent ces substances. Elles prévoiront des inspections aussi fréquentes qu’elles le jugeront nécessaire des locaux, des stocks et des enregistrements.

Ces texte imposent notamment aux états l'obligation de contrôle de ces produits qui sont pour certains des médicaments. En matière d'inspection, l'AFSSAPS remplit une partie de ces obligations (fabrication, matières premières), les IRP sont chargés de l'autre partie du contrôle (distribution, délivrance au détail, dispensation, etc.).

Union Européenne

Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain

Considérant 35

Il y a lieu d'exercer un contrôle sur l'ensemble de la chaîne de distribution des médicaments, depuis leur fabrication ou leur importation dans la Communauté jusqu'à la délivrance au public, de façon à garantir que les médicaments soient conservés, transportés et manipulés dans des conditions adéquates. Les dispositions qu'il convient d'adopter à cette fin faciliteront considérablement le retrait du marché de produits défectueux et permettront de lutter plus efficacement contre les contrefaçons.

Titre VII

5. Le contrôle des personnes autorisées à exercer l'activité de grossistes en médicaments, et l'inspection des locaux dont elles disposent, sont effectués sous la responsabilité de l'État membre qui a octroyé l'autorisation.

TITRE XI

SURVEILLANCE ET SANCTIONS

Article 111

1. L'autorité compétente de l'État membre concerné s'assure, par des inspections répétées, que les prescriptions légales concernant les médicaments sont respectées.

Ces inspections sont effectuées par des agents de l'autorité compétente qui doivent être habilités à:

a) procéder à des inspections des établissements de fabrication et de commerce ainsi que des laboratoires chargés, par le titulaire de l'autorisation de fabrication, d'effectuer des contrôles en vertu de l'article 20;

Textes nationaux

En France, la loi prévoit que l'inspection de la pharmacie est effectuée par les PHISP (art. L. 5127-1 du CSP).

Dans tous les pays, il existe un ou des services d'inspection de la pharmacie au sein desquels interviennent des pharmaciens inspecteurs (cf doc en annexe).

Par ailleurs, les professions de médecins et de pharmaciens sont des professions réglementées (diplôme, inscription ordinale). Il existe un exercice illégal de la profession de médecin et de pharmacien. Dans ce droit fil, il est donc logique que les professionnels chargés de contrôler l'exercice de ces professions disposent de la même formation de base.

Par ailleurs, l'idée selon laquelle le futur pôle ICE des ARS devrait fonctionner comme l'IGAS : personnes issues de divers horizons qui ont vocation a inspecter tous les domaines de notre ministère n'est pas applicable à l'inspection de 1er niveau. A cela s'oppose en effet des raisons pratiques, techniques et juridiques. Par ailleurs, l'IGAS l'orsqu'elle est sollicité pour intervenir sur un domaine technique particulier, soit fait appel aux corps d'inspection de 1er niveau pour l'aider, soit désigne un inspecteur qui possède la compétence technique dans le domaine considéré.

Un tableau synthétique reprenant l'ensemble des missions d'inspections et excluant les missions de police judiciaire a été établi par une MRICE (35). Il pourrait servir de base de discussion pour l'organisation de la fonction ICE dans les ARS. 

A plusieurs reprises dans le tableau, l'ensemble des corps d'inspection sont cités pour un même domaine de contrôle. Cette présentation pourrait laisser entendre que tous les corps cités seraient compétents sur l'ensemble du domaine considéré. Il n'en n'est rien à de rares exceptions. L'art. L. 1421-1 du CSP précise bien que chaque corps d'inspection intervient dans le cadre de ses compétences respectives. Ce qui est logique compte-tenu des compétences techniques et juridiques de chaque corps. Chaque corps d'inspection dispose de compétences techniques et juridiques bien précises (pour les PHISP en tous cas). Dans la pratique les domaines de compétences partagées sont marginaux chaque corps ayant déjà beaucoup à faire dans son domaine propre. 

Normes

En ce qui concerne les organismes d'inspection, la norme NF EN ISO/CEI 1720 CEI sur l'accréditation des organismes d'inspection complétée par les guides d’application de l’European cooperation for Accreditation EA 5-01 et du Cofrac prévoit notamment :


- un grand nombre d'inspection nécessite un jugement professionnel. Aussi, l'organisme d'inspection doit prouver (compétence vérifiées et démontrée) qu'il dispose des compétences nécessaires pour effectuer ces inspections (exemple des inspections techniques des PUI, officines, labm, grossistes, vétérinaires, etc.) : dans ce cas le diplôme de pharmacien alliée aux connaissances juridiques acquises lors de la formation à l'EHSP sont le moyen de remplir cette obligation;


- l'organisme d'inspection ne doit être soumis à aucune pression commerciale, financière ou autre pouvant influencer son jugement. L'indépendance est la condition de l'impartialité et de l'objectivité (problème des missions conjointes avec un organisme payeur);


- le responsable technique de l'inspection doit pouvoir justifier de compétences techniques dans le domaine considéré de l'inspection. L'étendue, la nature et le niveau de supervision effectués devraient être adaptés aux qualifications, à l'expérience, à la formation et aux connaissances techniques des inspecteurs ainsi qu'aux types d'inspection réalisées. La supervision des inspections ne peut être considérée comme effective que dans la mesure ou un superviseur est capable de passer en revue si nécessaire les observations et les décisions d'inspection (PHIR).

Conclusion

Actuellement, l'organisation des IRP répond aux exigences issues des textes précités. Plusieurs IRP (Grand Ouest)  sont par ailleurs déjà certifiées.

A l'AFSSAPS, il existe un directeur de l'inspection. Il est issu en général des grands corps d'inspection (IGAS, Corps des mines). Cependant, il est assisté de chef d'unité (CU) qui possèdent chacun dans leur domaine les compétences techniques pour encadrer les inspecteurs intervenant dans leur champs de compétence (ex. CU inspection BPF : PHISP).

Ces éléments ajoutés à la faiblesse des effectifs des PHISP plaident en faveur du maintient d'une structure type IRP au sein de la fonction ICE des ARS avec un PHIR à leur tête.

PAYS DISPOSANT D'UN SERVICES D'INSPECTION DE LA PHARMACIE ET DE STATUTS DE PHARMACIEN INSPECTEUR CLAIREMENT IDENTIFIE
(liste non exhaustive)

Belgique

Ministére en charge de la santé publique

Administration de la protection de la santé

Dont fait partie, le service d'inspection de la pharmacie qui a pour mission de veiller à ce que le malade puisse disposer de médicaments présentant les garanties requises d'efficacité, d'innocuité, de qualité, qu'il s'agisse de médicaments immunologiques, radiopharmaceutiques, homéopathiques, de dérivés de sang humain ou d'autres médicaments.Le service d'inspection de la pharmacie veille également sur les médicaments à usage vétérinaire, des produits aussi variés que le matériel médical stérile, les prothèses internes, certains dispositifs médicaux, les contraceptifs et les désinfectants.Les contrôles portent sur des échelons de la distribution, du producteur au pharmacien d'officine ou d'hôpital, voire au vétérinaire tenant dépôt.
Maroc

Ministére en charge de la santé

Inspection de la pharmacie

Tunisie
Algérie

Suisse

Département santé publique des cantons

Pharmacien cantonal, Kantonsapotheker
Canada

Santé Canada

Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments Les responsabilités courantes de l'Inspectorat comprennent la gestion des inspections et l'évaluation de la conformité aux normes visant la fabrication, l'emballage et l'étiquetage, l'analyse, l'importation, la distribution et la vente en gros des produits de santé commercialisés pour usage humain et vétérinaire.
Pakistan

Federal drug laboratory

Federal drug inspector (degree in Pharmacy requested)

USA

FDA & dept of health of the various states
Drug control (All inspectors and deputy chief are pharmacist)

