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Autorisations pour des médecins et sages-femmes des Centres de planification ou d’éducation familiales (CPEF) à assurer la gestion et la délivrance de certains médicaments.

Préambule 

Un centre de planification ou d’éducation familiale-(CPEF) doit être dirigé par un médecin 

· soit spécialiste qualifié ou compétent qualifié en gynécologie médicale, en obstétrique ou en gynécologie-obstétrique, 

· soit titulaire du diplôme d'études spécialisées complémentaires de médecine de la reproduction et gynécologie médicale ; 

En cas d'impossibilité de recruter un médecin remplissant ces conditions, une dérogation peut être accordée par le directeur général de l'agence régionale de santé à un médecin justifiant de connaissances particulières en gynécologie et en régulation des naissances (R2311-9)
D’autre part, à défaut de pharmacien, un médecin (ou une sage-femme pour les IVG médicamenteuses) du centre  peut être autorisé à gérer les médicaments par le directeur de l’ARS (autorisation nominative). Selon le type de médicaments gérés et délivrés, certaines qualifications, expérience ou formation sont requises
Les CPEF doivent disposer d’une « réserve à pharmacie » fermant à clef (arrêté du 5 novembre 1992 modifié relatif aux centres de planification ou d’éducation familiale). D’autre part, si nécessaire, un équipement adapté et contrôlé doit être prévu pour le stockage des produits thermosensibles (Nuvaring par exemple)

Ci-dessous sont détaillés les trois types d’autorisations possibles pour un CPEF
1-Autorisation pour un médecin à assurer la détention, le contrôle et la gestion des médicaments, produits ou objets contraceptifs
Rappels réglementaires : 

Les CPEF peuvent délivrer ces produits de santé à titre gratuit aux mineurs désirant garder le secret ainsi qu'aux personnes ne bénéficiant pas de prestations maladie (L2311-4 du CSP).
Le centre doit alors s'assurer le concours d'un pharmacien inscrit au tableau de la section D ou E de l'ordre national des pharmaciens.

Si le centre relève d'un établissement de santé, ce pharmacien peut être l'un des pharmaciens de la pharmacie à usage intérieur de cet établissement qui approvisionne le centre dans les conditions de l'article R. 5126-3.

A défaut de pharmacien, le directeur ou un autre médecin du centre, nommément désigné, peut être autorisé par le directeur général de l'agence régionale de santé, à assurer la détention, le contrôle et la gestion des médicaments, produits ou objets contraceptifs (R 2311-13) 
L’approvisionnement peut se faire auprès d’un établissement pharmaceutique sur commande écrite du pharmacien attaché au centre, ou, à défaut, du directeur, ou d'un autre médecin du centre autorisé par le directeur général de l'agence régionale de santé (R5124-45)

Ces produits sont délivrés par un médecin ou une sage-femme du centre (R2311-13)
Composition du dossier de demande : 
- Lettre de demande d'autorisation du directeur du centre et du médecin concerné
- Diplôme du médecin concerné

- Certificat d'inscription à l'ordre départemental

- description des modalités de stockage des médicaments (avec un plan si possible)

2-Autorisation pour un médecin à assurer la gestion et la délivrance directe des médicaments en vue du traitement de certaines maladies sexuellement transmissibles.
Rappels réglementaires
Un centre peut assurer, dans le cadre de son activité de prescription contraceptive et sous la responsabilité d’un médecin, la prévention, le dépistage et le traitement de maladies sexuellement transmissibles. Ils interviennent à titre gratuit en faveur des mineurs qui en font la demande et des personnes qui ne relèvent pas d'un régime de base d'assurance maladie ou qui n'ont pas de droits ouverts dans un tel régime (L.2311-5 du CSP).
Le centre qui décide d'exercer ces activités de dépistage ou de traitement est tenu d'en faire la déclaration auprès du directeur général de l'agence régionale de santé et doit justifier de la présence permanente d'un médecin ayant la formation requise pour procéder aux investigations cliniques et biologiques préalables à l'établissement d'un diagnostic et de l'accès à un laboratoire de biologie médicale suffisamment proche (R2311-15 du CSP).

Lorsque les centres délivrent à titre gratuit des médicaments, ils doivent s'assurer le concours d'un pharmacien inscrit au tableau de la section D ou E de l'ordre national des pharmaciens.

Si le centre relève d'un établissement de santé, ce pharmacien peut être l'un des pharmaciens de la pharmacie à usage intérieur de cet établissement qui approvisionne le centre dans les conditions de l'article R. 5104-10.
A défaut de pharmacien, le directeur ou un autre médecin du centre, nommément désigné, peut être autorisé par le directeur général de l'agence régionale de santé à gérer et à délivrer directement ces médicaments aux personnes mentionnées au premier alinéa (R2311-17)

L’approvisionnement peut se faire  auprès d’un établissement pharmaceutique sur commande écrite du pharmacien attaché au centre, ou, à défaut, du directeur, ou d'un autre médecin du centre autorisé par le directeur général de l'agence régionale de santé ;
D’autre part, ces centres ont l'obligation de remplir, un recueil standardisé de données individuelles anonymes, faisant l'objet d'un état récapitulatif transmis chaque trimestre au directeur général de l'agence régionale de santé (R.2311-18).

Composition du dossier de demande : 
Lettre de demande d'autorisation du directeur du centre et du médecin concerné
Diplôme du médecin concerné
Certificat d'inscription à l'ordre départemental

Attestation certifiant de la présence permanente d’un médecin formé pour procéder aux investigations cliniques et biologiques
Coordonnées du laboratoire de biologie médicale auquel sont adressés les prélèvements
Modalités de conservation et d’acheminement des prélèvements vers le laboratoire
Description des modalités de stockage des médicaments (avec un plan si possible)

3-Autorisation pour un médecin ou une sage-femme à assurer la détention, le contrôle et la gestion des médicaments, nécessaires à la pratique d’interruptions volontaires de grossesse par voie médicamenteuse (IVG médicamenteuse)
Rappels réglementaires

Un centre ne peut pratiquer des IVG médicamenteuses que s’il a conclu une convention avec un établissement de santé public ou privé (L2311-3). Cette convention doit être conforme à la convention type constituant l’annexe 22-1 du CSP. Le CPEF doit transmettre une copie de la convention au conseil départemental, selon le cas au conseil départemental de l'ordre des médecins ou des sages-femmes, au conseil régional de l'ordre des pharmaciens et à la caisse primaire d'assurance maladie dont il relève  (voir article 8 de la convention).
L’IVG médicamenteuse peut être réalisée par un médecin ou une sage-femme du centre (L2212-2)
Le médecin effectuant les IVG médicamenteuses doit justifier d'une expérience professionnelle adaptée, soit par une qualification universitaire en gynécologie médicale ou en gynécologie-obstétrique, soit par une pratique régulière des IVG médicamenteuses dans un établissement de santé, attestée par le directeur de cet établissement (R2212-11 du CSP).

La sage-femme effectuant doit justifier d’une pratique suffisante et régulière des IVG médicamenteuses dans un établissement de santé, attestée par le directeur de cet établissement sur justificatif présenté par le responsable médical concerné (R2212-11)

Le centre doit s'assurer le concours d'un pharmacien inscrit au tableau de la section E ou H de l'ordre national des pharmaciens. 
Si le centre relève d'un établissement de santé, ce pharmacien peut être l'un des pharmaciens de la pharmacie à usage intérieur de cet établissement qui approvisionne le centre dans les conditions de l'article R. 5126-3. (R.2311-20)
A défaut de pharmacien, le directeur ou un autre médecin ou une sage-femme du centre, nommément désigné, peut être autorisé par le directeur général de l'agence régionale de santé, à assurer la détention, le contrôle et la gestion des médicaments nécessaires à la pratique d'interruptions volontaires de grossesse par voie médicamenteuse (R ;2311-20)
L’approvisionnement peut se faire  auprès d’un établissement pharmaceutique sur commande écrite du pharmacien attaché au centre, ou, à défaut, du directeur, ou d'un autre médecin ou d’une sage-femme du centre autorisé par le directeur général de l'agence régionale de santé.

Le médecin ou la sage-femme procède à la délivrance à la femme des médicaments nécessaires à la réalisation de l'interruption volontaire de grossesse. La première prise de ces médicaments est effectuée en présence du médecin ou de la sage-femme. (R.2212-17)

Le centre adresse à l'établissement de santé les déclarations anonymisées des interruptions volontaires de grossesse pratiquées (article 5 de la convention).

Composition du dossier de demande
Lettre de demande d'autorisation du directeur du centre et du médecin ou sage-femme concernés
Diplôme du médecin ou de la sage-femme
Certificat d'inscription à l'ordre départemental

Attestation de formation du médecin ou de la sage femme
Copie de la convention avec un établissement de santé
Description des modalités de stockage des médicaments
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