DASRI PAT 
Réponses aux questions 

Du mail du 21/07/2011

Voici les principales questions qui se posent après la parution du "Décret n° 2011-763 du 28 juin 2011 relatif à la gestion des déchets d'activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en autotraitement"
1. - Le dispositif réglementaire qui se met en place ne risque-t-il pas de créer des disparités entre les officines de pharmacie (celles qui récupéreront et celles qui ne seront pas soumises à l’obligation de récupération) ?

L’Autorité de la concurrence, saisie sur le décret, s’est prononcée sur  le risque de modification des conditions concurrentielles entre les officines, dans son  avis en date du 19 novembre 2010, disponible en ligne  à l’adresse : http://www.autoritedelaconcurrence.fr/pdf/avis/10a21.pdf.

Selon elle, il est à relativiser et ne justifie nullement l’inclusion de  l’ensemble des officines au dispositif pour supprimer ce risque eu égard  au  gisement des DASRI à gérer et des coûts afférents.
2. Par ailleurs, les collectivités locales ayant mis en place un système de collecte ne risquent-elles pas de se désengager pour ne pas avoir à supporter le coût de l'organisation d'une collecte ?

La participation des collectivités territoriales sera volontaire, et correspondra à l'acceptation d'implanter un point de collecte spécifique sur leur territoire, relevant du réseau de points de collecte mis en place par l'éco-organisme (EO). Les collectivités n'auront pas de contribution financière à verser à l’EO, mais pourront au contraire bénéficier d'un soutien financier de la part de l’EO.

Le cahier des charges, actuellement en consultation des différentes parties prenantes de la filière, prévoira le « barème aval », c'est-à-dire les règles et montants des soutiens versés par l’EO aux opérateurs de tri et aux collectivités territoriales. Il sera unique pour tout le territoire national, et fondé sur des critères objectifs.

3. Le dispositif réglementaire prend-il en compte les installations de regroupement de déchets mises en place par les établissements de santé ?

Les établissements de santé sont pris en compte lors des différentes étapes de la mise en place du dispositif de points de collecte de proximité spécifique : 

- Ils sont intégrés au niveau de la reprise de l’existant par l’éco-organisme. L’EO pourra ensuite faire appel aux établissements de santé pour compléter le maillage, comme précisé à l'article R. 1335-8-5, I.-, 3ème alinéa du CSP (« Les collectivités territoriales ou leurs groupements ainsi que les établissements de santé ou les groupements de coopération sanitaire de moyens peuvent participer à la mise en place de ces dispositifs de collecte. »). 

- Ils seront pris en compte, le cas échéant par l’intermédiaire des pharmacies à usage intérieur (PUI), si celles-ci devaient être désignées par les préfets de région en vertu des dispositions de l'article R. 1335-8-5, II.- (« En l’absence de dispositif de collecte de proximité spécifique sur une partie du territoire national au regard des critères définis par le cahier des charges prévu à l'article R. 1335-8-8, les officines de pharmacies, les pharmacies à usage intérieur et les laboratoires de biologie médicale collectent gratuitement les déchets d’activités de soins à risques infectieux perforants produits par les patients en autotraitement qui leur sont apportés par les particuliers dans les collecteurs mentionnés à l’article R. 1335-8-2 ;

« La liste de ces officines de pharmacie, pharmacies à usage intérieur et laboratoires de biologie médicale est fixée, dans chaque région, par arrêté du préfet de région, après consultation de l’Agence régionale de santé. »).

4. De facto les déchets des usagers de drogues injectables s’inséreront dans le dispositif de collecte alors qu’il ne s’agit pas de déchets de malades en autotraitement. Cette situation peut modifier l’exécution des programmes d’échange de seringues de toxicomanes mis en place dans les départements avec le soutien de l’ARS. L'intégration des déchets des personnes toxicomanes a-t-elle été prévue ?

L’article L. 4211-2-1 du code de la santé publique précise strictement le champ de cette filière de responsabilité élargie des producteurs, et le champ des déchets concernés :

« Art. L. 4211-2-1. – En l’absence de dispositif de collecte de proximité spécifique, les officines de pharmacies, les pharmacies à usage intérieur et les laboratoires de biologie médicale sont tenus de collecter gratuitement les déchets d’activités de soins à risque infectieux perforants produits par les patients en auto traitement, apportés par les particuliers qui les détiennent. Un décret en Conseil d’État pris après avis de l’Autorité de la concurrence précise :

– les conditions de la collecte et de l’élimination, au sens de l’article L. 541-2 du code de l’environnement, des déchets mentionnés au premier alinéa du présent article ;

– les conditions de financement de celles-ci par les exploitants de médicaments et les fabricants de dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou leurs mandataires, qui mettent sur le marché des matériels ou matériaux, associés ou non à un médicament ou à un dispositif médical et destinés aux patients en auto traitement et conduisant à la production de ces déchets ;

– les sanctions en cas de non-respect de l’obligation visée au premier alinéa. »

Ainsi, comme le montrent les dispositions de l'article R. 1335-8-1, les déchets visés sont les seuls DASRI perforants des patients en autotraitement, produits dans le cadre d'un traitement médical ou d'une surveillance mis en œuvre en dehors d'une structure de soin et sans l'intervention d'un professionnel de santé.

Les toxicomanes n'étant pas compris dans le champ des patients en autotraitement, leurs DASRI n'ont pas vocation à être pris en charge par la filière REP.

Les programmes d’échange de seringues utilisées dans le cadre de la toxicomanie perdurent et sont indépendants de la collecte des piquants tranchants de patients sous traitement médical.
5. A noter que le dispositif expérimental placé dans certaines pharmacies par GAP Hygiène permet de retrouver le patient en autotraitement au moyen d’un code barre. La relation entre le code barre et le patient est faite dans un registre tenu à jour par le pharmacien qui délivre ou reçoit la boite contenant les DASRI.

La réglementation actuellement en vigueur (arrêté du 7 septembre 1999 relatif au contrôle des filières d'élimination des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés et des pièces anatomiques et arrêté du 7 septembre 1999 relatif aux modalités d'entreposage des déchets d'activités de soins à risques infectieux et assimilés et des pièces anatomiques) prévoit en effet cette traçabilité. Toutefois, en prévision de la mise en place de la filière REP et afin de respecter l’anonymat du patient, un arrêté modifiant ces dispositions paraîtra en septembre 2011 : dès lors, l’identification du patient ne sera plus requise.
Du CR de la concertation du 16 juin 2011 : 

Des questions restent sans réponse :

6. Les collecteurs émis par une pharmacie pourront-ils être restitués dans une autre pharmacie que celle qui a délivré le conteneur ? - sinon les patients sont captifs par rapport à cette officine constituant une atteinte au libre choix du patient et à la libre concurrence; ce qui de plus est susceptible de « stigmatiser » cette population en autotraitement car il ne faut pas oublier le caractère psychologique fort de l’acte invasif que représentent les injections…-

Oui, les collecteurs doivent pouvoir être déposés dans tous les points de collecte, indépendamment de l’officine ou de la PUI de dispensation.
7. Les élus seront-ils impliqués ? –apparemment ils sont éliminés du projet de texte si création d’un éco organisme-

Plusieurs représentants des collectivités locales participent au groupe de travail piloté par le ministère de l’environnement et le ministère chargé de la santé : AMF, AMORCE et CNR. Les collectivités ont donc été impliquées dès la phase de concertation relative à la réglementation.

Au niveau de la mise en œuvre opérationnelle de la filière REP, l’EO intègrera dans son dispositif de collecte les points existant au moment de la publication de l'arrêté d'agrément, dont font partie de nombreuses collectivités territoriales. Il sollicitera par ailleurs les collectivités afin de pouvoir compléter son réseau de points de collecte par des acteurs volontaires qui lui permettront de remplir les conditions de maillage fixées par cahier des charges. Les collectivités territoriales seront libres d'intégrer ou non ce dispositif.
8. M. Berenguer propose, si la région veut anticiper la sortie du texte précisant le dispositif retenu, qu’un dispositif expérimental qui permettrait de récupérer les déchets des patients en auto traitement mais aussi ceux des professionnels de santé, puisse être organisé. Ceci permettrait une stratégie régionale de répartition harmonieuse de la collecte entre les territoires –lier cette expérimentation aux travaux du PRS de l’ARS-. 

Une phase de préfiguration, reprenant seulement l’existant, est actuellement en cours et se termine en septembre 2011. Elle intègre 3 régions (Nord Pas de Calais, Franche-Comté, Rhône-Alpes).
9. Par ailleurs, il est indispensable d’obtenir des précisions sur les normes à respecter en ce qui concerne les locaux de stockage.

Les arrêtés du 7 septembre 1999 concernent l'entreposage et le contrôle de la filière d'élimination. Ils sont en cours de modification par un arrêté qui a été présenté au HCSP. Cet arrêté modificatif va en effet alléger les contraintes de stockage des points de collecte qui collecteront entre 5 et 15 kg/mois, ce qui facilitera l’activité des pharmacies amenées à collecter, en l'absence de dispositif de proximité spécifique. La publication de cet arrêté est prévue pour le mois de septembre 2011. 

Page 2 sur 4
04/08/2011

