1- Nous avions prévu d'inclure les pharmacies sous-traitantes mais il est vrai qu' :

· Elles sont (ou devraient être autorisées) pour l’activité de sous-traitance

· Les problématiques y sont différentes de celles des officines non sous-traitantes

Si vous jugez important de les enquêter ou si vous l'avez déjà fait, les informations du terrain sont toujours utiles et vous pouvez les intégrer. Si non, vous pouvez ne pas les inclure

2- Je vous joins une liste non exhaustive des substances CMR . Cette dernière qui comporte la liste les matières premières CMR  les plus utilisées en officine a été élaborée à partir  du Règlement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la classification, à l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement (CE) n° 1907/2006 (Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE) à partir du nom ou formule chimique et non de la DCI.

Plusieurs autres référentiels existent : SOTP, mémo CMR du CNRS, Circulaire DRT n° 12 du 24 mai 2006 Annexe 4 : Classification et étiquetage des substances et des préparations CMR, INRS etc..

Nous avons opté pour la classification européenne. Néanmoins il s'agit d'une liste non exhaustive. 

Il appartient au pharmacien de faire son étude de risque en fonction des classifications données par les fabricants, des propriétés physiques des produits et des quantités manipulées à partir des données fournis par les fabricants, les formulateurs, les importateurs ou les distributeurs qui ont procédé au classement (classe de danger et étiquetage adéquate) des produits, sur la base d’études épidémiologiques ou expérimentales, avant de les mettre sur le marché, après avoir procédé à une évaluation des risques et des informations disponibles sur les dangers des produits concernés. Le pharmacien doit alors se référer à l’étiquetage du produit et à sa fiche de données de sécurité pour identifier un CMR.
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3- Deux  supports a été élaborés pour vous servir de base d'enquête.  Vous les  trouverez ci-dessous. L'objectif des supports transmis est uniquement de faciliter le travail sur le terrain car des collègues nous l'ont demandé. Bien sûr si une équipe a fait une autre grille  ou a déjà réalisé les enquêtes, elle n'aura pas besoin de ces supports et n'aura pas à refaire les enquêtes
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4- Pour le questionnaire PUI, vous pouvez intégrer des PUI des établissements non MCO, les enquêtes y seront moins lourdes et le respect des bonnes pratiques tout aussi intéressant.

Les questions de Q1, Q2, et Q4 sont des renseignements généraux issus de la synthèse des enquêtes menées. C’est pour cette raison que le questionnaire qui sert de base à l’enquête dans chaque officine de base commencera par le Q5.

Le Q3 ne concernent que les pharmacies sous-traitantes ou les PUI sous-traitantes qui ont été autorisées, pour les officines classiques, non sous-traitante, cet item Q3 ne peut pas être renseigné.

La méthode de saisie sur SOLEN est différente de celle choisie par l'IGAS lors de la dernière enquête " Nouveau mode de rémunération des pharmaciens d'officine". Un code ne sera pas nécessaire. 

Il y aura deux liens direct qui vous permettront de renseigner  les "fiches de synthèse globale".

Dès que nous aurons la liste des référents de chaque ARS, nous vous ferons parvenir un mail avec un lien direct pour la synthèse des officines et un autre lien pour la synthèse des PUI. Nous sommes en train de recenser les réponses reçues et allons relancer les ARS qui n'ont pas répondu. 

5- En cas de problème, vous pouvez contacter Eliane MAALIKI eliane.maaliki@sante.gouv.fr ; pour le secteur vétérinaire, vous pouvez contacter Aline HANOUET aline.hanouet@sante.gouv.fr
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