COMPTE RENDU DE REUNION

	DATE :
	25 janvier 2010
	LIEU : 
	ministère de la santé

	OBJET :
	Comité de suivi de la convention CNAMTS/PHI 

	Participants 
	CNAMTS (I. Marseille, L Turq), PHI (JM Merle, M. Pothier), DGS (D. Golinelli, JB Picot), DGAS (M. Storogenko), DSS (A. Meyer), Médecins du monde (V. Solbes), Comede (G. Delbecchi), Conférence des PHIR (E. Pfletschinger) 


Lors de cette réunion trimestrielle du comité de suivi, les points suivants ont été abordés :

1. Renouvellement de la convention CNAMTS/PHI

PHI a transmis à la CNAMTS, le 9 décembre 2009, une demande visant à la reconduction de la convention conclue en décembre 2008 et à l’attribution d’une subvention au titre de l’exercice 2010. Le montant de subvention sollicité a été calculé sur la base des fonds réellement consommés par PHI en 2009, avec une majoration de 15%, et représente 63,33% de l’enveloppe globale de 3 millions d’€ accordée au titre de 2009.

L’utilisation partielle du budget 2009 vient de ce que les besoins en médicaments présentés par les centres de soins bénéficiant de l’approvisionnement en médicaments géré par PHI ont été inférieurs aux prévisions. 
L’avenant n°2 à la convention
 prévoit que le montant de la subvention attribuée à PHI pour 2010 s’élève à 1 900 000 €, soit :

· 1 500 000 € pour l’achat de médicaments, 

· 227 000 € pour le fonctionnement de l’association, les frais de logistique et de distribution de médicaments,

· 173 000  € de fonds de trésorerie pour continuité de l’activité lors de changement d’exercice.

L’avenant n°2 intègre deux modifications dans la convention entre la CNAMTS et PHI : 

* la possibilité de substituer automatiquement un médicament inscrit dans la liste annexée à la convention, qui n’est plus commercialisé, par un autre médicament ayant le même principe actif (ou appartenant à la même classe thérapeutique), 

* l’obligation pour l’association de transmettre toute demande de renouvellement de la convention avant le 15 novembre de l’année d’échéance de ladite convention. 

L’association PHI indique que, parallèlement à sa demande de subvention de fonctionnement pour 2010, elle a transmis à la CNAMTS une demande de subvention complémentaire d’équipement de 60 000 € pour des travaux d’isolation, de sécurité, d’aération, de climatisation et des frais d’informatique. 

Cette demande sera examinée par la CNAMTS sur la base des devis que doit lui transmettre PHI. 

PHI a également transmis à la CNAMTS une demande de subvention quadriennale. Cette demande vise à permettre la conclusion d’une convention quadriennale entre la CNAMTS et PHI au printemps 2010, s’inscrivant dans le cadre du renouvellement de la convention pluriannuelle liant la CNAMTS à l’Etat (COG) pour la période 2010-2014. 

2. Nouveau pharmacien responsable de l’établissement pharmaceutique de Nîmes

PHI informe que Mme Claudie Raymond, démissionnaire de ses fonctions de pharmacien responsable de l’établissement pharmaceutique de Nîmes, est remplacée par un nouveau pharmacien responsable salarié, Mme Domergue. Un pharmacien intérimaire bénévole a été désigné. 

2 salariés travaillent désormais à l’établissement pharmaceutique de Nîmes : le pharmacien responsable et un logisticien.

3. Demande d’intégration de nouveaux référencements 

En réponse à la demande des associations d'inscription de nouveaux référencements dans la liste de médicaments annexée à la convention entre la CNAMTS et PHI, la DGS a transmis le 28 décembre 2009 la liste des médicaments à valider par le comité de suivi.
Suite à la discussion et l’accord en séance du comité de suivi sur l’intégration de quelques référencements et le rejet de certains autres, la DGAS va transmettre aux représentants des associations une liste actualisée
.

4. Inspection de l’établissement pharmaceutique de PHI

Le comité de suivi a été destinataire du rapport final, à l’exclusion des représentants des associations d’inspection de l’établissement pharmaceutique de PHI à Nîmes par la DRASS du Languedoc-Roussillon.

La DRASS a prévu de réaliser au premier semestre 2010 une inspection en fonctionnement de PHI, afin de vérifier la mise en place des mesures correctrices, en particulier sur l’amélioration du contrat de transport et la formation du personnel. 

5. Approvisionnement des centres dans les DOM /COM: 

Une estimation des besoins en médicaments des centres de soins de Médecins de monde, situés dans les départements et régions d’outre-mer et dans les collectivités d’outre-mer régis par le code de la santé publique, est en cours. 

La question se pose de savoir ce qui est le plus avantageux financièrement : acheter les médicaments sur place via les grossistes-répartiteurs, ou les transporter depuis la métropole. PHI fera une étude comparative des coûts (médicaments + logistique), qu’elle soumettra pour approbation au prochain comité de suivi. 

6. Grippe H1N1

La DGS informe que l’établissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires (EPRUS), a mis, mi janvier, à la disposition de l’établissement pharmaceutique de PHI, des kits distribués aux officines de pharmacie, comprenant un traitement antiviral et des masques anti-projections. L’établissement pharmaceutique de PHI dispose de 10 000 kits. 

Concernant la vaccination des populations précaires, une circulaire de la DGAS est en cours de signature. Les médecins pourront disposer de vaccins monodoses en s’adressant aux officines. Le circuit devrait être prêt en mars.

7. Questions / points juridiques divers 

7.1 Suppression de l’agrément des associations, préalable à la demande d'ouverture d’un établissement pharmaceutique de distribution en gros à vocation humanitaire

La DGS informe que l’agrément du ministre en charge de la santé, préalable à la demande d'ouverture d’un établissement pharmaceutique de distribution en gros à vocation humanitaire, prévu à l’article L. 5124-7 du code de la santé publique (CSP), a été supprimé par l’article 51 bis de la proposition de loi de simplification et d’amélioration du droit adoptée le 2 décembre dernier par l’Assemblée nationale, dans un souci de simplification de la procédure. Le texte doit être prochainement examiné par le Sénat.

La procédure d'agrément ministériel apparaît, en effet, quelque peu redondante avec l'examen du dossier de demande d'ouverture de l'établissement pharmaceutique, présentée par l'association auprès de l'AFSSAPS, et dont les modalités sont précisées par un arrêté du 18 mai 2000. En effet, dans le cadre de cet examen, l'AFSSAPS est amenée à s'assurer de la réalité de l'activité humanitaire de l'association. Elle doit également vérifier notamment que l'établissement sera en mesure de respecter les bonnes pratiques de dons de médicaments, prévues à l'article R. 5124-63 du Code de la Santé publique, relatives notamment à la qualité, à la durée de conservation et au stockage des produits. 

7.2 Cession de médicaments par les hôpitaux à des fins humanitaires
Est évoquée l’hypothèse envisagée par le 4ème alinéa de l’article L. 5126-2 du code de la santé publique (CSP): 

« En cas d'urgence, les établissements publics de santé sont autorisés à vendre en gros, dans les meilleures conditions financières, des médicaments non disponibles par ailleurs aux organisations à but non lucratif et à vocation humanitaire, agréées par l'autorité administrative, ainsi qu'à l'Etat pour l'exercice de ses missions humanitaires. »
Ainsi, il s'agit d'une possibilité de cession de médicaments à tarifs préférentiels, et non de dons aux associations humanitaires agréées, (dans le cadre de la proposition de loi de simplification en cours de discussion, les destinataires ne pourront être que les associations ayant le statut de distributeur en gros à vocation humanitaire).

7.3 Médicaments «  impropres à la vente »
La DGS rappelle qu’elle a été interrogée par plusieurs organisations non gouvernementales (ONG) sur la possibilité pour elles de récupérer auprès des entreprises pharmaceutiques de fabrication, d’exploitation et de distribution en gros, les médicaments neufs abîmés lors des opérations de manutention dans leurs sites de stockage. 

Ces médicaments sont considérés actuellement comme « impropres à la commercialisation », répondent notamment aux critères suivants : 

· médicaments neufs transportés depuis les entreprises du médicament vers des grossistes-répartiteurs, des dépositaires, des cliniques, des hôpitaux, des centrales d’achat pharmaceutiques ou des pharmacies d’officine, ayant souffert durant leur transport (écrasement, souillure par des flacons rompus,…) et de ce fait refusés par les destinataires ;

· médicaments non périmés en stock chez les grossistes répartiteurs, dont la limite de validité ne permet plus une commercialisation aux clients officinaux selon les bonnes pratiques retenues par la profession ;

· médicaments remis par les entreprises du médicament en guise d’échantillons aux cliniques et hôpitaux, ne pouvant être utilisés car non retenus dans les appels d’offres de ces établissements.

Après instruction par l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), il a été répondu aux associations les éléments suivants : 

D’une part, les médicaments impropres à la commercialisation n’étant pas des médicaments non utilisés (MNU), au sens de l’article L. 4211-2 du CSP (médicaments dont les particuliers n’ont plus l’usage et qu’ils rapportent aux pharmaciens d’officines), ils ne sont pas concernés par l’interdiction de leur réutilisation à des fins humanitaires. 

D’autre part, ces médicaments ne peuvent être récupérés que par les seules associations disposant d’un établissement pharmaceutique autorisé comme distributeur en gros à vocation humanitaire. Ces associations peuvent, via leur établissement pharmaceutique de distribution en gros à vocation humanitaire, récupérer les médicaments impropres à la commercialisation listés ci-dessus en respectant les conditions suivantes :  

· respecter les bonnes pratiques de distribution en gros des médicaments ainsi que les bonnes pratiques de dons figurant dans l’arrêté ministériel du 18 août 2008 ; 

· vérifier notamment l’intégrité du conditionnement primaire de médicaments non entamés et/ou non dégradés ;

· effectuer une traçabilité des lots de médicaments ainsi distribués.
8. Calendrier 

La prochaine réunion du comité de suivi est programmée le lundi 10 mai à 14h30.
� L’avenant n° 2 a été signé le 17 février 2010


� La liste actualisée des médicaments validée par le comité de suivi dans a été transmise par la DGAS le 27 janvier 
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