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Apparition de la profession d’apothicaire
Sous l'ancien réegime : epoque des corporations

» Les apothicaires sont mentionnés dans le livre des métiers d’Etienne Boileau (1268),
prévot de Paris. Saint Louis nomme des apothicaires royaux.

» Edits royaux de 1311, 1336 et 1353 reconnaissant la profession d’apothicaire et
naissance d'une inspection entre pairs au sein de la corporation. Intervention de maitres
en médecine (qui perdurera jusqu’en 1908), et, parfois, de commissaires de police. Lutte
contre les fraudes en matiere de poids et qualité des médicaments, contrdle, antidotaire
de Nicolas, substances vénéneuses.

» Deéfense aux apothicaires de « dénaturer les remedes en deépit de la raison et de /'art ».
Mise a I'abri du « commun peuple ».

» Ebauche d'une réglementation des substances vénéneuses « aucune médecine

venimeuse perilleuse, ou qui puisse faire abortir ». BOVTIQVE

220l PHARMACEVTIOVE

» Antidotaire de Nicolas (1321) dans chaque apothicairerie.
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Sous l'ancien régime : époque des corporations

» Organisation pérenne de l'inspection, qui s’étend peu a peu a tout le royaume,
jusqu’en 1803.

» 1682 : Affaire des poisons. Réglementation « compléte » des substances vénéneuses.

» 1777 : Déclaration royale reconnaissant l'indépendance des apothicaires qui
prennent le nom de pharmaciens.

» 1780 : création du college de pharmacie chargé de I'instruction des éléves, de
leur réception a la maitrise, et du contrble de I'exercice de la pharmacie.
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DECLARATION
DR 0L,

PORTANT Réglemens pour les Profeﬁom de la Pharmatic
& de UEpicerie @ Paris.

Donnée 2 Verfailles le 25 Avril 1777

Regiftrée en Parlement le 13 Mai 1777,

5] OU IS, par la grace de Dieu, Roi de France & de
dj Navarre: A tous ceux qui ces préfentes Lettres verront;
SALUT. Par I'Article Il de notre Edit du mois d’Aotit
dernier, Nous nous fommes réfcrvé de nous expliquer
)| particuliérement fur ce gui concerne la Pharmacie ;
B Nous avons confidéré qu'étant une des branches de la.
Médecine , elle exigeoit des études & des connoiffances approfondies,
& qu'il feroit utile d'encourager une claffe de nos Sujets & s’en occu-

_per uniquement , pour parvenir & porter cette {cience au dégré de

perfe&tion-dont elle eft fufceptible dans les différentes parties qu'elle
embraffe & qu’elle réunit : Nous avons également porte notre atten-
tion fur ce qui pouvoit intéreffer le Commerce de IEpiceric ; Nous
avons eu pour but de prévenir le danger qui peut réfulter du débit
médicinal des compofitions chymiques , galéniques ou pharmaceu-
tiques, entrantes au corps humain, confi¢ & des Marchands qui ont
été julqu’d préfent autorifés A en faire commerce , fons étre obligés
d’en connoitre lcs propriétés. L’emploi des Poifons érant en ufage dans
quelques Arts, & la vente en étant commune entrc I'Epicerie & la
Pharmacie, Nous avons jugé néceffaire d'ordonner de nouveau Pexé-
cution de nos Ordonnances fur cet objet, & de fixcr entre les deuy Pro-
feffions des limites qui nous ent paru devoir prévenir routes contefta-
tions , & opérer la siireté dans le débit des médicamens dont la cam-
pofition nc peut &tre trop attentivement exécutée & furyeil'dc. A CLs
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De la loi du 11 avril 1803 a la loi du 11 septembre 1941
Du consulat a I'Etat francais

Du 21 Germinal an x1 de la République francaise.
AU NOM DU PEUPLE FRANCAIS.

BONAPARTE, premier Consul, vnoct.4xx Loi de a République le
Décret suivant, reudn par le Corps législatif le a1 Germinal an x1, confor-

» Loidu 11 avril 1803 : chapitre IV — De la Police de la Pharmacie e Tt s oy
DECRET.
inspection annuelle des officines par des membres des écoles de meédecine et de TITRE PREMIER
. . ’ y . . . Organisation des Ecoles de Pharmacie,
pharmacie assistes d’'un commissaire de police. s o7 e

11 sera établi une Ecol®de Pharmacie a Paris, a Montpellier , & Strashourg
et dans les Villes oi seront placées les trois autres Ecoles de Médecine , sui=
vant l'article XXV de la Loi du 11 Floréal an X.

1L Les Ecoles de Pharmacie auront le droit d'examiner et de recevoir,

1859 : rattachement de linspection aux « conseils d’hygiéne et de salubrité » et e R L e L e
nomination des inspecteurs par les préfets B e, o

1905 : loi du 1°" aolt sur la répression des fraudes. « médicament falsifié ». Les
inspecteurs des pharmacies sont compétents en matiére de fraudes concernant les
médicaments. Rattachement de I'inspection des pharmacies au ministere de I'agriculture
en 1906 puis création d’'un service spécifiqgue en 1908

Inspection organisée en 22 régions et nomination des inspecteurs par les préfets pour

un an. Les inspecteurs ne travaillent pas a temps plein et ont d’autres activités T n e v

De la Police de la Pharmacie.

XX]. Dans le délai de trois mois aprés la publication
de la présente loi, tout pharmacien ayant officine ou-
verte, sera tenu d’adresser copie légalisée de son titre, a
Paris, au préfet de police, et dans les autres villes , au

réfet de département. i
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De la loi du 11 avril 1803
Du consulat

a la loi du 11 septembre 1941
a |'Etat francais

» 1934 : rattachement de l'inspection au ministere de la santé publique et de I'éducation
physique.

» La loi de 1803 s’avére rapidement inadaptée notamment en raison de I'évolution des
activités industrielles liées a de nouveaux médicaments : atropine, curare, chloroforme,

digitaline, morphine, quinine, trinitrine...

» Différents travaux de réformes législatives n’aboutissent pas.

» |l ne se passe rien sur le plan Iégislatif avant 1941. La situation de I'exercice de la
pharmacie en patit terriblement.

» Le rapport préalable a la loi de 1941, publié au JO, est éloquent quant a la nécessité de
réformes et la situation alors désastreuse.
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Lol du

11 septembre 1941
relative a

I'exercice de la
pharmacie

Ehesp : 17 et 31 mai 2022 - stage statutaire des Phisp

Liop

4018

et e e
JOURNAL OFFICIEL DE- L'ETAT FRANGAIS

.. 20 Seplembre 1941

AVIS, COMMUNICATIONS ET INFORMATIONS

MINISTERE DE L'INTERIEUR

4 de ¢ nour le recrul t de né-
A dacteurs slagiakres au gouvernement gé-
néral de UAledrie (p. 2038),

MINISTENF DE L'ECONOMIE NATIONALE
ET DES FINANCES

Pécision de la commission de conlrole des
Lanques (p. 4039).

MINISTKRE DE LA GUERRE

Tommuniqué oficiel n° 67 relatil A ia sau-
vegarde des Inléréls des prisenniers de
guerre possédant des biens & Uétranger
(p. 4079).

Lommunigué officicl ne & relalit aux rnvois
dc  pholographies aux prisonnicis de
guerre (p. 4039).

SECRETARIAT D'ETAT A 1'FOUCATION KATIONALR
B” A LA JEUNESSE

Avis relalit au certificat d'aplitude 4 lexer-
Al r)n-ldc la prolussllmapd'atch!lcclu (p.

Avis de vacanee d'emiiod (conservaloire na-
tlonal des arts el méliers) (p. 4039).

SPCRETARIAT D'ETAT A TA PRODUCTION
INDUSTRIELLE

Décision B 9, dn 17 sepiembre 1941, relalive
aux interdictions 'cmplol des mélaux
non_ferreux dans l1a construction des
machines et dey inslallations industricl-
les (p. 4039).

LOIS

No 3800. — LO1 du 11 septembre 1941
relative 3 I'exercice de la pharmacie,

RAPPORT
AU MARECHAL DE FRANCE
CHEF Dt L'ETAT FRANCAIS

Vichy, le 11 seplembre §9%1.

Monsicur 1o Mardchal,

L'exercice de Ja pharmacie en France est
régi essenticllement par deux lextes: Ja
déclaration royale du 25 avril 1777 ¢t la
doi dn 21 germinal an XI,

Ce sont cux (lpli seivent encore de basc
8 unc jurisprudence de plus cn plus com-

lexe, car les lextes primilifs s’adaptent

I'exercice de¢ Ja pharmacie tel gu’il se
pratiquait au  dix-huitictue siceie, avantl
‘essor de la science phzu'm:u-(:uli(&ue, hasé
sur l'évolution de Ia chimic ¢t de la méde-
cine.

Gette constatation comporte en elle-
méme la eritique fondiomentade de I 1égie-
lation, Celle-ct n'est plus adaptie & l'clat
actuel de la profession pharmaceutique, Sa
partie indusirielle et le developprment &
a fois commereial et seientiflgue de Ja pro-
fession ne trouvent plns leur place dans le
cadre ancien,

Ainsi, 1a nécessité 'une réforme se fai-
€ait sentiv depuis bien dongleps et de
mombreux projels ol ont &1 préparis
au cours des dernivres annde

Ils n'ont pas abouli, mais, par contre,

=~ 1927, puis en des déerets heyvli-

réglementalent sar des es o
~reice de Ja plurmacie en Tunisie,

<existent deux aulres e

the 1 (] Adent

De méme, les colonies francaises pe
toutes une légis'ation récente de I'exercice
de_celle profession.

-Le titro IV indique les X Xers
cice de la pharmacie de délail. En outre
des reégles anciennes qui sont précisées e

ré la jurisprudence actuelle

Tous les gr ts prof
pharmaceutiquas, l2s ¢tablissements seien-
tifiques spécialisés sont @’accord pour ré-
ciamer une réforme; Ic lexte qui vous est
présenlé corresponid 4 ces aspirations et
1l s'inspire, en oulre, de la réorganisation
corporative ¢t administrative de I'Etat fran-
cais. 11 nous a parw plus logique de réunir
dans un scul texte, desliné 3 constituer le
code de la pharmacie francaise, A Ja fois
I'organisation corporative et la réglemen-
taticn de la profession.

Le titre ¥ se rapporlant aux conditions
générales d'exercice de la profession main-
tient el précise le privilegs des pharma-
ciens pour la préparation et la vente des
médicaments; mais il comporte une dispo-
sition nonvelle qui place le pharmacien
sous la juridietion de ses confréres en
T'obligeant & élre inserit a 'une des cham-
bres professionnelles instiludes par la pré-
sente Ini. La nécessilé de cetle reglementa-
tion se fail sentir d'une faqun pressante,
clle s'opposera an développement anarchi-
(que de Ia profession tel que nous le cons-
tatons aujourd’hui.

Ce principe posé, il faut orgoniser la pro-
fession; c'est 'objet du titre 1. Celul-ct
inslitue les chambres dépariementales qui

qai
tiois‘disposilions portantes sont prop
-sées: <

1° La suppressicn des officines ouvertes
illégalement, c'est-d-dire qui n’apparticn
nent pas réellement A un pharmacien, e!
celles qui ne sont pas gérées effectivement
par un pharmacien. Le nombre de 1:lle:
officines est & I'heure actuelle considera.
ble, dans certaines grandes villes on peut
les évaluer a plus de 20 p. 120 des oiflcines
ouvertes;
2° La limitation du nombre des pharma.
cies. Cetle mesure est demandée par toutes
les associalions de pharmaciens. Dlle §
pour but de ramener 4 ‘ine juste limite
une concurrence qui peut devenir trés pré
judiciable a4 la moralité de la yprofession,
Mais les conséquences de celle limilation
pour ies possibilités d'instailation des jew
nes pharmaciens se trouvent atténuées pat
P'obligation pour les grandes pharmacies
d’utiliser des pharmaciens employés, iors.
. que leur chiffre d'affaires dépasse une cer
taine limite;
3° Les médicaments seroat vendus {
T'avenir obligatoirement 3 un tarif national
unique ct ils devrent etre conformes aux

comprennent tous les phar iens exer-
canl dans le département. A la téle de ces
chumbres se trouve un conseil élu, Ces
chumibres ont un role d'information et de
réxlementation en ee qoi concerne I'exer-
cice local do 1a profescion. Au chef-lien de
la région est inslitué un conseil régional
ui est doté de pouvoirs iudiciaires et
nane Dans ce conscil prennent rang
des professeurs de faculté de pharmacie
(qui apporieront le prestige Jde leur savoir
el Vindépendance de leur situation,

Ainsi. les diffieuités oeales seront appré-
cides sous un plan pius dlevé et avec une
garantic pius grande d'impartialité,

Mais, & edlé des pharme

s: celie des
fabricants de produils pharmacentiques cl
ceile des grossistes répartitents dont Pacti-
vilé professionnelle est trés différenle de
celle des pharmaciens d'officine. Un comité

dorzanisation, “er¢ en vectu de la loi du
16 aonl 1940, o1 A Pexistence doguel e pre-

sent projet de loi ne
alteinte, coordn
au poinl de vue éeonominus, Les articlos 9
et 12 organisent une chambra corporalive
pour charune de ces ealdégries,

Enfin, un con<eil « itur de la phar
macie rasseimble s ties diverses
chambres énnn cinment, Get
OUEZAnisine represe mble de Lo pro-
fession dans tous gex gemr s d'uelivile ot
sera l'interprete national de fa pharmacie
frane: aupres de PEG, Cest daus e
conseil supériene que Ies diverses lendaa-
ces tronveront leur position d'dquilibre.

La profession pha igque possidde
un donh! tere s lih L eommerneial,
A ce dernier titee, elle ne peut pas se
désintéresser de cerlains :u:;vln-lk an publie
dont Pensemble constilue Ja publicite, Jus-
qu’ ancune regle ntinlervenait en setle
5 anssi assistins<nons exlen-
abusive et parfois pernicicuse pour
sanlé publique de ces annels publicita
extension qul a grandement nni an
restige duo pharmacien et au earnclére lis
wral e Jia profe . Le tigee 1T végle-
mente la pubiicite n i Lsupprime
pas, Une mesare trop rigonsenss ne 1
querail pas d'enlrainer des
trds graves dans indust

exiyg du Codex. Cette standardisation
s’impose pour éviler une concurrence sow
vent préjudiciable A la qualité du produil
vendu; Ia santé publique ne peut souflris
d'accommocsments a ce sujat.

Ia législation antéricure ne mentionn¢
pas la fabrication et la ven'e en gros des
médicaments, Cette lacune présentait de:
inconvenients de plus en {ﬂus graves el
nombreux. Le titre V de ln présente lof
édicte les régles anxquelles doivent tre
soumis les grands ¢tablissements pha:ma.
cenliques, Cenx-ci sont souvent trés pro.
ches de la grande industrie chimique,
Aussi devait-on tenir compte de la néces
sité pour de lelles entreprises de possider
des ‘capilaux importants et des concours
techniques, étrangers & la pharmacie, Le
texte proposé aménage cette ndeessilé avee
celle qui se référe au privilége du diplome
de pharmacien. 11 assure de plus un 2on:
trdle rigoareux de la fabrication, afin que
toules garanties puissent ¢lre donné»s 3
Ia sa publique dans 1 i
gros des médicamen's, C'est celte p
cupalion qni a déteriminé la cadific ition
des 1opies imposées anx spéeialilés phare
maccutigues,  Celle ne pourront plng
élre vendues  qulapres  anlevisalion
quelle ne sera donnce gu'apres un e
technique minntieux die peaduit, L'e
sation d'un el controle représente une
tiche immense, qui ne peat ére Pavivre
d'un senl organisie, aussi parfait soit-il,
Panr alteimdre ee hut, nous demandeinmg
e concours techni F'ensemble des
Taboralni universilaires, netamment de
cenx des faenltés de phariancie et des fa-
cultés de mdédecine qui 1t particuliers-
ment  qualifiés pour cel ¢
contribmition de PUniversild
fa_santé publique ne p a qu'élre profl-
< deux organ s, Afln de don-

rables

v

qui rénn .
ules personnalit

ntiliques,
ales que pharmy

eulique
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Lol du 11 septembre 1941
relative a I'exercice de la pharmacie

» Création du service central de la pharmacie et des médicaments (ScPhm) et place des
pharmaciens inspecteurs.

» Inspecteurs des pharmacies recrutés par voie de concours (au début sur titres) et
exercant leurs activités a temps plein.

» Circulaire sur l'inspection du 9 juin 1943.

» Mise sur le marché des médicaments soumises a un visa (« type » d’autorisation).
Déclaration ou enregistrement de fait et non de droit ? Notices fabrication et essais
thérapeutiques prévues ?

» Création d’établissements pharmaceutiques autres que les officines : établissements de
fabrication, grossistes. La seule existence des officines ne répond plus aux évolutions de
la profession notamment sur le plan industriel. A partir du juin 1943, tout établissement
fait I'objet d’'un dossier détenu a I'inspection des pharmacies.
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De 1945 a 1950

» Ordonnance du 5 mai 1945 : création de I'Ordre national des pharmaciens.

» Ordonnance du 23 mai 1945 modifiant la loi du 11 septembre 1941. Les pharmaciens
inspecteurs de la santé, occupant des emplois permanents de 'administration et exercant a

temps plein, sont des fonctionnaires d’Etat placés sous l'autorité du ministre de la sante.
Rare cas des inspecteurs a compétence accessoire.
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De 1945 a 1950

» Ordonnance n°45-2459 du 19 octobre 1945 relative a l'organisation du ministere de la
santé publique : administration centrale

» Décret n°50 — 267 du 3 mars 1950 portant reglement d’administration publique pour le
statut particulier des pharmaciens inspecteurs de la santé.

» 1951 : publication du code de la pharmacie (loi du 8 mai 1951) qui deviendra le chapitre
V du code de la santé publique en 1953.

» Arrété du 15 juillet 1951 relatif au controle de la fabrication des produits
pharmaceutiques. Quid de son application au regard des affaires mentionnées dans la
diapositive suivante ?
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De 1945 a 1965

» « accidents » et crises sanitaires liées au médicaments : Stalinon, Poudre Baumol, sirop
Duclois, talc Morhange (cosmétique) et Distilbene.

» Augmentation significative du nombre de pharmaciens inspecteurs a la suite en
particulier de I'affaire du Stalinon.

» « peu » de traces des rapports d’inspection relevant des archives publiques de France.

» Chefs du ScPhM : Jean Volkringer (1956-1965) et Henri Nargeolet (1965 — 1977)
pharmaciens inspecteurs.

10
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De 1941 - 1945 aux années 1990

» Ordonnance de n°59-259 du 4 février 1959 :

» Visa accordé au vu d’'un protocole d’analyse des matieres premieres
et des produits finis

» Evaluation intérét thérapeutique et innocuité

» Protection des brevets

L'ordonnance préfigure la Directive 65/65 et I'apparition des AMM
(1967).

» Création des Services Régionaux des Affaires Sanitaires et Sociales (DRASS en 1977)

comprenant des inspections régionales de la pharmacie. Pharmaciens inspecteurs
réegionaux. Coordination sans autorité hiérarchique

\\
>4
/H
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De 1941 - 1945 aux années 1990

» Directive 65/65 du Conseil relative aux spécialités pharmaceutiques.

» L’Autorisation de Mise sur le Marché des spécialités pharmaceutiques remplace le Visa
en 1967. Dossier d’AMM « opposable » en inspection.

» 1970 : création de la PIC (Pharmaceutical Inspection Convention, AELE) et des Accords de
Reconnaissance Mutuelle (ARM) Le ScPhM devient la Direction de la Pharmacie et du
Médicament (DPhM) en 1977 et un poste de chef de corps des pharmaciens inspecteurs est
cree.

» Le ScPhM devient la Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPhM) en 1977 et un
poste de chef de corps des pharmaciens inspecteurs est cree.
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De 1941 - 1945 aux années 1990

» 1978 : Premieres pratiques de bonne fabrication qui sont des annexes de la
Pharmacopée.

» Mise en place des « enveloppes d’alertes » a compter de 1979.

» 1985 : bonnes pratiques de fabrication. Derniere version francaise.

» Affaires du sang contaminé en 1985, et de ’'hormone de croissance en 1992
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Bonnes

Pratiques de

Fabrication

et de production

pharmaceutiques
1985




Les années 1990

» 1991 : « essor » des enquétes « incident accident ». Demandes du chef de corps signées
par délégation du ministre adressées aux IRP des DRASS.

» Loin°92-1279 du 8 décembre 1992 relative a la pharmacie et au médicament.

» Décret n°92-1432 du 30 décembre 1992. Corps des Pharmaciens inspecteurs de santé
publique, fonctionnaires d’Etat. Disparition du poste de chef de corps.

» 1990 : toute I'organisation est a « bout de souffle » : manque de moyens a la DPhM, dont
des effectifs de Phisp, et également manque de Phisp en DRASS. Le champ de
compétence des Phisp est « trés étendu ».
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Les années 1990

» Loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 relative a la sécurité en matiére de transfusion
sanguine et de médicament. Agence du meédicament, établissement publique a caractere
administratif, compétent en matiere de médicament et disposant d’inspecteurs de
I’Agence (Phisp sur le plan statutaire et pharmaciens contractuels). Agence : évaluation,
inspection et contréle des médicaments.

» Scission de linspection entre le ministere ainsi que les DRASS en matiere de
réglementation pharmaceutique et 'Agence du Médicament, compétente en matiére de
médicament.

» Habilitation des Phisp affectés en DRASS en tant qu’inspecteurs de I'’'Agence (1993 — 1°¢
janvier 1996).

Ehesp : 17 et 31 mai 2022 - stage statutaire des Phisp



Les années 1990

» 1992 : premieres bonnes pratiques de fabrication européennes.

» 1993 : libre circulation des marchandises dans 'UE.

» 1993 : création de la conférence des pharmaciens inspecteurs régionaux : structure de
coordination sans autorité hiérarchique.

e om

**'

*

» Création de 'lEDQM — pharmacopée européenne - EDQM Les titulaires d’'un certificat de

., . , , Eurapean Directorate | Direction européenne
conformité aux monographies de la Pharmacopée Européeenne (CEP)... for the Quality | de a qualité
of Medicines | du médicament
= & HealthCare | & soins de santé

» 1997 : affaire de la clinique du SPOrt. s SRR COUNCIL OF EUROPE

7
DES AFFAIRES SANITAIRES ET SOCIALES \
Inspection Régionale de la Pharmacie

RP/97/lspont
Dossier suivi par -

MM
Tél: 0144842486

RAPPORT D'INSPECTION
P it priuied o

et de
du materiel chirurgical

CLINIQUE DU SPORT
36 Boulevard Saint-Marcel
75005 PARIS

Liinspection a été effecruée les 15, 16, 23 et 26 septembre 1997 par Monsieur Ph. M
pharmacien inspecteur de santé publique, accompagné de Madame T . médecin inspecteur de
sinté publique i 1a D.D.AS.S. de Paris, en présence de :

- Monsieur P. B . directeur administratif de Fétablissement les 15 16 e1 23 septembre,
~Madame §. H . surveillante du bloc opératoire, tous les jours,
- Madame C.P . pharmacien-gérant le 26 septembre

Le tapport a été rédigé au vu des constats effecrués sur place, des déclarations des personnes
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Les années 1990

» Importante modification des textes du CSP en matiere de procédure pénale. Phisp :
Auxiliaire de justice.

» Période de « turbulence » durant toute 'année 1993.

» 1993 : début de l'application effective du principe constitutionnel du contradictoire des
procédures administratives (sur demande de 'lGAS).
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Les années 1990

» Creation de 'TEMEA en 1995. Prise en charge progressive de l'instruction des demandes
d’AMM de tout médicament innovant (AMM centralisées). UEMEA deviendra EMA en
2004 et cordonnera des programmes d’inspection concernant les spécialités
pharmaceutiques pour lesquelles des AMM centralisées ont été octroyées.

» Loi n°98-535 du 1ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et de la
sécurité sanitaire des produits destinés a ’homme.

» Création de la MAFI et de la Directive Nationale d’Orientation. procédures d’articulation
Afssaps/SD. Bonnes pratiques d’inspection sous I'égide de I'l|GAS.

» Crise de la vache folle : 15 postes de Phisp créés par la LF 2001.
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La fin des annees 1990, les annees 2000 - 2020

» 1997 : rapport IGAS Vincent/Destais. Les Phisp des DRASS consacrent 80 pour cent de
leur temps a I'inspection.

» 2001 : modification du statut des Phisp.

» Directive 2011/62 médicaments falsifiés et ordonnance de 2013 avec renforcement
maximal des pouvoirs propres de linspecteur sans qu’ils deviennent pour autant des
officiers de police judiciaire. Circulaires de la chancellerie aux parquets.
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Les anneées 2000 - 2020

» Relative « accalmie » 2001 — 2010.

» 2010 : creation des ARS et « effondrement » de I'inspection. Disparition des inspections
régionales de la pharmacie, des Phir et de leur conférence. Fin de [larticulation
DRASS/Afssaps. Création d’'une mission nationale de programmation des inspections
pilotée par I'|GAS. @ ) Agence Régionale de Santé

» 2011 : 'Afssaps devient 'Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits

-

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé
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Les annees 2000 - 2020

» Rapport IGAS Inspection Controle dans les ARS 2016 - 2017 et MECSS 2021 mission
nationale de programmation des inspections pilotée par I'lGAS.

» Ordonnance n°2013 — 1183. Augmentation des sanctions pénales pour infraction a la
réglementation des produits de santé. Pouvoirs propres des inspecteurs de nouveau
renforcés.

» Naissance des sanctions financieres.
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Developpement des inspections
au niveau européen et international

e

The Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S)

» Premices d’inspections de dimension internationale avec, dans le cadre de I'’Association
Européenne de Libre Echange, la création « pharmaceutical inspection convention
sheme » (d’abord PIC puis PIC’S a partir des années 1970).

» Developpement progressif des Accords de Reconnaissance Mutuelle des inspections
entre pays « admis » dans le cadre du PIC’S.

» ARM « de fait » au sein de 'UE.

» Inspections sous I'égide de 'EMA dans des pays tiers a 'UE et possibilités d’actions en
UE.

» Role de 'EDQM et inspections matieres premieres sur le plan international avec ou sans
émission de certificats.
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Déeveloppement des inspections
au niveau européen et international

» ICH : Conseil international d'harmonisation des exigences techniques pour
I'enregistrement des médicaments a usage humain.

» BPF européennes (1992) dont la publication releve maintenant des Autorités
compétentes (AC)
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Enjeux societaux

» Neécessité en général de contrble de I'Etat sur les activitées faisant I'objet d’une
réglementation spécifigue. Récents scandales en matiere alimentaire et au sein
d’établissements médico-sociaux.

» Intervention de l'inspection de maniére préventive ou curative apres une crise sanitaire
parfois voire souvent prévisible. Méme question pour d’autres administrations notamment
en matiere de sécurité alimentaire.

» Inspection : exercice d’'une prérogative de puissance publique. A qui doit étre rattaché un
service d’inspection ? Séparation effective des services d’inspection de ceux d’offre de
soins.

» Inspection au niveau national et inspections régionales comme dans les autres pays de
'UE et sur le plan international.

» Inspection européenne et internationale.
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Perspectives
Le pharmacien inspecteur : un acteur de l'avenir

» Au niveau régional : au sein des ARS. Réflexion possible aprés lintervention de la
MECSS. Articulation inspection nationale et régionale ? Liens entre différentes
administrations en charge de missions d’inspection a examiner ? Possibilité de rattacher
les services d’inspections aux préfectures ?

» Articulation et coordination des services d’inspection aves les services du ministére de la
justice ainsi qu’avec les services investigateurs (police, gendarmerie, douanes).

» Implication dans la lutte contre les trafics illicites sur le plan européen et international.
Certaines AC (UK, Irlande, USA) disposent de services « d’enforcement ».

» Avenir a la fois collectif et individuel.
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Perspectives
Le pharmacien inspecteur : un acteur de I'avenir

» PhISP. Atouts : statut permettant I'accés a tout type de poste. Compétences technico-
réglementaires et connaissances de I'administration. Possibilités en France.

» Organisation nationale : ANSM (Direction de I'Inspection) et plOles par types de produits
de sante.

» Poste possible dans les instances européennes et internationales ARM (PIC’S, EMEA,
ICH, EDQM. Inspections internationales.

» Place de l'inspection dans 'UE : Groupe des inspecteurs de 'UE — réflexions sur les BPF
et BPDG. Intervention par bindbme sur le plan international. Travail avec des inspecteurs
ayant d’autres formations que celle de pharmaciens (ingénieurs chimistes, ingénieurs
biomédicaux...).

» Place de l'inspection sur le plan international.
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Merci de votre attention !!

SORTEL TAINTTNANT
UNE FBULE IT un  CRATor

POVIE verr (RS DINMITY
QuE VWS AVEZ RETENES
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