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EVOLUE, L'EXERCICE
PHARMACEUTIQUE
AUSSI

Aujourd’hui, la France compte prés de 12 millions
de personnes de plus de 65 ans, et cette tranche
de la population consomme plus de 40 % des
médicaments. Or, l'augmentation de la longévité
pose de nombreuses questions en termes

de santé publique : évolution de la physiologie,
polypathologies, polymédicamentation...

Les problématiques liées au grand 4ge sont
nombreuses et appellent & une mobilisation

de I'ensemble des professions de santé.

Dans la prévention des risques iatrogénes, auxquels
les seniors sont plus particulierement exposés,
notre role & nous, pharmaciens, est déterminant.
Repérer les situations a risque, conseiller,

orienter les patients : ces gestes au cceur de notre
métier participent & une sécurisation du suivi

et doivent s'accompagner de nouveaux modules
interprofessionnels, notamment dans le cadre

du développement professionnel continu (DPC).

Le conseil central de la section H souhaite

une meilleure sécurisation de la prise en charge
médicamenteuse dans les établissements de santé,
avec un acte de dispensation intégrant notamment
la préparation des doses & administrer (PDA).

La sécurisation du parcours de soins du patient
revét aussi un aspect fondamental. A ce titre,

le déploiement du Dossier Pharmaceutique (DP)

en pharmacie & usage intérieur (PUI) constitue

un réel pas en avant dont l'ensemble de la profession
peut se féliciter. Le dispositif va permettre un bilan

médicamenteux plus fiable et en temps réel.

L'extension prochaine de l'outil DP aux médecins S E G RO' | P E R DA N S D E S
gériatres, prévue pour 2014, est également

SIRUCTURES JURIDIQUES
[ ]

Badr Eddine Tehhani, S P F P I E I S E I

président du conseil ¥

- 1 YVOIR PLUS CLAIR

Attendu depuis douze ans, le décret de juin dernier précise le cadre juridique

de la SPFPL ou holding pour les pharmaciens d'officine. Qui peut entrer au capital
d'une SPFPL de pharmaciens dofficine ? Quel est le mode de fonctionnement de
ces sociétés ? Comment les inscrire au tableau de ['Ordre ? Précisions. lire page 7

Avec I’Ordre national des pharmaciens, I'information de référence pour la profession
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Parcours et coordi

SANTE

I’Académie nationale de médecine
ot VAcadémie nationale dg
pharmacie ont tenu une séance
commune le 19 novembre
dernier sur le theme

« Coordination des soins

et suivi thérapeutique ».

De nombreuses questions

nation des soins : F.
un théme de réflexion commun a'l.}}é Académies
nationales de pharmacie et de médecine

de fond ont été abordées quant

3 la nécessité et aux coxgdmons
d’une action coordonnée

sur le terrain entre les c'l‘lfferents
professionnels de santé. , .
Parmi les perspectives d’avenir,
Isabelle Adenot a présenté le
Dossier Pharmaceutique (DP)

et ses opportunités en termes
de suivi thérapeutique.

En savoir plus )
www.acadpharm.org, rubrique
Séances > Séances académiques

> Comptes rendus

Ofatumumab (Arzerra®):
recommandations
sur le dépistageduVHB

Lesautorités de santéeuropéenneset’/ANSM
sejoignent aulaboratoire GlaxoSmithKline
pourinformerles professionnels de santé
denouvellesrecommandations concernant
ledépistage duvirusde'hépatite B(VHB)avant
initiation d'untraitement par ofatumumab.
Désormais obligatoire, ce dépistage
permettradelimiterlesrisques etdecibler
lescasde contre-indicationmédicamenteuse.
Uneinformation qui concerne notamment
lespharmaciens hospitaliers.

En savoir plus ¢ www.ansm.sante.fr

Produits d'entretien
deslentillesde contact

L’ANSM a publié un point dinformation
surles produits d'entretiendeslentilles

de contact, quiprésente notammentles
résultats d'une enquéte menée depuis 2005
sur les conditions de contrdle enlaboratoire
et surles données de matériovigilance
relatives & ces produits. Lesrésultats,
disponibles surle site de ’ANSM, n‘ont pas
relevé de non-conformités surles produits
d'entretiendelentilles donnantlieualaprise
demesures.L'Agencerappelle également
les principalesrecommandations
d'utilisation afin de réduire lesrisques
d'infection oud'inflammation oculaire.

En savoir plus : www.ansm.sante.fr

Ruptures de stock des
médicaments contenant
deladoxycycline:/ANSM
appelle alavigilance

Alertée desdifficultés d'approvisionnement
endoxycycline, ’ANSM demande aux
professionnels de santé d'étre vigilants
quantalagestiondes stocksencore
disponibles et deréserverleur utilisation
auxindications quileur paraissent
indispensables. Sipossible, les alternatives
thérapeutiques doivent étre privilégiées.
L'Agence feraun point dinformation
régulier. Unretour alanormale est attendu
alafindupremiertrimestre 2014.

En savoir plus : www.ansm.sante.fr

§ PHARMACIENS HUMANITAIRES }

Y 4

UNE IMPLICATION ETENDUE
A L'ECHELLE INTERNATIONALE

La catastrophe survenue aux Philippines cet hiver a été
P’occasion de rappeler le travail des associations de pharmaciens

humanitaires.

es situations d’urgence ne doivent tou-
tefois pas occulter les missions de fond
qui peuvent conduire les associations a
intervenir sur des sites plusieurs mois
consécutifs, voire plusieurs années.
Les terrains d’action des associations de
pharmaciens humanitaires sont variés. Tulipe,
principalement chargée de recevoir les dons
de médicaments et de matériel médical neufs
des entreprises de santé, est présente en Syrie,
en Afrique subsaharienne ou au Cambodge.

Son expérience lui permet de s’adapter aux modes
de vie des populationslocales et,notamment, au
nomadisme de certains peuples.

«Développer pour ne plus assister »

Au-dela de ses missions al'étranger, 'association
PHI méne, quant a elle, un travail de fond en
France, ot ellealimente 104 centresde soins* pour
le compte d’associations comme le Samu social,
la Croix-Rouge, Médecins dumonde...

Quels que soientleur mission etleurterrain d’action,
toutes ont fait leur le principe fondateur exprimé
par BSF : « développer pour ne plus assister ».
L’action de cette association, qui méne prés de
15 missions annuelles, compléte judicieusement
celle de ses homologues : il s'agit notamment d’ef-
fectuer des analysesbiologiques qui permettrontau
clinicien de vérifier la pertinence de son diagnostic
ou du traitement. Autrement dit, de s’assurer de
lefficacité et de la qualité des soins donnés.

* Dont trois en départements et régions d'outre-mer (DROM) : Guyane,
Guadeloupe et Mayotte.

Pharmacien humanitaire : pourquoi pas vous ?

pH1 PHirecherchedes
~—+— bénévoles pourlaider

arécupérer et areconditionner
le matériel médical.

Les pharmaciens désireux

de mener des missions (courtes

oulongues) sur ses terrains

d'actionsont aussilesbienvenus.

www.phi.asso.fr

Les pharmaciens
biologistessouhaitant | Y€
se portervolontaires pour
accompagner une intervention
d'aide dans un pays envoie

de développement peuvent
contacterl’association BSF.

www.bsf.asso.fr

%l" ~ Tulipeabesoin
debénévoles pour

laréalisationde cantines

de médicaments.

Les pharmaciens doivent avoir
unbonsens de l'organisation.

www.tulipe.org

$ ILY A UN AN NOUS VOUS EN PARLIONS... }

le Dossier Pharmaceutique (DP)
franchissait une étape cruciale

La PUI du CHU de Nimes,
officiellement raccordéeauDP < H1 LJ

llyaplusd'unan,le9janvier2013, alexpérimentationduDP enPUI
(mai 2010-février 2011).
Depuis janvier 2013,

H]

2188 ont abouti a la consultation
du DP du patient par le pharmacien
hospitalier (source : Ordre national

de son développement en faisant
officiellement son entrée dans
les pharmacies a usage intérieur
(PUI) des établissements

de santé.

Les honneurs du premier raccor-
dement revenaient alors au CHU
de Nimes, qui avait déja participé

78 autres établissements

de santé ont été raccordés,

et le partage dinformations
entre les pharmaciens de ville
et les pharmaciens dhdpital
est désormais une réalité.
Surles 3 285 lectures de carte
Vitale comptabilisées en douze
mois dans les PUl raccordées,

des pharmaciens; chiffres:
janvier 2014).

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Nos missions

> Lerble de I'Ordre dans les
missions de santé publique
>LeDP

#33-Février 2014 - Ordre national des pharmaciens
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Un livre rare sur les plantes qui soignent

Créée en 1923, 'association
Les Pharmaciens bibliophiles,
présidée par Jean Lelioux,

est 'une des plus anciennes
sociétés d’amateurs de livres
rares de France, et a pour but

d’éditer et de répartir entre
ses membres des ouvrages
illustrés a tirage limité.

Le prochain titre  paraitre
traitera des plantes toxiques
qui soignent, et sera signé

Jacques Fleurentin, président
de la Société francaise d’ethno-
pharmacologie (SFE).

En savoir plus
www.pharmaciensbibliophiles.fr

DOPAGE

La lutte passe aussi par l'officine

Parce qu'il repose sur la consommation non sanitaire de
substances médicales, le dopage ne reléve pas de la seule
responsabilité des autorités sportives et des instances

de controle. Toutes les professions de santé sont concernées

par cette pratique dangereuse.

Des parcours de formation adaptés

En tant que relais privilégiés et acteurs de
la prévention sanitaire, les pharmaciens
d’officine peuvent orienter les personnes,
qu’elles disposent d’une prescription médi-
cale ou non. Certains produits, souvent consi-
dérés comme d’une extréme banalité ou
destinés & un usage seulement local (tels que
certains vasoconstricteurs de la muqueuse
nasale), possédent des propriétés dopantes.
Ils peuvent exposer leurs consommateurs 2
de graves ennuis dans le cadre d’une pratique
sportive licenciée.

Cette mission de prévention nécessite une
vérification systématique des prescriptions et
une conciliation thérapeutique des patients.
Sur le terrain de votre officine, il est essentiel
de compléter 'éventuel acte médical qui a pré-
cédé ou de donner a celui qui s’automédique
des conseils éclairés. Pour cela, vous pouvez
consulter la « Liste des interdictions » du code
mondial antidopage, un document de référence
actualisé chaque année et publié par 'Agence
mondiale antidopage (AMA), consultable sur
www.wada-ama.org.

Cette dimension préventive doit s'accompagner
de nouveaux parcours de formation dédiés.
« Des dispositifs de formation des professionnels
de santé doivent étre mis en place », selon
Jacques Buxeraud, professeur a la faculté de
pharmacie de Limoges, et le docteur Yves
Nouaille, spécialiste de la question du dopage au
CHU de Limoges. Formation initiale (modules
adaptés et ciblés), développement professionnel
continu (programmes pluriprofessionnels asso-
ciant pharmaciens, préparateurs et médecins),
séances de formation (enseignement postuni-
versitaire organisé par les antennes médicales
de prévention du dopage, AMPD). Autant de
pistes & considérer pour mieux accompagner les
professionnels de santé dans cette lutte.

Un dispositif d’information de qualité

pour les pharmaciens

Afin d'informer les pharmaciens de la réalité
du dopage et des tendances d’avenir, Jacques
Buxeraud a coordonné un dossier d'information
intitulé « Le dopage : quel rdle pour le pharma-
cien ? », paru dans le n° 523 (février 2013) de la
revue Actualités pharmaceutiques. Revenant
notamment sur les aspects réglementaires du
dopage, ce dossier a recu le prestigieux Grand
Prixéditorial 2013 remis parle Syndicat dela presse
et de'édition des professions de santé (Speps).

En savoir plus

= WWW.Speps.pro, rubrique Actualités

> Prix éditorial 2013 : palmareés et table ronde
= www.wada-ama.org, rubrique Science

et médecine > Liste des interdictions

§ RAPPORT VERGER } H

De nouveaux enjeux pour la prise
en charge médicamenteuse en Ehpad

Endécembre dernier,
Philippe Verger, directeur
adjoint du CHU de Limoges,
aremis un rapportsurla
politique du médicament

en établissement d'héber-
gement pour personnes
agées dépendantes (Ehpad).

Commandé fin2012,

ce rapport reprend nombre
de propositions mises en
avant depuis longtemps par

la profession pharmaceutique.
Articulé autour de cing axes
majeurs visant a un meilleur
usage des médicaments,

le rapport Verger reconnait

pleinement l'importance

de l'acte pharmaceutique
en matiére de sécurisation
des traitements médicaux
en Ehpad. En effet, avec

la conciliation thérapeutique
(rendue possible grace au DP),
I'analyse pharmaceutique de
I'ordonnance ou la promotion
du bon usage du médicament,
les pharmaciens se situent

en Ehpad. Le rapport Verger
confirme cette place centrale
tout en faisant le constat
d'une évolution nécessaire

de la formation en gériatrie
des professionnels de santé et
du développement de la prise
en charge multidisciplinaire.

En savoir plus

Rapport Verger surwww.social-
sante.gouv.fr, rubrique
Documentation-Publications
>Rapports > Personnes
agées > 2013/Lapolitique
dumédicament en Ehpad

LE DESSIN DU MOIS de Deligne
& VIENS D'APPRENDRL
) o QUE MON ZOSHhER
au coeur du dispositif de PUARMACEVTIGE \JIS‘NT
sécurisation thérapeutique D'ETE HARPTAUSE / PAS DuTour,

/ e

#33-Février 2014 . Ordre national des pharmaciens
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3 Progression du tauxderaccordement des officines au DP (au 27janvier 2014)

Nombre d’officines raccordées au DP : 22 278

Nombre total d’officines : 22 659

Nombrede PUI
raccordées auDP

enbref

Operatlon
Piécesjaunes
2014 :plusque
quelquesjours
pour déposer
vos tirelires!

Vous participez al'opération
Piécesjaunes ? N'oubliezpas
dedéposervostireliresdans
lebureaude poste devotre
choixavantle 15 février
2014 ! Chaque doncompte
pour soulagerles enfantset
les adolescents hospitalisés.

Pourplusdinformations,
rendez-voussur
www.fondationhopitaux.fr/
pieces-jaunes

(at131décembre 2013)

EXPERIMENTATION DU DP
AUPRES DE CERTAINS MEDECINS

HOSPITALIERS : 4 QUESTIONS
A YANNICK LE GUEN (DGOS)

Yannick Le Guen, sous-directeur
du pilotage de la performance des
acteurs de loffre de soins a la
Direction générale de 'offre de
soins (DGOS) du ministére chargé
de la Santé, revient sur les enjeux
de l'expérimentation du Dossier
Pharmaceutique (DP) aupres de
certains médecins hospitaliers.

Pouvez-vous présenter
briévement la DGOS et

ses principales missions ?

V. Le G.:La DGOS est, au sein du
ministére des Affaires sociales et
de la Santé, la direction en charge

de la régulation de l'offre de soins,
avec un périmétre englobant a la
fois la ville, 'ambulatoire et les
établissements de santé.

Pourquoi avoir choisi les
urgentistes, les anesthésistes
etles gériatres pour
Pexpérimentation du DP

aupreés de certains médecins
hospitaliers ?

V.Le G.:Le DP est en cours d’expé-
rimentation auprés de praticiens
hospitaliers intervenant dans des
conditions & haut risque : les
urgentistes et les anesthésistes-
réanimateurs, mais également les
gériatres, dont les patients, sou-
vent polymédicamentés, peuvent
présenter des troubles de la
mémoire ou de la communication.
Le point commun entre ces profes-
sionnels estlanécessité de disposer
rapidement d’informations précises
sur les traitements pris par leurs
patients avant leur hospitalisation :
cela afin de limiter au minimum les
risques d’interactions et d’accidents
médicamenteux. Dans ce cadre,
le DP trouve tout naturellement
son utilité.

Quels sont les grands enjeux

de l'expérimentation du DP dans
les établissements de santé ?

V. Le G. : Cette expérimentation
poursuit deux objectifs : éviter les
points de rupture entre ville et
hépital et diminuer le risque
iatrogéne. Elle vise & démontrer
que le DP améliore la qualité et la
sécurité des soins et contribue aune
meilleure prise en charge du patient.
Le partage d’informations entre
professionnels de santé contribue
a la performance de notre systéme
de soins. C’est un enjeu de santé
publique a part entiére !

Quels sont les critéres d’évaluation
de cette expérimentation ?

V. Le G.: Lévaluation, qui a débuté
le 1° janvier 2014, s’achévera le
29 décembre suivant. Ses critéres
sont a la fois quantitatifs, avec une
évaluation médico-économique, et
qualitatifs, puisqu'une enquéte de
satisfaction auprés des praticiens
concernés est également prévue.

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Le DP

La DGOS évalue I'impact du DP aupreés des médecins expérimentateurs

Un programme de
recherche spécifique,
lancé par la Direction
générale de l'offre de
soins (DGOS), évaluera
l'impact du Dossier
Pharmaceutique (DP) sur
la pratique des médecins
expérimentateurs tout
aulongde l'année 2014.
Une éventuelle générali-
sation du dispositif & plus
large échelle pourrait

dépendre de ces résultats.

Certaines catégories

de praticiens hospitaliers
peuvent actuellement
consulter le DP a titre
expérimental, comme le
prévoit la loi du 29 décembre
2011. Pour mesurer limpact
réel de cet outil informatique
sur la pratique des urgen-
tistes, des anesthésistes
etdes gériatres, laDGOS
alancé un appel a projets

de recherche spécifique.
Financée dansle cadre

d'un Preps®, cette évaluation
adébuté le 1% janvier
dernier et s'achévera

le 31 décembre prochain.

Les travaux sont conduits
par le candidat qui a été
sélectionné fin 2013 par
unjury dédié.

Une expérimentation
ambitieuse

Les enjeux sanitaires sont
dimportance :il s'agit ni plus
ni moins d'améliorer la prise
en charge des patients admis
aux urgences. L'ouverture du
DP a des praticiens hospita-
liers devrait aussi permettre
de faciliter la coordination
ville/hépital. Pour atteindre
ces objectifs ambitieux, la
mobilisation des 55 établisse-

ments de santé participants
seraindispensable. Officielle-
ment lancée par le décret du
11 janvier 2013, I'expéri-
mentation du DP auprés des
urgentistes, des gériatres
et des anesthésistes-
réanimateurs se terminera
elle aussien find'année...
avant une éventuelle
généralisation du dispositif
al'échelle nationale ?
*Programme de recherche sur la

performance du systéme des soins.

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr

#33-Février 2014 - Ordre national des pharmaciens
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L’Académie nationale de pharmacie
arenouvelé son conseil et son bureau.
Trois anciens membres de ’'Ordre sont
nommés respectivement président,

vice-président et trésorier de l'institution :
Jean-Pierre Foucher, membre du bureau
du CNOP de 1993 a 2012, Jean-Luc Delmas,
président du conseil central de la section C

Jean-Pierre Foucher élu président de '’Académie nationale de pharmacie

de 2005 a 2009 puis membre du bureau du
CNOP de 2009 a 2014, et Claude Vigneron,
membre du CNOP de 1993 4 2012.

CONCURRENCE E';' MARCHE DU MEDICAMENT EN VILLE
L’Ordre réclame plus de
transparence dans le débat

5 questions franches
& 1 enquéte incontestable

POUR UNE TRANSPARENCE
4o 12 CONSOMMATION
.. DES cOUTS

OUI OU NON, la consommation
de mé s des Francais est-elle |

\édicaments des Francais est-elle la plus élev

OUI OU NON, une réelle concurrence
existet-elle entre les pharmacies francaises

M
©o06 606060

Pourconsulter :
le document, flashez!

n février 2013, ’Autorité de la

concurrence s’était saisie d’office

afin d’examiner le fonctionnement

de la concurrence dans le secteur
de la distribution des médicaments a usage
humain en ville.

Les résultats définitifs de cette enquéte, a
laquelle le Conseil national de I’Ordre des
pharmaciens (CNOP) a apporté sa contribution,
ont été rendus publics le 19 décembre dernier.

L’Autorité y préconise une ouverture de la
concurrence sur 'ensemble de la chalne de
distribution des médicaments, ainsi qu'une
« adaptation progressive et limitée du secteur
aux nouveaux modes de commercialisation et
aux attentes des consommateurs en matiére
de prix et de services » Un avis qui concerne
autant la fabrication des médicaments que
leur distribution en gros ou au détail.

L’Autorité de la concurrence souligne par
exemple le déséquilibre concurrentiel qui existe
entre les acteurs de la distribution en gros, et
reste favorable a 'ouverture de la vente des
médicaments d’automédication et de certains
produits « frontiéres » aux parapharmacies et
aux grandes surfaces. Des mesures, est-il
toutefois précisé, qui devront s'accompagner
d’'un « raffermissement du réle du pharmacien
dans le dispositif de santé ».

de laprofession
Pharmaciens d'officine, etdes colits» vous
une affiche reprenant est adressée avec

point par point ce journal. Pour Alain
les cinq questions Delgutte, président
franches posées du conseil central de

lasection A, « cette
initiative a pour but
d'informer les patients
en toute transparence

dans le document
«M€dicam€nts : pour
une transparence

de laconsommation

Une affiche pour appuyer la position

Une étude a connaitre et... a faire connaitre

Afin que le débat ne soit pas pollué par des
présupposés idéologiques, le CNOP a publié un
document clarifiantun certainnombre didées recues
relatives au marché du médicament en France.
Intitulé « Medicaments : pour une transparence
de la consommation et des coiits », ce document
revient notamment sur les conditions d’exercice
des pharmaciens et sur la questiondes cofits et de
la consommation des médicaments en France.
Consultable en ligne, il rassemble les données de
rapports officiels et d’études internationales.

En savoir plus

= www.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Communications > Rapports/Publications ordinales
= www.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Communications > La lettre n® 36

= Espace pharmaciens du site de 'Ordre, rubrique
Lesinformations > Les cahiers et autres publications

et de permettre

aux pharmaciens de
communiquer sur les
réponses & apporter
aux idées regues ».

Affichez-la
dans votre officine!

L’Ordre a la rencontre des jeunes
et des futurs pharmaciens

L'Ordre national des pharmaciens poursuit
son action en faveur du renouvellement de la
profession dansle cadre de son « Opérationjeunes ».

Initiée par Isabelle Adenot, président du CNOP,
cette opération a pour but de mieux connaitre

les motivations et les aspirations de la nouvelle
génération de professionnels. En marge de |'envoi
d'un questionnaire national destiné a tous les
pharmaciens de moins de 35 ans ainsi qu'aux étudiants
des facultés inscrits en 6° année de pharmacie,
Isabelle Adenot poursuit ses visites régionales ala
rencontre de la nouvelle génération de professionnels.
Apres deux rencontres au sein des facultés de Lille

et de Bordeaux, la présidente de I'Ordre était a
l'université d’Angers le 21 janvier puis a I'université
Claude-Bernard de Lyon le 4 février dernier

pour écouter les jeunes pharmaciens en exercice
et les futurs diplémés, répondre a leurs questions
et mieux comprendre ainsi les enjeux de demain.

#33-Février 2014 . Ordre national des pharmaciens
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EUROPE

SES OFFICINES AUSSI!

Tour d’horizon

de la profession dans un pays qui a vu naitre la premiére pharmacie d’Europe, au XIVe siécle !

en Croatie. C'est & Dubrovnik que fut créée
la premiére officine d'Europe, en 1317.
Avant I'éclatement de la fédération yougoslave,
la totalité du réseau officinal était nationalisée.
Il se compose aujourd’hui de 1 105 officines
privées et de 214 pharmacies appartenant
aux régions ou aux municipalités.

I apharmacie est une tradition ancienne

Comme en France, leur installation est subordonnée
a des critéres géographiques et démographiques.
Deux universités de sciences pharmaceutiques,
situées a Split et & Zagreb, proposent un cursus

de cing ans, accompagné d'un stage de six mois
reconnu au niveau européen. Le diplome est
obligatoire pour exercer en officine en tant que
pharmacien, mais il n‘est pas suffisant.

Une licence professionnelle doit étre ensuite
délivrée par la Chambre croate des pharmaciens
('équivalent de I'Ordre en France, méme si son
périmétre est plus restreint, voir encadré), aprés

un examen oral du candidat au ministére de la Santé.
Cette habilitation est valable pour une durée

de six ans, son renouvellement est conditionné

par le suivi de sessions de formation continue.

En Croatie, I'équipe officinale minimale est
composée d'un pharmacien licencié et d'un
technicien (I'équivalent du préparateur en France).
Les techniciens suivent un cursus en quatre ans

et ne dispensent que les produits en vente libre.

Le pharmacien est responsable de 'approvisionnement
et de la dispensation des médicaments a usage
humain sur prescription®. Sa mission comprend

les préparations et leur controle, le conseil
pharmaceutique, et la pharmacovigilance.

Les prescriptions électroniques via Internet

sont autorisées depuis le 1 janvier 2011.

Le principe de la vente en ligne est envisagé

par lalégislation sur les produits pharmaceutiques
mais doit encore étre précisé. Pour le moment,

le commerce électronique n'est autorisé pour aucun
médicament. La phytothérapie et les compléments
alimentaires peuvent aussi étre vendus dans

les grandes surfaces. Le pharmacien conserve

un monopole sur certains médicaments figurant
sur une liste établie par les pouvoirs publics croates.

Parmi les services proposés en officine,
onretrouve comme en France la collecte

de médicaments non utilisés (MNU), les gardes
de nuit, mais également la mesure de la tension
artérielle et du poids.

Depuis 2009, un suivi pharmaceutigue est proposé
aux patients atteints de certaines pathologies (diabéte,
hypertension...) : des entretiens individuels compilés
dans un dossier personnel (perceptum) accessible
aux professionnels de santé. Désormais membre
du Groupement pharmaceutique de I'Union
européenne (GPUE), la Chambre des pharmaciens
et I'Académie de pharmacie croates participent

aux réflexions sur I'évolution de la profession

en lien avec leurs homologues.

* Contrairement a la France, les médicaments a usage
vétérinaire ne sont pas vendus en officine.

Le périmétre
de la Chambre croate
des pharmaciens

Contrairement & I'Ordre des
pharmaciens frangais, qui représente
tous les métiers de la pharmacie,

la Chambre croate des pharmaciens
ne regroupe que les pharmaciens

en exercice dans le systéme de soins:
pharmaciens d'officine et de PUI
doivent obligatoirement étre inscrits
et recevoir une habilitation temporaire
d'exercice.

Les biologistes constituent une
profession a part, relevant d'une
organisation spécifique.

Grossistes-répartiteurs et industriels
peuvent adhérer a la Société de
pharmacie croate. lls ne sont pas
représentés a la Chambre croate

des pharmaciens.

INTERVIEW

Quand l'institution que vous
présidez a-t-elle été créée,
et quels sont ses principaux
objectifs ?

La Chambre croate des
pharmaciens a été créée en mai
1994 par décision conjointe
de lafaculté de pharmacie et
de biochimie de Zagreb et par

Depuis 1995, la Chambre

est une autorité administrative
indépendante, c'est ala fois
une autorité publique et une
organisation professionnelle.
L'affiliation du dipldmé est
obligatoire pourl'exercice
pharmaceutique.

LInstitution représente les

I'Académie de pharmacie croate.

pharmaciens en Croatie et
al'étranger (elle fait partie du
GPUE). Elle défend 'honneur,
laréputation et les droitsde la
profession, et veille au respect
du code de déontologie, au
besoinparune actiondisciplinaire.
L'organisation de la profession
repose sur sa gestion des
licences, duregistre des officines
et des préparatoires.

Notre principal objectif est
d'améliorer et de standardiser
la pratique pharmaceutique.
Aussila Chambre organise-t-elle
le développement professionnel
continu (DPC). Elle participe aussi
entant qu'expertalélaboration
delaréglementation pharmaceu-
tique et ala fixation de standards
par les autorités sanitaires.

Comment s'organise la
«chaine pharmaceutique »
dansvotre pays ?

Les officines s'approvi-
sionnent auprés de grossistes-
répartiteurs ou de petitsimpor-
tateurs (pour les cosmétiques,

Mate Portolan, président de la Chambre croate des pharmaciens

I'homéopathie...). Les PUl font
de méme, ou s'approvisionnent
directement par appels d'offres
publics destinés alindustrie phar-
maceutique. Les médicaments
sur prescription ne peuvent étre
vendus qu'en pharmacie. Les
autres sont divisés endeux listes.
L'une estréservée alofficine,
l'autre correspond ades
médicaments qui peuvent aussi
étre distribués en parapharmacie.

Quelles évolutions du métier
pharmaceutique peut-on
envisager en Croatie depuis
sonentrée dans 'UE ?

La Chambre croate
développe un cadre de compé-
tences qui s'inscrivent dans
les orientations définies par
la Fédération internationale
pharmaceutique (FIP). Nous
travaillons aussi sur de bonnes
pratiques pour I'officine et
I'hopital et surun nouveau
modéle obligatoire de DPC,
axeé sur 'amélioration constante
des pratiques professionnelles.
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Dossier

SE GROUPER DANS DES
STRUCTURES JURIDIQUES
SPFPLET SEL, Y VOIR
PLUS CLAIR

Attendu depuis douze ans, le décret de juin dernier? précise le cadre
juridique de la SPFPL ou holding pour les pharmaciens d'officine.

Qui peut entrer au capital dune SPFPL de pharmaciens d'officine? ?

Quel est le mode de fonctionnement de ces sociétés ?

Comment les inscrire au tableau de I'Ordre ? Précisions. (Y X

#33-Février 2014 - Ordre national des pharmaciens
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Dossier

SE GROUPER DANS DES STRUCTURES JURIDIQUES : SPFPL ET SEL, Y VOIR PLUS CLAIR

()

123
106
SEL 96
dont 39 % en association. Une officine 84
sur trois est sous forme de SEL.
sept. 1nov. Snov. 15déc.

12 e
SPFPL EN CONFORMITE
au 15 décembre 2013, 106 au Une quarantaine de
5novembre, 96 au 1 novembre, SPFPL ont été créées
84 en septembre. avant la publication
du décret.

Chiffres de décembre 2013

Attendu depuis douze ans, le décret de juin dernier précise le cadre
juridique de la SPFPL ou holding pour les pharmaciens d’officine.

1. SPFPL et officines @

L'objet principal d’une société de participations financiéres
de professions libérales (SPFPL) est la détention de parts ou
d’actions de sociétés d'exercice libéral (SEL) uniquement. C'est
donc une holding de SEL. Accessoirement, une telle holding
peut offrir des prestations en relation directe avec son objet et
destinées exclusivement aux SEL cibles. Elle peut détenir des
participations dans trois SEL maximum. Quatre formes juri-
diques sont possibles : SARL, SAS, SA ou SCAS3,

Le capital est intégralement détenu par des pharmaciens
dofficine (titulaires ou adjoints) ou des SEL d’officine. D’an-
ciens associés (pendant dix ans) ou des ayants droit (pendant
cing ans) peuvent également &tre associés minoritaires, &
lexclusion de tout autre professionnel de santé. On rappel-
lera que, dans une SEL, chaque titulaire qui y exerce doit
garder au minimum 5 % du capital en direct.

L’inscription au tableau de la SPFPL est obligatoire. Elle a
lieu auprés du conseil régional de 'Ordre (CROP) dans le
ressort duquel se trouve son siége social ou auprés du conseil
central dela section E (CCE) pour les SPFPL ayant leur siége
dans un département d’outre-mer.

MISE EN CONFORMITE DES SOCIETES
EXISTANTES

Les SPFPL etles SEL créées dans la période transitoire ont
deux ans & compter du 6 juin 2013 pour se conformer aux
nouvelles régles. Le titulaire qui engage son dipléme reste
majoritaire direct (au niveau de la SEL) ou indirect (au
niveau de la SPFPL).

Le gouvernement a revu le nombre maximum de participa-
tions. Un titulaire ne peut détenir de participations directes
ouindirectes dans plus de quatre SEL autres quela sienne,
et une SEL ne peut détenir de participations directes ou in-
directes dans plus de quatre SEL de pharmaciens d’'officine
(cf. schéma).

Aucune société d’exercice libéral par actions simplifiée
(Selas) ne peut plus étre constituée avec des associés exer-
cant minoritaires en capital. Par suite, les Selas existant ala
date de publication du décret et qui étaient dans cette situa-
tion ont jusqu’au 6 juin 2015 pour se mettre en conformité
avec le nouveau texte. A l'expiration du délai et sous certaines
conditions, tout intéressé pourra demander la dissolution
de la société en justice.

L'ORDRE INSTRUITLES DOSSIERS :
POINTS CAPITAUX AVERIFIER

La SPFPL est constituée sous la condition suspensive de
son inscription au tableau de I’Ordre. Il ne peut y avoir
d’inscription sans détention de parts ou d’actions d'une SEL.
La demande d’inscription est ensuite instruite par le CROP
dela section A concerné ou parle CCE pour les SPFPL ayant
leur sigge dans un département d’'outre-mer.

Le dossier doit comprendre : les statuts de la SPFPL,
un récépissé de demande d’immatriculation au registre
du commerce et des sociétés (RCS), la liste et la qualité

des associés, la ventilation du capital, toute convention
entre associés ou relative au fonctionnement de la société.
Les associés doivent produire une information sur le
nombre de SEL détenues, la hauteur des participations...
Une liste des piéces a fournir a été mise en ligne par
la section A%,

Le CROP atrois mois pour instruire le dossier. La décision
d’inscription ou de refus est notifiée & chaque associé par
tout moyen permettant d’en prouver la date de réception.
La décision d'inscription est notifiée par le conseil compétent
au directeur général de 'agence régionale de santé (ARS)
et au Conseil national de 'Ordre des pharmaciens (CNOP).

Tout refus d'inscription doit &tre motivé apres avoir recueilli
(dansles quinze jours) les observations des intéressés, dans
le respect du contradictoire. Le recours contre une inscription
ou un refus est porté devant le CNOP. Tout changement
de situation doit é&tre communiqué au directeur général
de ’ARS et au CROP compétent pour l'inscription.

La SPFPL devra étre contrdlée au moins tous les quatre
ans par ’Ordre sur la composition de son capital et
Pétendue de ses activités. Des contrdles occasionnels
pourront étre diligentés par le CNOP. Les associés de la
SPFPL peuvent faire l'objet de poursuites disciplinaires
en cas de non-respect des dispositions relatives a la
constitution et au fonctionnement de cette société.

Au final, ce montage préserve I'indépendance profes-
sionnelle du pharmacien. L'officine dispose enfin d'un
cadre juridique clair qui facilitera transmissions et cessions,
ce qui contribuera stirement a la restructuration du réseau
officinal. Cependant, la SPFPL n’est pas un passage obligé
et chacun doit étudier, au cas par cas, son opportunité.

| EXEMPLE

LIMITES DE PARTICIPATIONS
DANS LES SEL POUR UN
PHARMACIEN TITULAIRE (TO)

NB: Cette infographie est un exemple. D'autres représentations
sont possibles. L'étage SPFPL est transparent dans le décompte.

PHARMACIEN
TITULAIRE (TO)
quel que soit le mode
d’exploitation

0y
Jesessesscseccedeccccce o

SEL1 SEL2 SEL3 SEL5

Source : conseil central A de I'Ordre national des pharmaciens.
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LES TEXTES DE REFERENCE

o Loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990

o Loi Murcef du 11 décembre 2001

® Conseil d’Etat, arrét du 28 mars 2012

o Décret n° 2013-466 du 4 juin 2013

o Articles R. 5125-24-1 et suivants du CSP

Dossier

VA
4 En savoir plus @

Liste des piéces a fournir pour I'inscription d'une SPFPL

en section A (officine) sur www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Nos missions > L'examen de la capacité & exercer

la pharmacie > L'inscription au tableau > Officine - Inscription
en métropole

Jérome
Paresys-Barbier,
président du
conseil central D

INTERVIEW

J.P-B.: Oui, les pharmaciens étaient
parmi les derniéres professions
réglementées a ne pas pouvoir
s'organiser en holding. Ce texte était tres
attendu;; les adjoints ont toujours exprimé
leur souhait de pouvoir entrer au capital
des SPFPL, c'est chose faite aujourdhui.
La principale difficulté pour eux était de
constituer la mise de fonds de départ pour
investir. Ce probleme est résolu puisque
les adjoints peuvent désormais acquérir
des parts de fagon progressive.

J.P-B.: Ce texte leur offre une vraie
perspective de carriére; ils peuvent
jouer unréle actif au sein de la holding
tout en exercant en qualité de pharmacien
adjoint en officine. La constitution

de telles sociétés va sans aucun doute
modifier les rapports titulaire/adjoint
dans un intérét commun. Le partage des
risques s'accompagne dune contrepartie
en dividendes que I'adjoint choisira

de réinvestir sfil envisage, a terme,

de succéder au titulaire.

J.P-B.:Dansles cing ans a venir,
plusieurs milliers de pharmaciens titulaires
vont prendre leur retraite. Les SPFPL
permettront d'organiser graduellement
lareleve de ceux n'ayant pas de successeurs.
Le titulaire pourra rester associé de la
SPFPL pendant dix ans apres sa cessation
d'activité et ainsi passer le relais
progressivement au(x) futur(s) repreneur(s).
Endautres termes, les SPFPL ne peuvent
que favoriser la reprise des fonds et
linstallation des jeunes confréres.

J. P-B.: On compte actuellement pres
d'une dizaine d'adjoints entrés dans
un capital de SPFPL. Le dispositif est
encore jeune, et nous en attendons
bien plus dans les cing années a venir.
Limpact réel de ce texte attendu par
la profession pourra alors étre évalué.

2. SPFPL et
laboratoires de
biologie médicale:
des creations en
attendant le decret

Depuis octobre 2012, le conseil central de la section G
(CCG) de'Ordre national des pharmaciens a inscrit a son
tableau 97 SPFPL de biologistes médicaux sur la base des
criteres de la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 modifiée.

Les biologistes médicaux font partie des professions libé-
rales réglementées autorisées a constituer des SPFPL. Mais,
contrairement aux pharmaciens d’officine, ils nont pas en-
core, a la date oli nous écrivons ces lignes, bénéficié d'un
décret d’application (delaloi du 31 décembre 1990 modifiée)
destiné a préciser un régime juridique spécifique.

LES SPFPL AUTORISEES... MEME SANS DECRET

Cependant, le feu vert opérationnel autorisant ce type de
sociétés a été donné de facto par un arrét du conseil d’Etat
du 28 mars 2012. La haute juridiction avait alors accordé
six mois au gouvernement pour se prononcer sur la néces-
sité de prévoir des régles particuliéres garantissant 'indé-
pendance des professionnels dans chacune des professions
concernées. ’absence de réponse au terme échu a donc fait
fonction d’autorisation. Ainsi, & compter du 1 octobre
2012, le CCG acommencé A instruire les demandes d’ins-
cription de SPFPL de biologistes médicaux a son tableau.
Afin de se prononcer sur les créations de SPFPL de biolo-
gistes médicaux,le CCG se concentre donc, jusqu’a nouvel
ordre, sur les critéres del'article 31-1 de la loi susmentionnée.

QUELLES CONDITIONS POUR L'INSCRIPTION ?

La SPFPL doit étre détenue pour plus de lamoitié de son
capital social par un ou des biologistes exercant la biolo-
gie médicale dans 'une des SEL filiales de la holding.
La part complémentaire du capital (moins de 50 %) peut étre
détenue, notamment, pour une durée limitée  dix ans par des
biologistes médicaux lorsqu'ils cessent toute activité profes-
sionnelle et par les ayants droit pour une durée de cing ans
suivant la date de déceés du biologiste médical actionnaire.
Les représentants légaux de la holding sont obligatoirement
desassociés en exercice dansles filiales détenues parla SPFPL.
Au 31décembre 2013,132 dossiers de demande d’inscription
de SPFPL ont été instruits, et 97 SPFPL de biologistes mé-
dicaux sont inscrites au tableau du CCG. La plupart de ces
SPFPL sont constituées sous la forme de SARL dont le capital
social est possédé par un associé unique biologiste médical
exercant dansla SEL filiale. Le capital social de cette derniére
est majoritairement détenu par la SPFPL qui, au niveau des
impbts, bénéficie du régime de I'intégration fiscale dés lors
qu’il se situe au-dela de 95 %.

UN TEXTE D'APPLICATION ATTENDU POUR 2014

Les professions juridiques ont été les premiéres a avoir un
décret spécifique. Le texte d’application des pharmaciens
d’officine est le premier dans les professions de santé. Celui
des biologistes médicaux devrait normalement suivre d’ici
le premier semestre 2014. @D

1. Décret n° 2013-466
du 4 juin 2013 relatif
aux conditions
d’exploitation d’'une
officine de pharmacie
par une SEL et aux
SPFPL de pharmaciens
d’officine.
Codification articles
R. 5125-24-1 et suivants
du code de la santé
publique (CSP).

2. Loin®90-1258

du 31 décembre 1990
relative & I'exercice
sous forme de sociétés
des professions
libérales soumises

3 un statut 1égislatif
ouréglementaire

ou dont le titre est
protégé et aux SPFPL.

3. Intitulés a respecter
pour la dénomination
sociale.
SARL: société anonyme
a responsabilité
limitée, SAS : société
gar actions simplifiée,
A : société anonyme,
SCA : société en
commandite par
actions.

4. Voir également
le formulaire
d’inscription d'une
SPFPL sur www.ordre.
harmacien.fr
Erubrique Nos
missions > L'examen
de la capacité a
exercer la pharmacie
> L'inscription au
tableau > Officine -
Inscription en
métropole) et larticle
R. 4222-3-1du CSP.
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RENCONTRE

Quels sont les enjeux

de 'HAD ?

Le premier défi de IHAD est
datteindre l'objectif assigné

par les pouvoirs publics qui vise
30 000 patients regus par jour
alhorizon 2018. Il s'agit aussi de
poursuivre la professionnalisation
des métiers spécifiques de IHAD,
qui sont duressort a la fois du sanitaire,
de la coordination des soins et
dumédico-social. Plus largement,
la volonté de la Fnehad est de faire
reconnaitre encore plus l'expertise
de I'HAD dans le domaine de la
coordination et de I'évaluation.

Aumomentoul'onparle dela
continuité du parcours de soins du
patient, I'hospitalisation a domicile
constitue unatout ence qu'elle évite
les ruptures dans la chaine de soins
etjoue le role de coordination entre
différents acteurs qui doivent se
parler, et le font aujourdhui trop peu,
celanuisant a la qualité et a la fluidité
de laprise en charge des malades.

Le dernier enjeu est de faire
entendre lavoix de 'HAD dans

le débat sur la stratégie nationale
de santé et dans sa déclinaison
autour de la notion de service public
territorial de santé. LHADy a toute
sa place au regard de sa singularité,
ala croisée du sanitaire et du
médico-social, et du fait de son
appartenance aux mondes de
I'hospitalisation et de 'ambulatoire.

28 Quel est le réle du
pharmacien dans I’'HAD ?
Sonrdle dansla chaine de soins
serenforce largement. Avec arrivée
du médecin coordonnateur, depuis
1995, le temps médical au sein

des établissements dHAD n'a cessé
d'augmenter. Désormais, nous vivons
une étape supplémentaire et nous
voyons émerger une tres forte
demande de compétences en
matiere de gestion du médicament
enHAD. Je prendrai un seul exemple :
les établissements dHAD sont des
établissements de santé signataires
d'un contrat de bon usage (CBU)
dumédicament conclu avec les
agences régionales de santé (ARS).
Or, concevoir, bétir, négocier et faire
vivre dans de bonnes conditions

un tel contrat sans pharmacien,

ce n'est, selon moi, plus possible.

La compétence opérationnelle

du pharmacien et son expertise
dumédicament sont également
nécessaires aubonfonctionnement
delHAD. Dailleurs, la situation
évolue dans le sens de cette
reconnaissance : méme si le médecin
coordonnateur est encore aujourdhui,
dans les textes, le responsable

du circuit du médicament,

des pharmaciens attachés

ades établissements dHAD sans
pharmacie & usage intérieur (PUI),
qui assument ce role de pharmacien
coordonnateur, viennent d'obtenir
leur inscription aupres du Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens.

Elisabeth Hubert en 7 dates

1986-1995 1997-2004 2006

Députée de la Directeur général Présidente bénévole

Loire-Atlantique. France des laboratoires | de la Fnehad.
Fournier.

1995 2007

Ministre de la Santé et | 1999-2004 Création dHAD France,

de I'Assurance maladie. | Membre du CA société aujourdhui
du syndicat national gestionnaire de

1996-1997 de lindustrie neuf établissements

Chargée de mission pharmaceutique dHAD en France.

aupres du président (LEEM).

de la République.

£l Pour I'HAD : pharmaciens
de PUl ou d'officine ?
Peuimporte le choix, c'est
souvent Ihistoire, |a taille

et le statut des établissements
d'HAD qui déterminent le mode
d'approvisionnement en
médicaments. A mon sens,
peuimporte le statut, limportant
est le contenu de la fonction.

L'essentiel est de renforcer
larelation encore trop lointaine
entre le pharmacien et le patient
dans le cadre de 'HAD.

LLes compétences du pharmacien
en matiere de prescription

et d'analyse pharmaceutique,

de dispensation et de suivi de
l'observance sont fondamentales.

LLa Fnehad regrette aujourdhui

que les systémes dinformation (Sl)
des établissements dHAD et

des pharmacies d'officine ne soient
pas interopérables. En particulier,
les Sl des établissements dHAD
devraient davantage s'articuler
avec le Dossier Pharmaceutique
(DP), que 'Ordre des pharmaciens

a su si intelligemment mettre en
place et faire porter par la profession.

A °
Le role du pharmacien
’h ° 1 ) )

dans 'hospitalisation

\ ° °

a domicile
Docteur en médecine, ancien ministre de la Santé et de ['Assurance maladie,
Elisabeth Hubert est aujourd'hui 4 la téte de la Fédération nationale
des établissements d’hospitalisation & domicile (Fnehad). Rencontre avec

une experte du secteur de la santé qui nous livre sa vision de Ihospitalisation
a domicile (HAD) et du role que peuvent y jouer les pharmaciens.

oL AR A A

LYHOEPITALISATIEN
A AL

Les principales
missions

delaFnehad

Créée en1973, laFédération
nationale des établissements
d'hospitalisation a domicile
(Fnehad) est laseule
fédération spécifiquement
dédiée al'hospitalisation
adomicile (HAD), que la loi
Hopital, patients, santé et
territoires (HPST) alargement
contribué a promouvoir.

La structure regroupe plus

de 230 établissements dHAD,
de tout statut : public, prive,
commercial ou associatif,

et agit sur les plans national et
régional. Elle a pour principales
missions d'assurer la promotion
delidentité et durdle de [HAD et
d'oeuvrer & son développement
sur le territoire afin d'en favoriser
I'acces a toute la population.
Sonrble est aussi de mutualiser
et promouvoir I'expérience

de ses adhérents, de les
représenter et de défendre leurs
intéréts. La Fnehad joue enfin
unrole daccompagnement

et de formation des
professionnels de santé.

En savoir plus
www.fnehad.fr

$ EN CHIFFRES }

|
845 MéE

Clest le colit de IHAD
pour ['Assurance maladie.

Py

100 %

des départements couverts.
Plus de 4 millions de
journées dHAD en 2012.
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Evolutions réglementaires et |égislatives,
jurisprudence des tribunaux administratifs et judiciaires,
conséquences sur les pratiques professionnelles.
Tour d'horizon.

EN PRATIQUE

« |les textes évoluent, 'Ordre vous informe »

ARRETE

Tests de dépistage rapid

de nouveaux actes pour l'officine

cteurs dans la chaine
des soins de premier
recours, les pharma-
ciens d'officine se
voient déléguer laréalisationde
tests a visée de dépistage et
d'orientation diagnostique.
Une nouvelle activité en officine que
la réglementation encadre d'exi-
gencesde formationet de tragabilité.

Depuis la mi-juin, les pharmaciens
sont autorisés a réaliser trois types
de tests d'orientation diagnostique
(TOD) en officine :

o le test capillaire d'évaluation de
la glycémie, destiné au repérage
d'une hypoglycémie, dun diabéte ou
a |'éducation thérapeutique du
patient (ETP);

o le TOD oropharyngé des angines
astreptocoqueA;

oleTOD nasopharyngédelagrippe.
Envertudelarrété du11 juinquileur

donne acces a ces nouveaux types
d'actes, les officinaux volontaires

sont tenus de se conformer a plu-
sieurs conditions pour pouvoir pro-
poser ces testsrapides aux patients.
D'abord, les réaliser dans un es-
pace de confidentialité. Ensuite,
mettre en place une procédure
d'assurance qualité liée alaréalisa-
tionde ces tests au seinde l'officine.
Elle estrédigée parle pharmacienet
doit comporter deux volets :

o la procédure de réalisation
des TOD

Cettefiche doitcomporterlaforma-
tion accomplie pour pratiquer ces
tests, lesmodalitésderespectdes
recommandationsdufabricantet
d’élimination des déchets d'acti-
vitésde soins arisquesinfectieux
(Dasri), lecontrdledesappareilsde
mesure si nécessaire et les moda-
litésde communicationappropriée
desrésultats aux patients®.

o la procédure de tragabilité des
résultatsdes TOD

Pour chaque test effectué sur un
patient, le pharmacien dofficine est
tenu de renseigner six indicateurs

de tragabilité: le résultat avec les
unités utilisées ; les informations
concernant le dispositif médical de
diagnosticinvitro (DMDIV)utilisé; le
numeéro de lot du test utilisé ; le cas
échéantlenumérodelotdel'appareil
demesure;ladateet'heure deréali-
sation; l'identificationdel'opérateur.
Lesdonnéesainsirecueilliesdoivent
systématiquement étre consignées
dans le dossier du patient™.
«Nousencourageonslespharmaciens
& développer ces nouvelles possibili-
tés de test », précise-t-on au conseil
central de la section A de [Ordre.

« Les officinaux doivent prévenir le
patient que le test proposé constitue
un élément dorientation diagnos-
tique et que pour la confirmation du
résultat il devra étre complété parun
examen de biologie médicale, auquel
il ne se substitue évidemment pas »,
souligne-t-on au conseil central de la
section G.

*Voir annexes Il (premier paragraphe) et Il
de l'arrété du 11 juin 2013 : procédure
d'assurance qualité applicable aux profes-
sionnels de santé réalisant les tests ou
recueils et traitements de signaux biolo-
giques etmodele type de fiche de procédure
d'assurance qualité pour la réalisation des
tests d'orientation diagnostique.

*Voir annexe |l de l'arrété du 11 juin 2013
(second paragraphe).

Ensavoirplus: arrété du 11 juin 2013
déterminant la liste des tests, recueils
et traitements de signaux biologiques
qui ne constituent pas un examen

de biologie médicale, les catégories
de personnes pouvant les réaliser

et les conditions de réalisation de
certains de ces tests, recueils et
traitements de signaux biologiques
sur www.legifrance.gouv.fr

VENTE D'ALCOOL A L'OFFICINE

L'Ordre demande
un encadrement
précis

@D L'administration des douanes
prépare une circulaire pour encadrer
le droit d'accise. Bref rappel des faits.

Le dossier de la vente d'alcool pur a l'officine
reste encore dans un certain floujuridique.
En effet, la question du droit daccise,
autrement dit la taxation inhérente a ce type
de vente, n'a toujours pas été tranchée.

Pour mémoire, cette question a été
particulierement dactualité en 2011,

lors de contrdles de 'administration des
douanes, qui a puinfliger dimportantes
pénalités financiéres aux pharmaciens qui
avaient méconnu la législation en vigueur.
Un anplus tard, une loi de finances*
modifiait la législation et fixait une
exonération de droits dans la limite dun
contingent annuel. Elle annulait également
toutes les amendes attribuées entre

le 31 mars 2002 etle 12 mai 2011™.
['administration des douanes, qui devait
définir un seuil maximal de ventes hors
contribution, anéanmoins estimé que le texte
était contraire & une directive européenne™ et
nadonc pas déterminé le seuil dexonération.
Cette décisionremet en cause I'amnistie
pécuniaire et rend applicables les taxes pour
lesventesréalisées dés le premier centilitre.

Unprojetdecirculaire al'étude

L'Ordre demande I'établissement derégles
précises et claires pour encadrer lavente
de ces produits a l'officine. Un projet de
circulaire, faisant suite & une consultation
publique & laquelle Institution ordinale
aparticipé, est actuellement a l'étude.
Saversion finale devrait étre prochainement
publiée. Pour rappel, ces taxes s'appliquent
exclusivement ala vente d'alcool pur au
public et non al'alcool utilisé & des fins
pharmaceutiques dans l'officine.

*Loin®2012-354 du 14 mars 2012 (article 27).
*Toujours dans la limite de ce méme contingent.
**Directive 2008/1 18/CE du 16 décembre 2008.
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EN PRATIQUE

Reconnaissance des pre

Le décret relatif  la reconnais-
sance des prescriptions médi-
cales établies dans un autre
Etat membre de I'UE est paru
au Journal officiel. _

Ce texte, en vigueur depuis

le 28 décembre dernier, fixe pour qu’
notamment les conditions

de délivrance des médica-
ments ainsi que les mentions
obligatoires devant désormais
figurer sur les prescriptions

JURISPRUDENCE

Concurrence déloyale:
sanction confirm en appel

ondamné pour des faits de concur-

rencedéloyaleenpremiéreinstance,

un pharmacien titulaire d'officine

fait appel de cette décision auprés
delachambrededisciplineduConseil national
de I'Ordre des pharmaciens (CNOP). Cette
derniére confirme la sanction d'interdiction
d'exercer lapharmacie de sixmois prononcée
par les premiers juges.

Une plainte disciplinaire formée & l'encontre de ce
pharmacien par un confrére pour détournement
de clientéle est & lorigine de cette affaire. A la de-
mande d'un établissement de santé, le plaignant
avait préparé 'ordonnance d'un client habituel
hospitalisé, afin d'anticiper son retour a domicile.
Or, certainsmédicamentsinscrits surl'ordonnance
avaient préalablement été délivrés a ce client par
une société spécialisée dans l'organisation des
soins a domicile, et ce par l'intermédiaire du phar-
macien poursuivi, qui détenait des parts sociales au
sein de cette méme société.

@D Les arguments invoqués

Le pharmacien poursuivi a justifié la délivrance
litigieuse par l'urgence et la nécessité de ne pas
différerle traitement prescrit au patient. llaindiqué
avoir commandeé les spécialités litigieuses aupres
de son grossiste deux jours avant I'établissement
de l'ordonnance de sortie. Il a par ailleurs ajouté
gu'aucune piéce du dossier ne permettait daffirmer
que linfirmier coordinateur de la société avait eu
connaissance de la prescription du patient a
I'avance et I'en avait informé.

Le simple fait que la société se soit ponctuel-
lement fournie auprés de son officine, dansle
cadre dune conventionde portage, ne pouvait,
selon lui, caractériser l'institutionnalisation
d'un systéme convenu et récurrent portant
atteinte a la liberté de choix du patient. Le
pharmacien a, enfin, fait valoir gu'aucune

faute déontologique ne pouvait lui étre

reprochée personnellement puisquiln'‘était
pas présent a son officine au moment des
faitsreprochés.

Le plaignant a, quant a Iui, indiqué qu'il
était en mesure de délivrer a son client
lintégralité du traitement prescrit sur

I'ordonnance de sortie hospitaliere. Par

ailleurs, il a également contesté l'urgence invoquée

par le pharmacien poursuivi et estimé, en consé-
guence, que ce dernier n'aurait pas d(i procéder ala
délivrancelitigieuse. Enraisondesliensexistantentre
le pharmacien poursuivi et la société spécialisée,
le plaignant a considéré que le détournement de
clientéle était avéré et que la peine prononcée en
premiére instance devait, de ce fait, étre confirmée.

@ La solution retenue par lachambre

de discipline du CNOP

La chambre de discipline du CNOP a considéré
que le dépannage en urgence et la nécessité de
ne pas différer le traitement ne pouvaient étre
invoqués parle pharmacien poursuivi, compte tenu
des quantités de médicaments délivrées au patient.
Elle aajouté que ladate de commande dutraitement,
soitdeuxjoursavant I'établissement de lordonnance
de sortie, démontrait I'absence durgence. Selonelle,
les liens existant entre la société et le pharmacien
poursuivi avaient permis a ce dernier d'anticiper la
délivrance litigieuse.

S'agissant de I'absence de son officine du pharma-
cien poursuivi au moment des faits, la chambre de
discipline a précisé que celle-ci ne pouvait avoir
dincidence sur la faute reprochée au pharmacien.
Eneffet, cedernieravaitnécessairementbénéficié
des faits litigieux en sa qualité de cotitulaire
d'officine etd’actionnaire delasociété spécialisée
dansl'organisationdes soins adomicile.Elleaalors
décidé que sa responsabilité dans la collusion de
ces deux entreprises, portant atteinte au libre
choix du pharmacien, était établie.

La chambre de discipline a, enfin, souligné que le
pharmacien poursuivi avait déja été sanctionné par
la section des assurances sociales du CNOP pour
des faits de compérage et de concurrence déloyale
liés également aux activités de cette méme société.
En savoir plus: article R. 4235-21 du code

de la santé publique

scriptions médicales d’un autre Et

elles puissent étre
délivrées a lintérieur de 'UE.
En savoir plus

Décret n° 2013-1216 du

23 décembre 2013 relatif

at membre de 'UE

alareconnaissance

des prescriptions médicales
établies dans un autre Etat
membre de 'UE consultable
sur www.legifrance.gouv.r

ARRETE

16 monaographies
supprimées )
de |la Pharmacopée
francaise a partir
du 1° mars 2014

@ Apartirdu 1¢ mars 2014, les monographies
de laPharmacopée francgaise suivantes seront
supprimées:

o alcools pour usages o métopimazine ;

techniques; o nifurtimox ;

® baryum (sulfate de) @ oxyquinol ;
hydrodispersible; @ sodium (gentisate de);
o butoforme;; @ strychnine (sulfate de)

o choline (chlorure de) ;
elinalyle (acétate de);
emerbromine sodique;  esulconazole (nitrate de);
@ mercurigque (oxyde) e sulfogaiacol;

jaune; ®vincamine.

pour usage vétérinaire ;
© suc de papayer ;

Cette décision fait suite & un arrété paru au Journal
officiel (JO) du 27 décembre 201.3.

En savoir plus : arrété du 19 décembre 2013
portant additif n°® 103 de la Pharmacopée
paru au JO du 27 décembre, consultable

sur www.legifrance.gouv.fr

LANSM actualise les bonnes
pratiques de fabrication

Une décision de 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits

de santé (ANSM) concernant I'actualisation
des bonnes pratiques de fabrication (BPF)
des substances actives et des médicaments
a usage humain a été publiée au Journal
officiel du 7 janvier 2014.

Cette nouvelle version fait suite a lamise
ajour de la partie | du guide européen,
relative aux médicaments, et concerne:
elamise ajour de lintroduction;

e lamise ajour des chapitres 1, 4, 7;

e lamise ajourdesannexes6,7,11,14.

@ De nouveaux référentiels intégrés
aux BPF

Elle integre également la premiere

version de la partie lll du guide européen,
relative aux attentes réglementaires,

qui inclut les documents suivants :

e gestion du risque qualité (ICH Q9),

qui correspond a l'ancienne annexe 20

du précédent guide des BPF;

o systéme qualité pharmaceutique (ICH Q10);

@ exigences internationales harmonisées
pour la certification d'un lot;

e contenu du certificat de lot pour

les médicaments.

En savoir plus

= Décision du 4 décembre 201 3 relative
aux bonnes pratiques de fabrication, JO du
7 janvier 2014, sur www.legifrance.gouv.fr
= BPF sur le site de TANSM (www.ansm.
sante.fr> Activités > Elaboration de bonnes
pratiques)
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our l'aide juridique depuis le 1¥ janvier 2014

en vigueur au 31 décembre 2013.

Lejournal 13

Suppressiondela contribution p

Jusqualors (et ce depuis

le 17 octobre 2011), toute
personne physique ou morale
qui introduisait une instance,
notamment devant une juridic-
tion administrative™*, devait
gacquitter d'une contribution
d’un montant de 35 euros. E‘:lle
était due devant les juridictions
disciplinaires et les sections
des assurances sociales de

'Ordre national des pharmaciens.

* En revanche, pour les instances
introduites avant le 1” janvier 2014,
les dispositions relatives a la contri-
bution pour laide juridique demeurent
applicables dans leur rédaction

La contribution pourvl’ai‘de
juridique a été supprimee par
un déeret du 29 décembre 2013.
Ainsi, pour les requérants
qui portent plainte devant les
conseils régionaux ou centraux,
ot en cas d'échec de la conilia-
tion, ou devant les sections
Jes assurances sociales des
conseils de 'Ordre, le paiement
dela contribution n'est plus exi-

** Tous les niveaux d’instance,
e ¥

3 savoir premiére instance, I§ apgel

et la cassation, étaient concernes.

ir plus ;
Fgft?c‘:,lzllz% de loi n° 2013-1278 du 29 décembre 2013

de finances pour 2014

. Décret n° 2013-1280 du 29 décgmbre 201’3 'rela}tlf.d.
3 la suppression de la contribution pour laide glgn ique
ot & diverses dispositions relatives a laide juridique

gible depuisle 1% janvier 2014*.

elonl'éco-organisme, présde 13 000

pharmacies pourraient participer a

la collecte. La filiere de collecte des

déchets d'activités de soins arisques
infectieux pourles patients en auto-traitement
(Dasri-PAT), organisée par Dastri, va se concré-
tiser début 2014.L'Ordre et les syndicats offi-
cinaux, qui ont agi a I'unisson dans ce dossier,
ont obtenu gain de cause.

D'aprés les instances représentatives de la pro-
fession, les pharmaciens pourront « exercer leurs
missions dans de bonnes conditions ». Le projet de
point d'accueil volontaire en pharmacie et I'obligation
de répondre aux normes réglementaires pour
les PDC* produisant plus de 15 kg de déchets ont
disparu des textes. La reprise de I'existant est
définitivement actée. Les pharmacies quis'étaient
déclarées auprés des agences régionales de
santé (ARS) avant le 31 décembre 2012 pourront
donc continuer a collecter les Dasri-PAT. Elles
avaientjusqu'au 20 décembre 2013 pour confirmer
leur participation.

@ Des PDC supplémentaires

Autre modalité importante du dispositif : si une
officine choisit de prendre part & la collecte, toutes
les pharmacies présentes dans le méme canton
peuvent intégrer le réseau. Si tel est le cas, elles
devront le faire savoir a I'éco-organisme d'ici au
1 mars 2014™.

Dasri-PAT : la f
de collecte démarre

iliere

A compter de cette date, Dastri procédera & un
examen complet de la situation. Pour pallier d'éven-
tuels manques constatés, il pourra solliciter des
PDC supplémentaires. Dans lamesure du possible,
|'éco-organisme fera perdurer les organisations
locales existantes, a commencer par celles mises
en place avec l'aide des collectivités territoriales.
Selon le document de consensus, disponible sur
le site de Dastri, le réseau doit comprendre un
minimumde 5 000 PDC (officines, hopitaux, déchet-
teries, etc.), avec un point pour 50 000 habitants
et/outous les 15 km. Rappelons également que la

participation des pharmaciens a la collecte reste
facultative, a l'opposé de la mise & disposition des
boitesjaunes de récupération, quiest elle obligatoire.

*Point de collecte.
™ Laliste de ces pharmacies conventionnées est consultable
sur le site Internet de Dastri : www.dastri.fr

En savoir plus

= www.dastri.fr

= Question/réponse « Dasri-PAT : est-il encore
possible de devenir PDC ? », p. 14 de ce journal

ITALIE : VENTE DE MEDICAMENTS SUR ORDONNANCE EN PARAPHARMACIE

L'interdiction jugée conforme au droit européen par la CJUE

@D Le 5décembre
dernier, la Cour de justice
de I'Union européenne
(CJUE) ajugé conforme au
droitde I'UE laloiitalienne
quine permetpasa

un pharmacien, méme
habilité et inscrit a son
Ordre professionnel, de
vendre des médicaments
soumis a prescription
médicale dans une
structure autre qu'une
pharmacie figurant
autableaude I'Ordre.

Enlespéce, le ministre de
la Santé italien avait rejeté
les demandes formulées

par trois pharmaciennes
italiennes de vendre

dans leur parapharmacie
respective des médica-
ments soumis a prescription
meédicale et dont le colt
était totalement a la charge
des patients.

Une décision conforme
audroit de 'Union

Tout en rappelant que

la répartition géographique
des pharmacies et le
monopole de dispensation
des médicaments relevaient
de la seule compétence
des Etats membres,

la CJUE a également

examiné la requéte sous
I'angle de la liberté d'établis-
sement, des principes de
non-discrimination et de
libre concurrence. La Cour
ajugé que sil'interdiction
prévue par la loi italienne

de vendre en parapharmacie
des médicaments soumis

a prescription constituait
une restriction ala liberté
d'établissement, elle se
justifiait néanmoins par
desraisons impérieuses
dintérét général, puisqu'elle
assure un « approvision-
nement en médicaments
de la population siir et

de qualité ».

La CJUE souligne également
quun régime de planification
peut s'avérer indispensable
pour éviter une pénurie de
pharmacies dans certaines
parties du territoire.

Les principes énonceés par
cetarrét sont applicables
danslensemble des Etats
membres de lUE.

En savoir plus

= Dossier « Europe : levée des
incertitudes pour l'officine »,
Le journal de IOrdre n® 10
(janvier 2012), consultable
sur www.ordre.pharmacien. fr
(rubrigue Communications

> e journal)

= WWW.CUria.europa.eu
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Une question ?
® I’Ordre vous rép

| Un pharmacien dofficine peut-il honorer

une commande de médicaments
pour un établissement scolaire ?

Ovui, mais la dispensation doit se faire selon
la réglementation en vigueur, selon le statut
du médicament et sur présentation d'une
commande pour usage professionnel.

Le protocole national sur l'organisation

des soins et des urgences dans les écoles et les
établissements publics locaux d'enseignement
(EPLE), publié au Bulletin officiel (BO) de I'Education
nationale du 6 janvier 2000, encadre la dotation
en médicaments des établissements scolaires.

Il liste les médicaments & usage infirmier

ou médical, notamment les médicaments
d'urgence, inscrits sur les listes | et ll, que

les infirmiers scolaires peuvent détenir dans
les établissements scolaires. Pour passer leur
commande, les infirmiers s'appuient donc sur

uelles activités accessoires

eut fournirune or 't .
?nvestie 3 ses SEL filiales ¢

2 i 50 t ce type
L'objet principal d'une sociéte fiscales régissan

! - de montage. .
P anciéres X sle ordinal,

de part|c|p_atl°‘?: é?:Ie (SPFPL)  Parailleurs, le f’°“tr°‘;‘;:i°n

de profession il Jofficine prévu par larégleme tre ans

de pharmaciens d© au minimum tous les qua '

ou de biologistes médicaux

. . 3\ -|
| en |“ IanC|el pO teraa ‘a (OIS su ‘a cor pOS tior
’

du capital et sur I'étendue

m l'indique. al e gy
cLor;:)TcTirs\; f;:to créée pour détenir des activités des
a . 1 1
des parts ou actions de societe - — plus |
dexercice libéral (SEL. B L de e

Le législateur a pourtant prevu

que cette structure puisse

fournir, de fagon access_owe,

des prestations de se\rvnces‘ au

profit de ses filiales, a condutl?n
que celles-cirestenten relation
directe avec l'objet dela SEL.
La facturation de ces semces
mutualises se congoit mleux enEL
cas de détention de plusieurs SEL.

n° 90-1258 du 31 décembre

1990
= Article R. 5125-24-9 du CSP

Les pharmaciens doivent it
néanmoins s'assurer de larealite
ot de la conformite de\ces
prestations avec lesrégles

ce texte, qui ne précise toutefois pas les modalités
d'obtention et de gestion de ces médicaments.

I'arrété du 23 décembre 2013, les infirmiers
sont également autorisés a commander pour
leur usage professionnel de l'adrénaline injectable.

Vous aussi,

adressez vos questions par mail 4 ’Ordre,
pour publication dans cette rubrique

dircom@ordre.pharmacien.fr

Pour cela, il faut se référer au code de la santé
publique (CSP, articles R. 5132-4 4 R. 5132-6),
qui prévoit la délivrance par le pharmacien de
médicaments soumis a prescription et destinés
a un usage professionnel sur présentation
d'une commande portant la mention « Usage
professionnel ». Cette derniére est signée

et datée par un médecin et indique lisiblement
ses nom, qualité, numéro d'inscription a I'Ordre
et adresse, ainsi que la dénomination et la
quantité de médicaments. A noter que, depuis

En savoir plus

= Arrété du 23 décembre 2013 fixant

la liste des médicaments prévue

au dernier alinéa de l'article R. 5132-6
du CSP (JO du 27 décembre 2013)

= Protocole national sur l'organisation
des soins et des urgences dans les EPLE
sur www.education.gouv.fr, rubrique BO
= Fiche « Les délivrances a usage

Dasri-PAT : est-il encore
possible de devenir PDC ? |

Les pharmacies qui s'étaient
déclarées comme point

de collecte (PDC) aupres de

leur agence régionale de santé
(ARS) de tutelle au 30 décembre
2012 pouvaient se faire
enregistrer définitivement
aupres de I'éco-organisme Dastri
avant le 20 décembre dernier.

Vous avez manqué cette
échéance et vous étes toujours
volontaire, est-il encore temps
de faire valoir votre demande ?
Si une officine de votre canton®
(ou arrondissement pour Paris)
participe a la filiere de collecte
des déchets d'activités de soins
a risques infectieux pour les
patients en auto-traitement
(Dasri-PAT), vous pouvez
bénéficier de la procédure
d’extension automatique.

Il vous suffit pour cela de
remplir un formulaire dédié
sur le site de I'éco-organisme™
d'ici au 28 février prochain.
Vous seront notamment
demandées : la quantité annuelle
de déchets estimée, la quantité
de déchets a enlever déja
présente ou encore la date
souhaitée de mise en place des
contenants de collecte. Votre
intégration sera définitive une
fois les vérifications effectuées

professionnel » (Espace pharmaciens du site
de I'Ordre, rubrique L'exercice professionnel
> Les fiches professionnelles)

par Dastri (exactitude des
informations communiquées,
présence effective dune
officine agréée dans le canton).
Attention, & partir du 1 mars
2014, votre établissement
ne pourra plus devenir PDC.

En revanche, si aucune
pharmacie de votre canton
n'a d'ores et déja conclu

une convention avec Dastri,
I'éco-organisme demeure libre
de retenir votre candidature.

Anoter:

e ce service est totalement
gratuit;

e en cas dinsuffisances
constatées dans la couverture
du territoire entre le 1¢ mars et
le 1°" juin suivant, l'éco-organisme
proposera a certaines officines
de rejoindre le réseau de collecte
sans conditions préalables.

*Depuis le 10 janvier dernier, I'éco-
organisme a mis en place un outil

de géolocalisation pour identifier
I'existence dune pharmacie déclarée :
http://nous-collectons.dastri.fr
*www.dastri.fr, rubrique Je suis une
officine : comment intégrer le réseau

de collecte Dastri ? > « Demander son
intégration au réseau de collecte Dastri »
> Formulaire

En savoir plus
www.dastri.fr
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www.pharmavigilance.fr www.meddispar.fr www.cespharm.fr www.eqo.fr
Vigilances des produits de santé | Médicaments a dispensation Comité d’éducation sanitaire et Qualité a lofficine
particuliere sociale de la pharmacie francaise

Médicaments et grossesse : quelle vigilance pharmaceutique ?

Votre vigilance pour la dispensation de médicaments s Les |IEC et les sartans (ARA ||) ' . -
=2
T——

aupreés des femmes enceintes est essentielle afin de
garantir la sécurité de la mére et du futur nourrisson.
Une attention particuliére pour tous les médicaments, quiils
soient a prescription médicale obligatoire ou facultative.

Ces deux classes d'antihypertenseurs sont contre-
indiquées aux 2° et 3¢ trimestres de la grossesse.
Les atteintes feetales qu'ils engendrent sont
consécutives a leur mécanisme d'action commun
sur le systéme rénine/angiotensine.

Il sagit d'insuffisances rénales foetales (et/

ou néonatales) parfois compliquées d'anomalies
des membres, dhypoplasie pulmonaire, voire

de mort in utero. Des anomalies de la vo(ite

du crane sont également rapportées.

Par mesure de prudence, leur administration

au cours du 1° trimestre est également

Focus sur quelques exemples qui peuvent entrainer
des atteintes foetales sévéres : les anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS), les inhibiteurs de I'enzyme

de conversion (IEC) ou les antagonistes des récepteurs
de I'angiotensine Il (ARA Il ou sartans).

= Les AINS

Tous les AINS sont contre-indiqués dés le début déconseillée.

du 6° mois de grossesse (24 semaines d'aménorrhée).

Les coxibs (célécoxib, étoricoxib, parécoxib) le sont

pendant toute la grossesse. Et ce quelle que soit

leur voie d'administration, méme en prise ponctuelle En savoir plus

et a dose usuelle. Leur toxicité est consécutive a une
inhibition de synthese des prostaglandines foetales.
Elle se traduit par une constriction du canal artériel

a l'origine d'une détresse respiratoire avec insuffisance
cardiague pouvant induire une mort feetale in utero.

S'y ajoute une atteinte rénale foetale parfois irréversible
pouvant aboutir aux mémes conséquences.

Votre role de conseil est ici essentiel, puisque

de nombreux médicaments appartenant a cette
classe thérapeutique sont a prescription médicale

des 2¢ et 3¢ trimestres de la grossesse
(princeps et génériques) », novembre 2008,
sur www.ansm.sante.fr

= Dossier « Médicaments et grossesse »
sur www.ansm.sante.fr (rubrique Dossiers)

= « Rappel des régles de bon usage

des anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS) », juillet 2013,

sur www.ansm.sante.fr

= Sites spécialisés dans le risque
de reprotoxicité : www.lecrat.org (Centre
de référence sur les agents iatrogénes,

« « Rappel sur la contre-indication CRAT) ; www.motherisk.org (en anglais)

des antagonistes des récepteurs
de l'angiotensine Il (ARA Il) et des inhibiteurs

facultative (ibuproféne, diclofénac, aspirine, etc.).

de I'enzyme de conversion (IEC) au cours

MNU : que faut-il faire face aux sollicitations
des associations desireuses de les recuperer ?

Des associations font encore
appel aux pharmacies
d'officine pour récolter

les médicaments non utilisés
(MNU) quiy ont été déposés,
pour les distribuer ensuite
aux populations qui en ont
besoin, al'étranger ou

en France.

Pourtant, lI'utilisation des MNU
ades fins humanitaires est
interdite depuis le 1¢ janvier
2009. Tout pharmacien qui en
distribuerait peut étre passible
de sanction pénale.
L'ordonnance n® 2008-717

du 17 juillet 2008 portant

sur les dispositions pénales
relatives a certains produits
de santé prévoit de punir

«le fait de distribuer ou de
mettre & disposition du public
des médicaments ¢ usage
humain collectés selon les
modalités prévues au premier
alinéa de larticle L. 4211-2 de
deux ans demprisonnement et
de 30 000 euros damende ».

Que faire des MNU ?

Les médicaments rapportés
en officine sont pris en charge
par Cyclamed, qui s'assure
de leur destruction et de

leur valorisation énergétique.

Quant aux dons de médicaments
ades fins humanitaires,

ils doivent respecter des bonnes
pratigues, et leur exportation
estréalisée par des établisse-
ments pharmaceutiques de
distribution en gros a vocation
humanitaire. Ces dons,
entierement constitués

de médicaments neufs,
proviennent directement

de lindustrie pharmaceutique.
Le pharmacien sollicité pour

un don de médicaments peut
donc orienter les associations
vers ces structures.

Les principaux acteurs de la
pharmacie humanitaire sont
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l'association Tulipe (urgence

et solidarité internationale

des entreprises de santeé),
Pharmacie et aide humanitaire
(PAH) et Pharmacie humanitaire
internationale (PHI).

En savoir plus

= Article L. 4211-42-2 du CSP
sur www.legifrance.gouv.fr

= Fiche « Le circuit de collecte
des médicaments non utilisés
(MNU) » (Espace pharmaciens

du site de I'Ordre accessible
depuis www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique L'exercice professionnel
> Les fiches professionnelles)
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