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Tous métiers confondus, les pharmaciens
sont harassés et inquiets quant aleur
avenir tant [équation posée comporte
dinconnues. Les jeunes ne sy trompent pas
et certains séloignent de la profession !

Logique : une image médiatique désastreuse
souffle sur le médicament pour cause didées
fausses savamment entretenues. Des
textes qui devraient dissiper nombre de
flous juridiques deviennent des « serpents
de mer » et ne paraissent pas ! L'encre

de lanouvelle convention des officinaux

est & peine séche que des postures
corporatistes et figées tentent dimposer
une véritable paralysie. ..

Alors, désespérer de l'avenir?

Ne comptez pas sur moi. On peut certes
envisager le pire, mais aussi le meilleur.

Un fort vent de face n'empéche pas
I'ascension! La profession est compétente.
La profession est indépendante.

La profession contribue a l'efficience

du systéme de santé. En ces temps
délections, ol de nouvelles équipes

se mettront enplace, a'Ordre

comme ailleurs, pensons a l'essentiel :

le malade n'est pas un usager commun,

le médicament n'est pas un produit
comme les autres, le pharmacien n'est pas
un prestataire de services habituel.

L'Ordre est dans une situation que I'on
pourrait trouver paradoxale : il a pour
mission de défendre I'honneur de la
profession et a une mission de service
public. Le dénominateur commun?

La qualité ! La qualité est une garantie
pour les patients tout comme pour la
protection de la profession. Sans qualité,
la profession faillirait & ses missions.

Mon mandat se termine dans quelques
jours. Durant ces trois années intenses,
j'ai souhaité que 'Ordre travaille dans des
conditions transparentes et proches des
pharmaciens. Tous, conseillers ordinaux
et collaborateurs de l'institution, savent
qu'ily a beaucoup a faire pour infléchir
les évolutions. Je rends ici honneur

aleur investissement et les en remercie.

§ DOSSIER ?

COOPERATION ENTRE ,
PROFESSIONNELS DE SANTE :

LES MODALITES
CONCRETES

LaloiHPST aposé en 20009 le principe général de la coopération interprofessionnelle.
Enmars dernier, les modalités du protocole de coopération ont été précisées et la
sociéteé interprofessionnelle de soins ambulatoires (SISA) est devenue opérationnelle
grace ala parution du texte dapplication. Tout est donc prét pour que les pharmaciens
simpliquent dans ce nouveau mode d'exercice coopératif. lire page 7

Avec I’Ordre national des pharmaciens, 'information de référence pour la profession
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Nouve]le extension de la liste .
des médicaments en libre acces

Une nouvelle liste de médicaments autorisés a étre placés devant le comptoir des
officines est parue au Journal officiel du 17 mai 2012. Au total, 52 présentations
(49 d’allopathie et 3 de phytothérapie) deviennent des spéciafités d’automédica-
tion dites « en libre acces ». Cette liste est consultable sur www.legifrance.gouvir.

Aretenir

pour vos dispensations

by
Bacloféne
L'’ANSM (ex-Afssaps) a assou-
plien avril dernier sa position
sur la prescription hors AMM
de ce myorelaxant (Lioresal ©
et génériques) chezles
patients alcoolo-dépendants.
Sil'efficacité de lamolécule
danslaprise enchargedu
sevrage alcoolique n'apas
été totalement démontrée,
de nouvelles données obser-
vationnelles ont montré
des bénéfices cliniques.

Lalutte contrel'alcoolismereste
aujourdhuiunenjeu

prioritaire de santé publique.
Clest pourquoi/ANSM appelle
médecins et pharmaciens
acontribuer alinformation
etalasensibilisationdugrand
public. Le profil de sécurité du
bacloféne restantmal connu
dans cetteindication, tout effet
indésirable doit étre signaléa
lacommissionrégionalede
pharmacovigilance (voir article
page 5 de cejournal).

L'Agence précise que le
recours a ce médicament doit
étre considéré «au cas par
cas », dans le cadre d'une
approche globale par des
médecins expérimentés dans
ce type de suivi. L'adaptation
posologique individuelle
demeure «indispensable ».
L'’ANSM vient aussi d'autori-
ser le démarrage d'une
évaluation clinique d'un an,
enambulatoire (Bacloville),
incluant 320 patients pré-
sentant une consommation
d‘alcool a haut risque.

y 4 4 -
Pseudoéphédrine
Cette molécule, principe
actif du Sudafed®, est un
précurseur de la métamphé-
tamine. Celle-ci, connue sous
lenomd’ «ice » ou «cristal »,
est une drogue de synthése
dix fois plus puissante que
la cocaine. Inhalée ou fumée,
elle provoque une trés forte
dépendance.

Une seule boite peut étre déli-
vrée sans ordonnance. Toute
demande en grande quantité
estsuspecte.L'analysedela
prescription doit donc étre
particulierementvigilante. En

)

§ A SUIVRE }

LANOUVELLE CONVENTION
PHARMACEUTIQUE RECONNAIT
L EROLE DUPHARMACIEN

Signée le 4 avril dernier, la nouvelle convention introduit un honoraire
de dispensation, reconnait les nouvelles missions du pharmacien et instaure
une rémunération a la performance.

’est au terme d’un processus
‘ de 50 jours quont pris fin
les négociations conven-
tionnelles entre 'Union nationale
des caisses d’assurance maladie
(Uncam) et les trois syndicats de

pharmaciens d’officine (la FSPF,

'USPO et 'UNPF). Paraphée le
4 avril dernier par les présidents
des trois syndicats et le président
del’'Uncam, cette nouvelle conven-
tion pharmaceutique, valable pour
une durée de cing ans, fait évoluer
la vision de la profession. Les mi-
nistéres concernés ont approuvé ce
texte par 'arrété du 4 mai 2012 paru
au Journal officiel du 6 mai 2012*,

Premiére modification engagée :
Pintroduction progressive d’un
honoraire de dispensation en
complément de la marge com-
merciale. Ce nouveau mode de
rémunération serait effectif & par-
tir du 1% janvier 2013.

Comme le prévoient les textes, le
Conseil national de 'Ordre des
pharmaciens a pour sa part été in-
terrogé sur la conformité de cette
convention avec la déontologie
professionnelle.

L’accompagnement des patients
chroniques renforcé

La convention pharmaceutique tra-
duit également les missions prévues
par la loi Hépital, patients, santé et
territoires (HPST) defacon concréte.
En effet, le texte signé prévoit de ré-
munérer les pharmaciens pour
Paccompagnement de patients
chroniques. Ainsi, & compter du
1¥janvier 2013, un forfait de 40 euros
par an et par patient serait versé
pour le suivi des patients sous anti-
coagulants (AVK). Un programme
similaire devrait étre déployé en
juillet 2013 pourl'accompagnement
des personnes asthmatiques.

Autre nouveauté de cette conven-
tion:linstauration d’'un paiement
dépendant du taux de substitu-
tion sur les médicaments géné-
riques. Les modalités feront 'objet
d’avenants a venir.

* Consultable sur www.legifrance.gouv.fr

22 JuIN ; Journée nationale de réflexion sur le don dorganes
et la greffe, et de reconnaissance envers les donneurs

lors que le nouveau plan greffe

2012-2016 réaffirme la greffe
comme une priorité de santé
publique, 'Agence de la biomédecine
rappelle aux citoyens limportance de
partager son choix avec ses proches
sur le don de ses organes aprés sa
mort avec sa signature de campagne
«Dond'organes: pour sauver des
vies, il faut I'avoir dit ».

Un geste de générosité, mis
envaleuren2012 avecla
reconnaissance envers les donneurs,
que le législateur a souhaité intégrer
al'appellation de la Journée
nationale. En effet, grace & ce don
exceptionnel, plusieurs milliers de

de France métropolitaine et doutre-
mer. Le site www.dondorganes.fr
integre de nouvelles rubriques et
infographies dédiées a l'activité de
prélévement et de greffe dorganes
et propose des réponses aux
questions clés posées par le grand
public. Un nouveau dispositif

de mobilisation sur Facebook est
proposé pour bénéficier du succes
delapage «Dond'organes, je le dis »,
soutenue par 25 000 fans.

Le Cespharmrelaierala campagne
et mettra ala disposition des phar-
maciens des outils d'information.
Guides et affiches pourront étre
ainsi commandés gratuitement

bON
D'ORGANES

POUR SAUVER DEs VIES
IL FAUT UAVOIR DIT

W
e A S et Lt e et

vies sont sauvées chaque année. sur le site Internet du Cespharm.

casde doute, le refus simpose. - it e STy o et et et o

Ensavoir plus Des spots seront diffusés sur En savoir plus DONDORGANES FR t—l

www.ansm.sante.fr toutes les grandes chaines de = www.cespharm.fr A LRI ;
télévision et stations de radio = www.dondorganes.fr SR

#15-Juin 2012. Ordre national des pharmaciens
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° v & Unguide sur
#im le Datamatrix

0

Santé > Actualités.

Guide des bonnes pratiques de lecture
du code-barres 2 D, a découvrir sur
www.gsLir, rubrique Secteurs d’activité >

Nomination
Marisol Touraine devient ministre

des Affaires sociales et de la Santé.
En savoir plus : www.sante.gouv.fr

Réserve sanitaire :
pharmaciens,nous
sommes tous concernés !

de I’Eta,blissement de préparationetde
réponse aux urgences sanitaires (Eprus) a pour objectif d'atteindre
un effectif de 10 000 réservistes sanitaires dicia fin 201.2.

aiti, Libye, Céte d’Ivoire, Japon...
Depuis sa création en 2007, 'Eprus in-
tervient auprés des victimes de crises
sanitaires exceptionnelles, en France
comme & l'étranger. Derniérement, 19 réservistes
sanitaires (dont un pharmacien) sont partis pour
Brazzaville (Congo-Brazzaville), afin de venir en
aideauxpopulations civiles ala suite de 'explosion
accidentelle d'un dépét de munitions.

Rappelons que I'Eprus a deux missions princi-
pales : d'une part, la sécurisation et la gestion du
stock stratégique national santé (antidotes, antivi-
raux...), et d'autre part lamise en place et la gestion
administrative, financiére et opérationnelle d'une
réserve sanitaire pour le compte de I'Etat.
Lesmissions confiées alaréserve sanitairesontde
deux natures différentes: les missions dites « d'in-
tervention », & I'étranger, avec une mobilisation
dans des délais courts ; et les missions dites « de
renfort » en France, destinées a renforcer les struc-
tures de soins en cas de crise sanitaire majeure.

Laréserve sanitaire est aujourd’hui composée de
5730 professionnels de santé (60 % d’actifs et 40 %
de retraités), dont 180 pharmaciens. Un contin-
gent que l'établissement entend accroitre a tra-
vers une action de communication ciblée.

Portée par le slogan « Avec I'Eprus, prenons
I'urgence de vitesse », cette campagne de recru-
tement s'adresse & 2 millions de professionnels de
santé (pharmaciens, médecins, infirmiers, aides-
soignants...), parmi lesquels des étudiants en fin
decycle, des personnes en activité et desretraités
depuis moins de cing ans.

L'objectif est ambitieux, recruter 5 000 réser-
vistes de plus, dont un grand nombre de phar-
maciens, a la fin de Pannée 2012. « Nos besoins
sont extrémement diversifiés, explique Thierry
Coudert, directeur général de'’Eprus. Nous avons
besoin de toutes les spécialités et aussi de la
meilleure répartition sur tout le territoire. »

L’engagement dans la réserve sanitaire est
volontaire. Il prend la forme d’un contrat de
trois ans passé entre le professionnel de santé
et PEprus et d’'une convention établie, le cas
échéant, avec 'employeur du réserviste.

Notons que la réserve sanitaire bénéficie d'une
protection juridique et financiére unique::
—dansle cadre opérationnel, elle assure un dispo-
sitif d’encadrement et de logistique global pour
suivre les réservistes en mission ;
-larémunération des salariés est maintenue lors

L’Afssaps devient TANSM

ET Vous,
TES-VOUS PRET A INTERV|

ENJ T
LORS DE CRISES SANITAIRES C?FIAVES 2

i

ENONS L'URGENCE DE VITESSE. I i '
‘\ eprus.fr ‘
O [ |
o |
o H

des missions et des formations, les libéraux et les
retraités sont indemnisés;

- l'intégralité des frais de mission est prise en
charge.

Parailleurs, PEprus dispose d'uneliste annexe pour
les mobilisations sanitaires d'urgence, surlaquelle
sont inscrits les pharmaciens ayant cessé leur
activité. Clest pourquoi, conformément a l'article
D. 4221-21 du code de la santé publique, ceux-ci
doivent communiquer tout changement de leurs
coordonnées de correspondance pendant les trois
ansqui suivent leurradiation au tableau de’Ordre.

e Q 3ANsSM

Agence nationale de sécurité du médicament

la nouvelle Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

(ANSM) remplace I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps).

L es pharmaciens devront shabituer
acenouveausigle. LANSMest

en effet incontournable dans leur
quotidien, que ce soit pour la diffusion
des alertesretrait/rappel de lots ou pour
I'¢laboration de textes de référence
encadrant I'exercice professionnel.

Ce changement, prévu dans la loi du
29 décembre 2011" se traduit par
des évolutions significatives. Le réle
de'’ANSM est de garantir «la sécurité
des patients, ainsi que l'accés aux

innovations thérapeutiques ».

Pour conforter sonindépendance,
son budget est exclusivement financé
par une subvention de [Etat.

Bénéficiant de moyens renforcés,
I'ANSM poursuit un triple role
d'évaluation, dinspection, de controle
et derégulationducircuit des
médicaments et des produits de
santé. L'agence recoit notamment
mandat pour:

-inciter alamise en ceuvre dune
recherche indépendante;

-procéder a des études de suivi;
-demander aux industriels

toute information ou essai clinique
concourant a établir l'efficacité

et latolérance d'un médicament;
-prendre des mesures de police sanitaire
encasderisque pour la santé publique.

et des produits de santé

recommandations ou autorisations
temporaires dutilisation (RTU et ATU) -,
etle controle des publicités destinées
aux professionnels de santé. Enfin,
I'agence simplique sur les plans
européen et international.

*Loin®2011-2012 du 29 décembre 2011
relative au renforcement de la sécurité sanitaire
dumédicament et des produits de santé.

Autres missions dévolues alANSM:
I'encadrement des prescriptions,

notamment hors AMM - par des

#15-Juin 2012. Ordre national des pharmaciens
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Progression du taux de raccordement des officines au DP (au 21/05/2012)

Nombre d’officines raccordées au DP : 21 668 ’ Nombre total d’officines : 22 874 ’

enbref

20 millions de
Francaisont
ouvertunDP!

«Grdce auxpharmaciens,
enseulementtroisans,

20 millions de Frangais ont
compris l'intérét du DP pour
leur santé ety ont adhéré »,
sefélicite Isabelle Adenot,
président du Conseil national
del'Ordre des pharmaciens
(CNOP).

Alors que le Dossier
Pharmaceutique (DP)va étre
déployé dans les pharmacies
hospitaliéres, 20 millions de
Francais font déja confiance
acetoutil, quifavorise
lacontinuité des soinsetla
sécurité de ladispensation
desmédicaments.

Alafin dumoisde mai2012,
cechiffres'élévea
20318358 DPcrééspour

21 668 officinesraccordées.

Entout, prés d'unmilliard

de médicamentsont été
dispensésetinscrits
dansle DP depuislacréation
del'outil, quirecense
enmoyenne 750000
connexions quotidiennes.

Unsuccés quidoitbeaucoup
alengagementsansfaille
delaprofession.

Avenir:le déploiement dans
les établissements de santé
(voirarticle ci-contre).

§ LE SAVIEZ-VOUS ? ¢

LE DP DANS LES
ETABLISSEMENT

SDE SANTE: <

400 ETABLISSEMENTS
DANS LES « STARTING-BLOCKS »

prés avoir investi 'officine,
A le Dossier Pharmaceutique

(DP) prépare son déploie-
ment dans les pharmacies & usage
intérieur (PUI). Les établissements
de santé attendent maintenant la
publication imminente d’'un texte
d’application, en cours d’examen,
pour pouvoir bénéficier de cet outil.

400 établissements de santé se
sont déja inscrits auprés du Conseil
national de ’Ordre des pharma-
ciens pour intégrer le DP dans les
pratiques professionnelles des
pharmaciens exercant en PUL Cet
outilleur permettra d’améliorerla
conciliation médicamenteuse des
patients hospitalisés, de réduire
lesrisques d’iatrogénie, d’erreurs
médicamenteuses et de favoriser
les échanges d’informations entre
laville etI’hépital. « C’est ungrand
pas pourla coordination ville-hépi-
tal ! », souligne Isabelle Adenot,
président du Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens.

Une véritable mobilisation
Pour 'heure, seuls deux logiciels de
dispensation sont compatibles avec

le module DP. « Celan’empéche pas
la mobilisation des établissements
de santé, qui ont bien saisi l'utilité
d’un tel outil pour leur activité.
Parmi ceux qui nous ont contactés,
nous constatons une grande diver-
sité de profils, tant en termes de
statut (établissements publics et
privés, Ehpad, hépitaux régionaux,
CHU) qu’en termes de situation
géographique (province, DOM...) »,
souligne Sylvain lemfre, directeur

des technologies en santé au sein

deI'Ordre.

Les pharmaciens exercant dans un
établissement de santé qui n’est
pas encore équipé d’outils informa-
tiques compatibles avec le DP
pourront néanmoins utiliser le
service Fast (Fourniture d’accés
séeurisé aux traitements). Cet acces
viale web permet une consultation
du DP & partir d’un navigateur
Internet ordinaire.

Prochaine étape : le passage du
décret modifié relatif au DP
devant le Conseil d’Etat aprés
avis de la Commission nationale
de l'informatique et des libertés
(CNIL). A la profession, ensuite,
de concrétiser cette nouvelle op-
portunité de sécurisation sani-
taire dans ses établissements, dés
parution de ce texte.

En savoir plus
Lejournaln®14,p.7a9,«LeDPa
la conquéte des PUI », disponible sur
www.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Communications > Le journal

DP : le modeéle d’alerte retraits/rappels de lots

Depuis novembre dernier, les alertes
concernant les retraits et les rappels
de lots sont diffusées par le canal

du Dossier Pharmaceutique (DP)

et s'affichent directement surles
postes informatiques de l'officine.

Rappel/Ret,

it MEDICAMENT |

Biimrg g .‘Vﬂlﬂll..“

Afin que cesinformations urgentes
puissent étre traitées de fagon
réactive par le pharmacien, il est
primordial que les alertes soient
immédiatement identifiables. C'est
pourquoi un modéle de présentation
commun a été défini de fagon précise
par|'Ordre national des pharmaciens
et formalisé dans le cahier des
charges adressé enjanvier 2012
aux éditeurs informatiques.

Les sociétés de servicesen
ingénierie informatique (SSlI) qui
fournissent des logiciels compatibles
DP doiventintégrer ce «masque
d'alerte » dans leur programme

(voir spécimen ci-contre):

=l'alerteretraits/rappels de lots est
inscrite dans un cadre rectangulaire

bordé d’un pointillé rouge, le logo

de I'Ordre figurant en haut a gauche;
=le titre du masque est « Rappel/
Retrait MEDICAMENT » (en rouge)
suivi du numéro de l'alerte etd'un
sous-titre encadré de rouge: «INFOR-
MATION URGENTE - ATRAITER SANS
DELAIETARCHIVER ».

Sivos alertes retraits/rappels
delots ne s'affichent pas selon

ce modéle, rapprochez-vous

de votre éditeur de logiciel métier,
afin qu'il adapte son programme

en conséquence.

Un modeéle particulier est également
instauré pour les alertes sanitaires.

#15-Juin 2012. Ordre national des pharmaciens
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Olivier Gross, nouveau directeur de 'exercice professionnel de ’Ordre national des pharmaciens

Docteur en pharmacie diplémé de
'université de Strasbourg et de 'Ecole
nationale de santé publique, Olivier
Gross exerce en tant que pharmacien
hospitalier. Nommé pharmacien
inspecteur de santé publique en 1993,
il rejoint 'Afssaps (actuelle ANSM)

en qualité de responsable de l'unité
d’inspection des matiéres premiéres
a usage pharmaceutique.

De 2003 4 2009, il ceuvre au sein

de ’'OMS en tant que coordonnateur
du programme de préqualification
des médicaments essentiels.

a Londres.

Avant de rejoindre 'Ordre, Olivier Gross
était expert national détaché, responsable
des programmes internationaux
d’inspections aupres de 'EMA, 'Agence
européenne du médicament, basée

Pharmavigilance : quand = |.

sécurité rime avec simplicité

Afin de les aider a exercer ce réle
de « prescripteur de vigilance » et faciliter leurs démarches, I'Ordre a créé
en avril dernier Pharmavigilance.fr. Un site que ses premiers utilisateurs
plébiscitent déja. Comment utiliser cet outil ? Quelles sont les informations

accessibles sur I'espace dédié au pharmacien ? Mode d'emploi.

Une fois connecté a son espace personnel sur
Pharmavigilance?, le pharmacien accéde & une
page d’accueil comportant 10 rubriques asso-
ciées dunevigilance (pharmacovigilance, phar-
macodépendance, erreur ou risque d’erreur
médicamenteuse, défaut de qualité des médica-
ments, matériovigilance, cosmétovigilance,
réactovigilance, hémovigilance, biovigilance,
produits de tatouage).

Dans chacune d’entre elles, 'utilisateur trouve
toutes les informations essentielles : défini-
tion générale, chiffres clés, organisation, pro-
duits et personnes concernées, textes de
référence...

Comment remplir les déclarations ? Ot les en-
voyer ? Quels sont les textes 1égislatifs et régle-
mentaires applicables ? Point par point, 'espace
professionnel du site détaille les démarches né-
cessaires. Pharmavigilance met ala disposition
des pharmaciens les fichiers de déclaration a
télécharger, ainsi que les adresses des orga-
nismes auxquels les envoyer. Les coordonnées
du service en charge des déclarations pour
lentreprise pharmaceutique qui commercialise
le produit sont également disponibles.

« Comme les autres professionnels de santé, les
pharmaciens déplorent la diversité et la com-

Pharma =
VIGLLANCE
o)

plexité des fiches de déclaration ou de suspi-
cion d’effets indésirables, observe Isabelle
Adenot, président du Conseil national de
’Ordre des pharmaciens. Nous avons créé le
site Pharmavigilance pour leur en faciliter ac-
cés, le remplissage et l’envoi. »

* Les identifiants a utiliser sont les mémes que ceux
permettant d’accéder & I« Espace pharmaciens » du site
Internet de 'Ordre.

DPC : le dispositif se met en place progressivement

Le Développement
professionnel continu (DPC)
aété introduit dansle code de
la santé publique par la loi
Hopital, patients, santé et
territoires (HPST) de 2009.
Tous les pharmaciens sont
concernés. Le DPC a pour
objectif « 'évaluation des
pratiques professionnelles,

le perfectionnement des
connaissances, 'amélioration
de la qualité et de la sécurité
des soins, ainsi que la prise en
compte des priorités de santé
publique et de la maitrise
médicalisée des soins. »

Les premiers textes
d'application ont été publiés
début 2012.

Création de I'organisme
gestionnaire

Un nouvel arrété, portant
approbation de la convention
constitutive du groupement
d'intérét public Organisme

gestionnaire du développement
professionnel continu (OGDPC),
est paru. LOGDPC est chargé
de rationaliser la gestion admi-

nistrative et les circuits de finan-

cement du DPC. Son assemblée
générale est constituée de trois
représentants de ['Etat ainsi
que de trois représentants de
I’Assurance maladie.

Réunion des professionnels
de la formation

Isabelle Adenot, président du
Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens (CNOP), a convié
le 3 avril dernier les
représentants des organismes
de formation continue & une
matinée d'échanges. A cette
occasion, elle a notamment
rappelé Iimportance de
susciter 'adhésion des
pharmaciens par l'envie plutét
gue par la contrainte, et
I'importance de proposer aux
pharmaciens des programmes

de DPC adaptés tant sur le fond
que sur la forme.

L'Ordre national des
Pharmaciens est représenté

au sein du collége des
pharmaciens du conseil de
surveillance duDPC et dela
Commission scientifique
indépendante des pharmaciens
(CSI, voir encadré).
Concrétement, il a pour mission
de promouvoir le développement
professionnel continu auprés
de la profession, et de suivre

le respect de l'obligation indivi-
duelle de DPC des pharmaciens
inscrits au tableau de I'Ordre.

o g

|a| CSl des pharmaciens:
nominations officialisées

La liste des membres de la Commission
scientifique indépendante des pharmaciens
(CSl) a été publiée dans le Journal officiel du
6 mai 2012. Deux représentants de I'Ordre
national des pharmaciens siégent au sein
de cette instance : Marcelline Grillon,
section A, (titulaire) et Francoise Petiteau-
Moreau, section H (suppléante).

La CSl des pharmaciens a notamment pour
mission de formuler des avis sur les
méthodes et les orientations décidées, tant
au niveau national que régional, et d'évaluer
les dossiers des organismes formateurs
souhaitant s'enregistrer auprés de 'OGDPC.
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ACTUALITES

EUROPE

§ LE POINT SUR 3}

ENQUETE UFC-QUE CHOISIR
SUR LAUTOMEDICATION:
LORDRE RAPPELLE QUE
LAFRANCE NEST PAS

UNE EXCEPTION EN EUROPE

L'Ordre national des pharmaciens avivement
contesté I'affirmation de I'association UFC-
Que choisir selon laquelle « le monopole offici-
nal sur l'automédication est une exceptionen
Europe », qui ne concernerait plus que « trois
pays»dontlaFrance.

- Médicaments

non soumis & prescription
vendus uniqguement
en pharmacie

Médicaments
non soumis & prescription
vendus en dehors
des pharmacies

LITUANIE

BELGIQUE

Enréalité, les médicaments non soumis a pres- SLOVAQUIE

cription obligatoire sont vendus unigquement
en pharmacie dans 13 pays sur 27 (Allemagne,

Autriche, Belgique, Chypre, Espagne,

Estonie, Finlande, France, Gréce, Lituanie,
Luxembourg, Malte et Slovaquie). Cela repré-
sente 48 % des Etats membres, 48 % dela
population européenne et 56 % des officines

du territoire de I'Union.
(Source : Groupement pharmaceutique
de 'Union européenne - Bruxelles)

ESPAGNE

INTERVIEW

MALTE

CHYPRE

Vincent Houdry, conseiller santé, médicaments et dispositifs médicaux a la Représentation
permanente de la France auprés de I'Union européenne

®®Promouvoir les positions de la France
en matiére de santé au niveau européen®®

Dans le domaine de

la santé, quelles sont

les priorités que

la Représentation
permanente de la France
fait valoir auprés de
I'Union européenne ?

V. H.: Lapharmacovigilance
et lamatériovigilance
mobilisent actuellement
notre attention. Aprés
I'affaire du Mediator®,

la fraude liée aux prothéses
PIP et les problémes
engendrés par certaines
prothéses de hanche nous
ont incités a demander a

la Commission de renforcer
la réglementation sur

les dispositifs médicaux.

Par exemple, pour

les dispositifs médicaux
les plus arisques, nous
plaidons pour la création
d'une autorisation
préalable alamise

surle marché.

Comment travaillez-vous
sur ces dossiers avec

les acteurs delasanté,
notammentles
pharmaciens ?

V. H.:LaReprésentation
permanente est en liaison
avec le secrétariat général
des Affaires européennes
(SGAE), qui synthétise

les positions des différents
ministeres francais

concernés avant qu'elles
ne soient défendues

par les conseillers

de la Représentation
permanente au sein

du Conseil de 'Union
européenne. Nous sommes
également al'écoute

de la société civile, nous
sommes donc amenés
arencontrer notamment
I'Ordre national des
pharmaciens pour discuter
des projets en cours.

L'affaire du Mediator®
a-t-elle fait évoluer

les choses auprés des
autres Etats membres,
notamment en ce qui

concerne larévision
deladirective surla
pharmacovigilance ?

V. H.:L'affaire du
Mediator®a provoqué

un électrochoc au niveau
des Etats membres

et de la Commission.

La directive européenne
de2010surla
pharmacovigilance est
ainsi en cours de révision
dans le sens d'une plus
grande sécurité et d'un
renforcement de la
pharmacovigilance. Cette
nouvelle réglementation
devrait étre adoptée

dés cette année.
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Dossier

COOPERATION ENTRE
PROFESSIONNELS DE SANTE :

LES MODALITES
CONCRETES

L'article 51 de laloi HPST a posé le principe général de la coopération
interprofessionnelle en 2009. En mars dernier, les modalités du protocole

de coopération ont été précisées, et la société interprofessionnelle de soins
ambulatoires (SISA), outil juridique majeur dans ce dispositif, est devenue
opérationnelle grace a la parution du texte d'application. Tout est donc prét pour
que les pharmaciens simpliquent dans ce nouveau mode d'exercice coopératif. ® ® @

#15.Juin 2012 Ordre national des pharmaciens
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Dossier

COOPERATION ENTRE PROFESSIONNELS DE SANTE

es pharmaciens qui renouvellent des traitements
chroniques et en ajustentla posologie en sebasant
sur les prescriptions médicales des médecins;des
infirmiéres hospitaliéres formées qui pratiquent
des ponctions de moelle osseuse a la place des oncologues
a titre dérogatoire ; des masseurs-kinésithérapeutes qui
prennent directement en charge des nourrissons en cas
d’encombrement bronchique. Voila quelques exemples de
dossiers déposés au cours des derniers mois auprés de dif-
férentes agences régionales de santé (ARS). Ils impliquent
des protocoles de santé interdisciplinaires, qui peuvent
rassembler deux ou plusieurs métiers de la santé.

Un enjeu de taille pour la profession

Les pharmaciens doivent désormais se saisir de cette
opportunité. En effet, ces coopérations doivent permettre
d’améliorer les parcours de soins et les modes de fonction-
nement interprofessionnels. Elles impliquent, en contre-
partie d’un transfert d’activités ou d’actes de soins, un
développement des compétences des professionnels. Les
pharmaciens, qu'ils soient hospitaliers, officinaux ou bio-
logistes, ont un réle majeur a jouer dans ce dispositif.

En pratique, la coopération permet de dégager du temps
médical et, surtout, d’assurer une meilleure coordination des
parcours de soins et une prise en charge globale du patient
et ce, dans le respect de la loi HPST, dont les mots clés sont
efficacité, qualité et sécurité. « La coopération place le
patientaucoeurdelachainedes soins. La coordinationentre
professionnels de santé permet de répondre au mieux aux
attentes des patients, qui sont las d’avoir des parcours de

LES ETAPES D’ELABORATION D’'UN PROTOCOLE PLURIPROFESSIONNEL
DE SOINS DE PREMIER RECOURS (PPSPR)

« Léquipe identifie un projet de santé a caractére
pluriprofessionnel au profit du patient.

« Des réunions de formation permettent de retenir
et formuler des questions pluriprofessionnelles.

@I ETAPE n
I ETAPE g

« Un groupe de travail recherche, dans chaque profession
concernée, des réponses documentées (sources solides,
protocoles existants).

- Il rédige et structure un protocole pluriprofessionnel
de soins de premier recours. Celui-ci comprend :

— des rubriques de suivi pluriprofessionnel ;

- une actualisation des connaissances des
professionnels de santé;

— des outils décisionnels ;

- des documents patients.

DES OUTILS POUR VOUS AIDER AELABORER ET REDIGER
DES PROTOCOLES DE COOPERATION

« Fiche méthodologique

- principes d’élaboration d'un
protocole pluriprofessionnel
de soins de premier recours

(novembre 2011).

» Coopération

entre professionnels

de santé — mode d’emploi
(avril 2012) : description
de la marche 2 suivre,
fiches d’aide a I’élaboration,
documents types...

@ Ces documents

sont téléchargeables
sur le site www.has-sante.fr
(rubrique Toutes nos
publications).
Voir également p. 13
de ce journal.

soins morcelés », indique Isabelle Adenot, président du
Conseil national de'Ordre des pharmaciens.

Au total, une quarantaine de projets de protocole ont été
soumis aux tutelles, et une quinzaine sont déja opéra-
tionnels. Ces projets sont, pour ’heure, majoritairement
hospitaliers. Et, désormais, les projets ambulatoires vont
également se développer.

Concrétement, quelles sont les étapes clés pour
établir un protocole ?

Education thérapeutique, suivi de pathologies chroniques,
adaptation posologique... Le pharmacien peut étre, & part
entiére, le promoteur d’un tel projet de coopération.

@D Le premier interlocuteur du pharmacien est d’abord
le patient. « Le pharmacien ne doit pas hésiter a recueillir les
attentes des patients de son officine, concernant une priseen
charge adaptée et coordonnée entre professionnels, explique
Jéréme Parésys-Barbier, président du conseil central de la
section D. Aprés avoir ciblé la ou les pathologies chroniques
pour lesquelles il souhaite développer un projet, la seconde
étape est celle du rapprochement avec les professionnels de
santé concernés, avec lesquels doit se batir cette coopération.
Une occasion de susciter une motivation collective. » La qua-
lité et l'ancienneté des échanges interprofessionnels locaux
seront probablement déterminantes dans cette étape.

@ Une fois le périmétre du projet défini, le professionnel
de santé doit envoyer une lettre d’intention au directeur
général de’ARS, pour lui présenter 'objet et la nature du pro-
tocole de coopération intégré dans un projet de santé. Le mi-
nisteredela Santé précise d’ailleurs quelobjectifest dimpliquer
les ARS le plus tét possible pour vérifier que le protocole :
-répond a un besoin de santé;

- concerne des professionnels de santé ;

- comporte des actes professionnels dérogatoires aux
régles définies dans le code de la santé publique.

@D La phase de rédaction du protocole commence en-
suite: « Il ne faut pas hésiter d se servir de ce qui existe déja »,
insiste Martial Fraysse, conseiller ordinal, membre du
conseil central dela section A, en charge du dossier Coopé-
ration. Par exemple, la Fédération francaise des maisons et
péles de santé (FFMPS) met & disposition des profession-
nelsintéressés des protocoles existants sur son site Internet.
Ces documents peuvent ainsi servir de base pour déve-
lopperle projet et étre adaptés aux spécificités locales. Cette
association, tout comme l'association Soins coordonnés,
peut également informer et accompagner les porteurs du
projet dans leur démarche.

@D Unefoisrédigé, le protocole est soumis Al’ARS. Aprés
avoir vérifié que le dossier est complet et conforme, le
directeur de 'agence soumet le projet pour avis a la Haute
Autorité de santé (HAS). Il le transfére également, pour
information, a'union régionale des professionnels de santé
(URPS) concernée ainsi qu’a 'Union nationale des pro-
fessionnels de santé (UNPS). La HAS valide ensuite le
protocole, avec ou sans réserve. UARS autorise la mise en
ceuvre du protocole par arrété, et la coopération peut alors
étre entreprise sur le terrain.

Dansle cadre delinstruction dela demande d’adhésion des
professionnels de santé 4 un protocole autorisé, le directeur
de ’ARS peut saisir les instances ordinales compétentes
pour obtenirtoutes informations individuelles complémen-
taires (situation déontologique et disciplinaire, expérience
et formation).
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Des perspectives stimulantes pour les pharmaciens
Pour faciliter encore un peu plus le développement de
telles coopérations, deux questions devront étre résolues.
La premiére est celle du partage d’information. « Il faut
désormais développer des outils informatiques permettant
aux professionnels de partager l'information relative aux
patientsatraversle protocole de coopération et sous réserve
derespecterles droits des patients. Nous avons pris contact
avec les éditeurs informatiques spécialisés, afin que leurs
logiciels intégrent une fonction dédiée a la coopération
s’adressant aux pharmaciens et consultable par les autres
professionnels de santé », explique Martial Fraysse. Sur ce
sujet de partage d’information, le ministére a réuni un
groupe de travail pour donner les recommandations en la
matiére. Elles devraient prochainement paraitre.

La seconde question concerne la valorisation de ces
nouveaux modes d’exercice.

D'oreset déja, les expérimentations sur les nouveaux modes
de rémunération (ENMR) alternatifs au paiement a l'acte
favorisent'exercice regroupé et pluriprofessionnel pourles
soins de premier recours. Deux modules sont actuellement
proposeés:

—le premier est destiné & rémunérer la coordination;

Barbier assure : « Les adjoints sont conscients du tournant
que représentent les protocoles de coopération pour leur
métier. Ils doivent étre force de proposition. Je suis certain
quelestitulaires n’hésiteront pas & leur faire confiance pour
qu'ils puissent s'impliquer dans de tels protocoles, une al-
ternative évidente pour développer une complémentarité
de compétences au sein de lofficine. »

Notons qu'une formation validée est indispensable pour
travailler en coopération avec une garantie de qualité, d’ef-
ficacité et de sécurité. Les professionnels de santé peuvent
acquérir les nouvelles compétences nécessaires a la réali-
sation des activités, des actes ou des modes d’intervention
définis dansle protocole, dansle cadre des actions de déve-
loppement professionnel continu (DPC). Ainsi, des pro-
grammes de DPC sont fixés chaque année sur des sujets
prioritaires, soit au niveau des agences régionales de santé,
soit au niveau national par le ministre de la Santé.

Avecles professions de santé partenaires, le temps est venu
pour la profession de batir le cadre de ces nouveaux modes
de coordination et de coopération. Tous les outils sont en
place, aux pharmaciens de se les approprier. Ils ont désor-
mais les moyens de le faire. @

* La convention nationale a été

signée par I"Union nationale des
caisses d’assurance maladie et
par les organisations nationales
représentatives des pharmaciens
titulaires d’officine (voir p. 2 de ce
journal).

** Le décret du 5 avril 2011 relatif
aux missions des pharmaciens
d’officine correspondantsconcerne
les protocoles de coopération por-
tant sur un traitement chronique.

- le second rétribue 'éducation thérapeutique du patient.

Parailleurs, plusieurs pistes complémentaires sont al'’étude,
notamment un forfait versé en contrepartie dengagements
dela part de la structure.

Pour les pharmaciens, un premier pas a déja été franchi. En
effet, «laconventionsignéeparlaprofessionavecl’Assurance
maladie* concernant le suivi des patients sous traitement
anticoagulantvadansle bon sens, se félicite Martial Fraysse.
C’estunpremier outil pour s'impliquer. Aujourd’hui, tout est
en place pour le coup d’envoi, au bénéfice de tous. Celui du
patient, pour qui les coopérations sont une garantie supplé-
mentaire de qualité et de sécurité, et celui du pharmacien,
pourquic’estune nouvelle reconnaissance de saplace dans
le systéme de soins ».

Et sur ce dossier, tous les pharmaciens d'officine sont concer-
nés. « N'oublions pas le décret du 5 avril 2011 sur les missions
des pharmaciens correspondants™*, qui prend en considéra-
tion titulaires et adjoints », insiste Jéréme Parésys-Barbier.

L'un des objectifs affichés par les autorités de tutelle a tra-
vers la coopération est d’accroitre Pattractivité des métiers
dela santé, de créer de nouvelles possibilités d’évolution
et de perspectives professionnelles. Jérome Parésys-

LES SISA OFFICIALISEES

@ Depuisle25mars  deux médecins et
2012, date de publica- un auxiliaire médical.
tiondudécret d'applica- Un ou plusieurs

tion des articles pharmaciens, titulaires
L.4041-1 et suivants ou adjoints, peuvent
du code de la santé égalementy étre
publique, les profes- associés.

sionnels médicaux,

interprofessionnel &
travers la coordination
des soins, I'éducation
thérapeutique ou

la coopération.

Les projets de coo-
pération peuvent étre
financés dans le cadre

auxiliaires médicaux et
pharmaciens peuvent
constituer une société
interprofessionnelle
de soins ambulatoires
(SISA). Une SISA doit

regrouper, au minimum,

Cette forme juridique
répond a deux enjeux
principaux : mutualiser
des moyens pour
faciliter sa propre
activité professionnelle
et développer I'exercice

des expérimentations
sur les nouveaux modes
de rémunération (ENMR)
ou par le fonds
d'intervention régional
(FIR) (voir I'article « SISA »
p-11 de ce journal).

® @ 7] est logique que les
pharmaciens fassent partie
intégrante du dispositif e

Jean-Michel Chabot, conseiller médical aupres du directeur de laHAS

Quel étatdes
lieux dressez-
vousdela
coopération
interprofes-
sionnelle ?

J.-M. C.: Deux options sonta
considérer : la premiere est [intérét
quexpriment beaucoup de pro-
fessionnels sur ces « nouveaux »
modes d'exercice. La seconde
renvoie a l'existence de résistances
catégorielles, fondée sur une culture
historique d'un exercice fondé sur
l'autonomie et lindividualisme. Pour
autant, ['utilité des coopérations
interprofessionnelles est identifié
(notamment & linternational) depuis
le début des années 2000.

Par ailleurs, les jeunes profession-
nels de santé manifestent leur
tropisme pour un travail en équipe.
Le mouvement va donc s'accélérer.
Et cela pourrait étre facilité par

une culture commune, en particulier
issue des réformes en cours de leur
formation initiale. Les pouvoirs
publics ont donc choisiune
approche adaptée, a savoir
lincitation, a partir dinitiatives
professionnelles du terrain.

Quelles difficultés voyez-vous
acette mise enceuvre ?
J.-M. C.: Aucun cadre de rémuné-

ration n'est clairement défini.

Il n'est donc pas étonnant que

les protocoles qui ont été soumis
depuis la promulgation des textes
d'application concernent surtout
des professionnels travaillant dans
des établissements de santé.
Autre limitation : il faudrait
rattacher au dispositif une politique
de formations (dipldmantes)
adéquates qui permettraient

aux protocoles issus dinitiatives
locales de pouvoir étre transposés
plus largement, en formant

les professions concernées.

Quelle vision avez-vous de la
place et durdle des pharmaciens
danscecadre ?

J.-M. C.:L'évolution des attentes
des patients et de laprise en
charge des maladies (hotamment
chroniques) va dans le sens dune
prise en charge pluriprofession-
nelle. Il est donc logique que

les pharmaciens fassent partie
intégrante du dispositif, de par

leur proximité. Les évolutions
|égislatives ou réglementaires

les concernant étaient donc tres
importantes a obtenir, qu'il sSagisse
de leur droit d'accés au dossier
meédical, de leur participation

aux SISA, ou de l'ouverture résul-
tant du décret du S avril 2011 dans
le suivi des malades chroniques.
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RENCONTRE

*°Les pharmaciens sont
les professionnels de santé les
plus proches de la population**

Alain-Michel Ceretti, consciller des droits des malades au pdle santé auprés du Défenseur des droits

Quel bilan tirez-vous de
I'année 2011, consacrée

« Année des patients

et de leurs droits » ?

Les attentes des citoyens en
matiére de santé sont de plus
en plus importantes. Toutefois,
paradoxalement, 70 %

des usagers déclaraient mal
connaitre leurs droits dans un
sondage daté de 2010. Cest
en sappuyant sur ce double
constat que Roselyne Bachelot,
alors ministre de la Santé,
asouhaité consacrer 2011
«Année des patients et de
leurs droits ». L 'objectif était

de proposer des pistes d'action
concretes pour promouvoir
ces droits. Avec 'affaire du
Mediator®, malheureusement,
I'ambition est restée en

grande partie insatisfaite.
Cependant, le mouvement est
lancé. Certains sujets devraient
évoluer, comme la place et

la visibilité des associations

de santé comme acteurs

de la démocratie sanitaire.

Quel réle les pharmaciens
sont-ils appelés a jouer ?
Les pharmaciens sont les
professionnels de santé

les plus proches de la population.
lls maiitrisent bien les sujets de
santé destinés au grand public.
lls ont donc unréle particulier
ajouer en étant mobilisés dans
les dispositifs dinformation

et de promotion des droits des
personnes malades, au méme
titre que les cabinets médicaux.

Dans quel cadre un pharma-
cien peut-il faire appel

au Défenseur des droits ?
Une officine, entant que
personne morale, ou un pharma-
cien, en tant que personne pri-
vée, peut saisir le Défenseur
des droits s'il constate le dys-
fonctionnement d'un service
public ou d'une administration.
Par exemple, la réglementation
de la dispensation des médica-
ments et les décisions adminis-
tratives surles gardes oules
ouvertures dominicales peuvent
devenir des sujets conflictuels,
sur lesquels le Défenseur des
droits est susceptible dintervenir.
Le pharmacien peut également
le saisir sur une situation met-
tanten cause les droits des
enfants ou une discrimination.

®® \oUS ECHANGEONS

REGULIEREMENT AVEC LES ORDRES

PROFESSIONNELS **®

1986
Chef dentreprise dans
lindustrie électronique.

1997

Crée l'association Xenopi
suite a l'affaire de la clinique
du Sport de Paris.

1997
Crée le Lien, association
de défense des patients

Alain-Michel Ceretti en 6 dates

atteints d'une infection 2011

nosocomiale.

1999

Porte-parole du CISS
(Collectif interassociatif
sur la santé).

2009
Conseiller santé aupres du
Meédiateur de la République.

A la suite de la réforme

de la fonction de Médiateur
de la République, sa fonction
devient : conseiller des droits
des malades au pole santé
aupres du Défenseur

des droits.

Sur les questions de déonto-
logie des professionnels

de santé, comment se traduit
votre collaboration avec

les ordres professionnels, et
en particulier I'Ordre national
des pharmaciens ?

Lorsque le Défenseur des droits
est saisi sur une question discipli-
naire concernant un professionnel
de santé, nos services prennent
systématiquement contact avec
l'ordre professionnel concerné
puisque ce champ reléve de sa
compétence. L'objectif est de
partager une analyse commune
sur une histoire particuliére
susceptible de mettre en cause
des principes déontologiques
dans le cadre de I'exercice
professionnel. Ce diagnostic
partagé permet au Défenseur
des droits de formaliser un

avis éclairé ou, le cas échéant,
dalerter les instances ordinales
compétentes, ce qui suppose des
échanges réguliers sur ces sujets
avec les ordres professionnels.

Enpratique, peu de saisines

concernent directement les phar-
maciens dofficine, hospitaliers
ou biologistes. Les saisines

concernent plus fréquemment
les médecins et, dans une
moindre mesure, les infirmiéres
ou les dentistes.

Le Défenseur
des droits

Le Défenseur des droits,
présidé par Dominique
Baudis, est une institution
constitutionnelle indépen-
dante qui regroupe depuis
juin2011 les ex-Médiateur
de laRépublique, Défenseur
des enfants, Halde et
Commission nationale de
déontologie de la sécurité.
Ila quatre missions
principales : défendre les
droits et libertés individuels
dans le cadre desrelations
avec les administrations;
défendre et promouvoir
lintérét supérieur et les
droits de I'enfant ; lutter
contre les discriminations
prohibées parla loi et
promouvoir I'égalité ; veiller
aurespect de la déonto-
logie par les personnes
exercant des activités

de sécurité.
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Evolutions réglementaires et égislatives,

jurisprudence des tribunaux administratifs et judiciaires,
conséquences sur les pratiques professionnelles.

Tour d'horizon.

PROCEDURE DISCIPLINAIRE

Plaintes disciplinaires:
priorité a la conciliation

linitiative de I'Ordre national des

pharmaciens, la procédure discipli-

naire vient d'étre réformée par un

récent décret”. Cette importante

réforme instaure une procédure de
conciliation, tentative de réglement amiable
d'un différend.

@D Ce quiva changer et pourquoi

Dans un certain nombre de situations, la
tentative de reglement amiable d'un différend
constitue le moyen le plus approprié pour y
mettre définitivement fin sans avoir a entamer
de procédure contentieuse. « Lors de chambres
de discipline, nous constations que certaines
affaires relevaient plus d'un probléme de com-
munication entre les parties. Dés lors, privilégier
des solutions qui permettent d'entamer ou de
renouer le dialogue était notre objectif. L'ins-
tauration de cette phase de conciliation est
aboutissement de cette volonté. Je menréjouis.
L'approche consensuelle fait pleinement partie
de nos missions ordinales », indique Isabelle
Adenot, président du Conseil national.

@0 Plaintes réceptionnées avant
le8mai2012

Lorsque le président d'un conseil central ou
régional recevait une plainte, il la soumettait a
son conseil, qui décidait de traduire ou non le
pharmacien mis en cause devant lachambre de
discipline. Il a été décidé de proposer au
gouvernement de supprimer cette phase
administrative et de la remplacer par une
procédure de réglement amiable des litiges.

@0 Plaintes réceptionnées a partir
du8mai2012

Lesplaintes déposées parles ministres chargés
delaSantéoudela Sécurité sociale, ledirecteur
général de I'’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM),
le directeur général de I'Agence nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environ-
nement et du travail (Anses), le procureur de la
République, le directeur central ou des conseils
régionaux de I'Ordre, sont directement trans-
mises a la juridiction disciplinaire de premiére
instance.

Enrevanche, silaplainte émane d'un pharma-
cieninscrit oud'unparticulier,une conciliation
sera préalablement tentée. Le président du
conseil central ou régional désignera alors de
un a trois conciliateurs parmi ses conseillers.
Les conciliateurs réuniront les parties pour les
aider a régler de fagon amiable leur différend,
au besoin enleur suggérant des solutions ouen
les aidant a en trouver elles-mémes.

La conciliation sera organisée dans les trois
mois qui suivent laréception de laplainte. Cette
procédure pourra aboutir, aboutir partiellement
ou échouer. Dans les deux derniers cas, I'affaire
sera transmise au président de la chambre de
discipline de premiére instance.

*Décretn®2012-696 du 7 mai 2012.

EN PRATIQUE

SISA: parution du décret

@D Lessociétésinterprofessionnelles de
soins ambulatoires (SISA) ont été créées par la
loin®2011-940 du 10 aolt 2011 modifiant laloi
HPST de 20089. Elles sont régies par le code civil

et par le code de la santé publique. Elles peuvent
étre constituées entre des personnes physiques
exergant une profession médicale, d'auxiliaire
médical ou de pharmacien et ont notamment
pour objet I'exercice en commun d'activités.

La définition compléte de ces activités ainsi que
la liste des mentions devant figurer obligatoi-
rement dans les statuts étaient suspendues
alaparution d'un texte d'application. C'est chose
faite avecle décretn®2012-407 du23 mars
2012 publié au Journal officiel le 25 mars 2012.
Alheure ot la réforme du systéme de santé engage
les professionnels & davantage de collaboration, ce
texte était trés attendu pour compléter le dispositif.

Les activités pouvant étre exercées en commun
par les associés avaient besoin détre précisées.
S'agissant de I'éducation thérapeutique du patient
et de la coopération entre professionnels de santé,
le décret renvoie simplement aux textes législatifs
lesrégissant, a savoir, respectivement, les articles
L.1161-1etl. 4011-1 ducode delasanté
publique. Il est plus détaillé sur la coordination
thérapeutique, qui est entendue comme

«les procédures mises en place au sein de la
société ou entre la société et des partenaires,
visant & améliorer la qualité de la prise en charge
et la cohérence du parcours de soins ».

@D Le décret précise que «si les statuts sont
établis par acte sous seing privé, il en est établi
autant d'originaux qu'il est nécessaire pour
I'exécution des diverses formalités requises

et la remise d'un exemplaire a chaque associé ».
Anoter que « lexécution des diverses formalités »
comprend le dépbt d'un exemplaire & Ordre dont
relevent les associés, comme le prévoit la loi.
L'article suivant liste de maniere exhaustive

les mentions obligatoires des statuts.

Par ailleurs, le texte insiste sur le respect

de l'indépendance professionnelle de chacun
des associés et rappelle le principe de libre
choix du praticien par le malade. Enfin, dans les
maisons de santé constituées sous forme de SISA,
le projet de santé doit étre annexé aux statuts.

Le dispositif juridique étant maintenant complet,
la pratique montrera comment les professionnels
de santé se |'approprient, particulieérement

pour les nouveaux modes de rémunération.

En savoir plus:

= L0in°2011-940 du 10 aolt 2011

= Décretn®2012-407 du 23 mars 2012
disponibles sur www.legifrance.gouv.fr
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EN PRATIQUE

Panorama juridique

DECISION DISCIPLINAIRE

Une interdiction d'exercer
de treize mois : sanction
confirmée en appel

arunedécisiondatée

du 13 décembre

2011, lachambrede

discipline du Conseil
national de I'Ordre des
pharmaciens a rejeté la
requéte en appel d'un phar-
macien dont la responsa-
bilité avait été engagée a la
suite de graves anomalies
relevées dans I'exploitation
de son officine.

Les juges de premiére
instance ont prononcé a
I'encontre du requérant une
interdiction d'exercer la
pharmacie pendant treize
mois pour non-respect de
diverses dispositions lé-
gales et réglementaires

absentes ou incomplétes a
I'ordonnancier pour des dis-
pensations de médicaments
et de préparations magis-
trales soumis a la réglemen-
tation des substances véne-
neuses, ainsi que l'exercice
non autorisé de distribution
en gros et exportation de
crémes dépigmentantes a
I'hydroquinone.

@0 Des arguments

en défense nonretenus
Pour sa défense, le titulaire
avait déclaré n'avoir pas pris
conscience de l'importance
des fautes commises et in-
digué gu'un certain nombre
d'entre elles avaient été
réparées.

chambre de discipline du
Conseil national de 'Ordre,
pour qui « la gravité des
manguements constatés
[n'était] pas de nature & jus-
tifier une atténuation de sa
responsabilité ».

@ Une activité fautive

Les juges d'appel ont en
effet considéré que les faits
établis par les piéces du
dossier n'étaient pas sérieu-
sement contestés par l'inté-
ressé, et constituaient « des

Décryptage

manguements graves » au
code de la santé publique.

lls ont notamment jugé que
« 'activité de fabrication
par lots de préparations
dépigmentantes, dans des
conditions non conformes
aux bonnes pratiques de
préparation ainsi qu'a la
réglementation des subs-
tances vénéneuses, et leur
exportationengros [vers] des
pharmacies des Antilles et
d'Algérie [étaient] d'autant
plus fautives que l'appella-
tion historique de l'officine
[faisait] référence & une
marque notoirement connue
dans le domaine de la der-
mocosmétique et [était] de
nature & faire croire aux
clients qu'ils acquéraient des
produits de cette marque ».

@D Une responsabilité
entiére

Au final, et au regard du
nombre et de la gravité des
faits constatés, la chambre
de discipline a estimé que
la responsabilité du requé-
rant était engagée pour
'ensemble des manque-
ments dénoncés et que, de
ce fait, les premiers juges
« [n'avaient] pas fait une ap-
plication excessive des
sanctions prévues par la loi
en pronongant & [son] en-
contre une interdiction
d'exercice de treize mois ».
Elle a donc rejeté 'appel
formé par le pharmacien
poursuivi et confirmé la
sanction prononcée en
premiére instance.

Ensavoir plus: article L. 5131-7
du code de la santé publique

[ [ )\ n
Qu'est-ce qu'un appel a effet suspensif ?
Toute décision disciplinaire rendue en premiére instance par la chambre
de discipline d'un conseil central ou régional peut faire I'objet d'un appel
devant la chambre de discipline du Conseil national de I'Ordre. Les effets
de la décision rendue en premiére instance sont alors suspendus, dans
I'attente de la décision d'appel. Ainsi, le pharmacien condamné a une peine
d'interdiction d'exercer la pharmacie pendant un mois n‘exécutera
pas immédiatement sa sanction s'il en a interjeté appel.

dans l'exploitation de son
officine.

[l avait également précisé
employer désormais deux
adjoints alors que son chiffre
d'affaires ne l'exigeait pas, et
affirmé donner des conseils
a de nombreux médecins
dermatologues sur cer-
taines formules qu'il réalisait
ensuite lorsque la spécialité
n'était pas disponible sur le
marché. Des arguments qui
n‘ont pas convaincu la

Les griefs qui lui étaient re-
prochés concernaient princi-
palement le défaut d'inscrip-
tion a I'Ordre de son adjoint,
le non-respect desreglesde
réalisation de préparations,
d'acquisition, de détention
et d'utilisation des matiéres
premieres, des inscriptions

En vertu de l'article R. 4234-15 du code de la santé publique, cet appel
doit étre interjeté dans le mois qui suit la notification de la décision.
C'est la date de réception de la décision de premiére instance, indiquée
sur I'accusé de réception postale de la lettre recommandée de notifi-
cation, qui fait courir le délai d'appel.
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LEGISLATION

Déclaration publique d'intéréts:
éviter le mélange des genres

@0 Prévenir en amont les conflits d'intéréts dans le circuit du médica-
ment, tel est le sens de la réforme de la déclaration publique d'intéréts.
L'objectif : garantir la neutralité et limpartialité des responsables et des
experts intervenant dans le champ sanitaire. Plus systématique, plus encadrée
et généralisée a davantage d'acteurs, la déclaration publique dintéréts reposera
désormais sur un modéle unique et normé. Les pharmaciens exergant un mandat

au sein des agences sanitaires sont évidemment concernés, mais pas seulement...

LLes modalités de la déclaration publique ont été précisées par décret, le 9 mai 2012.
Ce texte instaure un modele commun de déclaration pour les opérateurs concernés.
Un document qui sera rendu public, & I'exception des informations sur les liens

de parenté ou les montants financiers déclarés”.

@0 Cette déclaration publique d'intéréts concerne de nombreux acteurs
intervenant dans le champ de la santé publique et de la sécurité sanitaire :
cabinets des ministres en charge de la Santé et de la Sécurité sociale, experts
pharmaciens ou non, personnel des agences et de l'administration centrale

et régionale de la santé, notamment les pharmaciens inspecteurs de santé publique,
et enfin le personnel de la Sécurité sociale et de la slireté nucléaire.

Les pharmaciens qui siégent au sein des agences sanitaires et des autres instances
mentionnées dans le décret devront se conformer a ces nouvelles exigences.

*Loin®2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire
dumédicament et des produits de santé.

Ensavoir plus

= Articles R. 1451-1 a-9 du code de la santé publique

= Décret n® 2012-745 du 9 mai 2012 relatif a la déclaration publique dintéréts
et a la transparence en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire

paru au Journal officiel du 10 mai 2012

Publicité pour le médicament
aupres des professions de santé :
la nouvelle réglementation

@D C'est officiel ! Les publicités a destination des professionnels

de santé seront désormais soumises aux mémes modalités de contrdle
que celles qui concernent le grand public.

Concrétement, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits

de santé (ANSM) validera désormais le contenu de ces publicités a priori,
c'est-a-dire avant diffusion. Un changement dimportance quiimpacte, en amont,
les pharmaciens responsables de l'industrie pharmaceutique en charge de

la validation de ces documents et, en aval, les pharmaciens qui en sont destina-
taires : officinaux, biologistes, hospitaliers ou encore grossistes-répartiteurs.

La loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire
du médicament et des produits de santé instaure un mécanisme de contrdle
apriori par 'ANSM pour les publicités & destination des professionnels de santé,
gue ce soit dans la presse spécialisée ou dans des documents promotionnels.
Dans le détail, le décret du 9 mai 2012 organise le régime d'autorisation tacite
des demandes de visa pour la diffusion d'une publicité. Valable deux ans, ce visa
peut cependant étre suspendu par le directeur général de TANSM.

En savoir plus

= Décret n® 2012-741 du 9 mai 2012 portant dispositions relatives a la publicité
pour les médicaments a usage humain, paru au Journal officiel du 10 mai 2012

= Articles L. 5122-9 et R. 5122-1 4 -22 du code de la santé publique

Protocole de coopération, nouvelle procédure : focus sur larrété du 28 mars 2012

@ Le développement concernée une lettre dintention

professionnels concernés. Son

des maladies chroniques

et des polypathologies dans
un contexte de vieillissement
de la population, la diminution
des durées dhospitalisation
et ladésertification médicale*
rendent la coopération entre
professionnels de santé néces-
saire. La loi HPST en a dessiné
les grandes lignes. L'arrété

du 28 mars 2012 apporte

des précisions sur la procédure

a appliquer pour formaliser

un protocole de coopération.

@ Nouvelle procédure
L'arrété du 28 mars 2012 modifie
I'arrété du 31 décembre 2009
relatif & la procédure applicable
aux protocoles de coopération
entre professionnels de santé. ||
introduit une étape préalable : les
professionnels de santé intéressés
adressent au directeur général de
I'agence régionale de santé (ARS)

présentant l'objet et la nature

de la coopération. Le directeur
général de I'ARS informe alors

les intéressés des suites qui seront
réserveées a leur projet. LARS
s'assure ensuite que le protocole
déposé est complet et vérifie

qu'il répond a un besoin de santé
régional, qu'il concerne des
professions de santé, et quiil
comporte des actes profession-
nels dérogatoires aux régles
figurant dans le code de la santé
publique.

L'ARS transmet ensuite le
protocole pour avis a la Haute
Autorité de santé (HAS), et pour
information & I'Union régionale
des professions de santé (URPS)
concernées, ainsi qu'a I'Union
nationale des professions de santé
(UNPS).

Notons que la HAS a la possibilité
de demander des auditions

ou des précisions écrites aux

avis peut comporter des réserves
qui devront étre intégralement
prises en compte par le protocole.

Enfin, la derniére partie du nouveau &
texte réglementaire précise les
modalités d'adhésion, de retrait
et de remplacement au sein

du protocole de coopération,

ce qui ne figurait pas dans l'arrété
de 31 décembre 2009.

*Les enjeux de la coopération
entre professionnels de santé sont :
explicités dans la fiche pratique ik
élaborée par le ministre de la Santé : o T
www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Cooperation_ i
entre professionnels_de_sante_4.pdf

En savoir plus

= Arrété du 28 mars 2012
modifiant I'arrété du

31 décembre 2009 relatif {
a la procédure applicable . =
aux protocoles de coopération ) T
entre professionnels de santé, & B
consultable sur le site ’
www.legifrance.gouv.fr

= Dossier de ce journal,p. 7a 9
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QUESTIONSREPONSES

Une question ?
L’Ordre vous répond

Quelles sontles regles de remplacement

en vigueur a l'officine et a I'hopital ?

Pharmaciens
hospitaliers

Pour les pharmaciens assurant la gérance
dune pharmacie & usage intérieur (PUI), les

modalités dépendent du type détablissement.

Dans les établissements prives, le remplagant
est un pharmacien inscrit a la section H ou un
adjoint de la PUI. Le pharmacien remplacé
adresse a ['Ordre une déclaration de
remplacement et le remplacant adresse

a la section H de ['Ordre le contrat de travail

conclu avec ['établissement.

Dans les établissements publics, un autre
pharmacien de la structure effectue le

remplacement. Si le pharmacien a remplacer
exerce seul ou a temps partiel, I'établissement

recrute un contractuel qui transmet
son contrat & la section H de 'Ordre.

En savoir plus

= Fiche de déclaration de remplacement du

pharmacien gérant de pharmacie a usage

intérieur dans '« Espace pharmaciens » du

site de I'Ordre, rubrique Services en ligne
= Articles R. 5125-39, R. 5125-41,

R.5125-42,R. 5126-42 et R. 6152-402

du code de la santé publique

Moins de 8 jours

.

De 4 moisalan

I

+ Pharmaciens d’officine :

Regles de remplacement applicables a I'officine

m Modalités du remplacement

- Par un pharmacien inscrit a ’Ordre, ou en instance

de l'atre, n’ayant pas d’autre activité professionnelle
pendant la durée du remplacement

+ Par un cotitulaire de la méme officine
- Par un adjoint de la méme officine
- Par un étudiant en pharmacie ayant validé la 5° année d’étude

et le stage de 6 mois de pratique professionnelle

et possédant un certificat de remplacement en cours
de validité délivré a cet effet par un président

de conseil régional de 'Ordre

ecommandée a faire (cf. ci-contre)

De 8 jours Comme ci-dessus, excepté le signalement par lettre
a1 mois .

Par un pharmacien inscrit & ’Ordre, ou en instance

de l'étre, n’ayant pas d’autre activité professionnelle

pendant la durée du remplacement

Par un adjoint de la méme officine

Par un étudiant en pharmacie ayant validé la 5¢ année d’étude
et le stage de 6 mois de pratique professionnelle

et possédant un certificat de remplacement en cours

de validité délivré a cet effet par un président

de conseil régional de 'Ordre

- Par un pharmacien inscrit au tableau de la section D ou E

de I'Ordre, sans autre activité professionnelle pendant
la durée du remplacement
Par un adjoint de la méme officine

nterdit (L. 5125-21 du CSP)

Formalités

Pas de formalités
3 accomplir

Envoi d’une lettre
recommandée du
pharmacien titulaire
ou du gérant au direc-
teur général de ’ARS
et au conseil régional
ou central (D ou E) de
'Ordre dont il dépend,
accompagnée de
lengagement écrit de
son remplacant (nom,
adresse et qualité)

Cessation d'activité:
en quoi consiste la radiation du tableau ?

L'Ordre national des pharmaciens
recense l'ensemble des
pharmaciens exercant leur art.
Tout pharmacien en exercice

Cette procédure est
administrative : il s'agit
simplement d'enregistrer
I'interruption de l'activité

Réserve sanitaire : obligations
de suivi d'information
Dans le cadre de la réserve

CESSATION

D'ACTIVITE

dans un établissement pharma-
ceutique diiment autorisé doit
étre inscrit au tableau de I'Ordre,
ala section compétente pour
I'activité qu'il exerce. Rappelons
que c'est a l'intéressé d'en faire la
demande. Un pharmacien exergant
plusieurs activités peut étre inscrit
simultanément au tableau de
plusieurs sections de I'Ordre.

En cas de cessation d'activité,
le conseil de I'Ordre compétent
radie l'inscription.

effective du pharmacien en
supprimant son nom du tableau.
Les pharmaciens qui prennent leur
retraite sont trés souvent choqués
par ce terme de « radiation », car ils
I'assimilent & une sanction issue
d'une chambre disciplinaire.

Ce n'est bien sr pas le cas,

ce terme étant issu du code

la santé publique (CSP).

En savoir plus
Articles L. 4222-2 et D.4221-21
du code de la santé publique

sanitaire, l'article D. 4221-21 du
CSP rappelle que le pharmacien
qui a cessé son activité doit,
pendant les trois ans qui suivent

sa radiation, communiquer tout
changement de ses coordonnées
de correspondance dans un délai
d'un mois. Il demeure en effet sur
une liste annexe mise a disposition
des autorités de santé, pour les
mobilisations sanitaires d'urgence.
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[= www.pharmavigilance.fr

Vigilances des produits de santé.

[—= www.meddispar.fr

Médicaments a dispensation
particuliére.

[— www.cespharm.fr

Comité d’éducation sanitaire
et sociale de la pharmacie francaise.

Comment sont définies laforme,
la taille et la couleur des vignettes ?

Les caractéristiques de la vignette prévues a l'article
R.161-50 du code de la sécurité sociale sont

(parties supérieure et inférieure, centrage ounon) ;
- le texte lui-méme;

sur la souche. Celle-ci doit alors étre détachable, afin
que ces informations restent sur le conditionnement

définies par arrété. -le code abarres (norme 128). remis au patient.

Ce texte précise:

-laforme (rectangulaire) ; Lavignette est gommée ou adhésive, et elle est En savoir plus
-lataille(entre2x1,2cmet 5,5x3,5cm); prélevable sans rupture du scellement de la spécialité. P

-la couleur de la vignette ;
-la couleur du texte (noire) ;
- larépartition des inscriptions

Sila date de péremption (date dexpiration : « EXP »)
et le numéro de lot figurent sur la vignette,
ce qui est de plus enplus rare, cela ne peut étre que

Article R. 161-50 du code de la sécurité sociale
et arrété du 21 février 1996 modifié par larrété
du 25 septembre 2008, consultables sur
www.legifrance.gouv.fr

Qu'est-ce qui change pour la prescription et la délivrance
des produits « assimilés stupéfiants » ?

Jusqua présent, la buprénorphine
(Subutex® et ses génériques),
le flunitrazépam (Rohypnol®),

Conditions de prescription et de délivrance

. . ; N Flunitrazépam Buprénorphine Clorazépatedipo- Clonazépam Buprénorphine
le clorazépate dipotassique (Tranxene® par voie orale >0,2mg tassique=20mg  par voieorale <0,2mg
20 mg) et le clonazépam (Rivotril®) par voie orale par voie orale par voie orale

étaient soumis a une partie Statut Liste 1
de laréglementation des stupéfiants S —
en raison d'un risque reconnu RIPTI
de pharmacodépendance et d'abus. Ordonnance sécurisée Obligatoire
Inlscrrcs sur Ia. liste .1 c.les subsj:apces R el rsrale s Obligatoire
vénéneuses, ils suivaient un régime en toutes lettres
re_StrICtlf' défini par quatre arrétés Durée maximale 14 jours 28 jours 28 jours 12 semaines 12 mois
différents. L'arrété du 9 mars 2012 dela prescription
vient unifier le régime de ces quatre - Oui' Oui' Non Non Non
substances. délivrance fractionnée
Mention sur l'ordonnance 7 jours au maximum® | 7 jours au maximum®
Cet arrété modifie uniquement de L'adurécilcal;el traitement
nas . . correspondant
les conditions de d|§pen§at|on e e
al'officine. Celles-ci sont inchangées
lab , hine<0.2 Renouvellement Interdit Interdit Interdit Autorisé seulement | Autorisé seulement
pouria uprenorjp ine S mg, de prescription sur indication du sur indication du
le clorazépate dipotassique prescripteur dansla | prescripteur dans
et le clonazépam limite de 12 semaines | la limite de 12 mois
Chevauchement Chevauchement interdit sauf mention expresse du prescripteur Chevauchement
Enrevanche, le délai de carence de preseription EETEE
de tr0|_s jours, qui ne concernait que CONDITIONS DE DELIVRANCE
le flunitrazépam et la buprénorphine R : o EREy
P FRPN T, e e presentation sence de aelal de carence
>0,2mg, est supprimé. Les spécialités  geTordonnance

correspondantes n'ont donc plus a étre
déconditionnées. Enfin, 'ordonnance

Fractionnement de la délivrance Oui Non

peut donc étre présentée dans (D e S e D e iy S SRl Délivrance fractionnée| Délivrancefractionnée| 28 jours 30 jours 30 jours

délai de troi . de 7jours maximum | de7jours maximum
un delai de trois mois, comme pour sauf mention expresse| sauf mention expresse
toute spécialité appartenant alaliste 1. du prescripteur du prescripteur

fi le ch h «Délivranceenune | « Délivrance en une
Notons enfin que le chevauchement soule fols » soule fois »
reste interdit, sauf mention expresse . = = :
d . eV e TrngastSaidls BiteyssX=4's Ml Obligatoire en plus de l'inscription du nom et de 'adresse du patient
U prescripteur. Padresse du porteur de Pordon-
nance si ce n'est pas le patient
. Justificatif d'identité Obligatoire

En savoir plus si le porteur d'ordonnance

= www.meddispar.fr n’est pas connu du pharmacien

= www.ansm.sante.fr, rubrique
S'informer > Actualité (6 avril 2012)

Obligatoire

Conservation de l'ordonnance
pendant trois ans

* Le prescripteur peut toutefois, pour des raisons particuliéres tenant 4 la situation des patients,
exclure le fractionnement en portant sur 'ordonnance la mention « Délivrance en une seule fois ».

Source : ANSM
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et du 2012 :
POSTULEZ AVANT LE 30 JUIN !

Les prix de I'Ordre et du Cespharm mettent a ’honneur les travaux des
pharmaciens de moins de 45 ans : quel que soit votre domaine d’activiteé,
vos travaux ou publications peuvent étre reconnus et récompensés !

Cespharm &

Prix de I'Ordre Prix du Cespharm

Il récompense l'auteur de travaux ¢ la compétence des Il valorise les travaux de pharmaciens

relevant des missions de I'Ordre : pharmaciens ; ayant contribué a développer la prévention,
professionnels ; publique ; thérapeutique du patient.

¢ la défense de I'honneur ¢ la qualité et la sécurité P au P :

et de I'indépendance des actes professionnels.
de la profession ; @

5

Vous souhaitez postuler ?

i ndidature avant
z un dossier de car ot
Adresse - au secrétariat de la présidence

le 30 juin 201 ional de 'Ordre des pharmaciens :

eil nat _
2uac\:r:rrifxe Ruysdaél, 75379 Paris Cedex 08.

Le journal est une publication de I'Ordre national des pharmaciens - 75008 Paris - www.ordre.pharmacien.fr - Direction de la communication.

Directeur de la publication et rédacteur en chef: Isabelle Adenot, président du CNOP - Crédits photo : Jean-Christophe Leroy, Harald Gottschalk, Fotolia, Getty, Phanie, DR - lllustrations : Colagene, Uli Knérzer -
Conception-réalisation : [EFIE 01 55 34 46 00 (CNOPO15) - Imprimé sur papier conforme aux normes environnementales FSC. Comité de rédaction : Justin de Bailliencourt, Fabienne Blanchet, Laurent Bruni, Nicole Cesselin,
Robert Desmoulins, Claude Dreux, Geneviéve Fahd, Eric Fouassier, Philippe Godon, Olivier Gross, Quiterie Guéniot, Sylvain lemfre, Maurice Jaccottet, Karine Lacour-Candiard, Caroline Lhopiteau, Fadila Mahieddine,
Frangoise Memmi, Jean-Pierre Paccioni, Jéréme Parésys-Barbier, Jean-Yves Pouria, Catherine Quennetier, Jean-Charles Rochard, Norbert Scagliola, Jean-Charles Tellier (N° ISSN 2115-1814)
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