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BIOLOGIE

MEDICALE:
REFORME,
UN BILAN NEGATIF

Cette réforme de la biologie médicale
était une véritable nécessité !

Le non-respect de la réglementation
envigueur et les disparités constatées
entre le secteur public et le secteur
privé étaient totalement injustifiés.
Toutes ces incohérences devaient étre
gommeées. Mais les réponses apportées
par les pouvoirs publics N'apparaissent
pas a la hauteur des enjeux.

Lesbiologistes aspiraientala
reconnaissance de la médicalisation
de leur profession et a I'application
derégles de fonctionnement
identiques enville et a 'hdpital.
Néanmoins, la restructuration des
laboratoires de biologie médicale (LBM)
dans le secteur privé, sans régles
prudentielles appropriées, débouche
aujourdhui sur une hyperconcentration
qui fragilise l'offre de biologie.

De leur cote, les jeunes dipldmeés peinent
atrouver leur place. Et que dire de
[hépital ?

Quereste-t-il des engagements pris ?
Lintégration des nouveaux entrants,

la problématique des urgences :

peu de réponses ont été apportées sur
ces sujets clés. Autre point sensible :
['obligation daccréditation de la totalité
del'activité des LBM, dans des délais
aussi restreints, risque d'accélérer encore
plus le mouvement dhyperconcentration
observé dans le secteur.

Dans ce nouveau paysage réglementaire,
la question de l'accés aux soins (délais,
proximité) est donc ouvertement posée.
Cetteréforme, enl'état, pourrait
pénaliser non seulement la profession,
mais avant tout les patients, face aune
biologie de plus en plus déshumanisée.
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§ DOSSIER ? -2

BIOLOGIE MEDICALE:
UNE PROFONDE
MUTATION EN COURS

|'ordonnance du 13 janvier 2010 modifie en profondeur l'organisation et la
structure des laboratoires de biologie médicale (LBM) surle territoire francais.
Elle révolutionne également la pratique du métier. Cette réforme reste malgré
tout suspendue a la parution de nombreux décrets et a une proposition de loi
déposée en novembre 2011 parles députés Valérie Boyer et Jean-Luc Préel.
Les lignes pourraient encore bouger. .. lire page 7

Avec I’Ordre national des pharmaciens, I'information de référence pour la profession
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A savoir

La loi sur le renforcement de la sécurité

sanitaire du médicament et des

roduits de

santé fera I'objet du prochain cahier thématique
de I’Ordre, diffusé avec Le journal n° 12
(mars 2012).

enbref

Report
duretraitde
suppositoires a
base de dérivés
terpéniques

Pourrappel, I'Afssaps
informait en novembre
dernier les médecins
etles pharmaciens que les
suppositoires contenant
des dérivés terpéniques
étaient désormais contre-
indiqués chez lesenfants
de moins de 30mois et

les enfants présentant
des antécédents d'épilepsie
oude convulsions fébriles.

Indiqués dans le traitement
delatouxchezle
nourrisson, ces produits
ont, en effet, été associés
ades complications
neurologiques.

L'Afssapsa annoncé

que la procédure de
retraitdes lots concernés,
initialement prévue

le 15 décembre, était
reportée au 13 février
prochain, pour tenir compte
du calendrier européen
entérinant la décision
relative a ces nouwelles
contre-indications.

§ A SUIVRE } -

LOI DE SECURITE SANITAIRE :
CE QUI VA CHANGER

Prés d’un an jour pour jour apreés le début de I’affaire Mediator®, la loi
sur le renforcement de la sécurité sanitaire du médicament est finalisée.
Objectif : restaurer la confiance du grand public envers le médicament.

a promulgation de la loi

sur le renforcement de la

sécurité sanitaire du mé-

dicament, le 30 décembre
2011, clét une procédure mouve-
mentée entre Sénat et Assemblée
nationale autour d’un texte
maintes fois remanié.

Sa version définitive renforce les
exigences pour prévenir les conflits
d’intéréts: déclaration systématique
et publique d’intéréts pour les
membres des tutelles sanitaires et
des commissions auprés des minis-
téres ; déclaration obligatoire des
avantages accordés par les lab ora-
toires aux professionnels de santé,
sociétés savantes, établissements ;
déclaration des événements indési-
rables ouverte aux patients...

Denombreuses avancées

Dansle domaine du médicament, de
nouveaux essais comparatifs en
post-autorisation de mise sur le
marché (AMM) pourront étre exigés
par 'Afssaps. Les conditions de
prescription des AMM et des auto-
risations temporaires d’utilisation
(ATU) seront aussi mieux enca-
drées. La profession pharmaceu-
tique voit également le réle du
Dossier Pharmaceutique reconnu :
en effet, Iarticle 14 bis autorise son
exploitation anonymisée — sur

accord du ministre — pour conduire
des enquétes de santé publique.

Le texte de loi pose par ailleurs la
prescription en dénomination com-
mune internationale (DCI) comme
obligatoire pour les médecins,
parallélement 4 la certification des
logiciels d’aide 4 la prescription et
a la dispensation, qui devra étre
finalisée pour 2015.

Enfin, la prescription des prépara-
tions magistrales sera strictement
limitée aux situations dans lesjuel-
les aucune spécialité pharmaceu-
tique n’est disponible ou ne dispose
d’'une ATU dans cette indication.

bon u:

le sage des
produits de santé

DEPIGMENTATION

' UOLONTAIRE DE LA PEAU :

| ATTENTION DANGER
Gale

Taches

MyEoses
&

L’Afssaps change : nouveau nom,

nouvelles missions

Bientot, 'Agence
francaise de sécurité
sanitaire des produits
de santé deviendra
I'’Agence nationale
desécuritédu
médicamentetdes
produits de santé
(ANSM) suite ala
promulgation, le
30décembre 2011,
delaloisurle
renforcement de

la sécurité sanitaire
du médicament (voir
article ci-dessus).

De profondes évolutions
accompagnent ce
changementde nom.En
effet, depuis le printemps

2011, 'Agenceaengagé
unvaste chantierde
réorganisation.

L'objectif ? Renforcer son
efficience et saréactivité.
Concrétement, la
nouvelle organisationde
I'Agence, qui devrait étre
finalisée au printemps,
s'appuierasur:

= huit directions
produits, responsables
chacune d'un portefeuille
de produits (dispositifs
médicaux, génériques,
médicaments avec
AMM...);
=cinqdirections
transversales

(évaluation, surveillance,
controle, inspection,
juridique et réglemen-
taire) qui assurerontles
missions de I'’Agence.

Cetorganigramme
permettraaussi
dintégrer les nouvelles
prérogatives que lui
attribuelaloisurle
renforcementdela
sécurité sanitaire, avec
unrenforcementde la
pharmacovigilance,
ouencore la possibilité
de sanctionner
financiérement les
laboratoires encas de
manguement aux exi-
gences de vigilance.

DE LA PEAU

L’Afssaps tire

du public et des professionnels

ala pratique de dépigmentation

indicationmédicale et de
contrefagons de médicaments

de I'hydroquinone, voire des

DEPIGMENTATION VOLONTAIRE

la sonnette d’alarme

L'Afssaps et la Direction générale
de la concurrence, de la consom-
mation et de la répression des
fraudes (DGCCRF) viennent de
lancer une campagne dinformation.

Relayée sur le site du Cespharm,
cette campagne, a destination

de santé, alerte surlesrisques liés
volontaire de la peau. Elle dénonce
une pratique qui repose sur l'usage

de médicaments a fort potentiel
éclaircissant détournés de leur

contenant des dermocorticoides,

o A s
Eclaircissait

Vergetur
Complications rénales
[n.fegtglom de la peau
Diabéte Toules
Risques
mercurielss
Bettametnsions

Euitez la pratique de la dépigmentation
Volontaire qui peut nuire gravement 3 la santé

dérivés mercuriels dangereux
pour la santé des utilisateurs.
L'Afssaps insiste surle fait que les
pharmaciens et les médecins sont
tenus de déclarer tout effet indési-
rable grave lié a l'utilisation d'un
produit éclaircissant de la peau.

Une brochure informative est
disponible sur le site de 'Agence
(www.afssaps.fr) ou surle site du
Cespharm (www.cespharm.fr).

#11-Février 2012. Ordre national des pharmaciens
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20| En savoir plus
Le rapport de 'IGAS est consultable
dans son intégralité sur le site

www.ladocumentationfrancaise.fr/
rapports-publics/

Rapport de 'IGAS : « Le circuit
du médicament a ’hopital »

L'Inspection générale des affaires sociales (IGAS) a rendu public le 29 novembre dernier

le rapport intitulé « Le circuit du médicament a I'hopital ». Ce document identifie deux cir cuits

du médicament en établissement de santé: clinique et logistique, a la f ois distincts et interdépendants.
Aprées avoir dresse un état des lieux dans les établissements de sante, ses auteur s proposent

des recommandations en vue daméliorer ces circuits dans l'intérét du patient.

ecircuit de la prise en charge médica-
menteuse du patient est un processus
global et pluridisciplinaire, reposant
notamment sur le facteur humain.
Sa complexité, liée particuliérement a
I’hétérogénéité des organisations et au risque
important d’erreur, constituerait un obstacle &
la mise en ceuvre d’'une politique de qualité et
de sécurité au sein des établissements de santé.
De méme, 'augmentation des dépenses de
médicaments, la gestion des achats et le cofit
des erreurs médicamenteuses seraient des
freins alefficacité du circuit logistique.
Facea ce constat, le rapport de 'IGAS propose
plusieurs axes d’amélioration.

Vers un renforcement du réle du pharmacien
Le document formule ainsi 34 recommanda-
tions avec pour objectif de promouvoir l’'inté-
rét du patient. Celles-ci concernent aussi bien
'exercice professionnel du pharmacien que la
réglementation régissant I'implantation des
pharmacies a usage intérieur (PUI) ou encore
lesrelations entre les différents acteurs de la po-
litique du médicament.

Plusieurs recommandations apportent une
réelle évolution & la sécurisation de la prise en
charge médicamenteuse enrenforcantlerdle
dupharmacien dans ce processusles auteurs
du rapport proposent ainsi de porter a temps
pleinladurée de présence minimale du pharma-
cien dans les établissements de santé et de dé-
velopper la culture de gestion des risques.

Des recommandations qui posent question
Toutefois, la section H de 'Ordre, regroupant les
pharmaciens des établissements de santé, s’in-
terroge sur 'opportunité de certaines recomman-
dations, notamment le développement de
certaines solutions technologiques prévoyant
une politique d'implantation des « stockeurs ».

De méme, la mise en place d’« automates de
dispensation », également préconisée dans le
rapport, nécessiterait une étude approfondie,
celle de TANAP* consacrée a ce sujet n’ayant
pas encore été publiée. Par ailleurs, I'intégra-
tion de la gestion des achats pharmaceutiques
a la politique générale d’achat de I’établisse-
ment suscite également des interrogations.

En effet, cette mesure risque de remettre en
cause l'indépendance professionnelle des
pharmaciens chargés de la gérance.

Certaines évolutions, comme lepassage & temps
plein de la durée de présence du pharmacien,
pourraient étre mises en ceuvre rapidement, car
elles relevent du champ réglementaire.

* Agence nationale d'appui & la performance des établissements de santé
et médico-sociaux.

Exercice professionnel: le DPC devient réalité

Les décrets d'application relatifs au
développement professionnel
continu (DPC) des professionnels
de santé prévus par la loi Hopital,
patients, santé et territoires (HPST)
ont été publiés au Journal officiel
(6 décrets parus le 1°" janvier
2012, 5 décrets parus le 11 janvier
2012).

Comme les autres professionnels
de santé, pourvalider leur
obligation annuelle de DPC,

les pharmaciens (quel que soit
leur métier) et les préparateurs
(officinaux et hospitaliers) devront
participer, au cours de chaque
année civile, a un programme de

DPC collectif annuel ou pluriannuel.
Le DPC comporte I'analyse des
pratiques professionnelles, ainsi que
I'acquisition ou I'approfondissement
de connaissances ou compétences.
Les programmes de DPC seront mis
enceuvre par des organismes de DPC,
enregistrés auprés de l'organisme
gestionnaire du développement
professionnel continu (OGDPC).

DPC

DEVELOPPEMENT

PROFESSIONNEL

CONTINU

Les pharmaciens auront la possibilité
de choisir librement leur organisme.

Les programmes suivis par

les pharmaciens libéraux et

les pharmaciens exercant dans

les centres de santé conventionnés
seront financés par 'OGDPC.

Les établissements publics de santé
consacreront au financement

des actions de DPC un pourcentage
dumontant des rémunérations

des pharmaciens quils emploient.
Les actions de DPC des pharmaciens
inspecteurs, des pharmaciens

employés par[Etat et les collectivités

locales et des pharmaciens salariés

dusecteur privé sont financées dans
des cadres spécifiques. Pour sa part,
I'Ordre national des pharmaciens
s'assureradurespectde cette
obligation individuelle, qui s'inscrit
dans une démarche permanente.

A suivre dans un prochain numéro
du Journal, des informations sur
la démarche a suivre, notamment
pendant la période transitoire.

#11-Février 2012. Ordre national des pharmaciens
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Progression du taux deraccordement des officines au DP (au15/01/2012)

Nombre d’officines raccordées au DP : 21 459

Nombre total d’officines : 22 903

enouvelles
fiches
professionnelles
mises en ligne
dans|'«Espace
pharmaciens »

Espace dédié au métieret
ala pratique professionnelle
de chaque pharmacien,
I'«<Espace pharmaciens »
dusite de I'Ordre
(www.ordre.pharmacien.fr)
s'enrichitréguliérement
denouvellesfiches
professionnelles.

Classées parmétiers
etconsultables en ligne,
cesnouvelles fiches
professionnelles sont
congues pouraccompagner
les pharmaciens dans leur
exercice auquotidien,
etrépondre aux questions
fréquemmentposées
al'Ordre.

Ainsi, parexemple, pour
orienterles officinaux,

une fiche surla dispensation
d'une contraception
d'urgence aux mineures
est-ellemise aleur
disposition. Elle détaille
lesmodalités decette
dispensation gratuite,
précisele cadre
réglementaire, les
comportements a adopter
aucomptoiret orientele
lecteurversdes sites
appropriés (Cespharm

et Meddispar). Autre
exemple, les pharmaciens
hospitaliers peuvent
désormais consulterune
fiche qui présente 'activité
deradiopharmacienen
établissement de santé
(voir Focus page 5).

7

§ LE SAVIEZ-VOUS ? ¢

LE DP ENTRE DANS
LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

la suite des expérimenta-
A tions trés encourageantes

du Dossier Pharmaceutique
(DP) menées dans quelques établis-
sements de santé, le législateur™ a
autorisé, depuis fin décembre, le
déploiement de cet outil profes-
sionnel de santé publique dans
toutes les pharmacies 4 usage
intérieur (PUI) implantées sur le
territoire francais. Les pharma-
ciens des PUI paurront, dés modifi-
cation du décret, consulter et
alimenter le DP des patients, avec
leur consentement. L’Ordre est en
train de préparer ce déploiement.

Au fur et & mesure de ce déploie-
ment, la coordination ville-hépital
va étre améliorée : le DP donnera
aux pharmaciens, et ce quel que
soit leur lieu d’exercice, la connais-
sance de 'ensemble des médica-
ments dispensés.

De méme, ce déploiement permet-
traaux pharmaciens hospitaliers de
recevoir les alertes de retrait de
lots en quelques minutes, parle DP,
en remplacement de l'actuel fax.

D’autres professionnels de
santé pourront accéder au DP
A titre expérimental, les anes-

thésistes, les urgentistes et les
gériatres pourront également
consulter le DP des patients.

Cette expérimentation d’une
durée de trois ans devrait étre
lancée au cours du premier se-
mestre 2012 dans quelques
établissements de santé choisis
par la direction générale de l'offre
de soins (DGOS). Le Conseil na-
tional de 'Ordre des pharmaciens

% P

/

(CNOP) et la DGOS copilotent ce
projet expérimental.

* Loi de renforcement de la sécurité sanitaire des médi-
caments et des produits de santé (article 23).

En savoir plus

= www.ordre.pharmacien.fr

= Loi de renforcement de la sécurité
sanitaire des médicaments et

des produits de santé sur le site
www.legifrance.gouv.fr

Le Dossier Pharmaceutique :

6 départements raccordés a 100 %

Etde 6!Aprésles
Ardennes, le Territoire de
Belfort, la Lozére,
I'Ariége et la Mayenne,

la Haute-Marne rejoint
les départements, dont
la totalité des officines
estreliée au Dossier
Pharmaceutique.

////

LaVendée est en passe
de les rejoindre avec un
taux de raccordement de
99,6 % au 15 janvier
2012*. Sur I'ensemble du
territoire, 93,7 % des
officines sont équipées
de cet outil, ce qui
renforce son efficacité,
notamment dans la

dangereuses.

prévention des interac-
tions médicamenteuses

A ce jour, plus de

18 millions de dossiers
pharmaceutiques ont
été créés, signe de
I'intérét des patients
pour le dispositif.

Prochaine étape:

le déploiement du DP
dans les établissements
de santé (voir article
ci-dessus).

* Source : Direction des technolo-
gies en santé de I'Ordre national
des pharmaciens.

En savoir plus:
www.ordre.pharmacien.fr

Z

#11-Février 2012. Ordre national des pharmaciens
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@] En savoir plus

Avec votre journal, découvrez

le fascicule « Devenir conseiller ordinal,
mode d’emploi » également accessible
sur www.ordre.pharmacien.fr (« Espace
pharmaciens », rubrique Elections).

ELECTIONS ORDINALES

Mobilisation générale

Ce printemps, les élections
ordinales se dérouleront

dans un contexte de forts
changements pour les métiers
de la pharmacie. Plus de

400 mandats de conseillers
sont a renouveler.

enforcement de la sécurité sanitaire,

développement professionnel continu

(DPC), missions élargies des pharma-

ciens d’officine, organisation nouvelle
de la biologie médicale, lutte contre la falsifica-
tion des médicaments, déclarations des liens
d'intéréts... Autant de changements significatifs
pour la profession qui élargissent également les
missions de 'Ordre national des pharmaciens.
Dans un environnement en mutation, ’Ordre
doit assurer ses missions (anciennes et
nouvelles), contribuer aux évolutions et
accompagner la profession dans leur mise en
ceuvre pratique et déontologique.

Conseiller ordinal, pourquoi pas vous ?
Les conseillers ordinaux représentent tous les
métiers de la pharmacie, en siégeant soit dans

ELECTIONS

les conseillers ordinaux vivent au quotidien
les mutations de leur exercice professionnel.
Ils sont ainsi trés proches des pharmaciens.

Le mandat des conseillers ordinaux est de
six ans. Tous les trois ans, les mandats de la
moitié des conseillers (400/800) arrivent &
échéance. Certains proposeront & nouveau leur

les7 sections (&, B, C, D, E, G et H), soit au Conseil candidature, d’autres non. Il est important que

national.

Contrairement & d’autres ordres profession-
nels, ils ont tous pour obligation d’étre en
activité. Cette particularité de ’Ordre national
des pharmaciens est un atout pour la pro-

fession : comme tous les pharmaciens,

tous les postes & renouveler soient pourvus et
que I'Ordre soit représentatif de la profession.

Soyez donc nombreux a vous exprimer et/ou
a vous présenter pour ces élections. L’Ordre
abesoin des forces vives de la profession !

ORDINALES

Le site de 'Ordre, des sites Internet dédiés par
section et les suppléments « Elections » dif-
fusés avec Le journal de ’Ordre national des
pharmaciens vous informeront des modalités
du scrutin (Comment présenter sa candida-
ture ? Comment voter ?...).

En savoir plus

« Espace pharmaciens » rubrique
Elections, accessible a partir

de www.ordre.pharmacien.fr

Tout savoir sur le radiopharmacien en établissement de santé

Autre information a retenir:
le radiopharmacien doit bénéficier

- Législation, formation spécifique,
aCe - oy s _‘ . U Y4 y
pharmaciens cammm e e domaine d'activité, compétences
e = requises, documentation utile...
[V TS 7 R I'activité du radiopharmacien est
désormais présentée sur une fiche
2s .
e M professionnelle consultable
M enligne surl'« Espace pharmaciens »

du site de I'Ordre.

d'une formation spécifique relative
alaprotection des personnes
exposées a des fins médicales

du fait de sa participation
alaréalisation d'actes utilisant

des rayonnements ionisants.

Finalement, une fiche métier
qui ouvre de nouveaux horizons
professionnels.

En savoir plus

« Espace Pharmaciens » rubrique
exercice professionnel, accessible a
partir de www.ordre.pharmacien.fr

EL o] - - -
T —
B Oomp Omem@ O D@ Omml o Lafiche « le radiopharmacienen
établissement de santé » présente
. ": e B Le mdo - ] notamment les rdles et fonctions
2 e TR T duradiopharmacien tels que la
== i - R gestion, 'approvisionnement et
g = ST = la détention des produits radio-
L e e pharmaceutiques (médicaments
8 == l L — —— radiopharmaceutiques, généra-
= e b et B et e e

teurs, trousses et précurseurs).

#11-Février 2012. Ordre national des pharmaciens
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EUROPE

En savoir plus

www.europa.eu

CE QUIL FAUT SAVOIR

Que recouvre précisément cette notion clé ? Explications.

Introduit en 1993 parle traité de
Maastricht, le principe de subsi-
diarité vise, d'une part, a protéger
la capacité de décision et d'action
des Etats membres et, d'autre part,
alégitimer l'intervention de I'Union
siles objectifs d'une action ne
peuvent pas étre réalisés de fagon
satisfaisante par les autorités
nationales.

C'est sur ce principe que la Courde
justice de 'Union européenne (CJUE)
s'est appuyée pour ses jugements
concernant les procédures d'infrac-
tion engagées contre un certain
nombre d'Etats membres (voir
dossier du Journaln® 10 : « Europe :

levée des incertitudes pourles
officines »).

Un pouvoir de décision accru des
parlements nationaux

En 2007, le traité de Lisbonne™ est
venu renforcer le réle des parlements
nationaux. En effet, ce traité leur a
accordé un droit d'intervention dans
la procédure législative européenne,
pour controler le respect du principe
de subsidiarité.

L'UE dispose d'une compétence pour
appuyer, coordonner ou complé-

ter 'action des Etats membres en
termes d'amélioration de la santé
publique. Toutefois, elle ne se substi-

tue pas & I'action des Etats membres.
Aussi, I'Union encourage-t-elle la
coopération entre les Etats membres
afin d'améliorer la complémentarité
de leurs services de santé, dans les
régions frontaliéres, notamment.

Avec une représentation perma-
nente a Bruxelles, I'Ordre national
des pharmaciens suit particulié-
rement les dossiers européens

qui ont ensuite des conséquences
concrétes sur le quotidien des
pharmaciens francais.

*Letraité de Lisbonne a été signé le 13 décembre
2007 par les 27 Etats membres de [Union européenne
et est entré envigueur en décembre 2009. Il modifie

en profondeur larchitecture institutionnelle de 'Union
dansune logique de transparence et defficacité.

A

DORGANISATION

INTERVIEW

Isabelle Adenot, président du Groupement pharmaceutique de I'Union européenne (GPUE)
et président du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens

Le GPUE représente 400 000 pharmaciens
et 160 000 pharmacies

Vous venez de prendre, pour une
année, vos fonctions a la prési-
dence du GPUE. Pouvez-vous nous
rappeler en deux mots le role et les
missions du GPUE ?

Le Groupement pharmaceu-
tigue de I'Union européenne a pour
mission de développer la coopéra-
tion entre pharmaciens d'officine
européens. |l a également pour
mission de promouvoir leur réle
dans la prestation de services de
santé, ou encore dans la préconisa-
tion d'une utilisation responsable
et appropriée des médicaments.

Il regroupe les associations natio-
nales et les ordres des pharma-
ciens de 30 pays (dont 24 Etats

membres et 6 Etats observateurs).

Ce sont ainsi prés de 400 000
pharmaciens qui exercent dans

Comment envisagez-vous votre
role de président ?

Le Groupement refléte une
grande diversité d'organisation de
systémes de santé qui correspon-
dent & I'histoire, & la culture et aux
lois de chaque Etat. Ce contexte
particulier m'incite a renforcer une

de mes préoccupations habituelles

en tant que président : initier des

débats ol chacun se sente écouté.

Analyser les situations, chercher le

consensus dans ce contexte euro-

péen, donner des impulsions, mobi-

liser les énergies, représenter le

GPUE auprés de partenaires ou des

autorités complétent ma vision de
cette présidence.

Quel programme d'activités

Aujourdhui, pas moins de
neuf directives en cours d'élabora-
tion ou de modification concernent
les pharmaciens. C'est du jamais-vu !
Le GPUE doit se positionner sur
chacune d'elles. C'est important,
car toutes ces directives sont
ensuite transposées dans les droits
nationaux. Par ailleurs, je souhaite
que le GPUE donne savision sur
lerdle et la place des pharmaciens
dans les systémes de santé pour
les cinq années avenir. Nous nous
sommes fixé juin 2012 pour nous
entendre tous. Unvrai challenge !

Enfin, dans le contexte européen
actuel, ol chaque Etat membre
met en ceuvre des changements
conséquents pour les pharmaciens,
le GPUE renforcera ses études

\
Y

DE SYSTEMES
DE SANTE

envisagez-vous pour le GPUE dans
les mois avenir?

160 000 officines qui ont la parole
via le GPUE.

comparatives.
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L'ordonnance du 13 janvier 2010 modifie en profondeur l'organisation

et la structure des laboratoires de biologie médicale (LBM) sur le territoire
francais. Elle révolutionne également la pratique du métier. Cette réforme reste
malgré tout suspendue a la parution de nombreux décrets et a une proposition
de loi déposée en novembre 2011 par les députés Valérie Boyer et Jean-Luc Préeel.

Les lignes pourraient encore bouger... (X X

#11.Février 2012 Ordre national des pharmaciens
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BIOLOGIE MEDICALE

En savoir plus

Vous étes pharmacien biologiste : retrouvez
des informations spécifiques a votre métier
sur I'«Espace Pharmaciens » accessible aprés
identification sur www.ordre.p cien.fr.

ACCRE DITATION ]j

rente-trois ans apres la derniére réforme de la
biologie (loi du 11juillet 1975),le gouvernement a
choisi de modifier I'organisation du secteur de la
biologie médicale. Cette volonté s’appuyait sur un
rapport publié par I'Inspection générale des affaires sociales
(IGAS), en 2006, qui poursuivait 'objectif, dans un cadre
européen, de permettre & chaque citoyen d’avoir accés a
une biologie médicale de qualité, payée a son juste prix.

En 2008, Michel Ballereau, conseiller général des établisse-
ments de santé, s'est donc vu confier les clés de la révision
de cette discipline incontournable, a I'origine de 60270 %
des diagnostics. Dans son rapport, il posait trois grands
principes qui représentent les bases de la réforme actuelle.
Il faisait tout d’abord de la biologie médicale une discipline
médicale & part entiére, exercée par des médecins et des
pharmaciens biologistes. Pour garantir la tracabilité des
pratiques a I’échelon européen, il proposait également
d’accréditer l'intégralité des activités des laboratoires de
biologie médicale (LBM) implantés en France. Il requali-
fiait enfin le terme d’« analyse » en « examen » de biologie
médicale, composé de trois phases.

Une nouvelle terminologie qui s’ accompagnait d’'un
changement de pratique. Le nouveau circuit de l'examen
comprendrait la vérification de la prescription, le
prélévement, l’'analyse et le rendu du résultat avec
commentaires, ces différentes phases étant réalisées sous
la responsabilité d’un biologiste médical.

Ce nouveau cadre est finalement devenu réalité en étant
intégré a laloi Hopital, patients, santé et territoires (HPST),
via 'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010.

FORMES DE SOCIETES INSCRITES
AU TABLEAU DE I’ORDRE

396
SEL! exploitantun
laboratoire de biologie
médicale multisite
-réglementation issue
de l'ordonnance

Snombre moyen
e sites par LBM* : 5)

1. SEL : société dexercice libéral
2.SCP:: société civile professionnelle

74

SCP? exploitant

un laboratoire
d’analyses médicales
- réglementation
antérieure

-réglementation issue
del'ordonnance

(nombre moyen de sites
par LBM*: Zg

585

SEL exploitant des
laboratoires d’analyses
médicales (1a45)
-réglementation
antérieure

(nombre moyen de
LABM** par SEL : 2)

*LABM : laboratoire d’analyses de biologie médicale
**LBM : laboratoire de biologie médicale

sources : statistiques de la section G actualisées au 28 décembre 2011

L’accréditation : des questions toujours en suspens
La nouvelle réglementation prévoit que les LBM (publics
et privés) devront étre accrédités pour 'ensemble de leurs
activités avant le 1** novembre 2016 par 'organisme de
référence, le Comité francais d’accréditation (Cofrac). Par
ailleurs, les LBM devront aussi apporter la preuve de leur
entrée effective dans cette phase d’accréditation avant le
1 novembre 2013. Si ces deux conditions ne sont pas
respectées, ils ne seront plus en droit d’exercer.

Dans une proposition de loi déposée a1 printemps dernier,
un amendement suggérait de repousser ’échéance en
décalant a 2018 lbbligation d’accréditation totale des LBM,
et & 2014 la date d’entrée dans le processus. Mais ce texte,
pourtant adopté en juillet par '’Assemblée nationale et le
Sénat, fut censuré en aofit par le Conseil constitutionnel,
comme l'ensemble des dispositions relatives a la biologie
médicale (pour des raisons de forme et non de fond).
Cependant, le 22 novembre 2011, Valérie Boyer, députée
des Bouches-du-Rhoéne et Jean-Luc Préel, député de la
Vendée, ont déposé a I’Assemblée nationale une proposi-
tion de loi ayant pour objectif d’entériner dans un texte
autonome les dispositions (huit articles) adoptées en
juillet. Dans cette nouvelle proposition, 'accréditation
ne porterait plus que sur 80 % des examens de biologie
médicale que le LBM réalise.

L’Ordre prend position

Le conseil central de la section G, qui r egroupe les
pharmaciens biologistes inscrits & I’Ordre national des
pharmaciens, approuve, bien sfir, toute démarche de
recherche d’amélioration de la qualité, mais il s’inquiéte
des difficultés liées a I’ accréditation. Les processus
d’accréditation sont-ils adaptés a la pratique profes-
sionnelle ? Sont-ils & la portée de tous ? Faut-il que toute
Pactivité soit accréditée ? Les laboratoires, de ville omme
hospitaliers, pourront-ils assumer une telle disposition
exhaustive ? Dans cette optique, Robert Desmoulins, son
président, confirme que son conseil est favorable a la thése
d’'une accréditation partielle des examens biologiques.

L’Ordre rappelle en outre que cette démarche qualité,
qui concerne la phase analytique, ainsi que les phases
pré-analytique (prélévement et transport jusqu’au lieu
de l’analyse) et post-analytique, doit in fine bénéficier
aux patients. Ces derniers doivent pouvoir continuer de
trouver, sur 'ensemble du territoire, une offre de biologie
a méme de répondre a leurs besoins, y compris en cas
d’'urgence.

Une restructuration en mouvement

En Europe, les organisations de l'offre de biologie sont
trés différentes. Par exemple, en Allemagne, pays souvent
cité pour son petit nombre de laboratoires, seulela phase
analytique estréalisée parleslaboratoires, les deux autres
phases étant assurées par les médecins.

Avec la multiplication des regroupements actuels, labo-
ratoires multisites (en moyenne cing sites par laboratoire,
cf. encadré), de nombreuses questions se posent, dés lors
gu’en France 'examen biologique est un acte « entier »
avec ses trois phases : pouvoir de décision des biolo-
gistes ? Intérét du patient ?

Cette nouvelle organisation en laboratoires multisites
modifie en effet le service aux patients du fait de 1’éloi-
gnement des sites de prélévement des sites d’analyse.
Auparavant, le patient, en se rendant dansun laboratoire,
avait la certitude qu'un certain nombre d’analyses étaient
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La transmission d’échantillons entre LBM limitée a 15 %

Le décret n° 2011-1268 du 10 octobre 2011,
ui est entré en vigueur le 1% janvier 2012,
éfinit les régles permettant aux agences

régionales de santé (ARS) d’apprécier

Pactivité d'un laboratoire de biologie

médicale (LBM). Il détermine également
le pourcentage maximum d’échantillons
biologiques pouvant étre transmis d'un

laboratoire a 'autre. Désormais, la décla-
ration annuelle du nombre d'examens de

biologie médicale devra parvenir a ARS
avant le 1% février de 'année suivante.

Le texte limite par ailleurs & 15 % la part
des échantillons biologiques pouvant
étre transmis entre LBM.

®® PHARMACIENET
MEDECIN SONTPLACES
SURUNPIED DEGALITE **

réalisées sur place (les équipements et le personnel au
sein de chaque laboratoire étant réglementés). Au-
jourd’hui, le laboratoire s’est transformé en un site, lieu,
pour une grande majorité de structures, réservé exclusi-
vement au prélévement et aurendu derésultats. L’analyse
étant délocalisée dans un autre site souvent éloigné de
plusieurs dizaines dekilométres. Cette restructuration
du réseau pose donc la question de la proximité et de
I'urgence. Comment garantir aux patients une offre de
biologie de proximité et de qualité avec une réduction du
nombre de LBM au profit de sites exclusivement devenus
centres de prélévement et situés a distance du lieu de
traitement (plateau technique) ? Comment garantir aux
patients la liberté de choix de leur LBM si des « oligo-
poles » se constituent sur plusieurs territoires de santé
(certains LBM sont implantés sur plus de 35 sites) ?

Quid de la biologie hospitaliére ?

La mise en place de la réforme a I’hépital souleve, la
aussi, de nombreuses interrogations.Ala différence du
secteur privé, le choix de 'accréditation repose en
effet sur la volonté du directeur de I’établissement
hospitalier auquel le laboratoire public est rattaché
et sur les moyens qu’il met a dispositionUne chose est
certaine: comme en ville, cette procédure va représenter
un cofit trés important. Mais sera-t-il supportable pour
les finances publiques, surtout en cette période de crise ?
Tous les hépitaux auront-ils la capacité de financer une

ver de laboratoires publics qui ne pourront pas assumer
la charge financiére de I'accréditation ? Ces questions
restent en suspens.

Une reconnaissance des pharmaciens

biologistes

Dans ce nouveau paysage, pharmacien et médecin sont
placés sur un pied d’égalité. Ils sont tous deux reconnus
comme des spécialistes de cette discipline médicale. Pour
preuve, 'Ordre national des pharmaciens doit prochai-
nement avoir la faculté de qualifier un pharmacien dans
le domaine de la biologie médicale, possibilité jadis
réservée au seul Ordre des médecins.

Pourl’heure, de nombreux décrets prévus par 'ordonnance
du13janvier 2010manquent encore a 'appel. Leur absence
perturbe la lecture de ce nouveau cadre réglementaire,
qui modifie considérablement I'activité en général et le
métier de biologiste médical en particulier. @m®

ASAVOIR

Enregistrement dun .
technicien de laboratoire

médical

L'article L. 4352-4 du code
de la santé publique, issu
del'ordonnance n® 2010-49
du 13 janvier 2010, fait
obligation aux techniciens
de laboratoire médical de

supplémentaire, dintégration
au corps de réserve sanitaire
prévu a larticle L. 3132-1 du
CSP ou de cessation temporaire
ou définitive d'activité ;

telle démarche ? Peut-on envisager des coopérations
public-public ou public-privé ? Va-t-on réellement se pri-

DEUX NOUVEAUX
DECRETS PUBLIES

@ 1 .c décret

fixant les modalités
de transmission

d’un échantillon
biologique entre
laboratoires de
biologie médicale
(LBM) a été publié

au Journal officiel

le 1¥ janvier dernier
(décret n® 2011-2119).
Dorénavant, les échan-
tillons biologiques devront
étre accompagnés d'une
copie de la prescription
médicale et dunbon
d'examen comportant les
informations nécessaires
(non mentionnées

sur l'ordonnance) pour
compléter les rubriques
d'une feuille de soins.

Le LBM qui a effectué
'examen devra adresser
au laboratoire trans-
metteur le compte rendu
desrésultats interprétés
sur le papier a en-téte
du laboratoire, avec

le nom et la signature

du biologiste médical
responsable. |l devra
aussiinformer le LBM
transmetteur du tarif de
chacun de ces examens.

En cas de retransmission,
le LBM qui procéde a la
réalisation de I'examen
seratenu d'adresser
directement les docu-
ments mentionnés

au LBM qui a procéde

ala transmission initiale.

@R Un second décret
paru le 1* janvier
(décret n® 2011-2120)
actualise certains
termes utilisés dans
le code de la sécurité
sociale.

Le terme «acte de
biologie » est notamment
remplacé par « examen
de biologie médicale ».

L’ensemble de ces
dispositions peut
s’appliquer, sous
certaines conditions,
aun laboratoire établi
dans un autre Etat
membre de I'UE ou
membre de |'espace
économique européen.

se faire enregistrer auprés
du service ou de l'organisme
désigné a cette finparle
ministre de la Santé.

Cet organisme est chargé
de la gestion d'un répertoire
d'identification national

des professionnels de santé.

L'article 6 du décretn® 2010-
1131 du 27 septembre 2010
vient compléter le dispositif.
Selon ses dispositions :

=I'agence régionale de santé
(ARS) du lieu d'exercice
professionnel des personnes
autorisées a exercer

la profession de technicien

de laboratoire médical procéde
al'enregistrement prévu
alarticle L. 4352-4 précité,
au vu du titre de formation

ou de l'autorisation présentés
par l'intéressé, ou, a défaut, de
I'attestation qui en tient lieu ;

= les techniciens de laboratoire
médical informent I'agence,
dans le délai d'un mois, de tout
changement de leur situation
professionnelle ou de leur
résidence, notamment en cas

de modification de leurs
coordonnées de correspondance,
de prise ou d'arrét de fonction

= |es techniciens ayant
interrompu ou cessé leur
activité restent tenus, pendant
une période de trois ans suivant
la date dinterruption ou de
cessation de leur activité,
d'informer, dans le délai d'un mois,
I'ARS de leur dernier lieu
d'exercice de toute modification
de leurs coordonnées de
correspondance.

Cette procédure denregistrement
concerne aussi les professionnels
déja en fonction. En effet,

Iarticle L. 4352-4 précise

que les techniciens ne peuvent
exercer leur profession que si

la procédure d'enregistrement a
été convenablement accomplie.

Selonla Direction générale

de l'offre de soins (DGOS),
I'enregistrement s'effectuera
dans un premier temps dans

le répertoire national Adeli,
répertoire qui a vocation
aintégrer prochainement

le répertoire partagé des
professionnels de santé (RPPS).
Les ARS, vialeurs délégations
territoriales, doivent intervenir
aupres des laboratoires afin
que les techniciens puissent
rapidement se faire enregistrer.
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RENCONTRE

**Le role des pharmaciens
est renforcé *:

Arnaud Robinet, député de la Marne et membre de la commission des affaires sociales

a l'Assemblée nationale

rnaud Robinet
exerce la profession
de maitre de

conférences des
universités-praticien
hospitalier a I'université
de Reims et au CHU.
Député de la Marne depuis
2008 et membre de la
commission des affaires
sociales, il a été désigné
rapporteur du projet

de loi relatif a la sécurité
sanitaire du médicament
et des produits de santé.

LY

REPERES

Rapporteur
du projet de loi

«Lerapporteur est

un député désigné

au sein d'une commission
de 'Assemblée nationale
pour étudier un projet

ou une proposition

et présenter en sonnom,
en séance publique,

ses observations
etamendements. »

Concrétement, qu'est-ce que
ce projet de loi va changer
pour les pharmaciens ?

Leur role est renforce.

Les pharmaciens forment 'un
des principaux maillons de la
chaine, garantissant la sécurité
sanitaire, et assurent une part
essentielle de la pharmaco-
vigilance. Mais ce texte de loi
ne vise pas principalement

la profession, il cherche
essentiellement a répondre
aux diverses défaillances
constatées. Le législateur

a d‘ailleurs souhaité mieux
protéger la profession en
imposant que l'interdiction
post-autorisation de mise
sur le marché (post-AMM)
d'une spécialité pharmaceu-
tique concerne a la fois sa déli-
vrance et sa prescription. En
revanche, la pratique profes-
sionnelle sera modifiée dans de
nombreux aspects, comme la
prescription en dénomination

commune internationale (DCI),
désormais généralisée, et celle
des médicaments hors AMM
ou en autorisation temporaire
d'utilisation (ATU).

Quel sera le nouveau role

de I'Ordre dans le traitement
de la loi anticadeaux ?

Les Ordres professionnels
seront compétents pour
émettre un avis sur les
conventions que pourraient
passer les industriels avec

des professionnels de santé
avant leur mise en application.
Les Ordres, dont 'Ordre
national des pharmaciens, se
sont montrés trés motivés pour
assurer ce role, et notamment
la mise a disposition publique
de ces informations via un site
Internet ouvert et gratuit.

Comment ce texte
influencera-t-il la relation
du patient au médicament ?
La crise du Mediator® a induit
une défiance du grand public
vis-a-vis des instances, de
lindustrie et du corps médical
bien plus que vis-a-vis du medi-
cament lui-méme. Ce textevise
aréconcilier les patients avec
tous les acteurs de la chaine.

®® CcE TEXTE VISE ARECONCILIER
LES PATIENTS AVEC TOUS,
LES ACTEURS DE LA CHAINE ®®

2001

Conseiller municipal
de Reims et membre
de lacommunauté
d'agglomération
Reims Métropole.

2003

Maitre de conférences
des universités-praticien
hospitalier a luniversité
de Reims et au CHU.

Arnaud Robinet en 4 dates

2008

Député de la premiere
circonscription de la
Marne, membre de la
commission solidarité
départementale.

2011

Conseiller général

de la Marne, membre de
la commission solidarité
départementale ;
rapporteur du projet

de loi relatif & la sécurité
sanitaire du médicament
et des produits de santé.

Désormais, tout doute
bénéficiera au patient.

Cet équilibre serarestauré.
Le Sénat a ajouté une
procédure de class action*

ala frangaise, ce qui pose plus
de problémes que cela n'offre
de solutions. Elle n'a finalement
pas éteé retenue dans le projet
final.

Cette question mérite d'étre
posée dans le cadre dun
véritable débat, notamment
a l'occasion des prochaines
élections nationales, et pas
uniquement au détour dune
discussion parlementaire
de fin de législature.

Sur la démocratie sanitaire,
jereste persuadé que nous
devrons certainement aller
plus loin.

* Action de groupe.
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« les textes évoluent, 'Ordre vous informe »

Lejournal 11

Evolutions réglementaires et législatives,

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

Tour d'horizon.

REGLEMENTATION

Oxygénothérapie au domicile

des patients: missionset
remplacement du pharmacien
responsable du site dispensateur

elon la législation en vigueur, la dispen-
sation & domicile de I'oxy géne a usage
médical est réservée aux pharmaciens
dofficine et, pardérogationau monopole
pharmaceutique, aux structures dispensatrices
autorisées par I'agence régionale de santé (ARS).

@10 Concernant les sites de dispensation,
l'oxygene est dispensé sous la responsabilité du
pharmacien inscrit & la section D de I'Ordre pour
cette activité (cf. Bonnes pratiques de dispensa-
tion & domicile ou BPDO).

En savoir plus:

= Fiche métier « Pharmacienchargé  =Article L. 4211-5 du code
de la santé publique (CSP)

de la dispensation a domicile de
I'oxygéne a usage médical » sur

www.ordre.pharmacien.fr, rubrique  =Bonnes pratiques de
dispensation a domicile, Bulletin
officiel solidarité santé n° 2000/12  dispositifs médicaux, destinés
bis, arrété du 17 novembre 2000
- paru au Journal officiel n° 273
le 25 novembre 2000

«Le pharmacien » puis « Le métier
du pharmacien »

= Fiche professionnelle « Oxygéne
ausage médical » dans |'«Espace
pharmaciens » accessible sur

@ Le pharmacien du site de dispensation

contrdle la mise en ceuvre et I'application des
BPDO par le personnel du site. Il assure égale-
ment linterface technique et déontologique entre
le patient, le pharmacien d'dficine et le médecin.
Le temps de travail de ce pharmacien est évalué
en fonction du personnel en équivalent temps
plein affecté & cette activité (article 2.1.7 des

BPDO). Il peut donc exercer a temps partiel, mais
doit &tre remplacé pour toute absence ; en effet,

linstallation d'une oxygénothérapie au domicile
du patient ne peut étre réalisée qu'apres analyse
etvalidationde la prescription par un pharmacien
(méme en cas de sous-traitance avec une phar-
macie de ville). Le pharmacien remplagant doit
également étre inscrit au tableau de 'Ordre.

@ Lesbesoins liés a cette dispensation ont
considérablement évolué ces douze derniéres
années, ce qui a nécessité de rénover le cadre
réglementaire régissant cette activité, sans pré-
judice du respect des dispositions concernant les
prestataires de services et distributeurs de ma-
tériel qui s'appliquent depuis le 1° janvier 2012.

= Décretn®2006-1637

du 19 décembre 2006
relatif aux prestataires

de services et distributeurs
de matériels, y compris les

a favoriser le retour & domicile
et l'autonomie des personnes
malades ou présentant une
incapacité ou un handicap

www.ordre.pharmacien.fr,rubrique = Dossier complet « Gaz & usage

«L'exercice professionnel » puis
«Les fiches professionnelles »

meédical » sur www.afssaps.fr,
rubrique « Dossiers thématiques »,

puis « Gaz a usage médical »

EN PRATIQUE

BIOLOGIE MEDICALE

LBM : vigilance
accruesurles
logiciels de gestion
des examens

@0 Une nouvelle procédure

de signalement des incidents mettant en
cause les dispositifs a finalité non médicale et
les logiciels non dispositifs médicaux utilisés
dans les laboratoires de biologie médicale
(LBM) est entrée envigueur. Le laboratoire visé
doit désormais signaler a I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps) tout dysfonctionnement d'un logiciel
de gestion des examens de biologie médicale
susceptible dentrainer des effets néfastes pour
la santé des personnes (altération des caractéris-
tiques et des performances, inadéquation dans
[étiquetage ou la notice dutilisation, etc.), envertu
dudécretn® 2011-1448, paru auJournal officiel
du 8 novembre dernier.

Dans ce nouveau cadre réglementaire, qui trouve
sasourceaux 18°et 19°delarticle L. 5311-1
du code de la santé publique, 'Agence est
chargée de I'enregistrement, de l'évaluation

et de l'exploitation des informations recueillies.
Elle a pour mission de réaliser des études sur

les causes des incidents relatés et doit, en outre,
assurer le suivi des actions correctrices quelle
achoisi de mettre en place. Par ailleurs, cette
vigilance concerne également les fabricants, les
éditeurs, les distributeurs ainsi que les utilisateurs
des logiciels. Ces derniers doivent transmettre,
ala demande du directeur général de 'Afssaps,
lensemble des données (conception, fabrication,
stockage, distribution, mise a disposition, mise
ajour et utilisation) dont il a besoin pourmener
abien ses missions. Ce nouveau systéme
d'alerte doit permettre de renforcer la qualité
et la sécurité des produits de santé pour offrir
le juste soin aux patients.

Ensavoirplus: décretn®2011-1448,
du 7 novembre 2011, est consultable sur
www.legifrance.gouv.fr
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EN PRATIQUE

Panorama juridique
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DECISION DISCIPLINAIRE

Dysfonctionnements contraires aux devoirs
professionnels : la sanction disciplinaire
s'ajoute a la sanction pénale

Ao

n nombre important de

dys fonctionnements a

été constaté au sein

d'une officine lors d'ins-
pections réalisées a plusieurs
années d'intervalle.

Trois dysfonctionnements ont don-
né lieu a des poursuites pénales.
Par un jugement rendu le 12 dé-
cembre 2007, devenu définitif, le
tribunal correctionnel d'’Avesnes-
sur-Helpe (59) a reconnu le phar-
macien titulaire coupable d'avoir
employé une personne non habili-

La chambre disciplinaire
du conseil régional

La chambre de discipline du conseil régional est une juridiction

de premiére instance, présidée par un magistrat de l'ordre
administratif désigné par le vice-président du Conseil d'Etat. Les
membres qui siegent au sein de cette juridiction sont des
conseillers ordinaux élus et nommés, conformément a l'article

L. 4232-6 du code de la santé publique. Les décisions rendues en
premiére instance par la chambre disciplinaire du conseil régional
peuvent faire l'objet d'un appel auprés de la chambre de discipline

du Conseil national.

tée a exécuter des préparations,
d'avoir exploité son officine sans
exercer personnellement sa pro-
fession, et d'avoir violé les disposi-
tions applicables aux conditions
d'installation d'une officine. Il a ain-
si été condamné a deux mois d'em-
prisonnement avec sursis,
5000 euros d'amende et une inter-
diction d'exercer la pharmacie

pendant six mois avec sursis.

Pour sa part, la chambr e discipli-
naire de premiere instance, saisie
d'une plainte de la direction régio-
nale des affaires sanitaires et so-
ciales (Drass) visant I'ensemble des
dysfonctionnements constatés lors
des inspections, a prononce a l'en-
contre de ce titulaire d'officine la
sanction d'interdiction d'exercer la
pharmacie pendant un an, dont six
Mois avec sursis.

Sur l'appel formé par le pharmacien
poursuivi, lors de sa séance en date
dul2 septembre 2011, la chambre
dediscipline du Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens a réformé
cette décision en réduisant la durée

de la sanction d'interdiction d'exer-
cer a trois mois, dont deux mois
avec sursis, tout en écartant toute-
fois les trois moyens de procédure
soulevés par le poursuivi.

@0 Une défense sur la forme:
rejet par la chambre discipli-
naire du Conseil national

La chambre de discipline a profité
de cette affaire pour rappeler plu-
sieurs principes applicables en la
matiére. Notamment, elle a précisé
que l'action disciplinaire est indé-
pendante de l'action pénale. Ainsi,
l'article R. 4235-1 du code de la
santé publigue (CSP) dispose que
lesinfractions au code de déontolo-
gie « reléevent de la juridiction disci-
plinaire de I'Ordre, sans préjudice
des poursuites pénales qu'elles
seraient susceptibles d'entrainer ».

En conséquence, si la matérialité
des faits établie par le juge pénal
s'impose au juge disciplinaire, ce
dernier reste libre de retenir des
faits écartés aupénal et de se pro-
noncer sur leur caractére fautif au
regard des devoirs et obligations

#11.Février 2012 - Ordre national des pharmaciens
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professionnels prévus dans le CSP
Enfin, le pharmacien en cause au-
rait souhaité que la juridiction dis-
ciplinaire de premiére instance,

statuant postérieurement a une
décision judiciaire et pronongant
une peine d'interdiction d'exercice
a son encontre, retienne pour l'ap-
plication de celle-ci une période se
confondant avec la peine d'inter-

diction avec sursis. Or, il n'y a pas
de confusion possible de la sanc-
tion disciplinaire avec la sanc-

tionpénale en I'espéce,en raison
dusursisintégral assorti a la peine
d'interdiction d'exercer de six

mois, prononcée par le tribunal

correctionnel.

§ DANS LE DETAIL}

ArticleR. 4235-1

« Les dispositions du présent
chapitre constituent

le code de déontologie

des pharmaciens prévu
alarticle L. 42351.

Les dispositions du code
de déontologie simposent
a tous les pharmaciens et
sociétés dexercice libéral
inscrits & l'un des tableaux

de 'Ordre.

Elles simposent également
aux étudiants en pharmacie
autorisés a faire des
remplacements dans

les conditions fixées par

les dispositions prises

en application des articles
L.512521 et L. 6221711
Lesinfractions a ces
dispositions relévent de

la juridiction disciplinaire
de I’'Ordre, sans préjudice
des poursuites pénales
queelles seraient susceptibles
dentrainer.

Quelles que soient les
personnes morales au sein
desquelles ils exercent,

les pharmaciens ne
sauraient considérer cette
circonstance comme les
dispensant a titre personnel
de leurs obligations.

Les pharmaciens qui
exercent une mission de

@0 La prise en compte

de I'état de santé du poursuivi
et des mesures correctives
dans I'évaluation de la sanction
La durée de la sanction prononcée
par lajuridiction d'appel tient
compte des problémes de santé du
titulaire a I'époque des faits et des
mesures correctives apportées a la
plupart des dysfonctionnements
relevés dans l'officine en cause.

En savoir plus :

=articles L. 4222-7, L. 4234-6,
R.4235-12,R. 4235-13,R. 4235-55,
R.5125-9,R.5125-10,R. 5132-10,
R.5132-26,R. 5132-36 et R. 5132-
80 du code de la santé publique

= www.legifrance.gouv.fr

service public, notamment
dans un établissement
public de santé ou dansun
laboratoire danalyses de
biologie médicale public,
et qui sont inscrits a ce titre
a l'un des tableaux de
['Ordre, ne peuvent étre
traduits en chambre de
discipline que sur la
demande ou avec l'accord de
lautorité administrative
dontils relévent. »

Article L. 5125-20

« Le pharmacien titulaire
d’une officine doit exercer
personnellement sa
profession.

En toutes circonstances,
les médicaments doivent
étre préparées par un
pharmacien, ou sous la
surveillance directe d’un
pharmacien.

Un arrété du ministre chargé
de la santé fixe, aprés avis
du Conseil national de
['Ordre des pharmaciens, le
nombre des pharmaciens
dont les titulaires d'officine
doivent se faire assister en
raison de l'importance de
leur chiffre d’affaires. »

RETROCESSION

Commandes groupées:
ce qui est légal

@10 Larétrocession entre confréres est souvent pratiquée
afin d'obtenir de meilleures conditions commerciales en
centralisant les commandes auprés d'un méme laboratoire.

Si cette pratique est courante, elle n‘a toutefois pas de fondement légal.
En effet, lactivité d'achat et devente en gros est réservée au grossiste-
répartiteur et excéde les attributions légales du pharmacien d'officine,
qui se limitent a lavente au détail.

Une solution existe pour que les officines puissent sorganiser dans un
cadre légal : la constitution dunestructure de regroupement a lI'achat
(SRA). Cette forme d'organisation a été définie par l'article D. 5125-24-1
du code de la santé publique, issu du décret n® 2009-741 du 19 juin
2009 relatif aux centrales d'achat pharmaceutiques :

«Les pharmaciens titulaires dofficine ou les sociétés exploitant une dfficine
peuvent constituer une société, un groupement dintérét économique ou une
association, en vue de lachat, dordre et pour le compte de ses associés,
membres ou adhérents pharmaciens titulaires dofficine ou sociétés
exploitant une officine, de médicaments autres que des médicaments
expérimentaus, & l'exception des médicaments remboursables par les
régimes obligatoires dassurance maladie. Cette structure peut se livrer
& la méme activité pourles marchandises autres que des médicaments
figurant dans larrété mentionné & larticle L. 5125-24[...] »

@ LaSRA: mode d'emploi

LLa SRA a pour finalité de centraliser les besoins de ses membres,
constituer une force de négociation, passer commande au meilleur prix,
répartirimmédiatement les achats et les facturer aux pharmaciens.

La SRA négocie donc les conditions commerciales et agit comme
commissionnaire en vue de I'achat d'ordre et pour le compte de ses
adhérents ou associés.

Ne pouvant assurer ni le stockage, ni la distribution, la SRA n'est donc
pas tenue d'avoir le statut d'établissement pharmaceutique.
Enrevanche, si elle a ce type d'activité, elle doit créer une centrale d'achat
pharmaceutique (CAP), dont le pharmacien responsable sera inscrit au
tableau de la section C, ou mandaterun grossiste, ou une CAP existante.
La SRA peut prendre diverses formes juridiques (société commerciale,
groupement dintérét économique, association). Cependant, elle ne
constitue pas un groupement de fait entre pharmaciens puisqu'elle
n'impose ni politique commerciale, ni merchandising, ni enseigne.

Aretenir cependant, le champ des SRA se limite aux médicaments

non vignettés et aux marchandises dont lavente est licite en officine.
Enoutre, elles peuvent aussi organiser des actions de formation,
notamment sur le conseil pharmaceutique et diffuserdes informations

et des recommandations sur des themes de santé publique.

Malgré ses avantages, la SRA reste encore peu répandue, sans doute

par méconnaissance des textes ou parcrainte du formalisme administratif.

En savoir plus: décret n°® 2009-471 du 19 juin 2009
disponible sur www.legifrance.gouv.fr
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QUESTIONSREPONSES

Une question ?
L’Ordre vous répond

A partir du site Internet de 'Ordre, |
comment créer votre environnement
d'information personnalisé ?

Gérez vos alertes d’'actualité et recevez des flux d'information en fonction de votre métier,
de vos besoins et de vos intéréts. C'est désormais possible et simple.

Aprés identification et connexion a son interface personnelle, en cliquant sur « Mes alertes », situé en haut a doite
de la page d'accueil de I'« Espace pharmaciens », chaque pharmacien accede a plusieuss options. Il peut :

= S'abonner
an'importe quel flux
RSS* sélectionné par
le pharmacien, et
recevoir directement
les derniéres actualités

= Sélectionner

et recevoir différents
flux d'information

en provenance

des principaux sites

= Ajouter
une nouvelle alerte
ou se désabonner.

Avec la fonction

«Ajouter/Gérer
mes alertes »

= Suivre en temps réel
des dépéches
d'actualité issues
d'autres sites de santé
de référence (Afssaps,
HAS, OMS, InVS..)).

ordinaux (Meddispar,

Cespharmet EQO).

située en haut
adroite de la page
«Mes alertes »

en provenance de ces
sources, qu'il a lui-
méme sélectionnées.

Créez dés a présent votre interface d'informations personnalisées en vous rendant sur www.ordre.pharmacien.fr

*Les flux RSS (Really Simple Syndication) sont des flux dinformation gratuits, en provenance de différents sites Internet. lls permettent d‘étre alerté des actualités dés leurmise en ligne. Ils incluent également
des liens vers les articles intégraux a consulter en ligne.

Que faire face a une proposition
de contrat de «dépositaire »
d'oxygéne a usage médical ?

Certains gaziers proposent a des
officines des contrats de stockage
de bouteilles d'oxygéne gazeux
ausage médical pour approvisionner
des collectivités ou des professionnels
(ambulanciers, secouristes...)

qui ont l'obligation d'en disposer
ades fins d'assistance et de secours
aux personnes, ou envue de
pratiquer ou de faire pratiquer

une oxygénothérapie.

Sile pharmacien accepte, il n'est pas
propriétaire des bouteilles. Une telle
activité de « dépositaire » n'entre pas
dans le champ d'activité de l'officine

et la responsabilité du pharmacien
titulaire est alors totalement engagée
en cas daccident lié a ce stockage
(explosion, incendie....). Depuis

ao(t 2008, il appartient aux fabricants
doxygéne a usage meédical ou médicinal
d'approvisionner directement les

professionnels soumis a l'obligation
d'en disposer a des fins d'assistance

et de secours aux personnes ou envue
de pratiquer ou de faire pratiquer une
oxygénothérapie (article R. 5124-45
du CSP, 10¢alinéa).

Cette obligation légale ne doit pas
pour autant occulter la possibilité
guont les pharmaciens d'officine,

slils sont propriétaires de leur stock
d'oxygéne gazeux, d'approvisionner

les collectivités et les professionnels
concernés. lls sont également habilités
adispenser loxygene a usage médical
au domicile du patient, en pratique
souvent via un contrat de sous-traitance
avec une structure dispensatrice
d'oxygéne a usage médical autorisée
par l'agence régionale de santé.

En savoir plus
article R. 5124-45 du CSP,
10¢alinéa

Quelle est laresponsabilité
dupharmaciengérantd'une
PUIl dans l'inscription au
tableaude I'Ordre

de son adjoint ?

Le pharmacien gérantestle
pharmacienresponsable des
activités pharmaceutiques de
la pharmacie a usage intérieur
(PUI) d'un établissement de
soins. |l est inscrit au tableau
del'Ordre, alasectionHouE.
Les dispositions communes
atous les pharmaciens,
contenues au livre |, titre I,
chapitre V du code de la santé
publique simposent bien
evidemment a lui.

Lorsqu'il est assisté

dans le cadre de son activité
par un ou plusieurs autres
pharmaciens, l'article
R.4235-15du CSP

prévoit que :

« Tout pharmacien doit
s'assurer de l'inscription
de ses adjoints au tableau
del'Ordre]...] »

Laresponsabilité du pharmacien
gérant sera engagee si des
adjoints qui exercent a ses
cOtés n'ont pas accompli cette
démarche.

En savoir plus
article R.4235-15 du CSP
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[— www.meddispar.fr

Médicaments & dispensation particuliére.

[— www.cespharm.fr

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

offtre
‘EMplo

Inscriptible en B

Que signifie « inscriptibleen B »
dans une offre d'emploi

Cette mention signifie : inscriptible

en section B en qualité de pharmacien
responsable (PR), pharmacien responsable
intérimaire (PRI), pharmacien délégué (PD)
ou pharmacien délégué intérimaire (PDI).

Il s'agit, toutefois, d'un abus de langage
qui se retrouve dans certaines offres
demploi.

En effet, depuis 2005, tous les
pharmaciens industriels sont, en fait,
inscriptibles au tableau B de I'Ordre,
méme les pharmaciens adjoints
(auparavant inscrits en section D).

de pharmacien industriel ?

Cependant, seuls les pharmaciens dotés
d'une expérience spécifique (articles
R.5124-16 etR. 5242-16 du code

de la santé publique) peuvent &tre nommés
aux fonctions de PR, PRI, PD ou PDI.

En savoir plus
ArticlesR.5124-16 etR.5242-16
du code de la santé publique

Déclaration publique
dintéréts: quest-ce
quichange ?

Née des contributions des Assises du médicament,
laloi définitivement adoptée par'/Assemblée
nationale et promulguée le 30 décembre 2011
renforce la prévention des conflits d'intéréts.
Désormais, les membres des commissions

et conseils siégeant auprés des ministres en charge
de la santé et de la sécurité sociale, les membres
des cabinets ministériels, les dirigeants, personnels
de direction et dencadrement, ainsi que certains
agents des agences et des organismes publics
intervenant dans le domaine de la santé, seront
soumis a l'obligation de remplir une déclaration
dintéréts, publiée et actualisée.

Par ailleurs, les conventions passées entre lindustrie
des produits de santé et les professionnels de santg,
étudiants, associations dusagers, établissements
de santé, fondations, éditeurs de presse, de radio

ou de télévision, éditeurs de logiciels d'aide a la
prescription ou & la dispensation... devront étre
rendues publiques. La méme obligation sapplique
aux avantages en nature ou en espece consentis
par les entreprises, au-dela dun seuil qui sera fixé
par décret.

Des sanctions pénales a l'encontre des personnes
physiques ou des entreprises sont prévues
en cas de non-respect de ces dispositions.

En savoir plus
www.assemblee-nationale.fr/13/
dossiers/renforcement _securite_
sanitaire medicament.asp

Dans quelles conditions peuvent
seffectuerladispensationetia
livraison a domicile des médicaments ?

 DISPENSATION
ETLIVRAISON

A DOMICILE

Dispensation a domicile

Lorsque le patient est dans limpossibilité
de se déplacer, les médicaments peuvent
étre dispensés a domicile par:

= |e pharmacien titulaire ;

= sonremplagant ou son adjoint, le gérant
aprésdécss;

= |e pharmacien gérant de pharmacie
mutualiste ou de la CANSSM (Caisse
autonome nationale de la sécurité sociale
dansles Mines);

= un étudiant en pharmacie inscrit

en troisieme année ayant validé son
premier stage officinal, ou le préparateur.

S'ilne 'assure pas lui-méme, le pharmacien
veille personnellement a ce que les
instructions nécessaires a la compréhension
de la prescription et a une bonne obsenance
soient transmises par la personne assurant
la dispensation.

Livraison par l'officine ou parun prestataire
Aprés la préparation de l'ordonnance,

la livraison a domicile est réalisée par une
personne de ['officine ou par une personne
dliment mandatée et compétente.

Elle doit seffectuer directement et sans
stockage, sous paquet scellé et opaque,
portant le nom et I'adresse du patient. Ce
dernier chaisit librement son pharmacien.
[L'ordonnance doit rester confidentielle.

Le pharmacien veille a ce que les conditions
de transport soient compatibles avec la bonne
conservation des médicaments, et que toutes
explications et recommandations soient mises
ala disposition du patient.

Cette activité ne doit pas étre accomplie
dans le cadre dune entente avec un
pharmacien dofficine. Le pharmacien
dofficine ne peut pas non plus recevoir
des commandes de médicaments et autres
produits de santé de la part de courtiers.

En savoir plus

= Articles L. 5125-25, R. 4235-21
R.5125-47 3R.5125-52

du code de la santé publique (ville)

= Articles L. 5126-6 et R. 5126-8
du code de la santé publique
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ENDIRECT

Agenda Les rencontres
de la section D
Lundi 27 février: Caen

TOUTE L'INFORMATION

DE REFERENCE A PORTEE DE CLIC

Ordre national
des pharmaciens.

www.ordre.pharmacien.fr

Un site de référence pour

la pharmacie et les pharmaciens.
Le nouveau portail Internet offre
une information de qualité destinée
a tous les publics (pharmaciens,
grand public, institutionnels,
presse...), notamment gréce

a de nouvelles fonctionnalités

et & des espaces dédiés.

L'« Espace pharmaciens »,
dédié ala profession, permet
& chaque pharmacien, aprés
identification, de trouver,

en fonction de son métier, des
informations réglementaires,
juridiques et pratiques.

Cespharm o

EDUCATION ET PREVENTION
POUR LA SANTE

www.cespharm.fr

Ce site a pour ambition d'élargir

et de renforcer les actions et
services que propose le Cespharm
aux pharmaciens, de contribuer

a une meilleure information

des pharmaciens et a leur fournir
des outils pratiques pour agir au
quotidien. Dédié a la prévention

et al'éducation pour la santé,

Avez-vous découvert

¥ Meddispar

e e L =

www.meddispar.fr

Ce site met a la disposition

des pharmaciens toutes

les informations utiles sur

les médicaments a dispensation
particuliére et les médicaments
en libre accés: actualités,
fiches médicaments, quiz,
questions-réponses...

¥ eQo

www.eqo.fr

Congcu par et pour la profession,
ce site est consacré a l'évaluation
de la qualité a l'officine. Il offre
achaque équipe officinale la
possibilité de se situer par
rapport aux exigences d'un
référentiel de bonnes pratiques.
Il propose également une
formation et une assistance
pour définir et mettre en ceuvre
des actions d'amélioration, ainsi
qu'une bibliotheque dynamique
contenant divers documents
classés par themes et reliés,
pour certains, au questionnaire
d'évaluation. Un outil d'auto-
évaluation simple et pratique.

il permet d’accéder au catalogue

le nouveau site de 'Ordre ?
complet des documents édités

n
R enscdiss www.ordrg.pharmaclgn.fr
enligne. Le nouveau lien des pharmaciens
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