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INDEPENDANCE
SECURITE,

CONFIANCE

C'est autour de ce triptyque que

la section des pharmaciens industriels
de I'Ordre a construit sa contribution
aux Assises du médicament.

L'indépendance, c’est celle

des pharmaciens responsables

de l'industrie. Ces pharmaciens
organisent et surveillent l'ensemble
des opérations pharmaceutiques

de I'entreprise. S'ils ont le pouvoir

de dire « oui » pour rendre les produits
disponibles, ils ont aussi le devoir

de dire « non » lorsqu'un doute surgit.
Leur indépendance de décision doit
étre totale.

La sécurité est celle due

au patient a 'égard du médicament.
Les évaluations de la balance
bénéfice/risque du produit doivent
étre réguliéres et claires. Le systeme
sanitaire doit permettre I'acces aux
innovations tout en garantissant
cette sécurité. |l doit permettre aussi,
sous couvert légal, la délivrance

par les fabricants dune information
scientifique objective et transparente
sur le médicament aux seules fins

de bon usage.

La confiance est I'enjeu majeur

d'un systéme sanitaire performant.
Confiance dans le produit de santé
proposeé, confiance dans la qualité des
professionnels chargés de sa gestion,
confiance enfin dans le systeme de
vigilance organisé tout au long du cycle
du produit. Pour restaurer la confiance,
il appartient a tous les acteurs

de s'associer au service du patient.
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§ DOSSIER 2

PLANTES MEDICIN
ET MEDICAMENTS
A BASE DE PLANTES

Depuis quelques années, le marché des thérapeutiques dites naturelles
progresse, révélant un intérét de plus en plus fort des patients a Iégard de la
médication a base de plantes. Dans ce contexte particulier, afin dharmoniser
les pratiques au sein de 'Union européenne et de garantir la sécurité sanitaire,
une directive européenne a eté adoptée en 2004, autorisant la mise sur

le marché de « médicaments traditionnels a base de plantes » a |'aide

d'une procédure « allégée » dite d'enregistrement. lire page 7

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

SANTE

Les pathologies les plus concernées
par les programmes d

'I'.hérapeutique sont le diabéte, les maladies cardio-

vasculaires, les maladies respiratoires, la stomathérapie,

)

éducation

Pinsuffisance rénale chronique, le VHS /sida, les maladies
rares, la psychiatrie et les maladies mentales.

Plus de 2 500 dossiers d’éduca-
tion thérapeutique des patients

ont été instruits par les agences régionales
de santé (ARS).

enbref

Les pharmaciens
etlacampagne
contrelecancer
ducoldelutérus

Le Comité d'éducation
sanitaire et socialede
lapharmacie francaise
(Cespharm)metaladispo-
sitiondes pharmaciens,
sursonsite Internet, les
documentsrelatifs a cette
campagne.

Enjuin,comme chaque année,
I'INCalance sacampagne
demobilisationenfaveurde
lapréventionetdudépistage
ducancerducoldelutérus.ll
s'agitnotamment derappeler
limportance pourtoutesles
femmesentre25et65ans,
vaccinéesounoncontrele
HPV (papillomavirus humain),
defairerégulierementréaliser
unfrottisde dépistage.
Pouraccompagnerles
pharmaciens, le Cespharm
metaleurdispositionune
sélectionde documents
qu'ils peuvent télécharger
etcommander gratuitement
sursonsite Internet:des
affiches(dontune multi-
lingue), des brochures grand
public(surle frottis, la
vaccination...) etune carte
mémorassemblantles
principaux conseils adélivrer
auxfemmes.

Rappelonsquelecancer
ducoldelutérusestlacause
deprésde1000décésparan
enFrance, etquelamoitiédes
femmesne bénéficie toujours
pasdundépistageaun
rythme optimal. Pourtant,
graceaunfrottisrégulier,
ilestpossible dedétecter
deslésions précancéreuses
etcancéreusesducol, et

ainsi de mieux soigner, voire
de prévenirl'apparition
duncancer.

Ensavoirplus
www.cespharm.fr
etwww.e-cancer.fr

§ A SUIVRE ?

EDUCATION THERAPEUTIQUE
DES PATIENTS
APRES LHOPITAL, LAVILLE !

Les programmes d’éducation thérapeutique des patients (ETP) intégrent
de plus en plus les pharmaciens, qui voient ainsi leur réle renforcé. Ils constituent
une réelle valeur ajoutée a 'acte de dispensation.

es programmes d’éduca-

tionthérapeutique des pa-

tients (ETP) mis en place

parlaloi Hépital, patients,
santé et territoires (HPST) visent &
former les malades et leur entou-
rage,individuellement ou par petits
groupes, sur leur pathologie. L’ETP
est un moyen pour les patients de
s’approprier leur maladie et leur
traitementdanslebutd’améliorer
leur qualité de vie.

Lespharmaciens

ont toute leur place
AvantlaloiHPST,les pharmaciens
d’officine étaient peu représentés
dans des projets d’éducation théra-
peutique des malades. Désormais,
auxcotésdesmédecinsetdesautres
professionnels de santé, ils y ont
toute leur place. Pas loin de 1000
d’entre euxsontdéjapartenairesdes
programmes ETP.

Le pharmacien peut étre directe-
ment sollicité par le promoteur du
projet ETP (majoritairement des ho-
pitauxmaisaussidescentresdesoins
de suite et de réadaptation, des ré-
seaux de santé, des coordinations de
médecinsdeville, desstructuresd’hé-

pital 2 domicile, des centres de mala-
dies rares...). Sile pharmacien a un
patient atteint d'une maladie chroni-
que, il peut prendre l'initiative de
demander a la structure qui suit le
malades'ilexisteun programmeETP.

Le pharmacien est rémunéré selon
leréle joué. A titre d’exemple, dans
certains programmes, on a pu rele-
ver:15€ pour remplir une fiche d’ob-
servation sur le patient qui vient
renouveler une ordonnance ou 35 €
pour une séance compléte de forma-
tion délivrée & un ou plusieurs pa-
tients. Afin de mieux exercer sa

mission d’éducateur thérapeutique,
le pharmacien peut lui-méme béné-
ficierd'uneformationauprésdel'ini-
tiateur du programme d’ETP.
Cesprogrammesvontdansleméme
sens que larécente création du sta-
tut de pharmacien correspondant
pour le suivi des patients chroni-
ques. Les pharmaciens d’officine
voient ainsi leur réle de conseil lar-
gement renforcé.

En savoir plus
Article L. 1161-1 et suivants du
code de la santé publique (CSP)

L es pharmaciens seront
publiguement mis en
avant lors de la Journée
nationale sur le don
d'organes et la greffe, le
22 juin prochain, grace
aunpartenariat avec
l'association « Donde soi...
dondevie » I'Agencedela

biomédecine et 'Ordre
national des pharmaciens.

«Limportant, clestde

parler pour faire avancer

les choses. Le pharmacien
est proche du public. On peut
le consulter sans rendez-
vous. Une relation de confian-
ce slinstalle dans le temps
entre lui et ses patients, sa
parole abeaucoup dimpor-
tance. ll est donc la personne
incontournable et idéale
pour relayer les messages
véhiculés lors de cette jour-
née nationale de réflexion
sur le don d'organes », plaide

dudondorganes.

«Lespharmaciens, dans leur
réle d'éducation thérapeuti-
que, sont compétents pour
expliquer tous les bénéfices
des greffes pour les rece-
veurs et limportance pour
chacun daborder le sujet
avec sonentourage. Lavolon-  Comité déducation sanitaire
té des potentiels donneurs
sera ainsi connue du plus
grandnombre. Les greffes
ont augmenté de 50 %

DON D'ORGANES : les pharmaciens mis en avant le 22 juin !

Richard Berry, acteur et
réalisateur, président
dhonneur de l'association
«Dondesoi... dondevie»,
investie dans la promotion

endix ans mais il faut encore
aller plus loin », renchérit
Emmanuelle Prada
Bordenave, directrice de
I'Agence de labiomédecine.

Pour participer activement
acettejournée, les pharma-
ciens peuvent se procurer
des affiches, des guides a
distribuer aux patients ainsi
que de ladocumentation
professionnelle auprés du

et sociale de la pharmacie
francaise (Cespharm).La
commande se faitenligne
surwww.cespharm.fr.

#04-Juin 2011 Ordre national des pharmaciens
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Tendances de la démographie
des pharmaciens en2010 - ;

(en attendant le dossier complet,
a paraitre dans le prochain Journal).

En 2010, pour la premiére fois depuis longtemps,
la croissance globale des effectifs de pharma-
ciens s’est arrétée. On compte méme 73 pharma-
ciens de moins en 2010 (- 0,1 %) par rapport a
2009. La baisse des effectifs se confirme et s’ac-
célerelégérement en section A pour les titulaires
d’officine (- 0,77 % en 2010 contre - 0,27 % en
2009) comme en section G pour les biologistes
(- 1,18 % en 2010 contre - 0,36 % en 2009), ce qui
signe un léger repli des professionnels libéraux.
La stabilisation des effectifs salariés en officine
et dans I'industrie contraste avec le dynamisme
confirmé de l'exercice en établissement de santé
et dans la distribution en gros.

Jusqu’a cette année, la pharmacie n’est pas
encore marquée par la réduction massive du
nombre de professionnels libéraux ainsi qu’on
I'observe dans d’autres professions de santé.

Dans les différentes branches dela profession,
la proportion de postes occupés par les
femmes poursuit sa progression, notamment
dans les sections autres que celles des

adjoints d’officine et des pharmaciens
hospitaliers, ol celles-ci sont déja largement
majoritaires (respectivement 81,91 % en
section D et 75,91 % en section H). Elle atteint
désormais les deux tiers des effectifs (soit
66,67 %). En section C, les femmes ne
représentent « que » 49,2 % des inscrits.

En dépit de signes encourageants sur les tran-
ches les plus jeunes, le vieillissement de la
population pharmaceutique n’est pas encore
enrayé. Il devrait continuer encore quelques
années puis chuter aux alentours de 2020,
avec un double phénoméne : le départ a la
retraite de la génération qui est actuellement
la plus nombreuse et 'arrivée des jeunes phar-
maciens due a la réévaluation du numerus
clausus a partir de 2004.

La proportion de pharmaciens dont le dipléme
estétranger augmente maisreste faible (1,37 %)
par rapport au nombre total de pharmaciens.

On note une désaffection des jeunes dipls-
més 3 entrer immédiatement dans 'exercice
aprés obtention de leur dipléme. 20 % des di-
plémés depuis moins de trois ans ne se sont
pas inscrits pour exercer en 2010 et trouvent
probablement leurs premiéres perspectives
professionnelles dans des métiers plus ou
moins connexes de la pharmacie. Isabelle
Adenot s’est alarmée devant la presse : « Une

profession qui n’attire plus les jeunes ou ne
sait plus les accueillir s’étiole ! La jeunesse est
avenir de la profession. A 'Ordre, nos actions
sont tournées vers elle. »

Pour ce qui est de la cessation d’activité, de
la « sortie » de carriére, elle est principale-
ment liée au départ a la retraite ou & des réo-
rientations professionnelles en cours de
carriére. Les sorties les plus importantes cor-
respondent aux dges de départ a la retraite
(57/65 ans). Ce qui est confirmé par 'Age
moyen de départ a la retraite annoncé par la
Caisse d’assurance vieillesse des pharma-
ciens, qui est de 63 ans. Toutefois, la hausse
des radiations dés 'age de 42 ans (plus de 5 %)
signale d'importants mouvements de réorien-
tation en deuxiéme partie de carriére.

E--I L'Ordre national des pharmaciens prend position

Alors que les Assises du médica-
ment, mises en ceuvre par le
ministére du Travail, de 'TEmploi
et de la Santé, vont prochaine-
ment rendre leurs conclusions,
I'Ordre national des pharmaciens
a publié sa contribution en relation
avec ses missions.

La « feuille de route » était tracée
par l'objectif méme des Assises :
réduire le risque de survenue
d'une crise identique a celle
d'aujourdhui, restaurer la confian-
ce du public dans le médicament
et le systéme sanitaire, et, enfin,
améliorer le systéme.

Les conseillers, tous métiers
confondus, ont ainsi mis I'accent
sur sept champs d'action, se
déclinant en 26 propositions
concrétes. Bien sir, lindépen-
dance et les rapports d'influence
ont été au cceur des débats.

Lors du point presse du 11 mai
2011, Isabelle Adenot a rappelé
que « les médicaments et les
dispositifs médicaux contribuent
pleinement aux progrés thérapeu-
tiques et sont source damélioration
de la qualité de vie. Ne pouvant étre
assimilés & des biens de consom-
mation courante du fait de leur
balance bénéfice/risque, il est
normal qu'ils relévent d'un mode
de régulation proportionné mais
efficace ». Ajoutant que, pour
restaurer la confiance du public
dans le systéme sanitaire, « il est
essentiel de renforcer le caractére
pédagogique de la communication
qui lui est destinée. Et quand des
décisions sont prises par les
autorités, il est primordial que

les pharmaciens soient prévenus
préalablement & une diffusion
vers le public ».

Jean-Pierre Paccioni, président

de la section B, a quant a lui insisté
sur la nécessaire indépendance
des pharmaciens responsables des
industries de produits de santé.
«llIs organisent et surveillent
I'ensemble des opérations phar-
maceutiques de l'entreprise. Les
objectifs de santé publique sont
leur priorité. Leur indépendance
de décision doit étre totale. »
L'Ordre envisage la mise en place
d'un portail sanitaire en vue d'aider
concrétement les pharmaciens

a transmettre leurs déclarations
de signalement de vigilance.

= L'indépendance des pharmaciens
responsables des industries de santé ;

= Le signalement des effets indésirables ou
inattendus susceptibles d'étre dus a un
médicament ou a un dispositif médical ;

= L'accés aux bases de données,

dont celles anonymisées du Dossier
Pharmaceutique en vue de participer

a la vigilance sanitaire ;

= La transparence, le suivi et la tracabilité
des prescriptions hors AMM ;

= La formation initiale et le développement
professionnel continu des professionnels
de santé;

= L'information et la publicité vis-a-vis des
professionnels de santé et du public; les
pratiques de visite médicale, officinale et
en établissements de santé;

= La transparence sur les liens dintéréts.

#04-Juin 2011- Ordre national des pharmaciens
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Novembre 2011

Le nouveau systeme dinformation devrait
passer par le canal du Dossier Pharmaceutique
(DP) dés le mois de novembre prochain.

en bref

Obligation
dinscription
denouvelles
sociétés
autableau
del'Ordre

Denouvelles sociétés
exploitantunlaboratoire de
biologie médicale privéimplanté
surunouplusieurs sites doivent
désormaisétreinscritesau
tableaudel'Ordrenational
despharmaciens.Cetterégle,
quidécouledel'ordonnance
n°2010-49dul3janvier2010
relative alabiologiemédicale,
estcodifiéealarticleL.6223-3
ducodedelasanté publique,
quidispose que toute personne
moraleexploitantunlaboratoire
debiologiemédicale privé
doitétreinscriteautableau
del'Ordrenationaldes
pharmaciens, lorsqu'une
fractionducapital socialdela
société exploitantlelaboratoire
estdétenue paraumoinsun
pharmacienbiologiste.
L'articleL.6223-1 ducode
delasanté publique détermine
les formesjuridiques possibles
pour lI'exploitationd’'unlabo-
ratoire de biologie médicale
privé (association, SCP, SEL,
société coopérative...).

Rappelons quavantl'ordon-
nance, seuleslessociétés
d'exercicelibéral (SEL)étaient
soumises acetteobligation.
Désormaisles SCPetles
sociétés coopérativesdevront
ellesaussiétreinscritesau
tableaudel'Ordredéslors
qu'une fractionducapital social
delasociété exploitantle
laboratoire estdétenue parau
moinsunpharmacienbiologiste.

L'articleL.4231-7 ducodede
lasanté publique dispose par
ailleurs que chaque personne
physique oumoraleinscrite au
tableauestredevable d'une
cotisationannuelle.C'estainsi
que, acompterdelacotisation
2011-2012,cessociétés
devronts'acquitter dune
cotisation quiactuellementest
équivalente acelle sollicitée
auprésdessociétésd'exercice
libéral (cotisationde 376 € +
60€ parsiteensectionGet
460€ensectionE).

Cessociétés doiventdonc
adresser leur demande
d'inscriptionalasectionG
oualasectionE.

”/%%

§ LE SAVIEZ-VOUS ? }

RAPPELS DE LOTS DE

MEDICAMENTS:

BIENTOT PARLE DP?
\

partirdumoisdenovem-

breprochain,lesrappels

de lots de médicaments

devraient passer par le
canal du Dossier Pharmaceutique.
Pour tous les acteurs, une organisa-
tion simple, fiable et efficace... qui
conforte le dispositif DP en tant
qu'outil professionnel.

Jusqu’a présent, 'organisation
des rappels de lots de médica-
ments dans le circuit officinal était
encadrée par une convention
entre 'Ordre national des phar-
maciens,le LEEM (Les Entreprises
du médicament) et la Chambre
syndicale de la répartition phar-
maceutique (CSRP). Les alertes
émises par I’Afssaps étaient diffu-
sées par fax aux grossistes répar-

titeurs, lesquels relayaient
I'information auprés de toutes les
officines au moyen d'un bordereau
glissé dans les bacs de livraison
des médicaments.

Ce processus en cascade, qui a
fonctionné 4 la satisfaction de’en-
semble des acteurs, montre au-
jourd’hui ses limites avec les
rappels de lots multiproduits et
multisociétés. L’Ordre a dénoncé
la convention avec date d’effet
début novembre 2011.

Dés le mois de novembre, le sys-
téme d’information d’'urgence de-
vrait passer parle canal du DP. Les
pharmacies non encore équipées,
ou déconnectées, seront averties
par fax et a défaut, par courrier.
Tous les pharmaciens connectés

_

P

NFORMATION

au DP seront donc avertis en temps
réel et pourront agir sans délai afin
de retirer de la vente les médica-
ments concernés.

En savoir plus
http://www.ordre.pharmacien.fr/
DP/index1.htm

Une campagne de communication grand public

cet été sur le DP

Al'approche des départs en
vacances, 'Ordre national des
pharmaciens lance une campagne
de communication vers le grand
public. Cette période constitue une
véritable opportunité pour accroitre
lanotoriété du Dossier Pharma-
ceutique (DP). Les messages de la
campagne inciteront les patients

a demander a leur pharmacien
'ouverture de leur DP.

Le DP est encore peu connu du public,
ce qui demande aux pharmaciens

un important travail d'explication
lorsqu'ils présentent le DP. La
brochure patient, 8 commander

sur le site du Cespharm, aide les
pharmaciens dans cette démarche.
Mais, pour I'Ordre, il est essentiel
que le public soit mieux informé

en amont de I'existence du DP,

%/

de ses objectifs et de son mode

de fonctionnement. Ainsi, la

tache des pharmaciens et de leurs
équipes sera facilitée. Pour inciter
les Francais a demander l'ouverture
de leur DP, deux nouveaux vecteurs
de communication ont été choisis,
les radios régionales et Internet.

Pour la premiére fois, la campagne
sera déployée sur Internet en juin
etjuillet, sur des sites de grande
audience ciblés (Doctissimo.fr

et Topsante.com). Un mini-site
présentera également le DP (www.
ledossierpharmaceutique.com).
En complément, des chroniques
seront diffusées sur les radios
régionales et des communiqués

de presse seront adressés

ala presse grand public (nationale
et régionale).

Enrelais, les pharmaciens ont

a disposition une vitrophanie pour
rappeler a leurs patients l'intérét
de demander 'ouverture de leur
DP avant de partir en vacances.

Demandez e

Lepp
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Objectif

Recruter untotal de

20 000 patientsvia

4 000 pharmaciens dofficine
pour I'étude d'observance des
médicaments de lostéoporose.

Etude nationale sur Pobservance
des médicaments de 'ostéoporose :
une mobilisation attendue .-

la section A de I'Ordre national des pharmaciens
invite tous les pharmaciens d'officine a participer a une étude nationale sur
l'observance des médicaments de l'ostéoporose. Inédite par son envergure,
celle-ci vise a démontrer |'apport de la profession a la santé publique dans un

contexte |égislatif encourageant.

es derniéres semaines, les pharma-

ciens delasection A ont re¢u un cour-

rieldeleur Conseil régional, les invitant

a participer a ’enquéte nationale ONP
Observance 2011. Modalités, méthodes, objec-
tifs... tout y est décrit. En termes scientifiques,
cette étude permettrade mesurer etde qualifier
Pimpact de «l'intervention » du pharmacien
sur Pobservance, les connaissances et la satis-
faction du patient. En termes professionnels,
elle apportera de nouveaux éléments concrets
sur le réle incontournable de la profession au
c6té du patient.

Le temps ol le pharmacien était uniquement
gardien des poisons est depuislongtemps révolu.
Aujourd’hui, son réle d’acteur de santé publique
s’est largement étoffé et la loi Hopital, patients,
santé et territoires (HPST) a encore ouvert un
nouveau chapitre dans’histoire de la profession.
L’alinéa 8 de l'article 38 de la loi HPST (article

L. 5125-1-1 A du code de la santé publique) rap-
pelle la place du pharmacien dans le conseil
visant & améliorer ou maintenir I'état de santé
des personnes. Plus récemment, la mission du
pharmacien auprés des personnes atteintes de
maladies chroniques a encore été renforcée parle
décret du 5 avril 2011 surle pharmacien d’officine
correspondant. La conjonction est donc idéale
pour apporter de nouvelles preuves de la valeur
ajoutée de la profession dans les services de
proximité et dans 'avenir du systéme de soins.

C’est la premiére fois que ’Ordre met sur pied
une étude d’impact aussi ambitieuse. L’objectif
est de recruter un total de 20 000 patients via
4000 pharmaciens d’officine. Les patients doi-
vent étre des sujets — hommes ou femmes - se
présentant al'officine pour renouveler une pres-
cription de bisphosphonates oraux a visée anti-
ostéoporotique. Le pharmacien doit recruter
consécutivement cing patients répondant aux

critéres d’inclusion. Il remplit ensuite deux
questionnaires avec le patient : le premier, lors
du premier accueil, vise & établir la qualité de
I'observance avant l'intervention du pharma-
cien. Le second, complété danslesun a trois mois
suivants, vise a réaliser une évaluation similaire
et voir siles conseils pharmaceutiques qui ont
été dispensés au patient sont fructueux en
matiére de respect de la prescription.

Officiellement lancée le 25 mars 2011, étude
devrait prendre fin en septembre 2011, date &
laquelle des premiersrésultats seront diffusés.
Au15 avril 2011,1 600 pharmaciens s’étaient déja
connectés sur la plate-forme de présentation de
I’étude et 235 ont déja recruté des patients.
L’effort doit donc étre poursuivi. Car la conjonc-
ture est favorable & cette étude, qui peut appor-
ter des arguments supplémentaires pour les
discussions qui doivent prochainement engager
lavenir de la profession.

OFFICINE Formation des ordinaux référents vétérinaires

pour étre les interlocuteurs privilégiés

des officinaux sur les médicaments vétérinaires. Fin mai, ils ont recu une formation approfondie sur la question.

Les médicaments a usage vétéri-
naire sont tout autant concernés
par les problématiques de bon
usage gue ceux a usage humain:
résistance aux antibiotiques,
détournement, mésusage... Pour
aider les pharmaciens d'officine
dans leur mission de bonne dispen-
sation de ces spécialités, des réfé-
rents existent dans chaque Conseil
régional. Et I'Ordre national des
pharmaciens souhaite assister

ces représentants.

Le 24 mai, il a réuni les référents de
I'ensemble des Conseils régionaux
dans ses locaux pour une journée
de formation inédite dispensée

par des vétérinaires et des pharma-
ciens spécialisés dans ce domaine.
Au programme : rappel des régles de
prescription et de dispensation, spé-
cialités autorisées a étre dispensées
par les vétérinaires, bon usage, molé-
cules arisque de détournement...

Ont aussi été aussi évoqués le rble
et le fonctionnement des
Commissions régionales de la phar-
macie vétérinaire, dans lesquelles
siégent le référent et un représentant
de I'Association de pharmacie rurale
(APR). Aux cotés des organisations
professionnelles des groupements
d'éleveurs, de représentants de I'Etat
(préfet, agences régionales de

santé...) et de vétérinaires, ils ont
pour mission d'étudier les demandes
d'agrément des groupements
d'éleveurs qui désirent créer une
structure de stockage et d'approvi-
sionnement en médicaments
vétérinaires pour leurs adhérents.
L'Ordre national des pharmaciens
entend inscrire cette formation
dans une nouvelle dynamique.

Elle devrait renforcer le réle des
référents, afin qu'ils deviennent
incontournables pour toute question
émanant des officinaux sur les
médicaments vétérinaires.

En bout de chaine, elle devrait
resserrer les liens entre pharmaciens
et vétérinaires.

#04-Juin 2011- Ordre national des pharmaciens
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ACTUALITES

EUROPE

@

En savoir plus
http: / ec.europa.eu

http: eur-lex.europa.eu

enbref

Le roleduConsell
desministres

Le Conseil des ministres,
souvent appelé simplement
Conseil, réunitles

ministres compétents

des 27 Etats membres

de I'Union européenne,

par domaines d'activité:
«emploi, politique sociale,
santé et consommateurs »,
«agriculture et péche »,
«affaires économiques
etfinanciéres »...llexerce,
conjointement avecle
Parlement européen, les
fonctions législatives et
budgétaires.La Commission
européenne, organe exécutif
de 'Union européenne

(UE), peut participer aux
réunions du Conseil afind’y
expliquer ses propositions
ou d'exprimer sa position sur
un éventuel amendement.

Les travaux du Conseil

§ LE POINT SUR?

QUEST-CE QUUN ACTE DELEGUE ?

Pour des interventions législatives mineures, la Commission européenne
a désormais le pouvoir de prendre des actes délégués. Une procédure qui devrait

alléger le dispositif 1égislatif communautaire.

Pour étre adoptées,

les directives euro-
péennes sont discutées,
apres proposition de la
Commission européenne,
par le Parlement européen
et le Conseil des ministres.
Pour simplifier ces
procédures législatives,
en cas de changements
mineurs dans un texte

ou de compléments
nécessaires, le traité

de Lisbonne du

13 décembre 2007
permet de déléguer
certains pouvoirs

ala Commission euro-
péenne. On parle alors
d'actes délégués.

La délégation peut aller
de laréglementation
d'éléments techniques

ou détaillés, qui complé-
tent ou développent un
acte législatif, jusqu'a
I'adaptation ultérieure

de certains éléments

d'un texte législatif. Ces
compléments, développe-
ments ou modifications
ne doivent jamais affecter
les dispositions législa-
tives essentielles adoptées
par le Parlement et le
Conseil. La délégation est
toujours décidée par le
Parlement et le Conseil
des ministres, et assortie
de limites, de conditions

d'application et de

mécanismes de contrble
qui sont précisés dans le
texte législatif concerné.

Clestlecasdansla
directive relative aux
médicaments falsifiés,
actuellement en finalisa-
tion de discussion.

Un certain nombre de
mesures seront adoptées
par voie d'actes délégués.
Il s'agit en particulier

de toutes les caractéris-
tiques et specifications
techniques de l'identifiant
unique qui sera apposé
sur chaque boite

de médicaments

sont préparés parles
représentapts permanents
de chaque Etat, quise
réunissent chaque semaine
encomité (Coreper).Ces
représentants sont aidés
par des experts nationaux.
Engénéral, le Conseil des
ministres statue alamajorité
qualifiée (73,9 % des voix),
ou al'unanimité, rarement
alamajorité simple.

Ce Conseil est adistinguer
du Conseil européen, qui
désigne le sommet des chefs
d'Etat oude gouvernement
des pays membres de I'UE.
Laprésidence du Conseil
européen est assurée par
ungroupe de trois Etats
membres, qui tient compte
deladiversité et des
équilibres géographiques
au sein de I'Union, pour une
période de dix-huit mois.
Cette présidence «tourne »
selon un ordre de rotation
préétabli, tous les six mois.
Depuisle 1° janvier 2011
etjusqu’au 30juin, c'est

la Hongrie qui préside

le Conseil. La Pologne lui
succédera. Les autres
membres du groupe
assistent laprésidence
dans toutes ses respon-
sabilités, surlabase d'un
programme commun.

INTERVIEW

pour permettre son
authentification. Des
mesures qui toucheront
au quotidien tous les
pharmaciens. C'est
pourquoi des travaux
sont actuellement en
cours, réunissant les
industriels, les métiers
de la distribution

et de la dispensation.

Jl'.'lrgen Tiedje, chef dunité libre circulation des professions a la Commission européenne

@@La création d'une carte professionnelle

les pharmaciens®

européenne pourralt étre envisagée pour \?

2

Pouvez-vous nous rappeler les
impacts de la directive de 2005

sur les qualifications professionnelles
pour les pharmaciens ?

J.T.: Cette directive a pour objectif de
favoriser la mobilité professionnelle
a l'intérieur de I'Union européenne.
Grace aelle, les pharmaciens
bénéficient d'un régime trés
privilégié puisqu'ils font partie des
sept professions dont le dipl6me est
reconnu automatiquement dans

les 27 Etats membres. En clair, un
pharmacien dipldmé dans un Etat
membre voit son dipléme reconnu
dans nlimporte quel autre Etat
membre sans gue le contenu de sa
formation soit vérifié. En revanche,
contrairement a la profession de
médecin, pour laquelle la directive
prévoit 54 spécialités, les spécialités
des pharmaciens (biologistes,
hospitaliers...) ne sont pas prises

en compte dans la directive.

Comment pourrait évoluer

le processus de reconnaissance

des qualifications des pharmaciens
européens ?

J.T.: La Commission travaille sur la
modernisation de la directive. Une
évaluation a été lancée en mars 2010.
Nous avons organisé une consultation
publique au début de cette année,

qui a suscité presque 400 réponses.
Sur la base de ces éléments, un Livre
vert devrait &tre publié fin juin, pré-
sentant des pistes visant a simplifier
le systéme de reconnaissance des
qualifications professionnelles et a
accélérer les procédures. Par exemple,
la création d'une carte professionnelle
européenne pourrait étre envisagée
pour les professions intéressées.

Dés que le Livre vert sera publié, nous
attendons des réactions jusqu'a la mi-
septembre. La proposition législative
pour modifier la directive devrait voir
le jour avant la fin de I'année.

Comment envisager la liberté
d'achat d'une officine dans n'importe
quel pays européen ?

J.T.: Ce sujet dépasse le cadre

de la directive sur les qualifications
professionnelles. Le texte prévoit
une reconnaissance automatique

qui permet d'accéder a la profession
dans un autre Etat membre, mais il
appartient & chaque Etat d'accueil

de décider si un pharmacien peut
ouvrir une officine. Il va de soi que,

s'il existe des restrictions territoriales
liées a linstallation, comme en France,
mais aussi par exemple en ltalie, en
Espagne, en Belgique ou en Autriche,
elles doivent étre applicables a tous
les ressortissants de 'Union, sans
distinction.
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Dossier

Depuis quelgues années, le marché des thérapeutiques dites naturelles
progresse, révélant un intérét de plus en plus fort des patients a l'égard

de la médication a base de plantes. Dans ce contexte particulier, afin
d’harmoniser les pratiques au sein de I'Union européenne et de garantir

la sécurité sanitaire, une directive européenne a été adoptée en 2004,
autorisant la mise sur le marché de « médicaments traditionnels a base

de plantes » a l'aide d'une procédure « allégée » dite d'enregistrement. YY)

#04-Juin 2011. Ordre national des pharmaciens
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PLANTES MEDICINALES ET MEDICAMENTS A BASE DE PLANTES

Textes de références

« Directive européenne 2004/24/
CE du 31 mars 2004 modifiant,

en ce qui concerne les médicaments
traditionnels a base de plantes,

la directive 2001/83/CE instituant
un code communautaire relatif

aux médicaments a usage humain
(Journal officiel de 'Union

européenne du 30 avril 2004).

« Ordonnance n° 2007-613 du

26 avril 2007 portant diverses
dispositions d'adaptation au droit
communautaire dans le domaine du
médicament (Journal officiel de la
République frangaise du 27 avril 2007).

« Loi n° 2011-302 du 22 mars 2011
portant diverses dispositions
d’adaptation de la législation

au droit de 'Union européenne

en matiére de santé, de travail

et de communications électroniques
(Journal officiel de la République
francaise du 23 mars 2011).

« Décret n° 2008-436 du 6 mai
2008 relatif 4 l'enregistrement

des médicaments homéopathiques
et des médicaments traditionnels
abase de plantes

(Journal officiel de la République
frangaise du 7 mai 2008).

A

’intérét pour la médication a base de plantes a

nécessité d’harmoniser les pratiques des mar-

chés européens, notamment a travers une di-

rective votée en 2004. Par ailleurs, de nouvelles
questions autour des enjeux de ce marché émergent
comme celle, décriée par le Conseil national de ’Ordre
des pharmaciens (CNOP), de créer un nouveau dipléme
d’herboriste.

Herboristerie : apanage des pharmaciens

ou profession autonome ?

Un groupe de travail présidé par le sénateur Jean-Luc
Fichet discute actuellement de la création d’un dipléme
d’herboriste. Créé en 1803, le certificat d’herboriste, alors
délivré par une école de pharmacie ou un jury de méde-
cine, avait été supprimé par la loi du 11 septembre 1941,
avecla disparition progressive dela profession. En revan-
che, cette loi accordait aux titulaires de ce dipléme la fa-
culté d’exercer leur vie durant dans les conditions fixées
alarticle L. 4211-7 du code de la santé publique (CSP).
Pour défendre la réapparition de cette profession, le
sénateur estime que cela « permettrait d’ouvrir une voie
a de nouvelles formes de médecine » car le dipléme de
pharmacien ne lui semble pas adapté pour pratiquer
I’herboristerie et que cette activité n’est pas assez déve-
loppée en officine.

A Yoccasion d’une audition organisée dans le cadre de
ce groupe de travail, Isabelle Adenot, président du
CNOP, a clairement fait part de I'opposition ordinale &
ce projet et propose a l'inverse de clarifier les textes en
faveur des préparations de mélanges a base de plantes
réalisées en officine. Le CNOP entend rappeler quele CSP
réserve aux pharmaciens la vente de certaines plantes
médicinalesinscrites ala pharmacopée et que cesderniers
recoivent une formation adaptée pour les dispenser. En
outre, le circuit pharmaceutique, tel que prévu par les
textes, garantit au public lefficacité, la qualité etla sécurité

A SAVOI

La procédure denregistrement simplifiée pour les médicaments traditionnels
a base de plantes s'applique a ceux qui répondent aux critéres suivants :

@ étre concgus pour étre
utilisés sans l'intervention
d’un médecin, a des fins
de diagnostic, de
prescription ou de suivi
d’un traitement.

o &tre destinés 2 étre
administrés & un dosage

et & une posologie spécifiés,
par voie orale, externe

ou par inhalation.

* Sous réserve du régime dérogatoire prévu alarticle R. 5121-107-6 du code
dela santé publique qui concerne la liste des plantes ou préparations & base
de plantes en vue de leur utilisation dans des médicaments traditionnels
abase de plantes établie par la Commission européenne.

o disposer de données
suffisantes sur l'usage
traditionnel, en démontrant
I'innocuité du produit

dans les conditions d’emploi
spécifiées. Les effets
pharmacologiques ou
lefficacité du médicament
sont plausibles du fait

de l'ancienneté de 'usage
et de 'expérience*.

& une durée d’usage traditionnel
doit étre écoulée : un usage
médical de trente ans doit en effet
étre démontré a 'aide d’éléments
bibliographiques ou de rapports
d’experts*.

des produits distribués. ’Ordre fait valoir également que
le maillage territorial officinal permet de répondre aux
besoins de la population en ce domaine. Il souligne, par
ailleurs, que les herboristes nont jamais été autorisés a
réaliser des mélanges de plantes en dehors de certaines
dérogations accordées par le ministre chargé de la Santé.
L'institution s'interroge également surl'intérét de recréer
cette profession alors que 147 plantes médicinales ont été
libéralisées par le décret n° 2008-841 du 22 aoiit 2008, ce
qui permet ainsileur vente, le plus souvent en I'état, sans
gu’aucune formation particuliére ne soit nécessaire. En
tout état de cause, le risque serait Papparition de nou-
veaux contentieux, a I'instar des dérives observées en
matiére de compléments alimentaires ou dans certaines
boutiques revendiquant une activité d’herboristerie sans
en remplir les conditions légales et qui présentent des
risques pour la santé publique. Le CNOP se constitue
réguliérement partie civile dans des affaires d’exercice
illégal de la pharmacie.

Le 8 avril dernier, le tribunal correctionnel de Paris a
condamné la gérante de fait d’'une herboristerie chinoise
a une amende et & six mois d’'emprisonnement avec
sursis, notamment pour exerciceillégal de lapharmacie.
En cause dans cette affaire, la commercialisation de
médicaments chinois a base de plantes faisant I'objet
d’alertes sanitaires, telles que I'éphédra, de substances
vénéneuses, voire de matiéres d'origine animale. A deux
reprises, dans cette affaire, plus de 30 000 médicaments
avaient été saisis. En paralléle, un particulier avait fait
citer les prévenus du chef de blessure involontaire, en
alléguant qu'il avait été victime d’une hépatite ayant
entrainé un coma a la suite de la consommation de mé-
dicaments a base de plantes achetés dans cette méme
boutique. Toutefois, le tribunal correctionnel a relaxé
les prévenus sur ce point, au motif que le plaignant
n’avait pas rapporté la preuve que les produits qui
avaient entrainé son hépatite avaient bien été commer-
cialisés par eux.

Début 2009, un pharmacien inspecteur en chef de santé
publique, actuellement en poste au Service national des
douanes judiciaires, soulignait déja que le phénomeéne
des pharmacies clandestines était une problématique qui
concernait aujourd’hui presque tousles pays occidentaux.
Il intervenait alors dans le cadre du procés de plusieurs
herboristeries chinoises, dont'un des responsables avait
été condamné a de la prison ferme?.

Mise sur le marché des médicaments
traditionnels a base de plantes

Par transposition de la directive 2004/24/CE du 31 mars
2004, les « médicaments traditionnels d base de plantes »
doivent obéir & une procédure d'enregistrement aupres
de ’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé (Afssaps). Il s'agit d'une procédure simplifiée,
lancienneté deleur usage rendant plausibleleur efficacité
et leur innocuité.

Récemment, laloin® 2011-302 du 22 mars 2011 amodi-
fié le calendrier de mise en conformité des produits
actuellement mis sur le marché relevant de ce statut.
Ladatebutoirdu 30 avril 2011 s'entend comme datelimite
de dépét des dossiers et non comme date limite d'enre-
gistrement de ces produits. A noter que cette date limite
correspond a celle établie par la directive précitée pour
les produits déja mis surle marché. Ainsi,lesmédicaments
traditionnels & base de plantes mis sur le marché avant
le 27 avril 2007 et pour lesquels le dépét de demande
d’enregistrement n’a pas eu lieu en date du 30 avril 2011
ont d{i cesser d’étre commercialisés.
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« Avis aux titulaires concernant

les modalités de dépét des dossiers de demande
d’enregistrement pour les médicaments a base
de plantes préalablement autorisés en tenant
compte de la note explicative dite « Cahiers de
l'agence n° 3 - Médicaments a base de plantes »
(Journal officiel de la République frangaise

du 26 aofiit 2008).

Pour consulter la liste des médicaments de médication
officinale & base de plantes et/ou la liste des indications
acceptées pour une mise devant le comptoir des
médicaments traditionnels a base de plantes

www.afssaps.fr

que les officines

€ a savoir

Selon l'article L. 4211-7 du CSP, « la vente au public
des plantes médicinales mélangées ou non est
rigoureusement interdite dans tous les lieux publics,
dans les maisons privées et dans les magasins autres
J; pharmacie et herboristeries ».

Enrevanche, a titre transitoire, les produits pourlesquels
une demande d’enregistrement a été déposée pourront
continuer a étre commercialisés jusqu’a la notification
éventuelle d’'un refus d’enregistrement, dans la limite
de la durée de validité de leur autorisation de mise sur
le marché.

En tout état de cause, conformément a l'article L. 5421-3
du CSP, le fait de commercialiser ou méme de distribuer
a titre gratuit, en gros ou en détail, ces produits n’ayant
pas fait 'objet d'un enregistrement auprés de 'Afssaps,
oudontlenregistrement auprés de cetteagence est refusé,
suspendu, retiré ou devenu caduc, est punissable de
30000 € d'amende.

Produits a base de plantes médicinales :
différents statuts disponibles en officine

Les pharmaciens sont amenés a dispenser dans leur
officine des plantes et des produits a base de plantes
relevant de régimes juridiques différents.

Comme il a été dit précédemment, la vente de certaines
plantes médicinales inscrites 4 la pharmacopée est réser-
vée aux pharmaciens. Un régime dérogatoire est toutefois
prévu pour les herboristes, et prés d’un tiers des plantes
médicinales inscrites & la pharmacopée a été libéralisé
en 2008. Selonl'arrété du 2 octobre 2006, les pharmaciens
peuvent faire commerce dans leur officine des « plantes
médicinales,aromatiquesetleurs dérivés, enl’état ou sous
forme de préparations, & l'exception des cigarettes ou
autres produits & fumer ».

Enoutre, deux types de médicaments de phytothérapie
sont prévus par les textes :

lesmédicaments abase de plantes définis comme étant
« toutmédicament dont les substances actives sont exclu-
sivement une ou plusieurs substances végétales ou pré-
parationsabase deplantes ouune associationdeplusieurs
substancesvégétales oupréparations a base deplantes »,

(AMM) sous réserve de remplir les criteres édictés a
l'article L. 5121-14-1 du CSP.

En paralléle, le pharmacien est habilité a vendre des
compléments alimentaires, dont certains sont composés
de plantes. Aussi, il lui appartient de dispenser au sein
de son officine des produits adaptés au patient/consom-
mateur, en accordant la plus grande vigilance au choix
desréférencements. En effet, il estimportant de préciser
que la Cour de cassation a récemment confirmé les
arréts, rendus en 2010, qui requalifient en médicaments
des produits qui avaient été mis sur le marché en qualité
de compléments alimentaires2. Ces produits doivent
doncbénéficier d'une autorisation de mise surle marché
pour étre commercialisés.

Rappelons a cette occasion que la vente d'un médica-
ment non autorisé expose le pharmacien a deux types
de sanctions : disciplinaire (art. R. 4235-47 du CSP) et
pénale (art. L. 5421-2 du CSP). e

1. Cf. Les Nouvelles Pharmaceutiques n° 374.
2. Cf. Les Nouvelles Pharmaceutiques n° 397 du 18 mars 2010 et
n° 401 du 27 mai 2010.

“Lherboristerie ne doit pas étre
une activité deconnectée des

compétences phannaceutiques’

)

Gilbert Fournier, professeur de Pharmacognosie & Université Paris-Sud 11,

UFR de pharmacie

Lesplantesetleurs
vertus font-elles

supplément. Dans ces conditions,

selon larticle L. 5121-1,16° du CSP;
* les médicaments traditionnels & base de plantes qui
ne sont pas soumis a I'autorisation de mise sur le marché

LE METIER D’HERBORISTE
EN QUELQUES DATES

~
@ Moyen Age

Les herboristes jouent
unrdle important dans

le commerce des drogues
et représentent des
concurrents sérieux

pour les apothicaires

et les médecins, quileur
reprochent d'exercer
illégalement la médecine.

@ 1803

L'article 37 dela loi

du 21 germinal an XI
détermine les droits des
herboristes et soumet
I'exercice de cette
profession & l'obtention
d'un certificat d'examen
délivré par une école

de pharmacie ou unjury
de médecine. Les
herboristes peuvent
vendre des plantes

ou des parties de plantes
médicinales indigénes,

fraiches ou séches.
Enrevanche, lavente
de plantes exotiques
et/ou vénéneuses leur
est interdite par I'arrété
du 25 thermidor an XI.

@ xx°siecle

De nombreux conflits
ont lieu entre pharma-
ciens et herboristes
concernant la délimita-
tion des prérogatives

de ces derniers, s'agis-
sant notamment des
mélanges de plantes. Les
pharmaciens considérent
que la vente de composi-
tions a visée curative
reléve de leur monopole.
La jurisprudence” précise
que les herboristes ne
peuvent délivrer que des
plantes indigénes et

en nature et qu'ils ne
peuvent faire aucun

mélange de plantes ou de
compositions pour tisane.

@ 1941

Laloi du 11 septembre
supprime le certificat
d'herboriste mais
accorde aux titulaires
de ce dipléme la faculté
d'exercer leur vie durant.
Les dispositions
antérieures applicables
al'exercice de I'herboris-
terie, notamment en
matiére de mélange

de plantes, restent
inchangées.

* Cassation, 9 octobre 1824 ;
tribunal de la Seine, 7 mai - 3 juillet
-5 décembre 1844. Documenta-
tion pharmaceutique, Etudes
n°21:«Lesherboristes ».

parties du cursus
des étudesdes
pharmaciens ?
G.F.:Laventedes
plantes se réalise par
[intermédiaire des
pharmaciens qui sont des profession-
nels de santé ayant acquis, au cours
de leurs études, des compétences.
Lorsque les pharmaciens souhaitent
se spécialiser, il existe des formations
complémentaires, notamment

des DU (dipléme universitaire) ou DIU
(dipléme inter-universitaire). En fle-de-
France par exemple (Paris-Descartes
et Paris-Sud 11), un DIU intitulé
phytothérapie-aromathérapie est
proposeé aux pharmaciens qui
souhaitent développer unrayonde
phyto-aromathérapie au sein de leur
officine. Lherboristerie ne doit pas
étre une activité déconnectée des
compétences pharmaceutiques.

Une commission sénatoriale travaille
actuellement surlacréationd'un
nouveau dipldme d'herboriste. Vous
qui avez été consulté a ce propos,
que pensez-vous de cette initiative ?
G. F.: Pourquoi créer un dipléme
dherboriste ? Il existe aujourdhui un
décret autorisant la vente au public

de 147 plantes médicinales par
nimporte quel non-pharmacien.

Les pharmaciens ont eux aussi le droit
de lesvendre, comme d'autres en

jenevois pas quel créneau serait laissé
alherboriste, qui pourrait étre amené,
pour developper son activité, aen
effectuer dautres en paralléle sans
rapport avec Iherboristerie, provo-
quant ainsi un mélange des genres
auquel je suis totalement oppose.
Depuis la suppression du dipléme
dherboriste en 1941, les pharmaciens
ont toujours su montrer leur
compétence et le publicaunacces

de qualité aux plantes.

Selonvous, lavente de plantes

par des herboristes répondrait-elle
aux exigences globales en matiére
desanté?

G.F.:llest possible que dautres
problemes émergent. Rapidement,
Iherboriste risque de flirter avec
lexercice illégal de la pharmacie, voire
de celui de lamédecine, en s'appro-
priant certaines prérogatives quine
seraient pas de son ressort. Rappelons
aussi que la gestion des interactions
médicamenteuses et la connaissance
des circuits de pharmacovigilance
requierent des compétences acquises
lors des études de pharmacie. Dans

le domaine de l'aromathérapie, la
plupart des huiles essentielles, qui sont
des concentrés de principes actifs,
sont toxiques. Bien entendu, toutes
ces notions pourraient étre ensei-
gnées, mais le diplome d'herboriste
ne donnerajamais la méme légitimité
qu'un dipléme de pharmacien.

#04-Juin 2011. Ordre national des pharmaciens
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RENCONTRE

*®Les pharmaciens

sont

des acteurs privilégiés de
prévention et d’éducation**

Thanh Le-Luong, directrice générale de lInstitut national de prévention et déducation pour la santé (Inpes)

Comment les pharmaciens
s'inscrivent-ils dans les
missions d'éducation

et de prévention de I'lnpes ?
Les pharmaciens sont des
acteurs de santé publique de
proximité. Au-dela de leur role
dinformation ou de consell,
certains développent de vérita-
bles démarches éducatives, quel
que soit le theme ou le public
concerné. Leur connaissance
des patients et leur capacite
d‘écoute en font des acteurs
privilégiés de prévention et
d'éducation. L'Inpes publiait

en 2005 un barometre santé
qui révélait que médecins et
pharmaciens jouaient un role
éducatif croissant, méme si les
pharmaciens manquaient de
temps pour développer cette
activité. Pour exemple, 77,4 %
des pharmaciens considéraient
jouer un role « important » ou

« trés important » en matiere
de prévention du tabagisme.

Comment renforcer

cette implication ?

LLes pharmaciens sont déja

de véritables partenaires,
notamment en ce qui concerne
linformation | Nous pourrions
renforcer notre collaboration
en poursuivant nos réflexions

®® NFORMATIONETCONSEIL: .
LES PHARMACIENS JOUENTUN ROLE
ESSENTIEL AUPRES DES PATIENTS ®*®

Thanh Le-Luong en 8 dates

2000

Chef du bureau des
maladies transmissibles
et de la politique
vaccinale ala DGS.

1989 )

Diplome dEtat de docteur
en médecine ; médecine

en cabinet libéral et en ONG.

1995

Dipléme de médecin
inspecteur de santé
publique.

1997

Meédecin en charge de la
sécurité alimentaire et de
la nutrition a la Direction
générale de la santé (DGS).

2004

Conseillere technique

au cabinet dHubert Falco,
ministre délégué

aux Personnes agées.

2005
Conseillere technique
au cabinet de Catherine

sur I'amélioration des pratiques
professionnelles dans le champ
de I'éducation a la santé. Par
exemple, une expérimentation
sur 'éducation du patient chez
les adolescents, les personnes
agées et les femmes enceintes
menée par lInpes en 2001 -
2004 révélait que 74 % des
professionnels étaient intéressés
par éducation a la santé et

que 68 % étaient désireux

de faire évoluer leur pratique.

Quel soutien le Conseil
national de I'Ordre des
pharmaciens, via par exemple
le Comité d'éducation
sanitaire et sociale

de la pharmacie francaise
(Cespharm), apporte-t-il ou
peut-il apporter a I'lnpes ?
Notre collaboration avec

le Cespharm remonte & 1998.
Clest un relais trés important

de nos actions. Par exemple, les
pharmaciens peuvent commander
en nombre nos documents via le
site Cespharm.fr. Nous travaillons
également avec lui en amont,

en inscrivant les officines au cosur
de nos stratégies de diffusion :
ainsi, pour certaines grandes
campagnes, comme celle du

31 mai contre le tabac, des outils
leur ont été directement livrés.

2007

2009

de lnpes.

Vautrin, secrétaire dEtat
aux Personnes &gées.

Conseillere technique
au cabinet de Roselyne
Bachelot-Narquin,
ministre de la Santé, de
la Jeunesse, des Sports
et de la Vie associative.

Directrice générale

En outre, 3 000 officines

sont plus particulierement
sensibilisées a la prévention, en
participant a l'opération vitrine
du Cespharm. Nous choisissons
régulierement ensemble les
thématiques a déployer. Enfin,
les pharmaciens participent acti-
vement a nos groupes de travail
et sont régulierement impliqués
dans nos enquétes sur les prati-
ques (barométres pharmaciens
1998, expérimentation sur I'édu-
cation du patient 2001-2004).

Pouvez-vous nous donner

des exemples de trés
prochaines campagnes

de l'lnstitut dans lesquelles
les pharmaciens vont pouvoir
Jouer unrole actif ?

Les pharmaciens sont des
contacts privilégiés pour parler

de contraception, notamment, et
cette thématique a fait lobjet dune
actualité forte en officine, avec le
relais dun certain nombre de nos
outils, tout comme la vaccination,
récemment. En ce qui concerne
les fortes chaleurs et la canicule,
les pharmaciens, qui jouent

un réle essentiel dinformation et
de conseil, en particulier aupres
des personnes agées, comman-
dent directement nos documents
sur le site du Cespharm.

#04-Juin 2011. Ordre national des pharmaciens

Ce processus permet une
grande souplesse pour s'adapter
aux situations climatiques des
différentes régions. En cas de
canicule, le pharmacien occupe
une place de choix pour relayer
nos messages.

Les missions
del’Inpes

Sous la tutelle du ministére
chargé delaSanté, Ilnpes,
anciennement Comité
frangais d'éducation pour
lasanté(CFES), meten
ceuvre les programmes

de santé publique. llexerce
également une mission
d'expertise et de conseil
enmatiére de prévention
etde promotionde lasanté,
assure le développement
del'éducation pourlasanté
surI'ensemble du territoire,
participe, alademande
duministre de tutelle,
alagestiondessituations
urgentes ou exceptionnelles
ayantdes conséquences
sanitaires collectivesen
diffusant, parexemple, aces
occasions, des messages.

Il établit également des
programmes de formation
al'éducationalasanté.




Panorama juridique

« les textes évoluent, 'Ordre vous informe »
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Evolutions réglementaires et législatives,

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

Tour d'horizon.

REGLEMENTATION

Le pharmacien responsable®,
son role et ses responsabilites

| -

e statut de pharmacien responsable

dans un laboratoire pharmaceutique

est spécifique a la France. Enca-

drées parle code de la santé publique
(CSP), sesresponsabilités sont plus larges
que celles de la « personne qualifiée »,
définies au niveau européen.

@D Dans un contexte de durcissement des
contraintes réglementaires autour du médica-
ment, le réle des pharmaciens responsables
dans l'industrie pharmaceutique croit. Les oc-
casions de rassembler les intéressés afin de
discuter durenforcement de leur position sont
donc essentielles. Ainsi, les 14 et 28 avril,
Jean-Pierre Paccioni, président de lasection B
du Conseil national de 'Ordre des pharmaciens
(CNOP), réunissait ses confréres pharmaciens
responsables pour notamment leur fournir les
résultats dune enquéte, menée aupres de
138 dentre eux, sur leur role et place dans
lindustrie. Il découle de cette étude que, méme
si les intéressés estiment leurs nombreuses
missions bien remplies, des zones d'améliora-
tion existent, par exemple sur leur role en ma-
tiere de gestion des risques ou sur la mise en
place de formations qualifiantes.

Ces rencontres furent aussi l'occasion de
dévoiler unjeu de documents mis enligne sur

le site de 'Ordre. Cet outil permet a chacun
de présenter ce gqu'est un pharmacien res-
ponsable en France, ce que sont ses fonc-
tions et attributions, telles que définies dans
le code de la santé publigue.

En France, le pharmacien responsable dans
lindustrie pharmaceutique a une position sta-
tutaire régie par larticle R. 5124-36 du CSP.
Véritable numéro deux du laboratoire pharma-
ceutique, il partage la responsabilité civile et
pénale avec le dirigeant de I'entreprise. L'or-
gane compétent dun laboratoire (souvent le
conseil dadministration) désigne un seul phar-
macienresponsable. Saprésence permanente
est obligatoire. Pour pallier ses absences, un
pharmacienresponsable intérimaire estnomme
et ales mémes responsabilités que le pharma-
cien responsable quand il le remplace.

Lorsgu'un laboratoire dispose de plusieurs
sites pharmaceutiques, le pharmacien res-
ponsable désigne un pharmacien délégué sur
chaque site, assisté dun adjoint, sauf pour le
site surlequelilexerce. Le pharmaciendélégué
assure laresponsabilité pharmaceutique pour
le site, au nom du pharmacien responsable.
Les attributions des pharmaciens respon-
sables et délégués couvrent de nombreux do-
maines: fabrication, publicité, information
médicale, formation ala visite médicale, phar-
macovigilance, réclamations, suivi et rappels
de lots, distribution et stockage des produits,
importation, exportation, autorisation de mise
sur le marché (AMM), étiquetage, conditions
detransport... Leurs missions sontbeaucoup
plus larges que celles définies par la directive
européenne 2001/83/CE (article 48) sur les
personnes qualifiées.

*De lindustrie pharmaceutique.

En savoir plus: http://www.ordre.pharmacien.fr/fr/
vert/indexB.htm

EN PRATIQUE

NOUVEAU DECRET

Pharmaciens
correspondants:
nouveau décret,
nouvelles avancées
pour la profession

(D La signature, le 5 avril 2011, dun décret
sur les pharmaciens d'officine correspondants
aouvert une nouvelle reconnaissance a la
profession. En effet, ces nouvelles dispositions
renforcent la place du pharmacien dans le
suivi du traitement des malades chroniques
et définissent son rdle dans la coopération
entre professionnels de santé.

Selon le décret du 5 avril 2011, les pharma-
ciens d'officine, titulaires, adjoints ou gérants,
peuvent désormais étre désignés pharmaciens
correspondants par leurs patients. Ace titre,

ils exerceront des missions dans le cadre dun
protocole de coopération préalablement établi
avec les professionnels de santé et autorisé par
I'agence régionale de santé (ARS). En particulier,
sfil s'agit dun traitement chronique, le pharma-
cien correspondant « peut, & la demande du
médecin ou avec son accord renouveler
périodiquement le traitement concerné », selon
le nouvel article R. 5125-33-5 du code de la
santé publique (CSP). La place du pharmacien
dans le suivi du traitement est également
renforcée puisque ce dernier est susceptible
deffectuer des « bilans de médication » dans
lesquels il évalue notamment l'observance

et la tolérance du traitement. Grace a ces
nouvelles dispositions, le pharmacien voit

son role renforcé en dehors de la dispensation
du médicament au patient. Il est ainsi appelé

a travailler en étroite collaboration avec le
médecin prescripteur dans le cadre du
protocole : il lui communique les bilans de
meédication mais également les éventuels
ajustements de posologie.

#04-Juin 2011- Ordre national des pharmaciens
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EN PRATIQUE

Destruction desfFrgduits

chimiquesdelo

ICINe,

quelle procédure?

a destruction des produits chimi-
ques périmeés est essentielle et ne
peut se faire sans répondre a des
critéres tres stricts, visant a garan-
tir une gestion écologique et sécurisée de
ce flux de déchets. Laprocédure est parfois
méconnue de certains pharmaciens.

@ Disposant de produits chimiques
pourlaréalisation des préparations au sein
de son officine, le pharmacien a l'obligation
de pourvoir a I'élimination des produits péri-
més, non utilisés, altérés ou interdits d'utili-
sation, liés a cette activité. Il doit prendre
certaines précautions particuliéres avec les
déchets dits « dangereux », pouvant générer
des effets nocifs sur I'environnement et la
santé humaine.

Sont considérés comme dangereux les dé-
chets présentant une ou plusieurs des pro-
priétés énumérées a l'annexe | de l'article
R. 541-8 du code de I'environnement (telles
que « explosif », « inflammable », « irritant »,
« toxigue », « corrosif », « mutagéne », etc.).
lls sont identifiables par leur étiquetage et
leur fiche de données sécurité.

En attendant leur destruction, ces produits
doivent étre inventoriés, identifiés par un
étiquetage approprié et conservés dans un
endroit dédié afin de ne pas étre utilisés
(art. L. 541-7-1 ducode de l'environnement).
Les déchets dangereux ne doivent pas étre
mélangés ni entre eux, ni avec des déchets
non dangereux (art. L. 541-7-2 du code de
I'environnement).

@) Les produits chimiques doivent étre
détruits par des organismes agréés par ar-

rété préfectoral. Méme traités par un tiers,
le pharmacien reste responsable de la ges-
tion de ses déchets jusqu'a leur élimination
(art. L. 541-2 du code de I'environnement) :
a cet effet, il tient & jour un « registre chro-
nologique de la production, de I'expédition,
de la réception et du traitement des dé-
chets », dont le contenu est fixé par arrété
du 7 juillet 2005 (art. R. 541-43 ducode de
I'environnement). Ce registre lui permet d'as-
surer la tragabilité et l'identification des dé-
chets ainsique les transporteurs et destina-
taires, en fonction des caractéristiques des
déchets.

@ Un bordereau de suivi des déchets
(BSD) est émis au moment de la collecte :
les informations contenues dans un BSD
sont fixées par arrété du 29 juillet 2005.
Une copie de ce dernier est retournée au
pharmacien aprés destruction des produits,
attestant ainsi de leur prise en charge en
conformité avec laréglementation envigueur
(art. R. 541-45 du code de l'environne-
ment).

@0 Registre et BSD doivent étre conser-
vés 5 ans. Une infraction a ces dispositions
est punissable dune amende (art.R. 541-78
du code de I'environnement).

En savoir plus: arrétés du 7 juillet 2005
(DEVP0540288A) et du 29 juillet 2005
(DEVP0540333A), disponibles sur http://www.
legifrance.gouv.fr

P

EXERCICE ILLEGAL DE LA PHARMACIE

Condamnation pour
commercialisation

de médicaments
contrefaits sur Internet :
I'Ordre s'etait constitue
partie civile

@ Par un jugement du 3 mars 2011, le tribunal
correctionnel de Grasse a condamné le gérant
d'une société pour exercice illégal de la pharmacie
(EIP) du fait de la commercialisation sur son site
Internet & destination du grand public de produits
relevant du monopole pharmaceutique.

Ala suite dune surveillance du réseau, des gendarmes
de la division de lutte contre la cybercriminalité
avaient découvert qu'un site Internet commercialisait
des produits permettant une importante perte de
poids selon une méthode basée sur la médecine
chinoise ainsi que des médicaments « génériques »
composés de sildénafil ou de tadalafil, indiqués dans
le traitement de la dysfonction érectile. Il était
rapidement établi que le gérant, nayant pas la qualité
de pharmacien, était également titulaire du nom

de domaine du site. Parallelement, le titulaire de
['autorisation de mise sur le marché (AMM) de l'une
des deux spécialités en cause, faisait valoir quil
n'existait pas de générique et qu'il s'agissait donc

de contrefagons.

Lors de I'audience du 3 mars dernier, le Conseil
national de 'Ordre des pharmaciens s'est constitué
partie civile. En plus du délit dEIP, le prévenu a été
reconnu coupable de vente de médicaments sans
AMM, diinfraction aux réglements sur le commerce
ou l'emploi de substances vénéneuses et dinfraction
aux regles applicables a la publicité sur les
médicaments et a été condamné, entre autres,

aune peine de 4 mois de prison assortie de sursis.

#04-Juin 2011- Ordre national des pharmaciens
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panorama juridique

ORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS

L'action de I'Ordre, garant

delindépendancedela
rofession, confortée par la

cour administrative d'appel

e 31 mars 2011, la cour administra-

tive d'appel de Paris a rejeté les re-

quétesal’encontredel'Ordrenational

des pharmaciens de Cofindex (filiale
delasociété Générale de Santé) et d'Unilabs.
Elle confirmeainsideux décisionsdutribunal
administratif de Paris. La premiére en date
du 15 juillet 2008, la seconde en date du
12 mai 2009.

En 2004, la section G (pharmaciens biolo-
gistes) avait constaté que la société Géné-
rale de Santé, qui gere des établissements
de santé, étaitentrée dansle capital de cer-
tains laboratoires de biologie médicale exer-
cant sous forme de société d'exercice libéral
(SEL) parlintermédiaire dune de sesfiliales,
la société Cofindex.

Le président de la section G avait alors
adressé une mise en demeure aux pharma-
ciensbiologistes concernés, afin quiils régu-
larisent la situation du capital de leur société,
en infraction avec l'article R. 6212-83 du
code de la santé publique (les établisse-
ments de santé, sociaux et médico-sociaux
privés ont interdiction de détenir directe-
ment ou indirectement des participations
dans les laboratoires de biologie médicale).
Cofindex avait saisile tribunal administratif
afin de faire annuler cette mise en demeure
et condamner I'Ordre national des pharma-
ciensaluiverser 63 millions d'eurosenrépa-
ration de ce qu'elle considérait étre un pré-
judice. Les demandes de Cofindex avaient
été rejetées par le tribunal administratif de
Paris dans un jugement du 15 juillet 2008.
Le 31 mars 2011, la cour administrative

d'appel de Paris confirme la décision de pre-
miére instance et rappelle la nécessité de
protéger lindépendance des biologistes qui
participent avec l'équipe médicale au dia-
gnostic et aux choix thérapeutiques devant
étremisenceuvre, danslebut de préserver,
notamment, la qualité des soins.

De méme, en 2004, la section G avait
constaté que lasociété suisse Unilabs avait
pris des participations dans des sociétés
dexercice libéral de laboratoire de biologie
médicale selonunmontage juridique qui lui
permettait de détenir 25 % des parts en
pleine propriété via une de ses filiales fran-
caises et 75 % des parts en usufruit.

Le président de la section G avait alors
adressé une mise endemeure aux pharma-
ciens biologistes, détenteurs uniquement
des parts en nue propriété de SEL, apres
avoir transféré l'usufruit de celles-ci a
Unilabs, qui percevait ainsi la totalité des
dividendes, les privant ainsi desrevenus de
leur travail. Ce montage ne respectait pas
les dispositions légales relatives a lindé-
pendance des pharmaciens et a l'interdic-
tion dattribuer des revenus de laboratoire
ades tiers.

Unilabs avait saisi le tribunal administratif
afin de faire annuler cette mise endemeure
etcondamner|'Ordre national des pharma-
ciens a lui verser 111 millions d'euros en
réparation de ce qu'elle considérait étre un
préjudice. Les demandes dUnilabs avaient
étérejetées par le tribunal administratif de
Paris dans un jugement du 12 mai 2009.

RAPPEL

Attributionsdes
pharmaciens adjoints

Pour étre inscrits a 'Ordre, les pharmaciens
doivent fournir « toutes piéces précisant la nature,
les conditions et modalités » de leur activité,
conformément aux dispositions de l'article
R.4222-33°duCSP.

Enoutre, le code de déontologie prévoit a l'article
R. 4235-14 que « tout pharmacien doit définir par
écrit les attributions des pharmaciens qui lassistent
ou auxquels il donne délégation ».

Pour établir cette liste, les intéressés peuvent
s'appuyer, entre autres dispositions, sur celles
delarticle L. 5125-1-1 A.

Le support le plus fréquemment utilisé pour
mentionner ces attributions est le contrat de travail
mais ce descriptif peut aussi étre rédigé sur une
annexe au contrat ou tout autre document.

En tout état de cause, il doit étre signé des deux
parties. C'est pourquoi I'Ordre conseille vivement
de faire apparaitre ces attributions dans le
document qui lie les pharmaciens entre eux.

#04-Juin 2011- Ordre national des pharmaciens
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QUESTIONSREPONSES

Une

uestion ?

L’Ordre vous répond

o
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Qu'est-ce qu'un
radiopharmacien ?

Responsable des produits radiopharma-
ceutiques utilisés a des fins thérapeuti-
ques ou diagnostiques, le radiopharmacien
est en charge de la gestion, de l'approvi-
sionnement et de la détention des médi-
caments radiopharmaceutiques (MRP),
générateurs, trousses et précurseurs tels
que définis a l'article L. 5121-1 du code
de la santé publique (CSP). Il s'occupe

de la préparation, du contréle et de

la dispensation nominative des MRP.

Une formation spécifique est nécessaire.
Selon l'arrété du 1¢ décembre 2003,

les radiopharmaciens doivent posséder

le diplome d'études spécialisées complé-
mentaires (DESC) de radiopharmacie et
de radiobiologie ou I'attestation d'études

relatives aux applications a la pharmacie
des radioéléments artificiels.

La pharmacie a usage intérieur doit
détenir une autorisation pour effectuer

la préparation des MRP (art. R. 5126-9

du CSP), délivrée, aprés avis de l'Inspection
de la pharmacie et de I'Ordre national des
pharmaciens (art. R. 5126-16 du CSP),
par le directeur général de l'agence
régionale de santé (ARS), sous réserve de
disposer des moyens en locaux, personnel,
équipements et systémes dinformation.

En savoir plus
Articles L. 5121-1, 5126-9
et R. 5126-16 du code

de la santé publique.

Est-cequ'un
pharmacienale
droit de vendre
des cigarettes
électroniques ?

Les cigarettes électroniques font l'objet dune
publicité abondante aupres du public. Contrairement
aux informations qui sont véhiculées par les réseaux
qui les commercialisent, leur vente est interdite

en pharmacie.

La cigarette électronique est composée dune
batterie, dun microprocesseur, dun pulvérisateur

et dune cartouche destinée a étre vaporisée.

Cette derniére comprend un solvant a base de
propyléne glycol ou de glycérol pouvant contenir

de lanicotine, ou des substances aromatiques
abase d'additifs alimentaires ou darémes artificiels.
L'officine est 'établissement affecté a la dispensation
au détail des médicaments et seules certaines
catégories de marchandises peuvent y étre vendues.
Les cigarettes électroniques n'appartiennent
aaucune de ces catégories:

= ce ne sont pas des médicaments (pas dAMM).
Elles ne peuvent donc pas revendiquer une aide

au sevrage tabagique ;

= ce ne sont pas des dispositifs médicaux

(pas de marquage « CE »).

Aucun contrble institutionnel de la qualité

ou des dosages des matieres premieres utilisées
n'est assuré.

En savoir plus

= Arrété du 15 février 2002 modifié

= www.afssaps.fr

= Bulletin des vigilances n® 51 (sept. 2010)

Comment devient-on maitre de stage en officine ?

['agrément pour étre maitre de stage
en officine fait suite a la décision du
président d'université sur proposition
du directeur de I'unité de formation
et de recherche (UFR) de pharmacie,
aprés avis:

= du conseil régional de 'Ordre des
pharmaciens pour les pharmaciens
titulaires d'officine ;

= du Conseil central de la section D
de I'Ordre pour les pharmaciens
gérants de pharmacies mutualistes
ou de pharmacies de secours
miniéres ;

= du Conseil central de la section E
pour I'Outre-mer.

Les pharmaciens doivent avoir
exercé cing ans, dont au moins
deux ans en tant que titulaires ou
pharmaciens gérants, et sont tenus
de signer une charte dengagement
ainsi qu'un contrat pédagogique
avec le directeur de 'UFR.

Les pharmaciens adjoints peuvent
aussi participer a la formation de
stagiaires en étant missionnés par
le pharmacien titulaire qui est le
seul détenteur de l'agrément, sous
le titre de pharmacien adjoint maftre
de stage adjoint. lls doivent avoir
exercé, quant a eux, trois ans et
signé une charte d'engagement qui

leur est propre. Cette délégation est
valable uniquement pour un stagiaire
et un stage donnés.

Le dossier de demande d’agrément
comprend des renseignements
détaillés concernant l'identification
de la pharmacie, la description de
son équipe officinale et ses activités,
la formation continue suivie par
I'équipe au cours des cing dernieres
années, l'état de la mise en place
d'une démarche qualité et du Dossier
Pharmaceutigque (DP) mais aussi

son équipement (informatique,
documentation, capacités d'accueil
du stagiaire, etc.). Une fois tous ces

critéres remplis, le maftre de stage
est invité a décrire, en quelques
lignes, son projet pédagogique.
L'agrément, valable cinqg ans, est
reconductible. || devient caduc

en cas de changement du titulaire/
gérant ou des locaux et peut étre
révoqué a tout moment, par décision
motivée du président de l'universiteé.

#04-Juin 2011 Ordre national des pharmaciens



Lejournal 15

www.meddispar.com

Pour en savoir plus sur les médicaments a
dispensation particuliére.

S www.cespharm.fr

Pour en savoir plus sur le Comité
d’éducation sanitaire et sociale
de la pharmacie francaise.

Retrouvez .
tous vos contacts a ’Ordre

www.ordre.pharmacien.fr/fr/vert/index1.htm

Quelles sontles regles de remplacement ?

Pour les pharmaciens assurant la gérance
d'une pharmacie & usage intérieur (PUI),
les modalités dépendent du type
d'établissement. Dans les établissements
privés, le remplagant est un pharmacien
inscrit a la section H ou un adjoint de la PUI.
Le pharmacien remplacé adresse a I'Ordre
une déclaration de remplacement et le
remplagant adresse a I'Ordre le contrat

de travail conclu avec I'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, 'établisse-
ment recrute un contractuel qui transmet
son contrat aOrdre.

DUREE

Moins de 8 jours

De 13 4 mois

De 4 moisalan

Plus de 1an

MODALITES DU REMPLACEMENT

- Par un cotitulaire de la méme officine
- Par un adjoint de la méme officine*

« Par un pharmacien inscrit & 'Ordre ou en instance de Iétre, n’ayant
pas dautre activité professionnelle pendant la durée du remplacement

FORMALITES

Pas de formalités
a accomplir

- Par un étudiant en pharmacie possédant le certificat en cours de vali-
dité délivré a cet effet par un président de Conseil régional de 'Ordre

De 8 jours a2 1 mois Comme ci-dessus

remplacement
+ Par un adjoint de la méme officine®

- Par un étudiant en pharmacie possédant le certificat en cours de
validité délivré a cet effet par un président de Conseil régional de

I'Ordre

+ Par un adjoint de la méme officine®

Interdit (L. 5125-21 du CSP)

« Par un pharmacien inscrit a ’Ordre ou en instance de 'étre,
n’ayant pas d’autre activité professionnelle pendant la durée du

« Par un pharmacien inscrit au tableau de la section D ou de la
section E de 'Ordre, n’ayant pas d’autre activité professionnelle

Lettre recommandée
du pharmacien titulaire
ou du gérant au directeur
général de 'ARS

et au Conseil régional
ou central (D ou E) de
I’'Ordre dont il dépend,
accompagnée de
l'engagement écrit de
son remplagant (nom,
adresse et qualité)

L’étudiant qui soutient sa thése et obtient son dipléme doit, s'il effectue des remplacements, solliciter immédiatement
son inscription au tableau de la Section D

* 4 condition qu'il soit lui-méme réguliérement remplacé si sa présence est requise en fonction du chiffre d’affaires

Publicité : que peut-on

faire lors d'un transfert

dofficine?

La loi dispose que « la publicité en faveur des
officines ne peut étre faite que dans les conditions
prévues par voie réglementaire » (art. L. 5125-31 du
code de la santé publique [CSP)).

Un communiqué dans la presse écrite, destiné
aaviser le public, est autorisé pour les pharmaciens
qui transferent, mais aussi a ceux qui créent ou font
I'acquisition d'une officine.

Les modalités de cette publicité sont définies par
I'article R. 5125-26 -1° du CSP. L'annonce doit étre
adressée préalablement a sa publication au

Conseil régional de I'Ordre et sa dimension ne peut
excéder 100 cm?. De plus, les mentions gqu'elle peut
contenir sont limitées. Il s'agit du nom du pharmacien
(et, le cas échéant, du nom du prédécesseur), de ses
titres universitaires, hospitaliers et scientifiques
reconnus, de 'adresse de 'officine et, éventuellement
de la mention d'activités liées au commerce des
produits ou articles autorisés a la vente en officine
(arrété du 15 février 2002 modifié pris en application
de l'article L. 5125-24 du CSP).

1

En savoir plus
Articles L. 5125-31, R. 5125-26
et L. 5125-24 du CSP

Quelles sont les conditions
de la vente de produits de santé
au public par une pharmacie
ausage intérieur (PUI) ?

Ces conditions s'appliquent a la vente
de médicaments aux patients non
hospitalisés par des pharmacies a usage
intérieur (PUI). L'objectif est de permettre
a ces patients d'obtenir des médicaments
de prescription restreinte.

Seuls les médicaments figurant sur

la liste prévue selon I'article L. 5126-4 du
code de la santé publique (CSP) peuvent
étre rétrocédés aux patients ambulatoires.
Ces médicaments présentent des
contraintes de distribution, de dispensation
ou d'administration et font I'objet d'un suivi
particulier de la prescription et/ou de la
délivrance.

Les PUIl doivent obtenir une autorisation
préalable pour effectuer des rétrocessions.
En application de I'article R. 5126-9 du
CSP elles ont une obligation de locaux, de
moyens techniques et humains adaptés.
Une attention particuliere est apportée

au respect de la confidentialité notamment

pour permettre le conseil pharmaceutique,
le signalement des effets indésirables
ainsi que la tragabilité des dispensations.
Cette derniére sera favorisée par le
développement du Dossier
Pharmaceutique.

En savoir plus
www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/
retrocession medicaments-2.pdf
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Un rendez-vous mensuel : tous les 15 du mois, le point sur les évolutions clés de notre environnement.
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