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« On ne peut pas reprocher aux
jeunes de se détourner d'une filiére
quand ils ne savent pas quel sera
leur avenir!» J'ouvrais ainsi la
présentation a la presse du rapport
annuel sur la démographie. Car c'est
bien le défi posé pour l'officine.
Quelles bonnes pratiques, nouvelles
prestations, modalités d'association,
regles d'implantation territoriale ?
La publication des textes répondant
a ces questions est indispensable
pour que les officinaux puissent

se projeter dans l'avenir.

Auregard de ces attentes
légitimes, une certitude persiste
invariablement : les officinaux,
comme les autres pharmaciens,
sont des professionnels de santé,
fiers de I'étre et ils veulent le rester |

Dés lors, de quels types de congres
ont-ils besoin pour se retrouver,
échanger sur l'avenir, dialoguer avec
les autres professionnels de santé ?
De foires commerciales, ouvertes

a des stands de « colliers d'ambre »
par ailleurs interdits a la vente en
pharmacie ? L'exigence scientifique
et professionnelle d'un congres

de pharmaciens refléte aussi celle
de la profession dans son ensemble.

C'est pourquoi I'Ordre a choisi
d'étre présent (tables rondes,
sessions de conférences...)

aux Entretiens de Bichat, rendez-
vous annuel incontournable de

la médecine qui s'ouvre maintenant
al'interprofessionnalité.

De nombreux biologistes, hospitaliers
ou officinaux, seront assurément
présents a ce congres, qui les
accueillera pour la premiére fois.

Le fil rouge choisi pour 2016

est le theme de la vaccination.

Une belle occasion de parler
durodle des pharmaciens pour
améliorer la couverture vaccinale !

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

LENGAGEMENT FORT DE
LORDRE CONTRE LEXERCICE
ILLEGAL DE LA PHARMACIE

LLe Conseil national de I'Ordre des pharmaciens investit

des moyens financiers et humains pour lutter contre l'exercice
illégal de la pharmacie (EIP), dont les pratiques mettent en
danger les patients. Bilan de I'année 2015 en quelgues données?.

en bref
Prixdel'Ordreetdu
Cespharm:c'estle
moment de postuler!

9 Ces deuxdistinctions
prestigieuses récompensent

les travaux et les initiatives de
pharmaciens de moins de 45 ans.
Poury participer, déposez votre
candidature avant le 15 septembre. 36

devant les tribunaux
de premiere instance

49 DECISIONS
RENDUES PARLES
JUGES DUFOND

110AFFAIRES D’EIP EN COURS?

Le prix de I'Ordre recompense

des initiatives susceptibles de faire
progresser la profession et de répondre
aux attentes de la population et des

45 favorables

(38 par le tribunal correctionnel,
7 en cour d'appel)

pouvoirs publics. Doté d'une récompense 23
de 4 000 euros, il valorise les travaux devant les cours ——
et publications relatifs aux missions de dappel
I'Ordre (respect des devoirs professionnels,
défense de I'honneur et de lindépendance 4 défavorables
de la profession, promotion de la santé 46 (3 par le tribunal correctionnel
publique et de la qualité des soins, etc.). eninstruction/ 5 1 en cour dappel)
enquéte préliminaire devant la Cour
. Sl de cassation Une tendance stable
Le prix du Cespharm, quant a lui, parrapport 42014,

récompense des pharmaciens qui,

par leurs travaux ou leurs publications,
contribuent a développer la prévention,
I'¢ducation sanitaire ou I'¢ducation
thérapeutique de leurs patients.

Le dossier primé regoit la somme

de 2 000 euros.

SIGNALEMENTS
«PHAROS »

36 NOUVELLES AFFAIRES D’EIP®

dans lesquelles le CNOP est partie civile, dont notamment :

Comment postuler ? Faites parvenir
votre dossier de candidature complet
(lettre de candidature, CV, photocopie

EXERCICE ILLEGAL DE LA PHARMACIE :

@ Cjo-rgnus illicites

signalés parle
CNOPen2015

dune piece didentité justificative 1 — &
de I'age, photocopie du dipléme de \

pharmacien ou de docteur en pharmacie,
mémoire relatant les actions, ouvrages
et travaux présentés a l'appui de

votre candidature) au secrétariat

de la présidence du Conseil national

de I'Ordre des pharmaciens™avant le

2

5 3

2

Pharos est la plate-forme
dharmonisation, danalyse,
de recoupement et dorientation
des signalements qui permet
dalerter les autorités compétentes

affaires de trafic affairesdetraficde  affaires de vente illicite e .
de Subutex® faux médicaments de médicaments des contenusillicites observes
par présentation sur Internet.

15 septembre 2016. A vos dossiers !
*4 avenue Ruysdaél, 75379 Paris Cedex 08.

En savoir plus AFFAIRES PENALES METTANTEN CAUSE LES PHARMACIENS :

= Reglement du prix de I'Ordre
national des pharmaciens sur
www.ordre.pharmacien.fr

= Réglement du prix du Cespharm
sur www.cespharm.fr,

rubrique Connaftre le Cespharm
> Prix

E] 4

6 4

2

305225¢

Budget consacré
par [Ordre a la lutte
contrelEIPen2015
(vs 306 767 euros en 2014)

1. Source : Direction des affaires
juridiques de IONP, 2015.

affaires de délivrance  affaires d'escroquerie affaires de trafic 2.Au 31 décembre 2015 (contre
irréguliere de des caisses primaires de médicaments 97 sur cette méme période en 2014).
médicaments dassurance maladie psychotropes 3. Pour lesquelles la procédure avait

vétérinaires

déja été engagée par un tiers, et dont
le CNOP a été informé par les juridictions.

#59-Juin 2016 - Ordre national des pharmaciens
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DES DEVELOPPEMENTS
DECISIFS POUR LE DP DANS
LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Bient6t la généralisation de l'expérimentation du Dossier Pharmaceutique
(DP) a tous les médecins hospitaliers et le déploiement prochain

des logiciels FAST (Fourniture d'un accés sécurisé aux traitements)
avec dématérialisation de la carte Vitale.

as a pas, le DP poursuit son implan-

tation a ’hopital. C6té médecins

hospitaliers, la loi de modernisation

de notre systéme de santé a tiré les
conclusions de 'expérimentation positive du
DP dans 54 établissements en 2015 en la
généralisant a 'ensemble des établissements
de santé et a tous les médecins. Il ne manque
plus que le décret d’application et la validation
de la Commission nationale de I'informatique
et des libertés (CNIL).

Un module FAST avec la carte Vitale
dématérialisée

Cété pharmacies a usage intérieur (PUI), le
déploiement est encore partiel, avec 233 éta-
blissements raccordés en mai 2016. Mais une
amélioration technique devrait faire décoller
son usage :le déploiement dés que possible du
logiciel FAST avec dématérialisation de la carte
Vitale (voir encadré). En effet, les deux freins
principaux au DP étaient des problémes tech-
niques via 'accés web au DP, remplacé ici par
un acces via le logiciel FAST, et la disponibilité
de la carte Vitale du patient lors de son accueil.
Ces évolutions sont attendues avec impatience,
car les enjeux sont considérables au niveau
professionnel : sécuriser la prise en charge,
améliorer la sécurité sanitaire (réception
immédiate des alertes sanitaires ainsi que
des retraits et rappels de lots), renforcer la
coordination ville-hépital...

Le DP, un atout pour la conciliation
médicamenteuse

Aujourd’hui, la conciliation n’est pratiquée
que dans un établissement sur cing. Or, le DP
seraiciun facteur favorisant caril s’agit d'une

LE DOSSIER PHARMACEUTIGUE

véritable « mine d’or », selon Edith Dufay,
pharmacien hospitalier & 'hépital de Lunéville.
« Lorsque le DP est absent, c’est une perte
de chance pour le patient », estime-t-elle, en
soulignant que le DP permet l'accés & 97 %
des données sur les traitements. Dans le cadre
de ses travaux sur la conciliation médica-
menteuse®, Emmanuelle Queuille, pharmacien
au centre hospitalier Charles-Perrens de
Bordeaux, souligne également l'intérét d’'un
outil aussi fiable que le DP dans le décloison-
nement ville-hépital et la synergie médecin-
pharmacien. hépital a donc toutes les raisons
de s’approprier cet outil dés les derniers écueils
réglementaires et techniques levés.

*Dans le cadre de 'Observatoire du médicament, des dispositifs médicaux
et de l'innovation thérapeutique (Omédit) d’Aquitaine, en lien avec la thése
de doctorat de Mélanie Gérard (Bordeaux) « La conciliation des traitements
médicamenteux en géronto-psychiatrie : quelles sources d'informations
utiliser ? » (2014).

Ensavoir(4) |

= Le Dossier Pharmaceutique - Guide
pratique & l'attention du pharmacien
sur www.ordre.pharmacien.fr, Espace
pharmaciens > L'exercice professionnel
> Dossier pharmaceutique

= www.ordre.pharmacien.fr, rubrique Le Dossier
Pharmaceutique > Dossier Pharmaceutique

et médecins hospitaliers et Dossier
Pharmaceutique et pharmaciens hospitaliers

L’acces FAST,
c’est simple et rapide

Le mode FAST (Fourniture d'un
accés sécurisé aux traitements)
offre aux établissements un
moyen fiable pour accéder au DP
via le logiciel de la PUI. Rapide

a installer, il ne nécessite pas
de développement informatique.
Juste une connexion Internet
ainsi gqu'un lecteur de cartes.
L'installation doit simplement se
faire selon les recommandations
du Guide technique - Installation
et configuration FAST.

Sa généralisation devrait dans
un premier temps permettre

le raccordement de tous les
établissements conventionnés.

Chiffres clés

’#

233

PUl raccordées auDP,
soit 8,7 % des PUI

g
306

établissements
conventionnés

i
706 %

Part de consultations
ou les patients ontun DP

(source : Ordre national des
pharmaciens, mai 201.6)

¥ TWITTER
Recommandation de procédure
de gestion retraits/rappels de lots
de médicaments en officine

Le Quotidien du pharmacien
Sur l'avis de I'Autorité de la concurrence relatif aux projets d'arrétés
sur le commerce électronique de médicaments

«J’ai & nouveau demandé instamment que les bonnes pratiques
de dispensation - et pas seulement par voie électronique - soient enfin
publiées. A défaut, 'Ordre examinera les voies de recours a sa disposition
pour obtenir 'adoption d'un texte réglementaire. »
Isabelle Adenot, président du CNOP

Reco de procédure de gestion retraits/
rappels de lots de médicaments
en officine est en ligne

@IsabelleAdenot

§ ON EN PARLE ?

#59-Juin 2016 - Ordre national des pharmaciens
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a retenir

—> Previscan®(fluindione)
et Permixon® (serenoa
repens): attention

aux confusions

L'’Agence nationale de sécurité
dumédicament et des produits

de santé(ANSM)a été destinataire
de plusieurs casd'erreurde
délivrance entre Permixon® 160 mg
(serenoarepens) et Previscan®
20 mg (fluindione) du fait
d'ordonnances manuscrites peu
lisibles. Ces erreurs de délivrance
ont été pour certaines al’origine
de conséquencesgraves pourles
patients (effets hémorragiques).
Afindelimiterceserreurs, les
professionnels de santé sont
invités a étre particuliérement
vigilants lors de toute prescription
etdélivrance de Permixon®et/ou
Previscan®.Encasde doute,
vérifiez laprescriptionauprés
dumédecin.

En savoir plus

=www.ansm.sante.fr, rubrique
S'informer > Informations

de sécurité > Lettresaux
professionnels de santé (25/04/16)

—> Médicaments
biosimilaires : mise
au pointde ’ANSM

Publié par ’'ANSM, le rapport Etat
des lieux surles médicaments
biosimilaires (mai2016)vise
apartagerlesdonnéesdisponibles
sur les médicaments biosimilaires,
dontelle assure un suiviattentif.
llactualise celuipublié enseptembre
2013*avecderécentesdonnées
etdesprincipesdebonusage
s'appuyant sur une durée de suivi
pluslongue de ces médicaments
envieréelle. Ainsi, sile choix entre
deuxmédicamentsbiologiques en
initiation de traitementrestelibre,
iln'est pas souhaitable ensuite

de modifierlaprescriptioninitiale.
Néanmoins, toute interchangeabilité
n'‘est plus formellement exclue et
peut étre envisagée sous certaines
conditions.

*Les Médicaments biosimilaires. Etat des lieux.
Rapportseptembre 2013.

En savoir plus

=www.ansm.sante.fr, rubrique
S'informer > Points d'information
(03/05/16)

CODE DATAMATRIX

68

LES AVANTAGES POUR LOFFICINE

Francois Vigot, pharmacien a La Haye-du-Puits, dans la Manche, et
conseiller national représentant de la section A (titulaires d'officine)
de I'Ordre, utilise depuis deux ans le Datamatrix, code bidimensionnel
qui aremplacé le CIP*. Il livre ses commentaires sur les changements
apportés par ce nouveau systeme d'identification des produits,
pour mieux assurer la sécuriteé de la dispensation.

Quels sont, selon vous, les avantages du
Datamatrix ?

Ce code contient des données de tracabilité - code
d'identification du produit, numéro delot,date de
péremption de chaque boite—qui sont enregistrées
etarchivées danslelogiciel métier. Il permet ainsi
la tracabilité des produits & la réception des com-
mandes. Au comptoir, grace 4 cette fonctionnalité
présente dans le logiciel utilisé dans mon officine,
cela permet de bloquer la dispensation d'une
spécialité, quelle quelle soit, lorsque sa date de pé-
remption est dépassée, ou de signalerla proximité
de cette date, pour en informer ensuite les patients.
Ces avancées représentent une vraie sécurité pour
le patient et pour le pharmacien dispensateur.

Pourrait-on en tirer plus de bénéfices ?

Ouj, trés certainement, car, actuellement, on
exploite peu les données contenues dansle Data-
matrix. Dansle cas d'un rappel de lot par exemple,
iln’estle plus souvent pas possible, pour Iinstant,
d'intégrer automatiquement cette information
dansle systeme informatique, bien queles numé-
ros de lot y soient renseignés. En conséquence,
aprés lecture du code au comptoir, aucune alerte
ne nous permet de bloquer instantanément la
dispensation d'un lot retiré. Heureusement, de
plus en plus de logiciels permettent de rappeler
rapidement les patients ayant acquis un produit
dont le numéro de lot est soumis & un rappel.
Deméme,alheure dela généralisation du Dossier
Pharmaceutique (DP), outil incontournable pour
les pharmaciens dispensateurs, nous déplorons

DP-Rappels, pour les rappels
etretraitsdelotsde
médicaments a usage humain

Depuis novembre 2011, les rappels

et retraits de lots de médicaments a usage
humain sont transmis aux pharmacies

par le portail DP, selon les mémes modalités
que pour I'envoi des alertes sanitaires.

Les pharmaciens, ainsi avertis en tempsréel,
peuvent retirer des stocks, sans délai, les
médicaments a usage humain concernés.
Ce dispositif, réalisé avec la participation
de '’ANSM, les laboratoires exploitants

de 'AMM du médicament, les distributeurs
engros, les officines et les pharmacies
ausage intérieur (PUI), fonctionne 24 heures
sur24 et 7 jourssur7.

“LES LOGICIELS
METIER DOIVENT
EVOLUER POUR
EXPLOITER TOUTES
LES INFORMATIONS
DU DATAMATRIX"

que la quasi-totalité des éditeurs de logiciels
n’exploite pas les numéros de lot et les dates de
péremption des spécialités, pourtant possible-
ment contenus dans le DP.

Comment procéder pour exploiter les possi-
bilités du Datamatrix en cas derappel delot ?
Il faut queleslogiciels métier évoluent et sadaptent
pour pouvoir exploiter,dans la pratique, facilement
et rapidement toutes les informations contenues
dans le Datamatrix. Leur optimisation par les
sociétés de services et d'ingénierie en informa-
tique (SSII) apporterait une sécurité supplémen-
taire pour le pharmacien et pour le patient. Cette
exploitation de l'ensemble des données devrait
S'accroitre prochainement. En effet, la publication,
le 8 février 2016, des actes délégués, change tout.

*Code identifiant de présentation. Voir arrété du 29 novembre 2013 relatif aux
caractéristiques de la vignette pharmaceutique sur www.legifrance.gouv.r.

ARETENIR

= Le Datamatrix est un support unique
pour identifier le produit, assurer

sa tracabilité et gérer sa tarification.
Une appropriation récente en officine.

= Il permet le contréle de la tracabilité
des spécialités a la réception des
commandes.

= Il simplifie la gestion des périmés.

= Lors des rappels de lots, il constitue une
aide supplémentaire aux procédures
manuelles mises en place dans l'officine,
des réception des informations.

= Son exploitation dans les logiciels
métier devrait saccroitre prochainement.

#59-Juin 2016 - Ordre national des pharmaciens
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LUTTE CONTRE LE VIRUS ZIKA: ,
LES PHARMACIENS ULTRAMARINS MOBILISES

Les pharmaciens qui exercent en Guadeloupe, Guyane et Martinique mettent tout en ceuvre
pour prévenir la dissémination du virus et garantir la sécurité du public. Leur action vise
notamment a informer sur les mesures de protection et inciter a les appliquer scrupuleusement.

en Martinique et en Guyane'. Le virus

circule également en Guadeloupe et &
Saint-Martin® L'infection est bénigne dans la
grande majorité des cas. Toutefois, les effets du
virus peuvent étre plus graves, notamment chez
les femmes enceintes. A ce jour, il n’existe pas
de traitement antiviral spécifique. Quant a la
vaccination, les recherches sur un vaccin actif
sur le zika sont en cours. Le seul moyen pour
réduire le risque épidémique est de limiter la
dissémination du virus en luttant contre les
moustiques vecteurs.

L ’épidémie de zika est aujourd’hui installée

Des recommandations précieuses

Les pharmaciens sont tous mobilisés pour
indiquer au public la conduite & tenir. Leurs
recommandations ciblent la protection indivi-
duelle mais aussi collective. Premier conseil : se
protéger des piqtires avec les répulsifs préconi-
sés par la Direction générale de la santé (DGS)?.
Second conseil :'importance de protéger’habitat
et delutter contrela prolifération des moustiques.
« Pour relayer les campagnes de communication,

nous avons réalisé toute une vitrine rappelant les
principaux messages de préventionet de protection
contrele zika, qui met notammenten avantl'usage
de répulsifs et l'utilisation de moustiquaires »,
explique Maggy Chevry-Nol, pharmacien a
Saint-Claude et présidente de la délégation de
I'Ordre des pharmaciens de Guadeloupe.

Conseils prioritaires auprés des femmes
enceintes

Une attention particuliére est, par ailleurs,
accordée aux femmes enceintes. Les pharma-
ciens les informent sur le risque d’anomalies
congénitales et les encouragent a renforcer les
gestes de protection. Pour Aline Abaul-Balustre,
pharmacien a Cayenne et présidente de la délé-
gation de 'Ordre des pharmaciens de Guyane,
«lorsque nous délivrons des répulsifs, nous adaptons
le conseil et lenombre d’applications quotidiennes
enfonctionde l'4ge, avecles recommandations qui
simposent ». Une mission qui implique écoute et
réassurance. En outre, les pharmaciens invitent
les femmes enceintes & consulter au plus tét
pour un suivi médical renforcé.
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Vigilance aussi en métropole

Enmétropole aussi, votre role de conseil est essen-
tiel pour surveiller et limiter la dissémination du
virus auprés des voyageurs en partance pour les
départements et régions d'outre-mer (DROM) et
dans 'ensemble des zones épidémiques.

1. Niveau 3 du programme de surveillance, d’alerte et de
gestion des épidémies, correspondant au stade épidémique
(Psage arbovirose émergente) « phase épidémique appelant
des mesures de gestion habituelles ».

2. Niveau 2 du Psage « circulation virale autochtone ».

3. Tableau « Répulsifs recommandés pour la protection contre
les pigtires d'arthropodes », sur http://social-sante.gouv.fr/
IMG/pdf/tableau_des_recommandations_repulsifs_anti_
moustiques_311215.pdf

Ensavoir(4) |

= www.social-sante.gouv.fr

= www.inpes.sante.fr

= www.invs.sante.fr

= www.hcsp.fr

= Lalettre n°® 63 (janvier) de 'ONP

sur www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Communications > La lettre

Don d’organes et de tissus::

Ensavoir (1) |

= www.dondorganes.fr
= www.agence-biomedecine.fr

= www.cespharm.fr, rubrique

° Vd
une journée pour en parler
Le 22 juin se tient la 16° Journée
Ca\)tﬂmm 16 STOEKAGE nationale de réflexion sur le don
D6 MEDIGAMENTS STUPERPNTS d'organes et de tissus, organisée
ON TeoWe ToUTES LES ! ?F%VB.MEW, par I'Agence de la biomédecine.
Réponser Sur Le Sire Cer Sfuw Cette année, le consentement
MEDDISPAR, Fo. ! | A ﬁ;c«uré : présumé est au cceur des échanges.

Face a des besoins criants de dons,

Espace thématique > Greffes/
Dons d'organes et de cellules

I'Agence de la biomédecine mene une
nouvelle édition de cette campagne
dinformation centrée sur le consentement
présumé et limportance dexprimer a ses
proches sa volonté en matiére de don.
En effet, en I'absence d'inscription du
potentiel donneur sur le registre national
desrefus, I'équipe médicale se tourne
vers les proches pour recueillir la position
éventuellement exprimée par le défunt
de sonvivant.

=Rendez-vous en page 15

de ce journal pour en savoir plus
sur le consentement présumé
(question-réponse « Don
d'organes: en quoi consiste

le consentement présumé ? »).

Pour vous permettre de sensibiliser

VoS patients & cette action, l'affiche et la
brochure de la campagne sont disponibles a
la commande sur le site Internet du Cespharm.

#59-Juin 2016 - Ordre national des pharmaciens
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RENCONTRE

« LE PHARMACIEN EST UN ACTEUR MAJEUR
DE LA LUTTE CONTRE LE VIH/SIDA »

Pharmacien-biologiste de profession, le Pr Christine Rouzioux, responsable du service
de virologie de I'hdpital Necker, a participé a la découverte du virus du sida. Un parcours
hors norme, un exemple pour la profession.

Comment avez-vous été associée a la
découverte du virus du sida ?

Christine Rouzioux : J’ai participé a la
découverte du virus HIV lorsque jexercais, en
début de carriére, a 'hopital Claude-Bernard.
Nous avons re¢u les premiers cas de patients
atteints en 1981, et un groupe de travail asso-
ciant de jeunes médecins a été constitué. J’ai
eu la chance de faire partie du bon groupe,
en lien avec Francoise Barré-Sinoussi et Luc
Montagnier, les codécouvreurs du virus,
récompensés par le prix Nobel de médecine
en 2008. En tant que virologistes, notre défi
était notamment de mettre au point un test de
dépistage permettant d’établirle diagnostic de
l'infection chez des patients atteints, ce qui fut
le cas en 1985. Durant la suite de mon parcours
professionnel, j’ai poursuivi mes travaux
en virologie et en immunologie, toujours axés
sur une meilleure connaissance de l'infection
par le VIH et la mise au point de nouveaux
tests virologiques.

Quel peut étre le réle d’un pharmacien
aujourd’hui pour contribuer a la lutte
contre ’épidémie de VIH /sida ?

C.R.:Qu'il exerce en établissement de santé,
dans l'industrie, en laboratoire de biologie
médicale ou a 'officine, le pharmacien est un

“LE COMBAT

EST TOUJOURS
DACTUALITE ;

IL IMPLIQUE

UNE APPROCHE
GLOBALE ET
PLURIDISCIPLINAIRE
OU CHACUN DOIT
JOUER SA PARTITION"

acteur majeur de la lutte contre le VIH/sida.
Car le combat est toujours d’actualité ; il
implique une approche globale et pluri-
disciplinaire oti chacun doit jouer sa partition.
Cest le cas par exemple pour les pharmaciens
dofficine, dont le réle est clé pour la promotion,
la diffusion et 'information sur les autotests
de dépistage VIH.

“DANS LINDUSTRIE,
LEXPLOITATION

DE NOUVELLES
PISTES THERA-
PEUTIQUES RESTE
TRES ACTIVE"

Quels conseils donneriez-vous a un jeune
pharmacien qui souhaiterait s’inspirer de
votre parcours ?

C.R.:Jeluidirais dabord de croire en lui. Mon
expérience montre que les compétences des
pharmaciens en matiére de recherche, dans
des domaines comme la bactériologie, la viro-
logie et 'immunologie, peuvent étre précieuses
pour une équipe de recherche. Mais il existe
bien siir d'autres possibilités de se mobiliser,
sur la prévention des risques, 'organisation
des soins ou 'accompagnement des patients.
Dans l'industrie, 'exploration de nouvelles
pistes thérapeutiques reste trés active. Enfin,
les besoins sont toujours trés importants dans
I’hémisphére Sud, notamment en matiére
de biologie médicale. Et 'engagement des

Pr Christine Rouzioux,
responsable du service

de virologie, hopital Necker
(Paris 15¢)

pharmaciens, dans des organisations non gou-
vernementales ou au service de programmes
comme Unitaid*, peut étre trés utile, alors qu'il
y a encore beaucoup a faire pour améliorer
le dépistage, faciliter 'acces aux soins, aux tests
biologiques et sécuriser les réseaux de distri-
bution et de délivrance des médicaments.

*Organisation internationale d’achat de médicaments pour lutter contre
le VIH/sida, la tuberculose et la malaria.

Un parcours remarquable

Aprés avoir participé a la découverte du VIH/sida, en 1983, le Pr Christine Rouzioux

a consacré l'essentiel de sa carriére a contribuer & mieux faire connaitre I'épidémie.
Responsable du service de virologie de I'hdpital Necker, elle enseigne et est directrice
d'une équipe de recherche sur le VIH a 'université Paris-Descartes. Son parcours
exceptionnel lui a valu d'étre décorée de la Légion dhonneur en 2009, puis d'étre élevée
au grade de commandeur le 1°" janvier 2016. Le Pr Rouzioux s'investit également
beaucoup dans l'organisation des soins et I'implantation de la virologie moléculaire

en Afrique francophone.
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DOSSIER

DETENTION

CONDITIONS
DE PRESCRIPTION

CONDITIONS
DE DELIVRANCE

TRANSPORT LORS
D'UN DEPLACEMENT
A LETRANGER

TRANSCRIPTIONS
ET ENREGISTREMENTS

COMPTABILITE

O O O -

DESTRUCTION

a

Les médicaments

STU PE FI ANTS classés « stupéfiants »
sont soumis a
la réglementation
EN OFFICINE ET PUI : aplus stricteen
Vi matiére de détention,
LE S RE PO N S E S de prescription et de
délivrance. De plus,
)- une réglementation
A VOS QUESTIONS

établissement de santé.
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Vofficine comme en pharmacie &

usageintérieur (PUI),les pharma-

ciens sont les garants de la mise

en ceuvre de la réglementation
en matiére de stupéfiants. Les différences
de contexte imposent des procédures
différentes, notamment pour la remise,
Penregistrement et la destruction. Vous
interrogez réguliérement 1’Ordre sur les
bonnes pratiques en matiére de stupéfiants.
Voici un bref rappel des régles.

COMMENT STOCKER LES STUPEFIANTS ?

Alofficine comme en PUL les médicaments stupéfiants
sont conservés dans des armoires oulocaux ne contenant
rien d’autre, fermés a clé et munis d'un systéme d’alerte
oude séeurité renforcé contre toute tentative deffraction?.
Tout vol ou détournement est signalé sans délai aux
autorités de police, a 'agence régionale de santé (ARS)
et a ’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM). Les quantités volées ou
détournées sont portées sur le registre ou enregistrées.

QUE VERIFIER SUR LORDONNANCE ?

Les médicaments stupéfiants sont obligatoirement
prescrits sur une ordonnance sécurisée manuscrite ou
dactylographiée par un médecin, un chirurgien-
dentiste (pour 'usage de l'art dentaire), une sage-femme
(dansleslimites delaliste autorisée). Le nombre d'unités
thérapeutiques par prise, le nombre de prises etle dosage
du médicament sont indiqués en toutes lettres*.

Cas particuliers : certaines molécules sont, de plus,
soumises a des régles spécifiques.

o La méthadone et le méthylphénidate sont des stupé-
fiants susceptibles de faire I'objet d'un mésusage. Leur
prise en charge par ’/Assurance maladie est subordonnée
al'obligation faite au patient d’'indiquer & son médecin,
a chaque prescription, le nom du pharmacien chargé
de la délivrance. Le médecin est dans l'obligation de
mentionner ce nom sur la prescription®.

whe

—

A retenir

Pour rappel, les
médicaments dits
«assimilés stupéfiants »
ne sont pas des
stupéfiants.

Pour des motifs de santé
publique, ils sont
«seulement » soumis
aune partie des mesures
restrictives de la
réglementation des
stupéfiants. Par exemple,
ces « assimilés stupéfiants »
n'ont pas lieu d'étre détenus
dans une armoire spécifique,
n'ont pas a étre
déconditionnés (plus de délai
de carence) ni signalés en
cas de vol ou détournement?.
En conséquence,
ils ne sont pas développés
dans ce dossier.

m

lo

Questions/réponses sur les stupéfiants en PUI

Que faire en cas de vol ou de détournement de stupéfiants dans une PUI ?

Les entrées et les sorties de ces produits dune PUI étant enregistrées, les quantités volées ou
détournées doivent également figurer sur le registre ou sur un systeme informatique réglementaire*2.

Qui peut enregistrer les entrées ou sorties de stupéfiants en PUI ?

Seuls le pharmacien gérant de la PUIl ou un pharmacien auquel il a donné délégation peuvent
accéder au registre des stupéfiants ety inscrire les entrées et sorties a chaque opération.
L'enregistrement des entrées doit comporter la date, la désignation et la quantité de stupéfiants
recus (et, pour les spécialités pharmaceutiques, le nombre dunités de prise). Prendre en compte
les retours des structures internes si les produits sont encore utilisables. Aucune modification

des données n'est possible apres validation®®.

Procédure de dénaturation des stupéfiants en PUI : quelles sont les modalités ?

Une procédure de dénaturation des stupéfiants pour les pharmaciens gérants dune PUl a été
instaurée par l'article 7 de 'arrété du 12 mars 2013 : le pharmacien demandeur doit saisir, par
écrit, le conseil central des sections E (représentant les pharmaciens exergant en outre-mer)
ou H (représentant les pharmaciens exercant dans les établissements de santé) de I'Ordre,
qui désigne un autre pharmacien gérant comme « témoin » de la dénaturation.

o Certaines molécules sont soumises a prescription
restreinte. Par exemple, le méthylphénidate releve d'une
prescription initiale hospitaliere annuelle réservée a
certains spécialistes®.

e Laréglementation peut imposer le fractionnement de
la délivrance de certains stupéfiants. Le prescripteur
mentionne surl'ordonnance la durée de traitement cor-
respondant a chaque fraction (exemple : pour le fentanyl
sous forme de dispositifs transdermiques, les fractions
doivent correspondre a des durées de traitement de
14 jours). Le prescripteur peut cependant exclure ce
fractionnement, pour des raisons particuliéres tenant
a la situation du patient, en portant sur 'ordonnance la
mention « délivrance en une seule fois »".

o Une nouvelle ordonnance prescrivant des médica-
ments stupéfiants ne peut &tre ni établie ni délivrée par
les mémes praticiens pendant la période déja couverte
par une précédente ordonnance. Cependant, ce chevau-
chement est possible sile prescripteur en décide autre-
ment en portant une mention expresse sur 'ordonnance®.

DELIVRANCE ET DELAI DE PRESENTATION

L'ordonnance doit étre présentée dans les trois jours
suivant sarédaction (délai de carence) pour étre délivrée
entiérement. A défaut, la dispensation sera limitée ala
durée de prescription restant a courir. Si nécessaire, le
pharmacien est tenu de déconditionner la spécialité
pour ne délivrer que le nombre exact d'unités prescrites®.
En PUI, les stupéfiants sont remis par un pharmacien
ouuninterne en pharmacie ou un étudiant de cinquiéme
année hospitalo-universitaire ayant recu délégation du
pharmacien chargé de la gérance de la PUI, ou un pré-
parateur en pharmacie sous le contréle effectif d'un
pharmacien, au cadre de santé ou 4 un infirmier désigné
ou, le cas échéant, remis au prescripteur lui-méme®.

TRANSCRIPTION ET ENREGISTREMENT DES
DISPENSATIONS (« ORDONNANCIER »)

« L'ordonnancier » est commun aux médicaments des
listes I et II et aux stupéfiants depuis 2007. Les trans-
criptions ou enregistrements comportent pour chaque
médicament un numéro dordre différent et les mentions
obligatoires classiques. En outre, dans le cas particulier
des stupéfiants, le pharmacien y enregistre le nom et
’adresse du porteur de 'ordonnance lorsque celui-ci
n’est pas le malade. Si le porteur de 'ordonnance est
inconnu du pharmacien, celui-ci demande une justifi-
cation d’identité dont il reporte les références sur le
registre. La durée de conservation est de dix ans®.
Pour en savoir plus, rendez-vous sur Meddispar.fr.

PROCEDURES DE DENATURATION
DES STUPEFIANTS

Les médicaments stupéfiants qui sont amenés a étre
dénaturés (médicaments non utilisés [MNU] stupéfiants
rapportés par les patients et stupéfiants périmés ou alté-
rés du stock de lofficine) sont rangés dans une armoire
ouunlocal fermés a clé, dans une zone spécifique, isolée
et bien identifiée, différente de celle des médicaments
stupéfiants destinés a étre délivrés. Ils sont conservés
dans l'armoire ou le local fermé a clef sans confusion
possible avecles spécialités classées stupéfiants du stock.
A lofficine, le pharmacien titulaire ou gérant doit solli-
citer le conseil régional de 'Ordre (en outre-mer, le conseil
central E) afin qu'il désigne un pharmacien témoin de
lopération. Un mois avant l'opération de dénaturation, le
pharmacien titulaire écrit au pharmacien inspecteur de
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santé publique en lui donnant la date prévue, ainsi que
les noms, formes, conditionnements et quantités des pro-
duits 3 détruire. Aprés destruction des produits dénaturés,
letitulaire ouladjoint missionné dresse un procés-verbal
avec le témoin. Le pharmacien inspecteur en recoit copie.
Lloriginal, annexé au registre comptable des stupéfiants,
est conservé dix ans®. La procédure de dénaturation etle
formulaire de proceés-verbal de destruction peuvent étre
téléchargés sur 'Espace pharmaciens du site ordinal
(rubrique Services en ligne) et sur Meddispar.fr.

Pour une PUI, la marche & suivre se trouve également
sur 'Espace pharmaciens, rubrique Services en ligne
> Métropole ou Outre-Mer > Hopital > Destruction des
stupéfiants. En cas de péremption, d’altération ou de
retour de substances, de préparations ou de médicaments
stupéfiants, y compris ceux qui ne sont pas enregistrés
sur leregistre oule systéme informatique, le pharmacien
chargé de la gérance de la PUI procéde a leur dénatura-
tion en présence d’'un pharmacien gérant d'une PUI dési-
gné dans des conditions excluant toute réciprocité et tout
conflit d'intéréts parles sections H ou E de 'Ordre natio-
nal des pharmaciens. Aprés destruction des produits
dénaturés, il adresse au directeur général de 'ARS, sous
couvert dureprésentant légal de l'établissement de santé
ou de établissement médico-social, le document attes-
tant cette destruction. Les modalités de destruction des
produits dénaturés doivent respecter la réglementation
envigueur en matiére délimination des déchets. Le docu-
ment attestant la destruction est tenu par le pharmacien
chargé de la gérance de la PUI 4 la disposition des auto-
rités de contrdle. Ces dispositions s'appliquent également
auxreliquatsissus du déconditionnement de spécialités.
Une comptabilité des produits & détruire, distincte de
celle des entrées, est faite selon des modalités assurant
les mémes conditions de sécurité que l'enregistrement
des entrées.

Penseztoujours A informer les patients qui détiennent
des MNU stupéfiants a leur domicile de la nécessité
de les rapporter pour dénaturation.

STUPEFIANTS EN VOYAGE

Les patients voyageant avec des médicaments stupé-
fiants dans le cadre de leur traitement médical doivent
toujours étre en possession del'original dela prescription
et demander une autorisation a ’ARS du prescripteur,
sile voyage se déroule dans un Etat membre de 'espace
Schengen, ou a’ANSM dans les autres cas (démarches
a effectuer par le patient, adresses et délais disponibles
sur Meddispar.fr).

Ensavoir () |

= www.meddispar.fr : site ordinal regroupant l'information
réglementaire de référence sur les médicaments

a dispensation particuliére, pour faire le point sur
I'évolution de classification des différentes spécialités

= Les fiches professionnelles, accessibles a partir

du site de 'Ordre (www.ordre.pharmacien.fr,

Espace pharmaciens > L'exercice professionnel) :

- « Destruction des médicaments stupéfiants a l'officine »
- « Les délivrances a usage professionnel »

- « Durée de conservation des documents liés a l'activité
pharmaceutique de l'officine »

- « Prescriptions de médicaments : principes de dispensa-
tion sur la base dune ordonnance de I'Union européenne »
(pour les ordonnances « étrangéres » de stupéfiants)

1. Arrété du 12 mars 2013, publié
au Journal officiel (JO) du 22 mars
2013 (article 4 notamment).

2. Buprénorphine > 0,2 mg par voie
orale, clorazépate dipotassique

=20 mg par voie orale, tianeptine

par voie orale, clonazépam par voie
orale, buprénorphine < 0,2 mg par voie
orale, midazolam par voie orale.

Cf. Conditions de prescription

et de délivrance sur Meddispar.fr.

3. Article R. 5132-80 du code de
la santé publique (CSP) et arrété
du 22 février 1990 relatif aux
conditions de détention des
substances et préparations
classées comme stupéfiants.

4. Articles R.5132-5, R. 5132-6
et R.5132-29 du CSP et arrété
du 31 mars 1999 fixant les
spécifications techniques

des ordonnances mentionnées
alarticle R. 5132-5 du CSP.

5. Article L. 162-4-2 du code de

la sécurité sociale (CSS) et arrété

du 1% avril 2008 relatif 4 la liste de
soins ou traitements susceptibles de
faire l'objet de mésusage, d'un usage
détourné ou abusif, pris en application
de l’article L. 162-4-2 du CSS.

6. Article R. 512177 du CSP,
RCP des médicaments a base
de méthylphénidate.

7. Article R. 5132-30 du CSP et
arrété du 25 janvier 2010 relatif

au fractionnement de la délivrance
de certains médicaments & base
de fentanyl.

8. Article R. 5132-33 du CSP.
9. Article 4 de I'arrété du 12 mars 2013.

10. Articles R. 5132-10 et R. 5132-35
du CSP.

11. Article R. 5132-36 du CSP.

12. Impossibilité de modifier les
données aprés validation de leur
enregistrement ; édition immédiate
réalisable a la demande de toute
autorité de contréle ; indication

des nom et adresse de l'établissement
sur chaque page du registre

(article R. 5132-36 du CSP et article 5
de l'arrété du 12 mars 2013).

13. Article 6 de I'arrété du 12 mars 2013.

TEXTES DE REFERENCE

« Arrété du 22 février 1990 fixant
laliste des substances classées comme
stupéfiants (version consolidée

du 8 novembre 2015)

« Arrété du 31 mars 1999 modifié
fixant les spécifications techniques
des ordonnances mentionnées
alarticle R. 5194 du CSP

« Arrété du 22 février 1990 relatif
aux conditions de détention

des substances et préparations
classées comme stupéfiants
(JORF du 7 juin 1990)

« Arrété du 1% avril 2008 relatif
alaliste de soins ou traitements
susceptibles de faire I'objet de
mésusage, d'un usage détourné
ou abusif, pris en application
delarticle L. 162-4-2 du CSS

« Arrété du 4 février 2013 fixant
laliste des médicaments que
peuvent prescrire les sages-femmes

« Arrété du 12 mars 2013 relatif

aux substances, préparations,
médicaments classés comme
stupéfiants ou soumis a la
réglementation des stupéfiants

dans les établissements de santé
disposant d'une PUI

« Articles R. 5121-36, R. 5121-77, R. 5132-1
a-6,R.5132-20, R.5132-27 4 -36,
R.5132-39, R. 5132-80 du CSP
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Questions/réponses
sur les stupéfiants en officine

Uninterne en médecine peut-il prescrire des stupéfiants ?

Non. Seuls les médecins inscrits au tableau de I'Ordre des médecins
peuvent prescrire des médicaments classés comme stupéfiants.
Un pharmacien d'officine ne peut pas dispenser une prescription
de stupéfiants émanant d'un interne en médecine.

Une prescription de médicaments stupéfiants sur une
ordonnance « non sécurisée » émanant d'un établissement
de santé peut-elle donner lieu a une dispensation en ville ?

Non. Si les prescriptions de médicaments stupéfiants destinées
aun usage interne aux établissements de santé peuvent étre
réalisées sur d'autres supports, 'ordonnance de sortie du patient
doit obligatoirement étre sécurisée.

Comment délivrer un médicament stupéfiant dont

la présentation ne permet pas le déconditionnement ?

Pour les spécialités dont la présentation ne permet pas un
déconditionnement (ex. : Oramorph®, Instanyl®), le pharmacien
délivre un nombre entier de flacons et informe le patient que
le reste de la solution doit étre conservé (de fagon sécurisée).
Lors de la délivrance suivante, il tient compte de ce qui a été
délivré précédemment.

L'inscription sur un ordonnancier spécifique est-elle

encore nécessaire pour les médicaments stupéfiants ?

Depuis 2007, l'ordonnancier est commun aux listes |, Il

et stupéfiants. Il est généré automatiquement par les logiciels
professionnels (avec impossibilité de modifier les données
apres validation de leur enregistrement).

Les copies d'ordonnances sécurisées des stupéfiants:

peut-on les conserver sous forme électronique ?

Qui. Le pharmacien doit conserver durant trois ans la copie (papier
ou scan) de la prescription. Le scan doit porter : le timbre de ['officine,
le numéro d'enregistrement, la date, les quantités délivrées en unités
de prise et, le cas échéant, le nom du médicament délivré en cas de
substitution (article R. 5132-13 du CSP). Le classement
alphabétique et chronologique de ces copies n'est plus obligatoire.
|'original de l'ordonnance est remis au patient.

Que faire des stupéfiants rapportés par un patient

ouun professionnel de santé ?

Ils doivent étre dénaturés comme les stupéfiants périmés
du stock.

Peut-on délivrer des stupéfiants prescrits sur

une ordonnance étrangére ?

Si la prescription vient d'un Etat membre de I'Union européenne,
la délivrance sera limitée a la dose minimale pour assurer la
continuité du traitement le temps que le patient se procure une
prescription conforme au CSP. Pour les autres pays, le Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens recommande de ne délivrer
que de maniére ponctuelle, en cas d'urgence et si la santé du
patient l'exige.
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EN PRATIQUE

L’InVS, I'Inpes et
VEprus laissent la
place a la nouvelle
agence « Santé
publique France »

—> L'Agence nationale de santé
publique (ANSP), créée par la loi
de modernisation de notre systéme
de santé et devenue effective

le 1°'mai, est autorisée a employer
I'appellation « Santé publique
France » (SPF).

Cette nouvelle instance résulte

de la fusion de l'nstitut de veille
sanitaire (InVS), de l'Institut national
de prévention et d'éducation pour

la santé (Inpes) et de I'Etablissement
de préparation et de réponse

aux urgences sanitaires (Eprus).

L’Agence reprend leurs missions :
prévention, promotion de la santé,
surveillance et observation de I'état
de santé de la population, veille

et alerte, préparation et réponse
aux crises sanitaires. Elle coordonne
aussi la surveillance, les études et
I'expertise en matiére dinfections
liees aux soins et de résistance aux
antibiotiques. Enfin, Santé publique
France contribuera au développement
des compétences et pratiques en
santé publique des professionnels
de santé.

Sa gouvernance associe des
représentants de la société civile,
des professionnels de santé et

des usagers du systeme de santé.

En savoir plus

= Décretn®2016-523 du27 avril 2016
paru au Journal officiel du 29 avril 2016,
a consulter sur www.legifrance.gouv.fr

PUBLICATION
BONNES PRATI

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

AGENCE NATIONALE
DE SECURITE DU MEDICAMENT]
ET DES PRODUITS DE SANTE

Bonnes pratiques
de fabrication

QUES DE

FABRICATION : NOUVELLE
MISE A JOUR DU GUIDE

’Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé

(ANSM) a publié en février une

nouvelle édition du guide des bonnes
pratiques de fabrication (BPF)* qui annule
et remplace la précédente édition datant
de 20142 Ce nouveau guide s’aligne sur le
modeéle européen. Explications.

Ce guide est élaboré suivant le modele
européen du guide de bonnes pratiques de
fabrication de médicaments a usage humain
et vétérinaire. Il est fidele a I’édition de la
Commission européenne afin d’en respecter
la numérotation des chapitres et des
annexes. Cependant, il ne prend en compte
que les dispositions relatives aux médi-
caments & usage humain et exclut les
dispositions spécifiques mentionnées aux
annexes 4 et 5 du guide européen relatives
aux médicaments vétérinaires.

Le réle du pharmacien responsable
renforcé

Le guide est scindé en trois parties et une
série d’annexes le compléte. La premiére
partie présente les principes BPF applicables
ala fabrication des médicaments, tandis que
la deuxiéme partie s’applique aux substances
actives utilisées comme matiéres premiéres.
La troisiéme partie regroupe quant a elle
des documents relatifs aux BPF qui clarifient
certaines attentes réglementaires, comme
les exigences internationales harmonisées
pour la certification d'un lot.

De maniére générale, le réle du pharmacien
responsable (dénommé « personne qualifiée »
dans le texte) est précisé et renforcé par ce
guide, notamment pour la certification des
lots. Dans le détail, certains chapitres ont
été particulierement remaniés, comme le
chapitre 2, concernant le personnel, le
chapitre 3, sur les « locaux et matériel », le
chapitre 5, portant sur la production, ou le
chapitre 8, abordant les réclamations et les
rappels de médicaments.

Un effet immédiat

Toutes les entreprises pharmaceutiques
sont tenues de se mettre en conformité avec
ce nouveau guide. Une obligation qui
s’applique également aux sites exploitants
qui ne fabriquent pas ou ne distribuent
pas les médicaments. « Ces établissements
sont concernés méme si tous les points ne
s’appliquent pas & leur activité », précise
Frédéric Bassi, président du conseil central de
la section B (représentant les pharmaciens
industriels).

et

==

1. Bonnes pratiques de fabrication des médicaments & usage humain
publiées au Bulletin officiel spécial du ministére des Affaires sociales et
de la Santé sous le n° 2015/12 bis.

2. Guide n° 2014/1 bis.

Ensavoir (1) |

Les textes réglementaires relatifs aux BPF ont fait
I'objet de nombreuses modifications afin de transposer
endroit interne les directives suivantes:

= Directive 2001/20/CE du Parlement européen et du
Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement
des dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives des Etats membres relatives & I'application
des bonnes pratiques cliniques dans la conduite
d'essais cliniques de médicaments a usage humain

= Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a usage humain

= Directive 2003/94/CE de la Commission du

8 octobre 2003 établissant les principes et lignes
directrices de BPF concernant les médicaments

a usage humain et les médicaments expérimentaux a
usage humain, qui remplace la directive 91/356/CEE
établissant les principes et lignes directrices de BPF
pour les médicaments a usage humain

= Directive 2004/27/CE du Parlement européen et
du Conseil du 31 mars 2004 modifiant la directive
2001/83/CE instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain

= Directive 2005/28/CE de la Commission du 8 avril
2005 fixant des principes et des lignes directrices
détaillées relatifs a I'application de bonnes pratiques
clinigues en ce qui concerne les médicaments
expérimentaux a usage humain, ainsi que les exigences
pour l'octroi de l'autorisation de fabriquer ou
dimporter ces médicaments
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OXYGENE A USAGE MEDICAL

N'ATTENDEZ PAS POUR VOUS
METTRE EN CONFORMITE

e nouvelles bonnes pra-

tiques pourladispensation

a domicile de l'oxygéne

a usage médical (BPDO)
entrerontenvigueurle23juillet2016.
Elles remplacent celles introduites
pour lapremiérefoisen2000, quisont
abrogées.

Les nouvelles BPDO comportent
huit chapitres — assurance de la qua-
lité; pharmacien et personnel;locaux
et matériel ; sécurité; dispensation &
domicile;tragabilité, réclamations et
rappels ; sous-traitance ; vigilances
et gestion des risques—qui décrivent
avec précision tous les aspects de
cet exercice pharmaceutique. Elles
entreront en vigueur le 23 juillet
mais les structures dispensatrices
d'oxygéne a usage médical peuvent
déja se mettre en conformité avec
le nouveau texte.

A qui s’adressent les BPDO ?
Les nouvelles BPDO s’adressent
au pharmacien dispensant de
loxygéne a usage médical, qu'il soit
responsable d’un site autorisé par
agence régionale de santé (ARS)
ou qu'il exerce en officine.

Loxygéne a usage médical peut étre
dispensé au domicile des patients
sous la responsabilité d'un pharma-
cien inscrit & ’'Ordre au tableau de
la section A (titulaires dofficine), D
(adjoints d’officine et autres exer-
cices, notamment les pharmaciens
BPDO) ou E (titulaires et adjoints
ultramarins). Cette dispensation
doit seffectuer dans le respect des
bonnes pratiques en vigueur.

Les nouveaux pharmaciens
chargés de la dispensation a
domicile des gaz & usage médical
devront suivre une formation
spécifique a l'oxygénothérapie (sauf
si elle est intégrée a leur formation
initiale - mise en place progressive
dans les facultés de pharmacie).
L’Ordre incite par ailleurs les
titulaires et adjoints en exercice a
actualiser leurs connaissances?

Augmentation du temps
pharmaceutique

Les BPDO parues en septembre 2015
sont complétées parla circulaire du
20 avril 2016 précisant les pieces a
fournir pour toute demande d’auto-
risation d'un site de rattachement
dispensateur d'oxygéne a usage
médical. Toutes les structures
dispensatrices? sont invitées a se
mettre au plus t&t en conformité,
notamment en ce qui concerne le
temps pharmaceutique. Celui-ci est
désormais calculé en fonction du
nombre total de patients approvi-
sionnés par zone d’intervention
(pouvant inclure plusieurs sites),
avecunminimum de 0,25 équivalent
temps plein (ETP) jusqua 50 patients.
Le temps de présence inclut les
visites du pharmacien au domicile
des patients, au prorata du nombre
de patients pour chaque site s'il ya
lieu. Le nombre de patients devra étre

déclaré chaque année au directeur
général de’ARS dont dépend le site.

Sites de rattachement

et sites de stockage

Dans une structure multisite, un
pharmacien peut étre responsable

EN BREF

de risque par le pharmacien.

et déclaration alARS et al'Ordre.

dans 'annexe 1 de la circulaire.

= Analyse de la prescription, validation de l'installation et analyse

= Astreintes pharmaceutiques pour assurer la continuité du service.
= Remplacement obligatoire en cas d'absence = 4 semaines

= Pigces a fournir pour la demande d'autorisation consultables

L'exercice en qualité de pharmacien chargé de la dispensation

4 domicile de l'oxygéne a usage médical (pharmacien BPDO)

fait 'objet d'une inscription spécifique (cf. www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Nos missions > L'examen de la capacité a exercer

la pharmacie > L'inscription au tableau > Autres inscriptions).

de plusieurs sites de rattachement
sous réserve d’un rayon d’inter-
vention inférieur a trois heures
de route et que la zone couverte
n’excéde pas trois régions adminis-
tratives limitrophes. Chacun des
sites fait I'objet d'une autorisation
individuelle. Dans des zones
étendues ou difficiles d'acces (ex. :
en montagne), il a été admis au
maximum trois sites de stockage
annexes 3 un site de rattachement,
réservés au dépot doxygeéne a
usage médical et aux dispositifs
médicaux, & l'exclusion de toute
autre opération.

1. Article L. 4211-5 du code de la santé publique.
2. Formation intégrée a certains diplémes
universitaires de maintien 4 domicile ou certains
programmes de DPC, sur au moins deux jours
(selon l'annexe I1I des nouvelles BPDO).

3. Personnes morales mentionnées a larticle

L. 4211-5 du code de la santé publique.

Ensavoir (1)

= Article L. 4211-5 du CSP
= ArticleR.4211-5du CSP

= Arrété du 16 juillet 2015 relatif aux
BPDO (Journal officiel du 22 juillet 2015)
sur www.legifrance.gouv.fr

='annexe avec le nouveau texte des
BPDO au Bulletin officiel Santé-Protection
sociale-Solidarité n° 15/08 de septembre
2015 sur www.legifrance.gouv.fr

= Lanote d'information n° DGS/
PP3/2016/129 du 20 avril 2016 relative
aux BPDO publiée le 9 mai 2016 : celle-ci
a pour but de donner des précisions sur
I'application de ces bonnes pratiques et de
fournir des outils aux pharmaciens des ARS

=www.ordre.pharmacien.fr, rubrique

Le pharmacien > Le métier du pharmacien
>Fiches métiers > Autres > Pharmacien
chargé de la dispensation & domicile

des gaz ausage médical

=www.ordre.pharmacien.fr, Espace
pharmaciens, rubrique L'exercice
professionnel > Les fiches profession-
nelles > Oxygéne a usage médical

Chiffre clé

500

pharmaciens chargés de
la dispensation a domicile
des gaz a usage médical
enmai 2016
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« Ces bonnes pratiques
permettent d’asseoir
Pactivité des pharmaciens
BPDO, de définir un métier
apart entiére. C’est une
opportunité pour un
exercice pharmaceutique
renouvelé. »

Jérdme Parésys-Barbier,
président du conseil central
de la section D

Article L. 4211-5du CSP

« Par dérogation

aux dispositions du 4°

de larticle L. 42111,

des personnes morales
respectant les bonnes
pratiques de distribution
définies par arrété du
ministre chargé de la Santé
peuvent étre autorisées

a dispenser & domicile,
sous la responsabilité
d’un pharmacien inscrit

a ['Ordre des pharmaciens
en section A, D et E, des
gaz a usage médical.
L’autorisation est accordée
par le directeur général
de lagence régionale

de santé, aprés avis des
instances compétentes

de 'Ordre national des
pharmaciens. [... | »
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JURISPRUDENCE - FACTURATION ABUSIVE D’ANTIRETROVIRAUX

UN AN DONT SIX MOIS AVEC SURSIS D'INTERDICTION
TEMPORAIRE DE SERVIR DES PRESTATIONS
AUX ASSURES SOCIAUX

n signalement de la Caisse nationale

d’assurance maladie des travailleurs

salariés a conduit le service médical

d’une caisse primaire d’assurance
maladie (CPAM) 4 mener une enquéte sur les
facturations d’une officine qui présentait un
volume de remboursements 100 4 500 fois supé-
rieur 4 la moyenne nationale des pharmacies
pour la classe des antirétroviraux.

L’analyse des dossiers de 37 assurés a mis en
évidence des facturations de quantités de médi-
caments supérieures a celles nécessaires au
traitement prescrit.

De nombreux manquements

Les anomalies suivantes sont ainsi révélées :
renouvellements non prescrits, facturations anti-
cipées a moins de 15 jours d'intervalle pour des
facturations de quantités de médicaments
correspondant 4 un mois de traitement ala poso-
logie prescrite et renouvellements de traitement
a partir danciennes ordonnances alors qu'une
prescription plus récente I'avait modifié. Le pré-
judice subi parla CPAM est évalué a 94 090 euros.

Ne pas compromettre le fonctionnement
des institutions et régimes de protection
sociale

La section des assurances sociales du Conseil
national de 'Ordre des pharmaciens (CNOP) a
considéré que, s'agissant des médicaments col-
teux, le pharmacien poursuivi aurait dii exercer
une surveillance renforcée des délivrances et des
facturations d’antirétroviraux effectuées au sein

de son officine, surtout si elles ont été réalisées
pardes pharmaciens intérimaires. En effet, le fait
que ce type de médicaments ait une durée de
conservation limitée n’autorise pas le pharma-
cienaanticiper déventuelles erreurs dans la prise
du médicament, ou a pallier de potentielles
craintes sur une hypothétique péremption du
médicament. De méme, la délivrance de ces
médicaments ne peut se borner & honorer des
ordonnances de médecins qui anticiperaient ces
mémes problémes, dans la mesure ol cela revient
a remettre au patient des quantités supérieures
aun mois de traitement au regard de la posologie
prescrite. Les juges rappellent que, pour assurer
la continuité du traitement, il appartient au phar-
macien soit d'inciter le patient a revoir son méde-
cin suffisamment t6t pour que celui-ci renouvelle
sinécessaire la prescription, soit de délivrer une
boite supplémentaire sans la facturer aux régimes
d’assurance maladie, soit, lorsque les conditions
sont réunies, de dispenser, selon la procédure
exceptionnelle, une boite de médicaments néces-
saire & la poursuite d'un médicament chronique
lorsque l'ordonnance est expirée™.

L’analyse pharmaceutique

de Pordonnance

La section des assurances sociales du CNOP a
rappelé que l'analyse pharmaceutique de 'ordon-
nance médicale fait partie intégrante de 'acte de
dispensation. Cette analyse s’étend nécessaire-
ment ala validité del'ordonnance et au rapproche-
ment avec Phistorique du patient. A cette fin, le
pharmacientitulaire doit veiller a mettre en place
une organisation qui permette la garantie d'un

exercice conforme aux exigences réglementaires.
Compte tenu du nombre d'anomalies constatées
et dela nature onéreuse des médicaments concer-
nés, il est prononcé a 'encontre du pharmacien
titulaire la sanction de l'interdiction temporaire
de servir des prestations aux assurés sociaux pen-
dant une durée de un an dont six mois avec sursis.
Cette affaire fait actuellement 'objet d'un pourvoi
en cassation devant le Conseil d’Etat.

* Article R. 5123-2-1 du code de la santé publique (CSP).

I —
Traitement d’'une durée ®—/
supérieure a un mois

Pour en permettre la prise en charge,

le pharmacien ne peut délivrer en une
seule fois une quantité de médicaments
correspondant a une durée de traitement
supérieure a quatre semaines ou a
trente jours selon le conditionnement
(article R. 5123-2 du CSP).

Toutefois, les médicaments présentés
sous un conditionnement correspondant
a une durée de traitement supérieure

a un mois peuvent étre délivrés pour
cette durée dans la limite de trois mois.
En outre, quel que soit leur
conditionnement, les médicaments
contraceptifs peuvent étre délivrés
pour une durée de douze semaines.

DEREMBOURSEMENT DES ANTIHYPERTENSEURS A BASE D'OLMESARTAN

Apartirdu 3juillet 2016, les spé-
cialités contenant de 'olmésartan
ne seront plusremboursées?.

La Haute Autorité de santé (HAS)
considére son service médical

renduinsuffisant pour deuxraisons:

=|_'olmésartan est un antihyperten-
seur de la famille des antagonistes
des récepteurs de 'angiotensine |l
(ARA Il ou sartans). A la différence
des autres sartans, son efficacité
sur laréduction du nombre d'événe-
ments cardiovasculaires ou des
décés n'a pas été démontrée, bien
qu'il diminue la pression artérielle.

= Des cas trés rares mais graves
d'entéropathie lui sont imputés par
différentes études et enquétes de
pharmacovigilance®. Le risque aug-
mente avec la durée d'exposition®.

Cet effetindésirable ne se retrouve
pas avec les autres molécules

de laclasse. Il se manifeste par

une diarrhée chronique sévére avec
une importante perte de poids,

une insuffisance rénale aigué
pouvant entrainer une hospitalisation
enréanimation. Cette complication
digestive peut apparaitre des mois
ou des années apres le début

du traitement; son diagnostic est
difficile et souvent retardé, source
d'une majoration des conséquences.
La HAS recommande donc l'arrét
meédicalement encadré de toutes les
prescriptions a base d'olmésartan.
D'ici au 3 juillet 2016, vous aurez
aaccompagner vos patients.

lls ne doivent pas interrompre

leur traitement brutalement

mais consulter leur médecin.

Une fiche de bon usage et une lettre
aux professionnels de santé sont
consultables sur les sites Internet
delaHAS et de 'Agence nationale
de sécurité du médicament et

des produits de santé (ANSM).

1. Arrété du 31 mars 2016 portant
radiation de spécialités pharmaceutiques

de laliste des médicaments agréés & lusage
des collectivités publiques prévue a l'article
L. 5123-2 du code de la santé publique.

2. Seul (Olmetec® et Alteis®) ou en association
(Coolmetec®, Alteisduo®, Sevikar®, Axeler®).
3. Alerte de la Food & Drug Administration,
juillet 2013, étude de la Caisse nationale
d'assurance maladie des travailleurs salariés
(Cnamts) vs inhibiteurs de I'enzyme

de conversion (IEC) mars 2014, alerte

de 'ANSM, juillet 201.5.

4 Selonun bilande 'ANSM, 320 cas ont été
signalés en France entre septembre 2004
et finmai 2015.

Ensavoir ()

= Communiqué de 'ANSM sur
www.ansm.sante.fr, rubrique S'infor-
mer>Communiqués (04/04/16)

= Médicaments de Ihypertension
artérielle a base dolmésartan:
Pourquoi ne sont-ils plus remboursés ?
Quelle conduite & tenir ? sur
www.has-sante.fr, rubrique Evaluation
& Recommandation > Syntheses
d'avis et fiches de bon usage
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SERVICES D’'INCENDIE ET DE SECOURS (SIS)

RECOMMANDATIONS POUR LA GESTION
DE LOXYGENE MEDICAL DANS LES SIS

our lapremiére fois, des recommandations

pour la gestion de 'oxygéne médical sont

publides a destination des services
d’incendie et de secours (SIS). Trés attendues,
elles sont 'aboutissement d’un long travail de
la Fédération nationale des sapeurs-pompiers
de France (FNSPF) et des représentants de
I’Ordre national des pharmaciens issus du
conseil central de la section H (pharmaciens
exercant dans les établissements de santé).

Quels objectifs poursuivent-elles ?

Que chacun puisse s'informer, évaluer ses pratiques,
voire répliquerun schéma d'organisation. Les recom-
mandations nont aucun caractére contraignant, leur
mise en ceuvre reste de la responsabilité de chacun.
En effet, il est apparu de plus en plus nécessaire de
compilerles divers textes relatifs 4 l'oxygéne médical
pour que les pharmaciens de sapeurs-pompiers
professionnels et volontaires (ou militaires & Paris et
Marseille?) trouvent l'ensemble du corpus juridique
dans un document unique. A ce noyau normatif se

sont ajoutées des recommandations congues
comme un guide opérationnel pour les SIS.

Organiser le circuit de 'oxygéne
L'oxygéne médical étant un médicament, il est placé
sous la responsabilité du pharmacien chargé de la
gérance de la pharmacie & usage intérieur (PUI)
du service départemental d'incendie et de secours
(SDIS). Avec un périmeétre départemental, la PUI
est chargée d’assurer 'approvisionnement des
unités opérationnelles de son ressort tout en étant
garante du bon usage de l'oxygéne médical. Le
pharmacien en charge doit garantirla continuité de
sa disponibilité tout comme la sécurité des utilisa-
teurs ou des victimes prises en charge, quelle que soit
la pression des événements. Les recommandations
proposent enfin plusieurs indicateurs d’activité
adaptés au circuit : dotations, achat, contréles, stoc-
kage, consignes de sécurité, transport, dispensation,
pharmaco- et matériovigilance.

A qui s’adressent ces recommandations ?
Les recommandations s’'adressent en premier lieu
aux pharmaciens sapeurs-pompiers. Ils sont plus de
400, dont une centaine de salariés, inscrits selon
leur statut au tableau de ’'Ordre en section H ou E?
(& Pexception des militaires, qui ne peuvent &tre
inscrits & un Ordre). Ils sont représentés a ce titre
en section H par deux conseillers ordinaux. Les
pharmaciens sapeurs-pompiers assument, en tant
que gérant ou adjoint, la responsabilité des PUI
desservant les quelque 7 015 centres d’incendie
et de secours du territoire national (casernes de
pompiers). Ces centres réalisent 11700 interventions
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RECOMMANDATIONS
RELATIVES A LA GESTION DE L'OXYGENE MEDICAL
DANS LES SERVICES D'INCENDIE ET DE SECOURS

(SDIS, SDMIS, BSPP, BMPM)

par jour. Loxygéne médical est utilisé dans environ
20 % des interventions, constituant le premier des
médicaments utilisés par les sapeurs-pompiers
secouristes, médecins ou infirmiers.

Au-dela des sapeurs-pompiers, tout pharmacien
impliqué dans la distribution d’oxygéne médical
(en officine ou PUT) peut bien sir s'inspirer de ces
recommandations dans sa pratique.

1. Ily a autant de SDIS que de départements - sauf Paris et
petite couronne, défendues par une unité militaire, la brigade
des sapeurs-pompiers de Paris (BSPP), et la ville de Marseille,
protégée par une autre unité militaire, le bataillon des marins-
pompiers de Marseille (BMPM).

2. Pharmaciens doutre-mer.

Ensavoir (4) |

= www.ordre.pharmacien.fr, rubrigue Communications,
Publications ordinales

CHIFFRES CLES*

1 11700

SIS par interventions/jour
département dont environ 20 %
(7 015 casernes requiérent de
l'oxygene meédical
(premier médicament
utilisé par les
sapeurs-pompiers)

de pompiers)

Plusde

400

pharmaciens
sapeurs-pompiers,

dont 100 salariés *France entiére

Arrété : la liste des pathologies produisant des Dasri s’allonge

Trois nouvelles pathologies
entrent dans la liste des affections

concernés peuvent se procurer

produisant des déchets d'activités
de soins arisque infectieux (Dasri)
perforants. De nouveaux patients
en autotraitement devraient

donc vous demander des « boites
aaiguilles ».

Les pathologies conduisant pour

les patients en autotraitement

ala production de Dasri perforants
font l'objet d'une liste annexée aux
dispositions réglementaires relatives
a ces déchets. Trois nouvelles
pathologies viennent d'étre ajoutées
aux 18 précédentes. |l s'agit de
I'hypercholestérolémie, de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique
et de l'arthrite goutteuse.

Tous les patients en autotraitement

gratuitement des « boites a aiguilles »
dans toutes les pharmacies sur
présentation de leur ordonnance.

De nouveaux patients vont donc
vous solliciter a partir du 1< juillet
2016, date d'entrée en vigueur

de la modification réglementaire.

Les exploitants, fabricants et
distributeurs de médicaments,
dispositifs médicaux ou dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro
assurent la prise en charge de

la collecte et du traitement des
déchets issus de ces produits

de santé. En pratique, ils financent
I'éco-organisme Dastri* pour
organiser la collecte des Dasri

des patients en autotraitement.
En l'absence de dispositif de collecte

de proximité spécifique, les pharmacies
dofficine, les pharmacies a usage
intérieur et les laboratoires de
biologie médicale sont tenus de
collecter gratuitement les Dasri
perforants produits par les patients
en autotraitement.

* Agréé depuis 2012.

Ensavoir (1) |

= Article L. 4211-2-1 du code
de la santé publique (CSP)

= Arrété du 4 mai 2016 modifiant
l'arrété du 23 aolt 2011 fixant,

en application de 'article R. 1335-8-1
du CSP, la liste des pathologies
conduisant pour les patients

en autotraitement a la production

de Dasri perforants

Visuel non contractuel

= Arrété du 23 ao(it 2011 fixant, en
application de l'article R. 1335-8-1
du CSP la liste des pathologies
conduisant pour les patients en
autotraitement a la production

de Dasri perforants
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QUESTIONS & REPONSES
UNE QUESTION ?
L'ORDRE VOUS
REPOND

Meddispar.fr : comment retrouver
la réglementation des stupéfiants
et assimilés ?

ci-dessous vous rappelle les chemins pour la consulter.

meddispar it

% Meddispar

Ordre national des pharmaciens

Pour mieux répondre a vos interrogations sur la réglementation des stupéfiants et assimilés, le site ordinal
Meddispar.fr vous propose une synthése « Médicaments stupéfiants et assimilés » plus pratique et plus claire.
Il est désormais possible d'y accéder par le carrousel en page d'accueil du site. L'infographie présentée

% Meddispar Médicaments a dispensation particuliére
Orer st tosphamacions

Rechercher un médicament

e v Par dénom Par code CIP o
Alcn(rcnljxﬁuarnleuvwxvx

PAR UNE RECHERCHE
DE MEDICAMENTVIA
LE MOTEUR DE RECHERCHE

+

= Recherche par dénomination

» Médicaments  prescription
restreinte

» Substances vénéneuses

CATEGORIES
» Nedicaments rohelins (O}

commune ou code CIP Ee——
141 KL
Rechercher un médicament Meddispar.fr,
o — site consacré aux
médicaments

adispensation particuliére &

CATEGORIES

3400937914918

METHADONE AP-HP 20mg GELULE B/7

Tmms

= Dans la fiche du médicament,

enbas adroite, dans le pavé violet
«Réglementation du médicament »,
cliquer sur « Médicaments stupéfiants
et assimilés ».

Liste des
médicaments 3

‘‘‘‘‘ e 8

ACTUALITES DU MEDICAMENT

modification de la
iption de Ia form

Médicaments stupéfiants et assimilés

METHADONE AP-HP 20mg GELULE B/7 ) Criteres

» Détention

» Conditions de prescription

) Conditions de délivrance

» Transcriptions et enregistrements

» Comptabilité

» Destruction

» Mentions conditionnement externe

» Transport lors d'un déplacement & l'étranger

REGLEMENTATION DU
MEDICAMENT

Médicaments stupéfiants

Les medicaments classés "stupéfiants™ sont soumis 2 la réglementation fa plus stricte concemant feurs
. de prescription et

> Médicaments & prescription initiale
hospitaliére

> Médicaments nécessitant une
surveillance particuliére pendant le
traitement

Médicaments “assimilés stupéfiants™

Accés alaréglementation
des stupéfiants et assimilés
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PAR UNE RECHERCHE 3
DIRECTE SUR LA PAGE D'ACCUEIL,:
VIA DEUX CHEMINS 1

+

= Dans le carrousel, catégorie
« Substances vénéneuses », rubrique
«Médicaments stupéfiants et assimilés »

ubstances vénéneuses

» Médicaments stupéfiants et assimilés

» Médicaments hypnatiques ou anxiol

» Médicaments & prescription
restreinte
» Médicaments 3 prescrption hospialére

» Medicaments 3 prescrption niiae hospitalitre

» A risque d'usage détournklou

>
médecis spéci Wbkl
» Medicaments nécessitant une surveilance

particulre pendant e raitement

» Médicaments orphelins (MO)

Q

= Par le menu déroulant « Catégories
de dispensation particuliére »,

« Substances vénéneuses »,
«Médicaments stupéfiants

et assimilés ».

Substances vénéneuses

&\, Catégories de dispensation particuliére

» Médicaments d'exception
www
¥ "Médicaments i prescription restreinte

» Médicaments stupéfiants et assimilés

N

. STUP  ASS
A SAVOIR

Chaque fiche médicament porte un

pictogramme sur fond rouge définissant
son régime « STUP » (stupéfiants) ou
«ASS STUP » (assimilés stupéfiants).
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www.pharmavigilance.fr | www.meddispar.fr www.cespharm.fr www.acqo.fr www.eqo.fr
Vigilances des produits Médicaments a Comité déducation sanitaire et Accueil qualité Evaluation qualité
desanté dispensation particuliére sociale dela pharmacie francaise officine officine

Meddispar.fr: quoi de neuf pour les médicaments
faisant l'objet d'une RTU ?

Une nouvelle rubrique dédiée i
aux médicaments faisant FICHE D'UN MEDICAMENT FAISANT L'OBJET D'UNE RTU
I'objet d'une recommandation

. PN Abréviation [RTU] 4 la suite Synthése réglementaire —
te!'n[')ora'lre d utlllsatl_on (RTU) — dela dénomination commerciale généralesurlaRTU
a été créée sur Meddispar.fr. dumédicament
Le site Meddispar.fr présente les L e — Date de mise 3 jour : 04/04/2016
spécialités disposant dune RTU et
pouvant étre dispensées dans |eS ;R;J(;IADA [RTU] Zoomg = 245mg CPR PELL » Médicaments a prescription hospitaliére
officines de ville*. La RTU est un dispositif / SO R T——.
d'encadrement temporaire d'utilisation e A o—|

d'un médicament en dehors de son
autorisation de mise sur le marché (AMM).

En b’—ef Rec Te ire d'
RTU établie le 25/11/2015 - Début Ie 04/01/2016

Médicament & prescription hospitaliére

Les fiches « médicaments » sont Indications dans le cadre de la RTU : Prophylaxie pré-exposition au VIH chez les Hast 4¢ pogw
. . personnes dgées de 18 ans et plus & haut risque d'acquisition du VIH par voie

notamment Identlflables parun sexuelle en tant qu'outil additionnel d'une stratégie de prévention diversifige.

pictogramme spécifique, et leur titre ! ! !

Comporte |'abréviation [RTU] aprés Identité | Prescription | Premiére délivrance | |[Renouvellement | En lien

la denolmmatmn commerqale. — Pictogramme spécifique RTU ——— Conditions de prescription et

Elles décrivent les conditions de de délivrance spécifiques a chaque

prescription et de délivrance spécifiques médicament relevant de laRTU

a chaque médicament relevant de ce

dispositif : date d'octroi et de mise en

ceuvre, indication de la RTU, mentions .

re, Indite ' Commenty accéder ?
portées sur l'ordonnance, etc. ; ; _ o
Une synthése réglementaire générale Rendez-vous sur la page d'accueil du site. Cliquez sur le menu déroulant intitulé

« Catégories de dispensation particuliére », puis sur « Médicaments faisant |'objet
d'une Recommandation Temporaire d'Utilisation (RTU) ». Autre moyen de s'y rendre :
par le carrousel, en cliquant sur la rubrique correspondante.

*Les RTU de médicaments relevant exclusivement .
du circuit hospitalier sont consultables sur le site En savoilr e_
de 'Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé (ANSM). Articles L. 5121-12-1 et R. 5121-76-1 & 9 du CSP

sur la RTU est également accessible.

Don d'organes: en quoi consiste le consentement présumeé ?

Trois grands principes régissent le systématiquement ce registre. Sile nom  le don d'organes et de tissus et prévoit
don d'organes et de tissusen France:  du défunt ny figure pas, elles interrogent  la publication (d'ici & janvier 2017)

la gratuité, 'anonymat entre donneur les proches pour s'assurer que le défunt  d'un décret en Conseil d'Etat

et receveur et le consentement n‘avait pas exprime oralement de précisant les modalités de refus
présumé. Celui-ci sera au centre son vivant un refus. C'est pourquoi du don d'organes ainsi qu'un

de la prochaine Journée nationale il est important d'exprimer sa volonté arrété de bonnes pratiques

de réflexion sur le don d'organes et en la matiere a ses proches. relatif a I'abord des proches

de tissus, organisée par I'Agence Une clarification d'autant plus par les professionnels de santé

de la biomédecine, le 22 juin prochain. nécessaire que les besoins sont tres (il concernera de fait les coordinations
La loi fait de chacun d'entre nous importants. En 2015, 5 400 personnes  hospitaliéres de prélévement).

des donneurs d'organes et de tissus, ont pu bénéficier d'un don alors que

sauf si nous avons exprimé de 20 300 personnes étaient en attente " Rapport d'activité 2015 de 'Agence

notre vivant notre refus de donner, dune greffe, précise 'Agence de labiomedecine.

soit en informant nos proches, soit de la biomédecine®. 9—
en nous inscrivant sur le registre L'article 192 de la loi de modernisation

national des refus. La loi impose de notre systéme de santé renforce ce = www.dondorganes.fr

aux équipes meédicales de consulter principe du consentement présumé pour = www.agence-biomedecine.fr
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¢ «HACKINGPHARMA »

des pharmaciens

Qui sont les lauréats du premier hackathon
initié autour du Dossier Pharmaceutique ?

#Hackingpharma

o
=t HACKINGPHARMA

& Ensemble accélérons l'innovation
en faveur des patients et de I'art pharmaceutique

19

ME ; Co-organisé par e | DDCHDDST

S

BRIEF LES 10 FINALISTES MODALITES A GAGNER ORGANISATEURS LE DP

Imaginez de nouveaux services pour les @ Encours

patients et les pharmaciens! A tlpmendl dpargnes

Vous avez des idées pour améliorer la vie et le parcours de soin des Frangais ? Vous avez

3 i s Récompenses
des pour les phar dans leur souhait de proposer des
services utiles et innovants ? Vous imaginez des services pour faire progresser ou

faciliter I'exercice des pharmaciens de ville et d'hépital ? Vous voulez améliorer la o Plus de 20 000 euros de dotations a
partager

sécurité de la chaine pharmaceutique ? Ce challenge est fait pour vous !

3 MOIS POUR IMAGINER DES SOLUTIONS INNOVANTES

Dans le cadre de ses missions, le CNOP a mis en ceuvre depuis 2009 un outil, le Dossier
Pharmaceutique (DP).

DOCAPOST est une société de prestation de services a forte valeur ajoutée, filiale du Groupe La
Poste qui, dans le cadre de ses activités, héberge notamment le Dossier Pharmaceutique (DP)
et opére différents services associés pour le compte du CNOP.

Le CNOP et DOCAPOST ont décidé de mettre en place un événement, prenant la forme d'un

Autres hackathons

Avec 117 équipes et 268 participants
au départ, HackingPharma a attiré
les innovateurs.

Découvrez dans la lettre spéciale TOUTES LES INFORMATIONS

les résultats de ce premier hackathon DANS LALETTRE SPECIALE QUI

organisé autour du Dossier Pharmaceutique SENSBENTIONSSEISSHS

(DP) pour imaginer des services e-santé e APV E DU ZIRS R
P g _ _ WWW.ORDRE.PHARMACIEN.FR

en faveur de la population, des patients > COMMUNICATIONS

et de l'art pharmaceutique. LALETTRE
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