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Depuis plusieurs années, le conseil central de

la section D organise des rencontres régionales
interactives pour répondre aux interrogations

des confreres en matiere d'exercice professionnel
et les aider & s'approprier les missions prévues

par la loi Hopital, patients, santé et territoires (HPST).

Dans la continuité du premier forum Internet
des pharmaciens adjoints en officine de

mai 2011, les Etats généraux du pharmacien
adjoint d'officine de la section D se tiendront
le 19 janvier 2015, a Paris, a 'espace Cardin.

'actualité lourde depuis quelques semaines

pour notre profession fait plus que jamais de

cet événement un moment attendu par vous tous,
nous l'avons entendu. Ensemble nous allons
dessiner l'exercice officinal de demain par des
propositions et des recommandations a l'usage

des adjoints dans leur exercice en pleine évolution.
Pour participer a cette journée d'échanges, vous
devez préalablement vous inscrire par l'intermédiaire
du site www.ega2015.fr (voir page 5 de ce journal).

Ce site, ouvert jusqu'au 31 mars 2015, donne
la parole aux adjoints et aux confréres des
sections A et E, associés a cette journée dédiée
al'officine. N'hésitez pas a poser vos questions.

'exercice en ville évolue pour répondre aux
nouveaux besoins des patients. Les défis sont
nombreux, « dans les murs » et « hors les murs »

de l'officine. La relation patient-pharmacien évolue,
le métier du pharmacien adjoint aussi !

Restez connectés, nous vous attendons
nombreux sur le site www.ega2015.fr!

$§ DOSSIER 3

s PARACETAMOL : CESPAYS
SR QUIREVIENNENT VERS LOFFICINE

Le paracétamol figure réguliérement en téte des produits cités en France
al'évocation d’'une ouverture du monopole. Principe actif le plus consommé
au monde mais aussi le plus souvent mis en cause dans les intoxications
médicamenteuses, il est pourtant l'illustration méme du médicament
nécessitant des précautions. En témoignent certains revirements
réglementaires chez nos voisins européens, le plus récent en Suede. lire page 7

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

PROFESSIONS REGLEMENTEES : 'ORDRE EN ACTION
LES DERNIERS TEMPS FORTS D'OCTOBRE

Durant tout le mois d’octobre, les présidents de région (section A) et de délégation (section E)
ont eu des rendez-vous avec les parlementaires, les députés et les sénateurs.

4« MERCREDI

/ 1*R OCTOBRE
J44444/47.

MERCREDI
15 OCTOBRE

Y/
22 OCTOBRE
f77777777

21 OCTOBRE
f77777774

! ? ! ?
*Réunion *Réunion 41’'Ordre « Conférence +L’Ordre *Réunion
de concertation avec Pascal Louis, de presse est auditionné extraordinaire
au ministére président du de Marisol Touraine, parlacommission al’Ordre avec les
de ’Economie Collectif national ministre des Affaires du député présidents des
et des Finances des groupements sociales, de la Santé Richard Ferrand, conseils régionaux
avec les de pharmaciens et des Droits missionné par et des conseils
représentants d’officine (CNGPO), des femmes, pour Emmanuel Macron centraux
des cabinets Santé Daniel Buchinger, présenter le projet pour remettre des et le bureau du
et Economie, président de ’'Union de loi de santé. propositions pour  Conseil national.
etceuxdela des groupements la modernisation
profession. de pharmaciens +Conférence des professions  «Réunion 4 'Ordre
d’officine (UGDPO), de presse réglementées. avec les présidents
et Christian Grenier, d’Emmanuel des syndicats
présidentdusyndicat ~ Macron, ministre d’officines (FSPF,
des groupements de ’Economie, UNPF, USPO),
et enseignes pour présenter les groupements
de pharmacie le projet de loi d’officines (CNGPO,
(Federgy). pour l'activité, UGDPO), 'Anepf,
notamment consacré IAcadémie nationale
aux professions de pharmacie,
réglementées. la Conférence

TEMPS FORTS MEDIATIQUES

) GRAND SOIR 3

30/09/2014

LE MONDE

Isabelle Adenot : « La France est aujourd'hui, avec
sonmodele, certes particulier, [...] 'un des pays les
moins chers de I'Europe pour les médicaments non
remboursables. Les pharmaciens sont évidemment
trés soucieux du pouvoir d'achat des Frangais. |...]
L'objectif pour les jours et les années a venir, c'est
de consommer moins de médicaments. C'est donc
absolument inutile d'aller les mettre dans le temple
du commerce, tout simplement ! »

[68 FRANCE INTER

Emmanuel Macron : « On ne mettra pas des
médicaments|[...] en grande surface|...] parce
qu'aujourd’hui on ne mangue pas de pharmacies,
les prix ne sont pas excessifs [...], et ensuite parce
quily aune sensibilité forte que j'ai pu mesurer
dans mes contacts sur la sécurité sanitaire [...]. »

Isabelle Adenot : « Les comparaisons européennes
montrent que la pharmacie frangaise est performante,
y compris du point de vue des prix des médicaments
non remboursables. La France a mis au point un modéle
pharmaceutique fonctionnel, évolutif et doté d'une
bonne capacité de réponse aux défis de son temps,
et qui fait barrage aux médicaments falsifiés. Ceux
qui briseraient une construction patiemment mise
au point, adaptée aux réalités du pays, sécurisante
pour les Francais et efficace économiquement,
joueraient aux apprentis sorciers. »

I LATRIBUNE.FR

Emmanuel Macron: «Lidée que des médicaments,
méme non prescrits, puissent étre vendus en
supermarché, c'est un peu une atteinte au modéle
de société auquel les Frangais tiennent. »

des doyens et les
présidents des
conseils centraux
A, D, E et du CNOP.

Site Internet

- Latribune.fr: 1,6 million de visiteurs par mois

- France Inter: 4 777 110 auditeurs
chaque jour

- Grand Soir 3: entre 800 000 et 900 000
téléspectateurs en moyenne chaque soir

Suivez Pactualité de 'Ordre
en direct sur les comptes

Twitter de 'Ordre:

= https://twitter.com/
IsabelleAdenot
= https://twitter.com/

#41-Novembre 2014 - Ordre national des pharmaciens
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ACTUALITES

SANTE

PROGRAMME NATIONAL DE REDUCTION DU TABAGISME

Encourager le sevrage

tabagique !

La ministre chargée de la Santé a dévoilé le contenu du Programme
national de réduction du tabagisme (PNRT) en septembre dernier.
Outre certaines mesures emblématiques comme l'instauration du
paquet neutre, ce projet encourage le sevrage tabagique, une action
en faveur de laquelle les pharmaciens ont un role clé a jouer.

e projet est ambitieux. En effet, le
ministére chargé de la Santé entend
réduire de 10 % lenombre de fumeurs
dansles cinq ans A venir, et descendre
sous la barre des 20 % de fumeurs dans les
dix ans. Il envisage aussi que les enfants qui
naissent aujourd’hui constituent, dans moins de
vingt ans, la premiére génération de non-fumeurs.
Pour cela, il s'est fixé un plan d’action en trois axes:

o améliorer la protection des jeunes afin d’éviter
leurentréedansletabagisme (ladoptionmédiatisée
despaquets«neutres»s’inscritdanscettedémarche);
o encourager le sevrage tabagique en portant
notamment le forfait de remboursement du
sevragede 504150 euros paran pourles20-30 ans*,
les bénéficiaires de la couverture maladie uni-
verselle (CMU) et les patients atteints de cancer;
o prévoir, entre autres, de renforcer la trans-
parence de cette industrie et la lutte contre le
commereceillicite.

Des outils a votre disposition

Lamission du pharmacien dansl’accompagne-
ment personnalisé du sevrage tabagique vous
inscrit, de fait, au coeur de ce programme, aux
cotés des médecins traitants. Pour vous préter
main-forte,le Cespharm propose un grand nombre
d’outils pour votre pratique professionnelle et
l'information du grand public. L'objectif ? Vous
aider & adapter au cas par cas les solutions et les
conseils quevous prodiguerezpour l'arrét du tabac.
L’enjeu est de taille : commele rappellela cam-
pagne nationale d'information récemment lancée
sur le sujet, « le tabac tue un fumeur sur deux ».

* A Pinstar de ce qui se pratique pour les 20-25 ans depuis
le 5 septembre 2014.

En savoir plus

= www.tabac-info-service.fr

= www.cespharm.fr, Espace thématique
> Addiction/Tabac

Ebola : les mesures sanitaires

du ministere

Le ministére chargé

de la Santé a présenté
les principales mesures
sanitaires concernant

le risque Ebola en France.

Comment mieux informer
le public sur les questions
qu'il se pose ? A I'heure ot
la progression de I'épidémie
suscite des inquiétudes

Un numéro vert adestination en Afrique de 'Ouest, cette

A RETENIR §

Monographies et avis
d'enquéte publique:
avis de suppression de

textes de laPharmacopée
francaise, 11° édition

Un avis d'enquéte publique est paru en
octobre dernier au Journal officiel (JO),
concernant la suppression d'une trentaine
de monographies de substances d'origine
végétale qui figurent actuellement &

la 11° édition de la Pharmacopée francaise.

Les utilisateurs ont six mois @ compter

de la date de publication du présent avis
pour faire connaitre leurs observations
al'unité Pharmacopée de I'Agence
nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé - ANSM (contact:
pharmacopeefrancaise@ansm.sante.fr).

La Pharmacopée francaise regroupe
aujourd’hui les textes et monographies,
réguliérement mis a jour, qui ne figurent
pas dans la Pharmacopée européenne.

En savoir plus ¢ Avis de suppression
de textes de la Pharmacopée francaise,

11e édition, paru au JO du 8 octobre 2014
sur www.legifrance.gouv.fr

aux urgences sanitaires
(Eprus) a été chargé de mettre
adisposition une quinzaine
de réservistes sanitaires
médicaux, paramédicaux

et psychologues pour des

LE DESSIN DU MOIS

du public-080013 0000 -
anotamment été misen
place, ainsi qu'un nouveau
site Internet dédié.

Des recommandations
sanitaires ont également
été publiées al'intention
des professionnels de
santé, relayées pourles
pharmaciens via le DP.
Quels sont les gestes de
prévention élémentaires ?
Quels sont les réflexes
sanitaires a avoir ?

fiche, qui présente les
différents niveaux de risque,
est utile pour les pharmaciens
évoluant enville oudans

les établissements de santé.

Des professionnels de
santé francais en Afrique
Ebola a déja fait plus de

5 000 morts officiels dans
trois pays d'Afrique de I'Ouest.
Un nouveau centre de
traitement (CTE) a été ouvert
en Guinée. L'Etablissement
de préparation et de réponse

missions de six semaines.

En savoir plus

= http://ebola.sante.gouv.fr
= www.who.int/fr, rubrique
Centre des médias

> Aide-mémoire > Maladie
avirus Ebola
=www.cespharm.fr
=N°vert: 0800130000

Pour s'inscrire comme
volontaire auprésde'Eprus:
www.reservesanitaire.fr

de Deligne

CEtmt Au TouRNol DE
CROISES Du CANPING:

More ! - g
LA, M PREMIERE PLACE M VOUS ETES ORUGE
CoNCOuRs DE BUDOE DE... Dg M& MONTR6R

) Tout Oa 2 J6 Veux
Juste D& LASPIRINE
N\ 4

=

#41:-Novembre 2014 - Ordre national des pharmaciens



4 Lejournal

ACTUALITES

O R D R E 3 Progression du taux de raccordement des officines au DP (au13 octobre 2014) " l l |-'
(>
| [

Nombre d’officines raccordées au DP : 22 282 -—
Nombre de PUI

raccordées au DP
Nombre total d’officines : 22 538 (au13octobre2014)

Semaine de
lasécurité
des patients:
une brochure
pour ouvrir le
dialogue avec
vos patients

La 4= édition de la Semaine
delasécurité despatientsse
tiendradu24 au28novembre.
Organisée parlaDirection
générale del'offre de soins
(DGOS), cette opération

de sensibilisation s'intégre
désormais au Programme
national de sécurité

des patients (PNSP).
L'Ordre national des
pharmaciens, partenaire
del'événement, metl'accent
surla coordination des soins
entrelaville, 'hdpital et

le secteur médico-social
avec trois thématiques:
slesbonsréflexesaadopter
vis-a-vis dumédicament;
=I'accompagnement

des traitements;
=lepartage delinformation.

LaHaute Autorité de santé
(HAS) a édité une fiche
technique quirappelle

au patient pourquoiil est
essentiel de dialoguer
avec son pharmacien.

Parallélement, I'Ordre et

le Cespharm éditent une
brochure pratique qu'ils
mettront avotre disposition
trésprochainementsurle site
duCespharm.Cette brochure,
quis'adresse au patient,
rappelle les conseils et
lesréflexes a adopterlors
d'une visite a l'officine,

et les droits des patients.

Ensavoir plus
www.cespharm.fr, rubrique
Actualités>2014 >Semaine
de la sécurité des patients:
les outils de communication
sont disponibles

semaine .
wsecurite
L patients

—
ansemble, engageans-To
o des sons coninus e avile

etUhapitel

Tad
Journée de ’Ordre : ’

LT

e 24 novembre prochain aura lieu

~ la 2 /¢ Journée de ['Ordre.
= Un événement majeur qui se tient dans un contexte particulier.

o lintervention d’Isabelle Adenot, président ;
duConseilnationalde!'Ordredespharmaciens
e l'intervention de Sylvie Fainzang, anthro- (CNOP); F
pologue et directrice de recherche & I'Institut

national de la santé et de la recherche médi- e la venue, sous réserve de confirmation,
cale (Inserm), sur le théme « Anthropologie, de Marisol Touraine, ministre des Affaires
cultures et croyances : quelles influences sociales, de la Santé et des Droits des femmes.
sur les comportements des patients face
aux médicaments ? »;

Parmi les temps forts de cette édition :

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr

e une table ronde avec les présidents de vos  rubrique Qui sommes-nous ?
conseils centraux sur « ’indépendanceprofes- > Journée de I'Ordre
sionnelle: Pourquoi? Comment ? Et demain ?»;

.......................................................................................

Pour participer a cette journée, envoyez un mail a l'adresse
jordre@ordre.pharmacien.fr en indiquant vos nom, prénom, adresse postale,
numeéro d'ordre et section, ainsi que vos coordonnées électroniques.

(£ Les tweets du mois 15 oct.
“Retour alamaison”: c'est bien le
@Minist Sante et non pas (@ Bercy
qui traitera les sujets de la pharmacie
#LoiActivité >> loi de #santé

" ) 17 oct.
Nouvelle Charte de la promotion du
3oct. meédicament : des garanties dinformations

Fiche de poste d'un “pharmacien” Leclerc : pour un usage st des medicaments

"nettoyage”, “soldes” et “a l'occasion” conseils !

Isabelle Adenot

15oct. . "

Nos arguments ont porté, le GVT reconnaft Su.lz.ez l’actuThte de l’Ordre.

que POUR TOUS LES MEDICAMENTS ILN'Y A jn l’ge::it sur les comptes Twitter
e 'Ordre:

QUUN SEUL LIEU : LAPHARMACIE
= - https://twitter.com/IsabelleAdenot
AT X K eee - https:/[/twitter.com/Ordre Pharma

#41-Novembre 2014 - Ordre national des pharmaciens
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<« OPERATION JEUNES »

Quand la nouvelle génération

prend la parole

Le 9 octobre s'est tenue a Paris la journée

de cloture de I'« Opération jeunes ». Une journée
bilan qui a permis de revenir sur plus d'un an

de dialogue et de débats entre I'Ordre et la jeune

génération de pharmaciens et futurs pharmaciens. |
Elle a permis également aux présidents de 'Anepf* et ,

du FNSIP-BM** de présenter leurs recommandations.

Garder confiance en’avenir Des propositions concrétes

«Ilfaut donner auxjeunes des perspectives
d’avenir», adéclaréIsabelle Adenot, président
duConseilnational de’Ordre despharmaciens
(CNOP).Dansun contexte mouvementé pour
lesmétiersdelapharmacie,marquénotamment
parlamobilisation des pharmaciens et des étu-
diants,lesassociations d’étudiants et d’internes
ont présenté 20 recommandations d’actions.

Directement issues de nombreuses rencontres
régionales deterrain, ces pistes sont lerésultat
de plus d’un an de concertation et de dialogue
intraprofessionnel. « Notre profession est ouverte
aux réformes, a rappelé Isabelle Adenot, mais
des réformes nous permettant de progresser,
non de régresser. »

Lejournal 5

Pour mission Pinformatj tu
. . 10]
des institution 1 mutuelle

concertation s
Presentant un

pour tout ou partie d’entre elles.

s ordinales et leur
ur I,esA questions
interét commun

En savoir plus
www.leclio. fr

« Les résultats des enquétes présentés
aujourd’hui, a poursuivi la présidente,
témoignent de l'enthousiasme des nouvelles
générations pour les fondamentaux de notre
profession, leur attachement aux missions
de santé publique ainsi que leur volonté
d’indépendance. Les 20 recommandations
des jeunes constitueront une des feuilles de
route de ’Ordre. »

Parmilesidéesparticuliérement plébiscitées
par la salle, la mise en ceuvre d’une orien-
tation active des lycéens et des étudiants
avant la premiére année commune aux
études de santé (Paces) ou encore une offre
de formation mieux adaptée aux besoins

* Association nationale des étudiants en pharmacie de France.
** Fédération nationale des syndicats d’internes en pharmacie
et biologie médicale.

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Le pharmacien > Le métier de pharmacien

prioritaires du métier.

> Opération jeunes

> Informations pratiques

Adresse de l'espace Cardin:

1, avenue Gabriel Péri, 75008 Paris.
Métro : Concorde ou Champs-Elysées -
Clemenceau.

Etats généraux du pharmacien adjoint
d’officine : la parole est 4 vous !

C'est I'aboutissement

de nombreuses rencontres
régionales menées sur le terrain
par la section D depuis des
années:le 19 janvier 2015

se tiendront al'espace Cardin
(Paris 8¢) les Etats généraux

du pharmacien adjoint d'officine.
Un événement participatif et
connecté, résolument tourné
vers l'avenir alors méme que
les métiers de la pharmacie
traversent un contexte
mouvementé.

Des sujets qui vous concernent
Parmi les sujets qui seront
abordés au cours de cette journée

de rencontres et d'échanges,
laplace de I'adjoint dans les
évolutions de I'exercice profes-
sionnel. « Notre ambition est
d'imaginer les tendances d'avenir
qui feront 'exercice de demain
pour prés de 27 000 pharmaciens
adjoints inscrits au tableau

de I'Ordre », explique Jéréme
Parésys-Barbier, président du
conseil central de la section D.

Un site dédié pour recueillir
vos témoignages

L'un des objectifs prioritaires

de cet événement est de
permettre aux pharmaciens
adjoints de partager leursidées,

de communiquer autour de leurs
expériences, ou encore d'exprimer
leurs points de vue, c'est pourquoi
la section D amis en ligne un site
qui vous est dédié.

Envousrendant al'adresse
www.ega2015.fr, vous pourrez
ainsi participer a cet événement
en posant vos questions, en
faisant part de vos suggestions
en tant que pharmacien dans les
murs et hors les murs de l'officine.
Une fagon participative

de préparer l'avenir!

En savoir plus
www.ega2015.fr

#41:-Novembre 2014 - Ordre national des pharmaciens
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EUROPE

Journée E §
uropéenne
d'lnformationp €\

19,56,

1 000 HABITANTS/JOUR*
C'est la consommation
moyenne en ville, dont fait

état le rapport 2014 sur la
consommation européenne™.

/e

LA FRANCE SE CLASSE
AU 4: RANG (28,7), derriere
la Gréce (35,1), la Roumanie

(30,9) et la Belgique (29), mais
loindevant les Pays-Bas (11,4)!

4806 &=

BOITES POUR 1 000
HABITANTS par jour en France
(moyenne européenne : 2,34).

*LLa comparaison entre 27 pays de
I'Union, I'slande et laNorvege est rendue
possible par lamise au point par 'OMS d'un
indicateur unique : ladose définie journaliere
(DDJ) pour 1 000 habitants par jour.
Cette dose correspond ala posologie
deréférence pour unadulte de 70 kg.
*Données2011.

§ LE POINT SUR 3

sur les Antibiotiques

Une initiatj é
tiative européenne en matiére de sante¢

ANTIBIORESISTANCE :,
UNE JOURNEE EUROPEENNE
DE SENSIBILISATION

Depuis sept ans, en Europe, le 18 novembre est consacré a la sensibilisation
du public au bon usage des antibiotiques. Notre pays, qui se distingue

par une forte consommation, y participe depuis le début. Cette année,

le théme de cette journée, organisée par 'TECDC, est 'automédication
abusive. Proches des patients, les pharmaciens sont l1égitimes pour relayer

les messages de prévention.

de contrdle des maladies (ECDC) évalue

425 000 le nombre de victimes annuelles
du phénomeéne de résistance aux antibiotiques,
qui occasionne 1,5 milliard d'euros de dépenses
de santé et de perte de productivité*. En paralléle,
une faible innovation ne suffit pas a renouveler
I'éventail thérapeutique.
En 2013, ala suite de la 6¢ Journée de
sensibilisation, 'Agence nationale de sécurité
dumédicament et des produits de santé (ANSM)
avait publié un rapport consacré notamment aux
antibiotiques responsables de résistances, encore
trop prescrits en France : association amoxicilline-
acide clavulanique, céphalosporines de 3¢ génération
et fluoroguinolones. Face a ces constats alarmants,
I'ECDC souhaite cette année alerter le public
sur le réel danger d'impasse thérapeutique,
un véritable retour aux temps ol une pneumonie
pouvait tuer.

I e Centre européen de prévention et

Une prise de conscience européenne et nationale
Le Conseil de 'Union européenne (UE) a tiré

la sonnette d'alarme en 1999 puis en 20012,

L'Union s'est alors dotée d'outils de suivi : I'un sur
|'observation des résistances, I'autre sur les données
de consommation?. L'Institut de veille sanitaire (InVS)

et’ANSM sont les référents en France. Le plan national
d'alerte sur les antibiotiques 2011-2016 a pour
objectif de faire baisser notre consommation de 25 %.

Une consommation encore trop élevée en France
Dans I'ensemble de 'UE, la consommation a diminué
entre 1997 et 2004, avant de recommencer a
augmenter réguliérement jusqu'en 2008. En 2011,

il n'y a pas eu d'augmentation significative, mais plutot
un transfert notable vers les associations a base de
pénicilline dans la majorité des pays. Les pays nordiques
consomment beaucoup moins d'antibiotiques que les
pays latins. L'objectif du plan antibiotiques francais
(seuil de 21 DDJ #/1 000 hab./j) est encore loin d'étre
atteint avec un chiffre de 28,7 en2011.

1. Source : Commission européenne.

2. Recommandation 2002/77/CE du Conseil de I'UE.

3. Programmes EARS-Net et ESAC-Net, coordonnés par IECDC.
4. Doses définies journalieres.

En savoir plus

= www.cespharm.fr

= www.ansm.sante.fr, rubrique Dossiers

> Antibiotiques > Bien utiliser les antibiotiques
(pour le dépliant) et Plan national d'alerte sur
les antibiotiques - Contribution de TANSM

Repeéres

Campagne 2014 sur le théme
de I'automédication

80 % de la consommation concerne les
antibiotiques de ville. Malgré les messages
de santé publique, 2 % des patients
réutilisent des antibiotiques restant dans
leur armoire & pharmacie. Les pharmaciens
d'officine sont les mieux placés pour éduquer
leurs patients a une utilisation prudente

et appropriée des antibiotiques.

Vous trouverez également sur le site du
Cespharm une brochure destinée a vos patients,
« Résistance aux antibiotiques : comment
lutter ? ». Elle permet d'entamer un dialogue
pour expliquer que les infections respiratoires
courantes (rhinopharyngites, bronchites,
sinusites, bronchiolites, laryngites et angines

! ‘féaiatance
| aux antibjot; :
| Comment luttg:'w;'

aigués) sont des infections d'origine virale

qui ne sont pas améliorées par |'antibiothérapie.
L'utilisation inutile des antibiotiques favorisant
I'apparition de résistances, il ne faut jamais

les réutiliser pour soi ou pour quicongue.
Encouragez vos patients a vous rapporter

leurs anciennes boftes.
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Dossier

PARACETAMOL : CES PAYS
QUI REVIENNENT VERS L'OFFICINE

Le paracétamol figure réguliéerement en téte des produits cités en France
a I'évocation d'une ouverture du monopole. Principe actif le plus consommé
au monde mais aussi le plus souvent mis en cause dans les intoxications
médicamenteuses, il est pourtant l'illustration méme du médicament
nécessitant des précautions. En témoignent certains revirements
réglementaires chez nos voisins européens, le plus récent en Suede.e @ @
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PARACETAMOL : CES PAYS QUI REVIENNENT VERS L'OFFICINE

e paracétamol figure réguliérement en téte des produits

cités en France a I’évocation d’une ouverture du

monopole. Principe actif le plus consommé au monde

mais aussi le plus souvent mis en cause dans les
intoxications médicamenteuses, il est pourtant l'illustration
méme dumédicament nécessitant des précautions. Entémoignent
certains revirements réglementaires chez nos voisins européens,
le plus récent en Suéde.

A SAVOIR

ROYAUME-UNI : LIMPACT D’UNE RESTRICTION DES VENTES DE PARACETAMOL
HORS PHARMACIE SUR LES TRANSPLANTATIONS DE FOIE

G0
SUEDE : LEXPLOSION DES
EMPOISONNEMENTS PLAIDE
POUR LE MONOPOLE OFFICINAL

« Nous estimons qu’ily a des raisons de restreindre 'accés
au paracétamol afin de protéger la santé publique », a
commenté Anders Carlsten, directeur de I’Agence
suédoise des produits médicaux, le 21 aofit dernier. Cinq ans
apréslalibéralisation dela distribution pharmaceutique
etla sortie du monopole de 615 médicaments, 'autorité
sanitaire préconise le retour de la forme comprimé du
paracétamol dans le monopole officinal a partir de mars
2015. En cause, 'explosion du nombre d’appels impliquant
cette molécule recus annuellement par le Centre d’infor-
mation sur les poisons suédois, passé de 2 500 en 2006 a
presque 4 400 en 2013. Sur la méme période, le nombre
de patients hospitalisés pour empoisonnement au para-
cétamol est passé de 529 4 1161. Avec la libéralisation de
2009, les 5 670 supermarchés, stations-service et autres
détaillants se sont focalisés sur la distribution d’antidou-
leurs, d’antihistaminiques et de sprays nasaux, révélait

en février dernier une étude commandée par le ministére
des Affaires sociales. Depuis, la vente de paracétamol
a ainsi crli de 60 % dans ces commerces quand elle
augmentait de 7 % en officine...!

e S —

GRANDE-BRETAGNE : LAPHARMACIE
PROTEGE LES ENFANTS

La Suéde n’est pas le premier pays a vouloir faire machine
arriere. Dés 2009, la Grande-Bretagne a modifié le statut
des produits utilisés pour traiter le rhume et la toux
destinés aux moins de 12 ans, en les rebasculant de la
« General Sales List (GSL) » (médicaments disponibles
hors officine) au statut « Pharmacy only » (prescription
facultative mais délivrance en officine sous la super-
vision d’'un pharmacien). Objectif affiché : assurer un
conseil approprié. Les conditionnements de paracétamol
supérieurs a 16 comprimés (8 g par boite) avaient déja
été retirés de la GSL en 1998, avec une réduction specta-
culaire des intoxications & la clé (voir encadré A savoir).
Depuis décembre 2009, la recommandation de ’Agence
du médicament britannique (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA) aux détaillants est
de ne pas vendre plus de deux boites a la fois.

& i
LINQUIETUDE DES AMERICAINS

Dans ses travaux sur les lésions du foie liées a la
consommation de paracétamol, la Food and Drug Admi-
nistration (FDA) américaine rappelait en 2009 que les

Nombre de nouveaux patients sur liste
d’attente pour une transplantation du foie

16

Nouvelle législation (3° trimestre 1998)

Y

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Evolution en Angleterre et au Pays de Galles
des enregistrements sur liste d’attente pour une
transplantation du foie liée a la prise de paracétamol.

Evolution par trimestre

(En moyenne et en tendance, la diminution est nette
aprés que les grands conditionnements ont été retirés
de la vente en dehors des pharmacies).
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Dossier

Les études
concordent

Une revue de littérature internationale
cosignée par le Dr Canbay confirmait ces
résultats en2011". Le paracétamol étant

le premier responsable des atteintes aigués
au foie (& plus de 40 %) aux Etats-Unis, au
Royaume-Uni ou en Scandinavie, tandis que
I'hépatite virale en reste la premiére cause
dans le sud de I'Europe, en Afrique et en Asie.

De fait, laresponsabilité du paracétamol est
rapportée dans de nombreuses études, comme
I'arappelé un article du British Medical Journal
du 7 février 2013 portant sur limpactde la
réduction au Royaume-Uni, depuis 1998™, des

surdoses de l'antidouleur vedette étaient la premiére
cause d’insuffisance hépatique aigué?2. La moitié de ces
cas concernaient une overdose non intentionnelle
selon des études de 20053 et 2007 4. ’ampleur du
phénomeéne est «un important sujet de préoccupation »,
commentaitla FDA. « On peut raisonnablement supposer
que des consommateurs traitent différents symptémes
et pathologies avec plusieurs produits contenant du
paracétamol sans réaliser qu’il s’agit d’une substance
commune », continuaient les experts. « Les consomma-
teurs ne sont pas suffisamment conscients que le para-
cétamol peut causer de sévéres lésions au foie et leur
perception peut étre influencée par le marketing des
produits », notaient-ils enfin, regrettant la faiblesse de
I’éducation thérapeutique...

QUESTIONNEMENTS
SURLES ANTIDOULEURS

Les pays anglo-saxons adeptes de la « vente libre »
connaissent aussiles plus forts taux d’intoxication au

1. Source :

« Paracétamol
hors officines :
une expérience
douloureuse en
Suéde », JIM,

7 octobre 2014.

2. Joint Meeting of

the Drug Safety and
Risk Management
Advisory Committee
with the Anesthetic
and Life Support Drugs
Advisory Committee
and the Nonprescription
Drugs Advisory
Committee: Meeting
Announcement,

juin 2009.

3.A.M. Larson et al,,
Acute Liver Failure
Study Group (ALFSG),
“Acetaminophen-
Induced Acute Liver
Failure: Results

of a United States
Multicenter,
Prospective Study,”
Hepatology, 2005.

4. W.A.Bower et al.,
“Population-Based
Surveillance for

Acute Liver Failure”,
The American Journal

ﬁ°"dit:‘°“"em?"§',deraraCéta:°l "e(;‘da'"es paracétamol. Au-dela de cette molécule, leur ques- ¢ Gastroenterology,
ors pharmacie. Résuiltat, une chute, dans tionnement touche désormais tous les antidouleurs. 2007.
la décennie suivante, de 43 % dunombre P sz . 9o N .
demorts dues aux surdoses de paracétamol, En témoigne laréévaluation de I'ibuproféne initiée mi-
de 20 % des overdoses non fatalesetde juin 2014 par ’Agence européenne des médicaments
61 % du nombre de transplantations du foie. (EMA) a la requéte du Royaume-Uni. Une démarche
motivée par de récentes études qui mettent en cause cette
*"Acute Liver Failure, a Life-Threatening Disease”, Z p Z Z : :
Deutsches Arzteblatt International, 21 octobre 2011. molécule '(a dose 'elevee> dans !-e' rlsqu'e thrombothue ?t
*"Long term effect of reduced pack sizes of paracetamol dans son interaction avec l'aspirine prise en prophylaxie
on poisoning deaths and liver transplant activity in England . . .
and Wales: interrupted time series analyses”, British du risque cardiovasculaire.
Medical Journal, 7 février 2013.
Autre exemple avec le Danemark, qui a lui aussi décidé,
a lautomne 2013, de rebasculer sur prescription les
grands conditionnements de tous les antidouleurs,
paracétamol en téte, dans le but de réduire les empoi-
" sonnements, les transplantations du foie et les suicides
Des outils pour médicamenteux.
1
[ ] e
Votre consell . En France, le plus gros conditionnement de para-
C h f cétamol correspond depuis longtemps alalimite d’une
esp arm.ir dose toxique, soit 8 g. Le conseil pharmaceutique fait
le reste pour sécuriser la consommation d’un produit
dont les ventes francaises dépassent 500 millions de
boites par an.
6 l
Paracetamo
en brel
pd
o s LA ERANCE EST LE SEUL PAYS EURQPEEN \
e rnans ARESERVERLAVENTEDUPARACETAMOL = % =
et disponible en acces Vous pouvez appuyer votre

AUX PHARMACIENS

L direct dans votre

discours surlabrochure
Paracétamol en bref, mise
adisposition par le Cespharm
(de méme que celles sur
libuproféne ou I'aspirine),
etsurlabrochure 7 régles dor
de la médication officinale. Rappelons enfinles
recommandations -anejamais perdredevue! -
del'Accueil pharmaceutique des patients
sans ordonnance et saméthode ACROPOLE
(brochure également téléchargeable).
N'oubliez pas que la mise a disposition en libre
acceés autorisée pour certaines présentations
est notamment conditionnée ala mise
adisposition de brochures d'information.

L pharmacie-

@ Le paracétamol est vendu
uniquement en pharmacie dans au
moins neuf Etats (Allemagne, Autriche,
Belgique, Espagne, Estonie, Finlande,
France, Gréce et Slovénie). Parmi eux,
cing le présentent systématiquement
derriére le comptoir (Autriche, Belgique,
Espagne, Grece, Slovénie).

@ Au moins neuf Etats réservent
lavente de forts dosages et de grands
conditionnements a la pharmacie
(Bulgarie, Croatie, Danemark, Hongrie,
Irlande, Italie, Pays-Bas, Portugal

et Royaume-Uni).
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RENCONTRE

Quelle est votre vision
sur lerole de '’ANSM

en France et en Europe ?
L'’ANSM joue un role essentiel
dans le monde de la santé.

Elle s'engage sur plusieurs
axes stratégiques et renforce
ses compétences internes
pour garantir a la population un
dispositif sécurisé et efficace
en matiere de produits de santé.

Elle a d'abord pour mission
d'assurerun accés siir et
équitable a l'innovation pour
I'ensemble des patients.

Avec laloide 2011, elle est
également chargée de veiller a

la sécurité des produits de santé
tout au long de leur cycle de vie.
Par ailleurs, 'ANSM met en
ceuvre un ensemble d'outils
permettant d'offrir plus de
transparence sur les processus
de décision en matiére de
produits de santé et de prévenir
les risques de conflit d'intéréts
chez les experts, internes et
externes, qui instruisent les
dossiers. Enfin, son influence
reste importante sur le plan
européen, méme si des efforts
doivent étre faits pour conforter
notre place dans l'instruction des
dossiers d'autorisation de mise
sur le marché (AMM) au niveau
de I'Union européenne (UE).

1984
Diplomé de médecine,
internat en psychiatrie.

de I'Ecole normale
d'administration (ENA).

2001-2002

EA Aprés I'affaire Mediator®
et les saisies de médicaments
falsifiés, quelles sont

vos priorités en matiére

de sécurité sanitaire ?

Nous poursuivons le
développement du suivi post-
AMM de tous les médicaments,
pour les produits anciens comme
pour ceux qui arrivent sur le marché.
Celapasse par unrenforcement
de la pharmacovigilance, en
analysant I'ensemble des signaux,
y compris les plus faibles. Notre
programme de réévaluation du
rapport bénéfice/risque a déja porté
sur prés dune centaine de produits.

LLa pharmaco-épidémiologie

fait aussi partie de nos priorités.
13 personnes travaillent aujourdhui
al'Agence dans ce domaine, et
nous allons renforcer notre capacité
aréaliser des études en finangant
des plates-formes en épidémiologie
des produits de santé.
Lerenforcementde la surveillance
des produits de santé dépend
notamment d'une meilleure
remontée des déclarations
d'effetsindésirables, en particulier
de la part des professionnels

de santé, dont les pharmaciens,
mais également des patients.
Eneffet, sur les 37 554 cas initiaux
deffets indésirables remontés a
'ANSM en 2013, les pharmaciens

Dominique Martin en 6 dates

dindemnisation des
accidents médicaux
(Oniam).

1991-1993
Responsable

de programme
a Médecins sans
frontieres (MSF).

1994
Recu au concours

Conseiller technique
de Bernard Kouchner,
ministre délégué

ala Santé.

2002-2011
Directeur de
['Office national

2011-2014
Directeur des risques
professionnels &

la Caisse nationale

de l'assurance maladie
des travailleurs
salariés (Cnamts).

(des hopitaux, des cliniques

et d'officine) sont a l'origine

de 19,4 % des déclarations,

et 40 % des déclarations des
praticiens libéraux sont faites

par des pharmaciens d'officine.
Les pharmaciens ont bien
évidemment unrdle essentiel
ajouer, etje les encourage
apoursuivre les déclarations

de tous les effets indésirables
suspectés d'étre dusades
médicaments dont ils ont
connaissance. Pour leur part,

les patients sont a [origine de moins
de 5 % des déclarations®. Il convient
donc de simplifier et faciliter I'acces
a ce dispositif de déclaration

et de mobiliser davantage les
associations de patients.

EM En matiére de pharmaco-
vigilance, d'enquétes oude
plans de gestion de risques,
pensez-vous que les données
issues du Sniiram ou du DP
sont utiles ?

Nous avons signé avec I'’Assurance
maladie une convention d’accés
aux données du Systéme national
dinformation interrégimes de
I'Assurance maladie (Sniiram)

qui nous permet de collaborer

sur des études médico-
économiques de grande ampleur.
Mais les données issues du
Dossier Pharmaceutique (DP)

LANSM

et des produits de santé.

Sécurité sanitaire :
les priorités
de PANSM

par Dominique Martin,
directeur général de 'Agence de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM)

sont également trésimportantes.
C'est une approche pragmatique
qui complete les informations

sur laconsommation réelle

de médicaments. Les données
anonymisées issues du DP ont été
d'une aide précieuse pour l'analyse
de certaines situations, comme,
par exemple, les usages des
Francaises concernant les pilules
de 3¢ génération. Plus largement,
nous souhaitons resserrer

nos liens avec les pharmaciens
d'officine, car c’est aujourd’hui

le premier réseau d'acteurs

de santé de proximité.

8 Comment pensez-vous
mettre en ceuvre les travaux sur
la tragabilité des médicaments
«alaboite » suite aladirective
sur les médicaments falsifiés et
les prochains actes délégués ?
Depuis 2006, laFrance
s'implique fortement dans
latracabilité des données.

Elle amis en ceuvre le datamatrix
alasuitedeladirectivede2011.
Aujourdhui, la tragabilité des
boltes est totalement assurée

car les acteursjouent le jeu.

Sur les actes délégués, nous

y travaillons actuellement et

le dossier serabouclé en 2015.

* Source : rapport d'activité
de /ANSM 2013.

Etablissement public placé sous la tutelle du ministére en charge
de la Santé, 'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) a été créée par la loi du 29 décembre 2011
sur le renforcement de la sécurité sanitaire des médicaments

['Agence s'est substituée le 1°"'mai 2012 a Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (Afssaps), dont elle a repris les missions,
les droits et les obligations. Elle a cependant été dotée de responsabilités
et de missions nouvelles, et de pouvoirs et de moyens renforcés.
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Evolutions réglementaires et législatives,
jurisprudence des tribunaux administratifs et judiciaires,
conséquences sur les pratiques professionnelles.
Tour d'horizon.

EN PRATIQUE

Panorama juridique

« |les textes évoluent, 'Ordre vous informe »

JURISPRUDENCE

Propos diffamatoires a l'égard
de la profession de pharmacien:
I'Ordre réagit

naolit 2012, un médecin
exercant dans un grand
hopital parisien rédige
uneordonnanceens‘auto-
risantle commentaire suivant:
« Non substituable par le premier
crétin qui me fou mon boulot en
I'air. » (sic)

Dés le mois de septembre, la prési-
dente du Conseil national de I'Ordre
des pharmaciens (CNOP) adresse
un courrier au président du Conseil
national de I'Ordre des médecins
(CNOM) pour lui faire part de son
indignation face aux propos diffama-
toires de ce professionnel de santé.
Apres avoir convoqué lintéressé a
plusieurs reprises sans succes, le

conseil départemental de I'Ordre
des médecins de la ville de Paris
décide, enjuillet 2013, dereprendre
les faits dénoncés par la présidente
a son compte, et de porter plainte
contre ce praticien.

La chambre disciplinaire de
premiére instance de I'Ordre des
médecins dfle-de-France décideen
mai 2014 que les propos «inadmis-
sibles » tenus par ce médecin, qui
visaient I'ensemble des membres
de la profession de pharmacien,
sont contraires aux dispositions
del'articleR.4127-68ducodedela
santé publique (CSP) - dispositions
en vertu desquelles « les médecins
doivent entretenir de bons rapports

avec les membres des professions de
santé»-etde nature a déconsidérer
la profession médicale. Au regard
de ces éléments, elle prononce a
l'encontre de lintéressé, quinafourni
aucune explication sur son compor-
tement, n'a produit aucun mémoire
etnes'estpasprésenté alaudience,
la sanction du blame.

En savoir plus

= Article R. 4127-31 du CSP

= Article R. 4127-68 du CSP

REGLEMENTATION

Préparations
pour nourrissons :
rappel des regles

@D Laréglementation pose le principe
de l'interdiction de toute publicité ou
promotion relative aux préparations
pour les nourrissons de 0 & 6 mois,

ainsi qu'aux aliments diététiques
destinés a des fins médicales spéciales
(ADDFMS) couvrant cette période.

«Ne pas décourager

I'allaitement maternel »

En 2012, la Direction générale

de la concurrence, de la consommation
et de larépression des fraudes (DGCCRF)
invitait déja les pharmaciens d'officine
ala plus grande vigilance pour Iétiquetage,
laprésentation et la publicité de ces produits,
afin de ne pas décourager l'allaitement
maternel. En pratique, la remise de boites
gratuites ou d'échantillons gratuits,

la distribution de cartes de fidélité

ou de coupons de réduction ou encore

la mise en place d'offres spéciales

sont formellement interdites.

Il en est de méme pour la publicité

de ces préparations pour nourrissons
dans des catalogues, des prospectus

ou des mises en avant spécifiques

telles que vitrines et tétes de gondole.

Le non-respect de cette réglementation
peut entrainer une contravention

de 1 500 euros maximum multipliable
par le nombre d'unités de vente

au consommateur concernées.

Les supports comportant des informations
factuelles sur ces produits sont autorisés.
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EN PRATIQUE

de veille sanitaire

@ Surveillance de la grippe : les GRO
8 aprestrenteans d’existence

Les groupes régionaux d'observation
de lagt;gpe (GROG) ne sont plus. Aprés
trente ans de surveillance épidémiolo-

fi iation suite &
2014-2015 », annonce | associal .
Tarrét du financement de I'Institut nathna}l
(InVS). LInVS souhaitait
jet unique,
concentrer ses Moyens sur un projet !
commun & Puniversité Pierre et Marie Curie

ot  ITnstitut national de la santé et dela

les GROG r'ont pas souhaité adhérer,

g t pas «les valeurs qui faisaient
i 2 ‘estpasenmesurede  n'y trouvan ,
glque;l:lle reseag;vité ] pour la saison le fondement de lengagement des msdecms
ol du réseau : pilotage par ses acteurs ae

et du travail de recherche des soignants
de premier recours ». La fréquentation

G tirent leur révérence
recherche médicale (Inserm). Projet auquel

terrain, reconnaissance de la participation

des officines était une des données utiles

3 l'analyse des GROG, certains pharmaciens
leur transmettant leurs relevés chaque
semaine depuis dix-huitans.

LInVS indique que le dispositif en place
désormais fonctionnera exclusivement
avec les médecins généralistes.

En savoir plus
« WWW.grog.org
. wwwi.invs.santefr

ARRETE

Plantes medicinales et compléments
alimentaires : bien les différencier

A

b

ar arrété du 24 juin 2014, paru enjuillet,

laliste des plantes pouvant étre incorpo-

rées dans les compléments alimentaires

et les conditions de leur utilisation* ont
été définies par arrété ministériel. Ce texte, qui
entreraenvigueurle 1*janvier2015, faitladistinc-
tionentre médicament et complémentalimentaire.
Rappels et précisions.

@ Complément alimentaire =denrée
alimentaire

Un complément alimentaire, selon la directive euro-
péenne de 200272, est considéré comme une denrée
alimentaire « dont le but est de compléter le régime
alimentaire normal et qui constitue une source concen-
trée de nutriments ou dautres substances ayant un
effet nutritionnel ou physiologique. . . ». Comme toute
denrée alimentaire, ce produit, régi par le code de
la consommation, reléve de la compétence de la
Direction généraledelaconcurrence,delaconsom-
mation et de larépression des fraudes (DGCCRF),
etausside celle de'’Agence nationale de sécurité

g . 17 S
e\
i Tiouae |
4 y=ii] & =

sanitaire de I'alimentation, de 'environnement et
du travail (Anses), notamment en termes de nutri-
vigilance. Deslistesétabliespararrété ministériel fixent
les ingrédients pouvant entrer dans sa composition.
Lescomplémentsalimentaires ontainsiune finalité et
disposentduncadreréglementaire distinctde celuidu
médicament. Contrairementace dernier, ilsne doivent
pas revendiquer deffets thérapeutiques®.

@B |_cs plantes pouvant entrer dans

la composition d'un complément alimentaire
Dans la liste parue cet été figurent des plantes
inscrites a la Pharmacopée, dont la vente était
jusque-la réservée aux pharmaciens (exemples :
marronnier dinde, harpagophytum, millepertuis...).
Pour mémoire, les plantes médicinales inscrites a
la Pharmacopée francaise en vigueur (11¢ édition)
se répartissent de la maniére suivante :

= liste A : plantes médicinales utilisées tradition-
nellement;

= liste B : plantes médicinales utilisées traditionnel-
lement en ['état ou sous forme de préparation dont
les effets indésirables potentiels sont supérieurs
au bénéfice thérapeutique attendu*.

Néanmoins, laprésence de préparationsvégétales
dans un complément alimentaire ne doit pas
conduire a ce qu'il constitue un médicament par
fonction®, notammentaumoyenduneactionphar-
macologique. L'arrété du 24 juin 2014 précise a cet
égard que « ne peuvent notamment pas entrer, dans
la fabrication des compléments alimentaires, les pré-
parations de plantes pour lesquelles unusage médical
bien établi a été identifié par le comité des médica-
ments & base de plantes de ’Agence européenne des
meédicaments, dans les conditions de cet usage ».

1. Arrété du 24 juin 2014, paru au Journal officiel (JO)

du 17 juillet 2014, entrant en vigueur le 1 janvier 2015.

2. Directive 2002/46/CE du Parlement européen, transposée
en droit frangais par le décret n° 2006-352 du 20 mars 2006.
3. Larticle 8 du décret n°® 2006-352 du 20 mars 2006 relatif
aux compléments alimentaires dispose que : « L gtiquetage

des compléments alimentaires, leur présentation et la publicité
qui en est faite nattribuent pas & ces produits des propriétés
de prévention, de traitement ou de guérison dune maladie
humaine, ni n'évoquent ces propriétés. »

4. Autitre de l'article D. 4211-11 du code de la santé publique
(CSP), la vente de compléments alimentaires & base de plantes
figurant sur la liste B est strictement réservée aux pharmaciens.
5.« Onentend par médicament [....] toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou chez I'animal
ou pouvant leur étre administrée, en vue détablir un diagnostic
meédical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exercant une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique » (article L. 5111-1 du CSP).

En savoir plus

= Arrété du 24 juin 2014 établissant la liste des plantes,
autres que les champignons, autorisées dans les complé-
ments alimentaires et les conditions de leur emploi

= www.anses.fr

= www.ansm.sante.fr

= WWW.ema.europa.eu

= Cahier thématique n°® 5 de I'Ordre, Le pharmacien

et les plantes : cultivez votre expertise

Les compléments

L] ] .- u
alimentaires al'officine
Leur positionnement au sein de I'espace
de vente ne doit pas induire de confusion
avec les médicaments, notamment avec
ceux en libre accés, qui doivent, pour leur
part, étre présentés dans un espace dédié.
Restez trés vigilant sur les fournisseurs
que vous référencez. Déclarez tout effet
indésirable a I'Anses par l'intermédiaire
du site Internet dédié aux professionnels
de santé : pro.anses.fr/nutrivigilance

H

Rétrocession des médicaments sous ATU et post-ATU :respecter le codage
pour ne pas entrainer de limitation de la prise en charge

(0 Lavente au public des médicaments

par les pharmacies & usage intérieur (PUI)

des établissements de santé répond a certaines
exigences, que rappelle une instruction publiée
le12ao(it2014.

Ainsi peuvent étre inscrits sur la liste de rétrocession :
les médicaments bénéficiant dune autorisation de mise
sur le marché (AMM), les médicaments bénéficiant dune
autorisation temporaire dutilisation (ATU) de cohorte,
ainsi que les catégories de médicaments faisant l'objet
d'une ATU nominative ou dune autorisation dimportation
paralléle sous réserve de ne pas étre identifiés
«meédicaments réservés a l'usage hospitalier ».
Lesmédicaments ayant fait lobjet dune ATU dansle cadre
du dispositif post-ATU peuvent également étre vendus
au public par les PUI & des patients non hospitalisés

deslors quils ne sont pas classés dans la catégorie
des médicaments réservés a lusage hospitalier.

Codage UCD expressément requis
['ensemble de ces médicaments, y compris les spécialités
enATU ou post-ATU, sont identifiés par une codification
«unité commune de dispensation » (UCD) qui doit
obligatoirement figurer sur toute facture en rétrocession,
afin d'avoir une visibilité sur leur utilisation.

Ainsi, le code UCD est « expressément » requis en cas
d'ATU de cohorte pour ouvrir droit au remboursement
par I'Assurance maladie. En son absence, les caisses
pourraient procéder aune limitation de leur prise en charge.

*Instruction n® DGOS/PF2/2014/247 du 12 ao(t 2014
relative ala rétrocession par les PUI des établissements
de santé des spécialités en ATU/post-ATU.
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EN PRATIQUE

JURISPRUDENCE

Exercice illégal de la pharmacie:
démantelement de plusieurs

sites illicites

Marseille a rendu un jugement dans une

affaire de vente illégale de médicaments
sur Internet. Comme a I'accoutumée dans les cas
d'exercice illégal, le Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens (CNOP) s'était porté partie civile.

E n avril 2014, le tribunal correctionnel de

@ De nombreux sitesiillicites faisaient

la promotion de médicaments

Les faitsont été mis aujour grace alaveille Internet
assurée parlasectionde gendarmerie derecherches
desnouvelles technologies de Marseille. L'enquéte
révéle que 31 sites faisaient la publicité de médi-
camentscontrelagrippe, l'obésité oulimpuissance.
Les clients potentiels étaient redirigés vers un
site marchand opéré par une personne n'ayant
pas la qualité de pharmacien. Cette derniere
était rémunérée au nombre de clics et parfois au
pourcentage des ventes. Cette personne avait déja
été condamnée en 2012 pour des faits similaires
par le méme tribunal.

EnFrance, depuisle 2 janvier 2013, le commerce
électronique de médicaments est autorisé unique-
ment aux pharmacienstitulaires dofficine ougérants
d'une pharmacie mutualiste ou d'une pharmacie
desecoursminiéere. Le site Internet doit étreadossé
a une officine et doit &tre exploité sous la res-
ponsabilité de son titulaire. La liste des sites
autorisés par les agences régionales de santé
(ARS) figure sur le site de I'Ordre et sur celui du
ministére chargé de la Santé.

[Focus |
Lavente enlignede
médicaments : rappel

La vente par Internet de médicaments
est encadrée par les textes. Le CSP

en prévoit les modalités aux articles
L.5125-33 et suivants et R. 5125-70
et suivants du CSP. L'arrété du 20 juin
2013 définit les bonnes pratiques

de dispensation des médicaments

par voie électronique. L'Ordre est
particulierement vigilant quant aux
détournements que peut connaitre
cette réglementation et n'hésite pas

a agir en référé pour faire cesser

les troubles manifestement illicites.
Ainsi, récemment, le juge des référés du
tribunal de grande instance (TGI) de Paris
a suspendu une activité de vente en ligne
de médicaments, a la demande du CNOP.

En savoir plus : www.ordre.pharmacien.fr

@ Larécidive motive la sanction

Inculpée principalement d'exercice illégal et
d'infraction aux régles surla publicité des médi-
caments en récidive, la fautive est condamnée
aune peine d'emprisonnement de dix-huit mois
dont douze avec sursis, assortie d'une mise a
I'épreuve de deux ans. Son matériel informatique
ne lui est pas restitué et reste sous scellés. En
matiére civile, le tribunal a en outre estimé que ces
agissements constituaient un préjudice a lintérét
collectif de la profession de pharmacien et a accueilli
enconséquence la constitution du CNOP en qualité
departiecivile. Ladécisionjudiciaire, ne faisant pas
I'objet d'un appel, est devenue définitive.

§ DANS LE DETAIL ?

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

« Sont réservées aux pharmaciens,
sauf les dérogations prévues

aux articles du présent code:

1° Lapréparation des médicaments des-
tinés & lusage de la médecine humaine;
2° La préparation des objets de pan-
sements et de tous articles présentés
comme conformes a la pharmacopée;
3° La préparation des générateurs,
trousses ou précurseurs mentionnés
alarticle L. 512171 ;

4° Lavente en gros, la vente au détail,
y compris par Internet, et toute
dispensation au public des médica-
ments, produits et objets mentionnés
auxi52°et3°/..»

N

Meédicaments
vetérinaires et phyto-
pharmaceutiques:
une nouvelle loi
adoptée

@D Limiter l'utilisation d'antibiotiques
enmédecine vétérinaire et instaurer un
dispositif « anticadeau » pour le médicament
vétérinaire : deux mesures de la loi d'avenir
pour I'agriculture, I'alimentation et la forét,
adoptée définitivement par I'’Assemblée
nationale le 11 septembre dernier.

En cohérence avec les objectifs du plan Ecoantibio,
la loi prévoit de nouvelles mesures destinées

a limiter l'utilisation d'antibiotiques a usage
vétérinaire. Concrétement, les pharmaciens
devront déclarer a l'autorité administrative
compétente les médicaments vétérinaires ou
humains contenant des antibiotiques dispensés
pour un usage vétérinaire. Cette déclaration
devra mentionner lidentité des détenteurs
d'animaux auxquels ces médicaments sont
destinés, ainsi que le vétérinaire prescripteur.

En complément, elle introduit I'interdiction
des remises, rabais et ristournes et de la
différenciation des conditions générales

et particuliéres de vente. La remise d'unités
gratuites et toutes autres pratiques
équivalentes seront également prohibées.

Dispositif « anticadeau »

Le dispositif « anticadeau » est inscrit dans la loi.
Concrétement, il devient illégal de recevoir
des avantages en nature ou en espéces, sous
quelque forme que ce soit, d'une fagon directe
ouindirecte, procurés par les entreprises
fabriquant des médicaments vétérinaires.
Enfin, le texte prévoit un dispositif de suivi
post-autorisation de mise surle marché
(AMM) des médicaments de phytothérapie.

Saisi le 15 septembre dernier par un groupe
de députés, le Conseil constitutionnel a validé
le 9 octobre le contenu de la loi a I'exception
de quelques dispositions ne concernant pas
directement les pharmaciens. Celle-cia été
définitivement promulguée le 13 octobre.

En savoir plus

= http://agriculture.gouv.fr, Fil actualités

= 0in°2014-1170 du 13 octobre 2014
davenir pour lagriculture, l'alimentation et la forét
sur www.legifrance.gouv.fr
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" @ L'Ordre vous répond

Informer vos patients:
comment commander les outils du Cespharm ?

Vous souhaitez sensibiliser vos
patients a la prévention en santé,
relayer les campagnes nationales
d'information et perfectionner votre
pratique ? Faites appel au Cespharm!
Son site Internet vous propose

une foule d'éléments en lien avec
I'¢ducation et la prévention en santé :
actualités, agenda des manifestations
de santé et un catalogue qui met a votre
disposition prés de 300 brochures,
affiches et divers outils d'aide

a la pratique professionnelle.

Pour les commander, rendez-vous
sur www.cespharm.fr et créez
votre compte en vous munissant de :

Vous et votre traitemen‘t(
anticoagulant par .\
(antivitamme 9]

e votre numéro national
d'identification RPPS (figurant

sur votre carte professionnelle) ;

e votre adresse e-mail.

Un mot de passe vous sera ensuite
envoyeé par courriel. || vous permettra
de vous connecter plus rapidement
lors de vos prochaines visites.

La contraception
Commander en ligne
N didemtification

.....
Activation | Mot de passe oublié

Un moteur de recherche avancée

et un classement par themes vous
permettent de naviguer aisément
dans le catalogue, pour trouver l'outil
qu'il vous faut. Parmi les documents
les plus commandés figurent
notamment les carnets d'information
et de suivi des traitements par AVK,

Y
Walagie "

une brochure a remettre lors de

la délivrance d'une contraception
d'urgence et des grilles d'évaluation
de lutilisation des systemes d'inhalation
pour vos patients asthmatiques.

En savoir plus
www.cespharm.fr,
Commander en ligne

de santé (HAS) rassemble les
synthéses des avis rendus par
la Commission de la transparence

des médicaments.

Facilement accessibles,

ces synthéses* vous permettent
d'obtenir des informations fiables
et concises sur les médicaments.

Ces synthéses::
o détaillent I'intérét d'un médicament
ou d’une classe thérapeutique
dans la prise en charge dune affection,
notamment au regard des alternatives
existantes ;

Evaluation du médicament:
que proposent les fiches
de synthése delaHAS ?

Le site Internet de la Haute Autorité

(CT) sur les résultats des évaluations

Phytothérapie et
aromathérapie:
des DU pour approfondir
ses connaissances

o concernent les nouvelles spécialités
pour lesquelles les laboratoires
sollicitent une prise en charge

par I’Assurance maladie ;

o portent sur les nouvelles indications
des médicaments déja remboursés.
LLes messages clés de I'évaluation
médicale y sont systématiquement
rappelés ;

o peuvent étre éventuellement
complétées par des fiches de

«bon usage », majoritairement
réalisées pour des médicaments

dont la population cible est importante,
ou qui présentent un risque

de mésusage.

Ces informations sont aussi
disponibles sur la base publique

du ministére de la Santé™.

La phytothérapie et I'aromathérapie font I'objet
d’'un engouement croissant de la part des patients
qui expriment de plus en plus leur scepticisme
face ala chimie de synthése.

On estime que 63 % des Frangais font confiance

a la phytothérapie, et que 28 %" lui donnent la priorité
devant la médecine classique. Cette tendance justifie
une grande précaution de la part des pharmaciens™.

Vous pouvez donc approfondir vos connaissances

en phytothérapie et en aromathérapie en vous inscrivant
aune formation universitaire spécialisée. 11 universités™
proposent actuellement un dipléme universitaire (DU)
de phytothérapie et d'aromathérapie, parmilesquelles
les facultés Paris-Descartes, de Lyon, Marseille ou encore
Montpellier, Tours ou Nancy. L'université de Lorraine offre
par exemple un parcours couvrant la pharmacognosie et
la thérapeutique en pratique clinique et abordant des sujets
tels que le conseil en phytothérapie. Votre qualité

de professionnel de santé vous permet de vous inscrire
en formation continue auprés d'une de ces universités.
Cette derniere devrait vous permettre de mieux
accompagner vos patients et de les sensibiliser aux risques
réels, et souvent minimisés, des médecines naturelles.

*On en dénombrait 540 au 14 octobre 2014.
*www.medicaments.gouv.fr

En savoir plus
www.has-sante.fr, rubrique
Evaluation & Recommandation

> Médicaments > Synthéses d'avis
et fiches bon usage

* Source : Observatoire sociétal du médicament 2011 - TNS-Sofres
pour Les entreprises du médicament, LEEM, 24 mai 2011.
™ Cahier n° 5 de IOrdre, Le pharmacien et les plantes : cultivez votre expertise.

En savoir plus

® www.ordre.pharmacien.fr, rubrigue Communications
> Publications ordinales > Le pharmacien et les plantes :
cultivez votre expertise

* www.anses.fr, rubrique Nos thématiques

> Alimentation et nutrition humaine
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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
de santé dispensation particuliére | sociale delapharmacie francaise | officine officine
Carte CPS: que faire lorsque : -
votre carte a?'rive a expira:ilon ? |C onseil en officine quest-ce que
adémarche ACROPOLE ?

CARTE DE

PROFESSIoNNe
DEsanTe -
3 etundevo

-, ot f es patients .
S e, ] ACROPOLE. Que ol de la démarche de dialogue

/] gl} ::)3;:883
| PHILIPPE
\\‘: 2300123455

Q reconiser une prise en charge
4 lofﬁ_cme Ou une orientation
exterieure si nécessaire -

Q ptimiser |a décision en exp|;
pti pliquant
alinterlocuteur les raisons :

qui la moti_ve eten dispensant
des conseils hygiéno—diététiques ;

o ibeller un plan de prise et

Expire fin 03/2014

26000001 7

En tant que pharmacien, vous pouvez vous
connecter au Dossier Pharmaceutique (DP)
grace a votre carte de professionnel de santé
(CPS). Cette carte a puce sécurisée est

exclusivement délivrée par 'Agence des systemes rédiger une fiche REPO™ -
d'information partagés de santé (ASIP Santé). 0 ceueillir le patient de f L. ;
Son renouvellement est automatique : disponible et chaleuretjas(;eo-n G Ateriner la décision en sassurant
vous n‘avez donc aucune démarche a effectuer. ' de la compréhension du patient.
Lorsque votre carte arrive a l'échéance de sa G ollecter les informations Pour progresser, rendez-vous d

’ - ans

necessaires au traitement larubrique Comportemen

de la demande : t du nouveau

sitede I'Ordre : Ac i i

e d :Acqo.fr (Accueil qualité
ofﬁcn_ne). Dg plus, de nombreusesq e
questions-réponses et un quiz vous

période de validité, 'ASIP Santé vous en adresse
une nouvelle, accompagnée, dans un courrier
séparé, du nouveau code porteur. Il est Q echercher des informations

indispensable d'effectuer le remplacement complé i

R . g q plementaires en posant permettent, de facon Iudi i -
dés réception de votre nouvelle carte, afin Ies questions et/ou en consultant de Vérifier vo Judique et interactive,
de continuer & bénéficier des services du DP. Ihistorique du Dossier decesitems 2 osances sur chacun

Pharmaceutique (DP) ‘
L'ancienne carte est automatiquement invalidée rdonner es déclarar JticleR. 4235-4,
aprés 30 jours. Lannée passée, 2 000 officines DOUF S'as Susrefguaer ations ésumé écrit des préconisations officinales
, o, B . rlennaéte .

zg sont tfrfouzegsl prlveels d acces:E Zu ?P fauti ,gargfs, rEf(z_rmuler la demande et obtenir En savoir plus

avoir effectué le remplacement de leur carte robatio i :

p p n de linterlocuteyr . Www.acqo.fr, rubrique Comportement

CPS dans les délais requis. L'Ordre a d(i toutes
les rappeler pour procéder au chargement
de la nouvelle carte CPS.

NOUVELLE FICHE PROFESSIONNELLE SUR LE SITE DE

Quelles sont les modalités de facturationdes
prélevements effectués par les infirmiers libéraux ?

Une fiche professionnelle Rédigées spécialement pour
sur les modalités de vous, les fiches, congues par
facturation des prélévements des experts de I'Ordre, vous
réalisés par les infirmiers aident a mieux appréhender
libéraux au domicile des les modalités juridiques,
patients a été miseenligne  pratiques ou sanitaires

sur le site de I'Ordre. de votre exercice. N'hésitez
Celle-ci rappelle notamment donc pas a les consulter
que le code de la sécurité régulierement sur votre
sociale interdit aux Espace pharmaciens.

laboratoires de biologie

médicale (LBM) de facturer En savoir plus
eux-mémes des prélévements Www.ordre.pharmacien.fr,
effectués par un infirmier Espace pharmaciens,

Iy . rubrique L'exercice .
Zzzr:;;::; micile professionnel > Les fiches : - Vous aussi,
professionnelles et adressez vos questions par mail a I’Ordre,
pour publication dans cette rubrique
— dircom@ordre.pharmacien.fr
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ENDIRECT

Agenda CIOPF

25 novembre (Paris)

A I'heure ol la profession
est au coeur de lI'actualité,
rendez-vous a la Journée

de I'Ordre

O Conférence

Anthropologie, cultures et croyances:

quelles influences sur les comportements des patients face aux médicaments ?

Intervention

Isabelle Adenot,

Intervention®

Marisol Touraine,

ministre chargée de la Santé

“Sous réserve de confirmation

'indépendance professionnelle :

Pourquoi ? Comment ? Et demain ?

Remise de prix

~ PrixdeOrdre et du
§ £ ¢ - Cespharm 2014 =~

S
~ Al e
=4 —— _

Rendez-vous le 24 novembre

a la Maison de la Chimie (Paris, 7°)

Pour plus d’informations et vous inscrire : www.ordre.pharmacien.fr, Qui sommes-nous ? > Journée de 'Ordre
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