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INNOVATION DE RUPTURE

NI LAXISME, 2 :
NI EXCES. .. OU PHENOMENE DE MODE ?

Chacun d'entre nous s'émeut
|égitimement en prenant
connaissance des statistiques
mortelles des accidents de laroute
ou dune catastrophe aérienne...
Pouvait-on éviter cela ?

LIREP.7

Dans le domaine des accidents mortels
dus aux erreurs de dispensation

de médicaments, chaque pharmacien,
chague personne dont un proche

a été victime sait qu'il y a peu
d'erreurs rapporté aux millions

d'actes quotidiens, mais une seule,
c'est une de trop.

Cette semaine, j'ai pris connaissance
de deux cas. Il enrésulte deux vies trop
brusquement arrétées, deux drames
familiaux et deux carriéres de confréres
brisées, tant la culpabilité est forte.

Pour progresser, bonnes pratiques et
référentiels de qualité, développement
professionnel continu (DPC) sur

le coeur de métier sontincontournables.
Non pas pour instaurer de nouvelles
contraintes insurmontables - I'économie
actuelle est sur le fil ety engage peu -
mais bien pour garantir l'avenir

de la profession.

Parce que la sécurité est le sens
méme de notre profession, nous

ne cesserons jamais, a I'Ordre,
d'ceuvrer pour la qualité de I'exercice.
Sans excés, mais en progression
continue et adaptée.

Ne pas progresser en la matiére, c'est
tout simplement... tuer la profession !

ORDRE C -. -~ EN PRATIQUE
DP-ruptures : plus — Rémunération par '’Assurance

J,

les acteurs 'adoptent, : ~ maladie : les maisons et centres
plus il devient efficace : : de santé pérennisés

SANTE o AN EN PRATIQUE QUESTIONS & REPONSES
Bonnes pratiques de dispensation : " Radiopharmaciens, Accessibilité : quel est le

enligne : le Conseil d’Etat [ desexperts calendrier pour mettre mon_
annule I’arrété ministériel _ de ltil ;nedecme établissement en conformité ?
nucléaire

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

OR D R E 0 Progression du taux deraccordament des officines au DP 6 avilzo)

Nombre d’officines raccordées au DP : 22 299

Nombre total d’officines : 22 480

" ___J 4

Nombrede PUI
raccordées au DP
(au 6 avril 2015)

enbref

Un cahier
thématique

pour lutter contre
le mésusage
dumédicament

Gazeuphorisant, sirops
antitussifs..., 'actualité
révéleréguliérementdes
pratiques d'usage détourné
demédicaments.Unmésusage
quipeut facilementpasser
inapercgu, mais quipeut avoir
desconséquencesgraves
pourlasanté. Aussi, pourvous
aideramieux appréhender
cespratiquespréoccupantes,
I'Ordre achoiside publierun
cahierthématique consacré
aumésusage dumédicament
(ilvous estadressé avecce
numéro). Cette publicationvous
permettradefairelepointsurles
différentsmésusagesobservés
surleterrain(abus, usage
«récréatif»,addiction, dopage,
etc.) et surlesmédicaments
concernés, quils'agisse

de spécialitésvendues avec
ordonnance oude spécialités
vendues sans ordonnance.
llvousfourniraégalement
desrepéresetdespoints
d'alerte afin de pouvoirexercer
votrevigilance auquotidien
dansvotre exercice al'officine.
Enfin, parce que le pharmacien
estunacteurclédansla
détectiondumésusageet
desrisquesliésal'usage
dumédicament, ce cahier
thématique etpratique présente
lesdifférentsoutilsmisavotre
disposition pourjouerpleinement
votrerdle devigie dumédicament.
Alire avec cejournal.

lescahiers

§ PUBLICATION 3

DROIT PHARMACEUTIQUE : R=EGARDS
CROISES SUR UNE DISCIPLINE

QUI'VOUS CONCERNE

ont fait paraitre au mois de janvier un

numéro spécial de la Revue générale de
droit médical (RGDM) consacré au panorama de
droit pharmaceutique 2014. La parution de cet
ouvrage s’inscrit dans le cadre d'un partenariat
conclu entre le Conseil national de ’Ordre des phar-
maciens (CNOP) et les éditions LEH en juillet 2013.

L es éditions Les Etudes hospitaliéres (LEH)

Il est en effet important de donner au droit pharmaceu-
tique la place qui lui revient. Celui-ci présente en effet
des spécificités qui doivent étre prises en compte, par

exemple lorsqu’il sagit
d’arbitrer entre les prin-
cipes qui gouvernent cette
matiére et ceux qui sont
mis en avant par dautres
branches du droit (on peut
penser notamment au droit
de la concurrence).

Panorama de droit

(=

cientifique :

En complément, 'Ordre ne
peut que déplorer qu'untiers
des facultés de pharmacie

NUMERO SPECIAL

SIAU + Val NYA!
TABUTIAUX-SURUN « Alain TERRAL

Les Etudes Hospitaliéres.

REVUE GENERALE DE

DROIT MEDICAL

pharmaceutique — 2014

Ef uno
e TABOULET- Ag

ne posséde pas encore de
professeur et/ou de maitre de conférences spécialisé en
droit et économie pharmaceutiques, discipline pourtant
reconnue par le Conseil national des universités. Cette
carenceest d’autantmoinsadmissible quelalégislation
professionnelle évolue toujours plus rapidement, sous
Pinfluence notamment du droit communautaire, et
que la réforme des études de pharmacie prévoit de
nombreux enseignementsdans cette matiére. ’Ordre
estime en effet quele droit et'économie pharmaceu-
tiquesdoivent étre enseignés auxfuturs professionnels,
tant en formation initiale qu’en formation continue.
Cenuméro vous permet de bénéficier duregard croisé
d’universitaires, de juristes et d’avocats sur un certain
nombre de sujets relatifs au droit des produits de santé
et al'exercice pharmaceutique. Parmiles thématiques
abordées : la vente en ligne de médicaments, la prise
en charge des patients mineurs par les pharmaciens
ou encore les sociétés de participations financiéres de
professions libérales (SPFPL).

En savoir plus

Panorama de droit pharmaceutique 2014,
commande en ligne sur www.leh.fr

Publicité : la société PHR condamnée

Un arrét de la cour d'appel (CA)
de Versailles du 5 mars 2015
a confirmé la condamnation du

la communication en cause était
susceptible de porter atteinte

indirectement dévalorisants
pour les officines quin'en

al'intérét collectif de la profession.
Elle a ensuite confirmé le caractére
publicitaire des campagnes
menées par le groupe PHR :

« Le fait de vanter la qualité

des services rendus par

les pharmacies [adhérentes],
dans le but de développer

leur clientéle, constitue
incontestablement une publicité
en faveur de ces officines. »

La CA a confirmé également

que ces messages publicitaires,
quivantent la qualité des
officines du réseau, étaient

font pas partie.

ABUS, USAGE «RECREATIF »

groupe PHR en premiére instance
ADDICTION, DOPAGE...

dans le litige qui l'opposait
al'Ordre national des pharmaciens
(ONP), concernant une campagne
de promotion nationale lancée

7 en 2009 par PHR autour du slogan

Enfin, elle ajugé que le fait

de proposer ala clientéle

du groupement des cartes

de fidélité, méme limitées

aux produits de parapharmacie,
avait pour but et pour effet

de fidéliser cette clientéle,

«y compris pour les médicaments
qu'elle sera tout naturellement
portée & acquérir dans le méme
lieu que celui dans lequel elle est
conduite & se procurer des produits
de parapharmacie ».

La lutte contre le mésusage
du médicament

«Vous donner toutes les raisons
de nous préférer ».

Un préjudice porté

al'ensemble de la profession

Dans sa décision, la CA de Versailles
atout d'abord reconnu l'intérét
aagir de 'ONP, dés lors que

#47-Mai 2015 - Ordre national des pharmaciens
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DP-RUPTURES

Plus les acteurs 'adoptent,
plus il devient efficace

une préoccupation trés importante pour

tous les pharmaciens. Pour améliorer
leur gestion,’Ordre national des pharmaciens
aajouté une nouvelle fonctionnalité au Dossier
Pharmaceutique (DP) : DP-ruptures.
Expérimentée depuis mars 2013 et actuellement
en cours de déploiement dans trois régions, cette
solution permet aux pharmaciens dofficine et de
pharmacie & usage intérieur (PUI) de signaler les
ruptures d’approvisionnement par'intermédiaire
de leur logiciel métier* ou en mode webservice™
au laboratoire exploitant concerné. A ce dernier
de diffuser ensuite I'information adéquate en
retour et de faciliter les déclarations a effectuer
aupres des autorités sanitaires. Les autorités de
santé-agencesrégionalesde santé (ARS), Agence
nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM) - ont également acces aux
informations prévues parlestextes. Lesmétiersde
ladistribution en gros auront également accés aux
réponses des laboratoires exploitants (cette partie
dumodule reste & construire). Résultat attendu de
cetensemble :une meilleure communication entre
les différents acteurs et une plus grande réactivité
dansla gestion des ruptures d’approvisionnement.

L es ruptures d’approvisionnement sont

Les utilisateurs sont satisfaits

Pluscetoutilestutilisé, plus son efficacité est grande.
Déja, ceux qui l'utilisent se disent satisfaits de
loutil. ’Ordre, trés soucieux d’avancer pas a pas
danslamiseen ceuvre de cet outil complexe, écoute
toutes les observations des utilisateurs. La clé du
succés étant defaciliter 'usage pour tous. Des tests
d’évaluation sont par ailleurs menés trés réguliére-
ment. Enfin, ce module s’adaptera aux nouvelles
régles qui doivent étre prochainement votées dans
lecadredelaloi Modernisation du systéme de santé.

*Uniquement pour les officinaux.
** Acces au DP via un site Internet sécurisé.

NOMBRE D'ETABLISSEMENTS
UTILISATEURS DU DP-RUPTURES

(AU 2 AVRIL 2015)

A0 ® b/
OFFICINES LABORATOIRES
en mode webservice exploitants
4120 ® A6
OFFICINES PUI

via leur logiciel de en mode webservice

gestion d'officine (LGO)

DP-RUPTURES : COMMENT CA MARCHE ?

Le pharmacien

signale une rupture
d'approvisionnement
(soit automatiquement,
soit via un formulaire).

OFFICINE
Accésintégré auLGO
ouenmode webservice*
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Le laboratoire exploitant
transmet les informations
relatives au médicament
concerné.

<

Le laboratoire exploitant
communique un bilan sur
la gestion de la rupture
aux autorités de santé.

; E— ; g Flux émis par Flux émis par
LEGENDE o Sjttcl)ﬂr:::é‘cﬂ;ma” 0 E%Tsen;:wssgfgur 0 le laboratoire exploitant o le laboratoire exploitant
P vers /ANSM et les ARS

vers les pharmacies

*Acceés au DP par un site Internet sécurisé.
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SANTE

A RETENIR §

Bacloféne et alcoolodé-
pendance:les premiéres

donnéesdelaRTU

L’Agence nationale de sécurité dumédicament
et des produits de santé (ANSM) a publié un
bilan des premiéres données collectées dans
le cadre d'une recommandation temporaire

d'utilisation (RTU) dubacloféne pourles

patients alcoolodépendants enéchecdes
traitementsdisponibles. Utilisé depuis 1974
dansle traitement de la spasticité musculaire,

lebacloféne estunmyorelaxant d’action

centrale.Les premiéres donnéesdelaRTU
dubacloféne (Lioresal®, Bacloféne Zentiva®)
ont étérécoltées entre mars et septembre

2014 auprésde 3570 patientsetde
679 médecins. Lesrésultats d'efficacité
font état d'une diminutionmoyenne de

laconsommationjournaliére d'alcool chez

les patients eninitiation de traitement

comme chezceux déjatraités avantle début

delaRTU.L'’ANSMrappelle également
sursonsite les contre-indications

spécifiques & laRTU ainsi que les modalités

d'instauration et d'arrét du traitement,
quidoivent étre progressives.
Pourrappel, les RTU sont strictement
encadrées par ’ANSM et ontune durée
de trois ansrenouvelable.

En savoir plus
www.ansm.sante.fr, rubrique S'informer
> Points d'information>RTU bacloféne:
Premiéres données collectées et rappels
sur les modalités de prescription

§ BONNES PRATIQUES DE DISPENSATION EN LIGNE }

LE CONSEILD'’ETAT
ANNULE LARRETE MINISTERIEL

ar arrét du16 mars 2015, le Conseil d’Etat a

annulé Parrété ministériel du 20 juin 2013

sur les bonnes pratiques de dispensation
des médicaments par Internet. Sans prendre
position surla pertinence desrégles enquestion,
ilajugé quel’arrété étaitentaché d’'incompétence
et qu’il avait été adopté en méconnaissance de
certaines régles procédurales.

Pour rappel, trois plaignants avaient attaqué en
juillet 2013 'arrété de bonnes pratiques devant le
Conseil d’Etat, dénoncant « un excés de pouvoir
duministre des Affaires sociales et de la Santé ».
Ils ont obtenu gain de cause.

Le Conseil d’Etat a en effet relevé que, si « la loi
avait habilité le ministre [de la Santé] & préciser
certainesrégles de dispensation des médicaments
pour le cas particulier ot ceux-ci sont vendus sur
Internet », le ministre ne pouvait aller au-dela de
cette habilitation en adoptant par arrété d’autres
mesures, et notamment des régles techniquesrela-
tives aux sites Internet (telles que les modalités de
l'identification administrative du site Internet et
del'officine, la présentation en ligne des produits et
leur prix, les régles concernant la protection et la
conservation desdonnées ouencore cellesrelatives
aux conditions générales de vente, alafacturation,
au droit de rétractation et aux réclamations), qui
auraient davantage dtirelever dudécret. Le Conseil
d’Etata également considéré que I'arrété contenait
des « régles techniques » qui auraient dii étre
notifiées a la Commission européenne, préalable-
mentaleur adoption, conformément & 'article 8 de
la directive européenne n® 98-34 du 22juin 1998, ce
qui n’avait pas été fait. Pour ces motifs, le Conseil
d’Etat a jugé que larrété était irrégulier et devait

Quelles sont les régles en vigueur aujourd’hui ?
Lesdispositions del’arrété du20juin2013ne sont
plus opposables, mais deux textes encadrent tou-
joursaujourd’huiladispensationdemédicaments
sur Internet : 'ordonnance du 19 décembre 2012%,
transposant la directive 2011/62/UE du 8 juin 2011,
etledécret du31décembre2012**, Cestextes posent
un certain nombre de principes toujours appli-
cables, parmi lesquels on peut notamment citer
l'obligation de rattachement du site Internet & une
officine de pharmacie, I'obligation d'obtenir une
autorisation de l'agence régionale de santé (ARS)
ou encore le fait que le commerce en ligne ne peut
porter que sur les médicaments soumis & prescrip-
tion facultative. Rappelons également queles autres
dispositions du code de la santé publique (CSP),
encadrant d'une maniére plus générale lexercicede
la profession, sontévidemment toujours en vigueur.
L’Ordre continuera donc deffectuerune mise a jour
delaliste des sites autorisés par ’/ARS et dela publier
sur son propre site Internet. Un nouveau texte pour-
rait prochainement étre élaboré pour remplacerles
anciennes bonnes pratiques, mais aucune annonce
officielle n’a encore été faite sur le sujet.

A suivre

Un amendement au projet de loi de modernisation
de notre systeéme de santé, visant a tirer les consé-
quences de 'arrét du Conseil d’Etat, a dores et déja
été adopté par I'Assemblée nationale et sera pro-
chainement examiné au Sénat. Il prévoit dhabiliter
le ministre de la Santé a fixer par arrété les régles
techniquesrelatives aux sites Internet de commerce
électronique de médicaments concernantla protec-
tiondesdonnéesdesanté, lesfonctionnalitésdessites
et les modalités de présentation des médicaments.

* Codifiée aux articles L. 5125-33 et suivants du CSP.

. doncétre annulé.

** Codifié aux articles R. 5125-70 et suivants du CSP.

§ ADJUVANTS VACCINAUX }

Le parlement a consulté TOPECST

L'Office parlementaire d'évaluation
des choix scientifiques et
technologiques (OPECST) a publié
début 2015 un rapport consacré
ala question controversée des
adjuvants vaccinaux. Il avait été
saisi de cette problématique

par lacommission des affaires
sociales du Sénat. Les auditions
ont eu lieu en mai dernier.

Une instance favorisant

le dialogue

L'OPECST joue depuis 1983 unrdle
d'interface entre la communauté
scientifique et le Parlement quand

il travaille sur un sujet 8 composante
scientifiqgue ou médicale?.

L'intérét de la vaccination

ne fait pas débat

Les experts demeurent unanimes
sur la nécessité de la vaccination.
Un taux de couverture 4 80-90 %
est nécessaire pour arréter

la transmission, voire éliminer

une pathologie. Or, nos concitoyens
émettent des réticences vis-a-vis
de lavaccination et les taux de
couverture vaccinale sont en baisse,
au risque de voir réapparaitre
certaines maladies infectieuses?.

Les adjuvants controversés
L'émergence d'un syndrome

de fatigue chronique® chez

des personnes vaccinées a posé

la question de la sécurité des sels
d'aluminium utilisés comme
adjuvants de nombreux vaccins.
L'Organisation mondiale

de la santé (OMS) et les autorités
sanitaires francaises* estiment
que les données scientifiques
disponibles ne permettent pas
d'établir un lien de cause

a effet entre ces adjuvants

et d'éventuelles pathologies.

Les experts auditionnés
appellent a la mise en place
d'études épidémiologiques

sur le long terme, a un meilleur
systéme de notification des effets
indésirables et a des recherches
sur de nouveaux adjuvants.

1|l peut étre saisi par le bureau de I'une des deux
assemblées, par un président de groupe, par

60 députés, par 40 sénateurs ou par une commission.
Il se compose de 18 sénateurs et de 18 députés.

Il est assisté par un conseil scientifique.

2 Certains pays en ont fait 'expérience : coqueluche
en Suéde et au Japon, diphtérie en Russie,
poliomyélite aux Pays-Bas, par exemple.

2Myofasciite 8 macrophages.

4 Agence nationale de sécurité dumédicament et des
produits de santé (les résultats d'une étude spécifique
sur les conséquences de I'aluminium dans les vaccins
sont attendus en 2016), Haut Conseil de lasanté
publique (avis du 11 juillet 201 3), Académie de médecine.

En savoir plus
www.assemblee-nationale.fr

#47-Mai 2015 - Ordre national des pharmaciens
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Les missions du Conseil national du sida
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ACTUALITES

CNS

Un décret paru au Journal
officiel le 26 février dernier
étend les missions du Conseil
national du sida (CNS) aux
hépatites virales chroniques
et aux infections sexuellement
transmissibles. Vingt-six ans
apres sa création, le CNS est
rebaptisé Conseil national du
sida et des hépatites virales

s’étendent aux hépatites virales chroniques

chroniques. Souhaitée par
la structure elle-mé&me, cette
évolution est en adéquation
avec les enjeux croisés de
ces épidémies (populations
concernées, stratégies de
prévention et de dépistage).
Le CNS a pour mission
d’émettre des avis sur les
problématiques posées

a la société par ces épidémies
et de formuler des propositions
utiles au Gouvernement.

Tous les avis du CNS sont
publics et consultables
sur le site Internet :
www.cns.sante.fr

DOCUMENT

Le plan national d’action de promotion
des médicaments génériques

La part des génériques en France®reste inférieure a d'autres pays
voisins: une boite vendue sur trois, contre trois boites sur quatre

en Allemagne ou au Royaume-Uni. Atteindre une partde 45 % de
génériques en 2017, tel est'objectif chiffré™ du plan national d'action
de promotion des médicaments génériques du ministére de la Santé.
Ce document identifie sept axes stratégiques poury parvenir.

L’Ordre demande des campagnes d’information
Depuis 'ouverture du droit de substitution, en
1999, la pharmacie de ville a beaucoup fait pour
la promotion et la diffusion des génériques. En
2015, la prescription en dénomination commune
internationale obligatoire favorise également le
générique. Maisl’Ordre constate que, trésrégu-
lierement, de nombreux médias relayent des
informations erronées sur la qualité des médi-
caments génériques. Si chacun est libre de son
expression, il déplore cette situation, qui entache
laconfiance du public dansles médicaments géné-
riques et, au-del3, dans les médicaments tout
court. Tous les pharmaciens, quel que soit leur
métier, et plus assurément encore ceux qui sont
en contact avecle public, éprouvent des difficultés

face & des personnesinquiétes. Aussi,'Ordre sera
représenté aux réunions qui seront lancées dans
le cadre de ce plan par des conseillers ordinaux,
hospitaliers et officinaux. Il y interviendra dansle
cadre exclusif de ses missions (non économiques)
et demandera que des campagnes d’'information
soient lancées.

Les perspectives de travail

Le plan prévoit plusieurs axes, dont des actions
aupres des prescripteurs mais aussi auprés des
pharmaciens officinaux, hospitaliers, exercant
au sein d’un établissement d’hébergement pour
personnes agées dépendantes (Ehpad) et
industriels. A 'hépital, les réflexions devraient
porterentreautres surla promotion des génériques

médicaments
génerigues

mars 2015

dans les services lors de la conciliation médica-
menteuse, de la transition hépital/ville, de leur
inscription dans le livret thérapeutique... En
Ehpad, sur la prescription et l'utilisation des
médicaments génériques par le recours aux
listes préférentielles.

* 40,1 % en volume, en 2013.
** 45 % de part en volume des génériques dans le répertoire.

Calendrier vaccinal 2015 :

peu de nouveautés

LE DESSIN DU MOIS

i calendrier simplifié
s ions

[ G R R R I T R

Le calendriervaccinal 2015 a été
publié le 26 mars dernier.

A cette occasion, le Cespharm met
avotre disposition une sélectionde
documents quiintégrent les nouvelles
recommandations vaccinales.

Le calendrier vaccinal 2015 ne comporte
pas de nouvelle recommandationen
population générale mais seulement
des modifications mineures par rapport
a2014. Les principales nouveautés
concernentl'actualisation des conduites
atenirdevantunou plusieurs cas

de coqueluche ou d'infection invasive
ameéningocoque. Pour vous aider a

relayer les recommandations vaccinales
envigueur, le Cespharmpropose ala
commande sur son site une affichette
etune carte postale qui présentent

le calendrier simplifié des vaccinations
2015. Edités par IInstitut national de
prévention et d'éducation pour la santé
(Inpes), ces outils récapitulent, en fonction
de I'age, les principales vaccinations
recommandées pour acquérir une
immunité suffisante. Le Cespharm
vous propose également une fiche
technique actualisée sur la vaccination
qui comporte notamment des tableaux
récapitulant 'ensemble des vaccinations
recommandées en 2015 chezles
enfants, les adolescents et les adultes.

En savoir plus

= www.sante.gouv.fr, rubrique

Les dossiers > Vaccinations /
Vaccins / Politique vaccinale

> Le calendrier vaccinal 2015

= www.cespharm.fr, rubrique Tout le
catalogue > Théme(s) > Vaccination

de Deligne

#47-Mai 2015 - Ordre national des pharmaciens
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SANTE

Le 31 mai, relayerez-vous la Journée mondiale sans tabac ?

Le31 mai se déroulera la 18° Journée
r,nondla!e sans tabac, a Pinitiative de
I'Or. anisation mondiale de la santg,
lsur e théme dﬁ la lutte contre ’
€ commerece illicite des produits
tabac. Plus globalement, lc)et'l:e Jous:ée
Vvise une prise de conscience globale

Rendez-vous sur cespharm.fr
Pour vous permettre de relayer

cette Journée, le Cespharm met

avotre disposition de nombreux

outils de communication*
affiches et brochures).

intitulée « Pharmacien et tabac :
Prise en charge de Parrét du tabac »,

* Disponibles 4 la commande sur e s

e site
ww.cespMm.&, rubrique Tout le catalogue
> Théme(s) > Addiction/Tabac

v l Il propose également une « fi

oot saopie | Ao e st 0 Ensavoiephs

R Ea:i :;smnnels g ritccompc.iagnement du patient ° www.cesgharm.fr, Tout le catalogue
' ¢ : A E

pour aborder le sujet du sevrage et u:: Eisch: ::Zﬁ?fi’;::*'? ;g:?rue e e s

: Www.inpes.sante.fr, rubrique

tabagique avec vos patients ! Espaces Thématiques > Tab,
es > Tabac

votre usage professionnel,

PHARMACRIME 4

Les magistrats
européens au coeur de
la lutte antifalsification

Début 2015, la conférence de validation du projet Pharmacrime 4
a réuni prés de 90 juges, procureurs et experts de I'lUnion
européenne (UE). L'objectif ? Finaliser un guide des bonnes
pratiques a l'attention des magistrats européens pour renforcer
la coopération entre les partenaires internationaux dans la lutte
contre les médicaments falsifiés.

Favoriser la coopération internationale Un guide européen de bonnes pratiques

ATissue de la conférence, les juges et les pro-
cureurs impliqués dans des enquétes sur les
médicaments falsifiés ont recu un guide de
bonnes pratiques. Rédigé en anglais, ce guide
a été développé par les partenaires du projet
Pharmacrime 4, parmi lesquels Interpol et le
Réseau européen de formation judiciaire
(REFJ). Il constitue donc un outil précieux pour
le renforcement des synergies entre la police,
les organismes chargés de l'application de la
loi et la justice.
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Qu’est-ce que I'Iracm ?

Initiée et financée par I'Institut international
derecherche anti-contrefacon de médicaments
(Iracm), cette quatriéme édition du projet
Pharmacrime est dédiée a l'action des magis-
trats dans la lutte contre la contrefagon et la
falsification de médicaments.

Créé en 2010 al'initiative du groupe
Sanofi, l'Institut international de recherche
anti-contrefacon de médicaments
(Iracm) est une association loi 1901

a but non lucratif. Il a pour mission

de sensibiliser le grand public et

les autorités au fléau que représente

la contrefagon de médicaments.

L'lracm finance les conférences
européennes Pharmacrime, dont
I'objectif est d'encourager la coopération
entre l'industrie pharmaceutique,

les autorités gouvernementales,

les organisations non gouvernementales
et les patients dans la lutte contre

les médicaments falsifiés.

En effet, en raison de législations mal adaptées
aux nouvelles formes de criminalité (crime
organisé, cybercriminalité), de nombreux pays
ne disposent pas d’armes suffisantes pour lutter
contre ce fléau. Pharmacrime 4 vise donc a sen-
sibiliser les juges et les procureurs européens
a 'importance d’un réseau de coopération
internationale pour augmenter 'efficacité des
enquétes liées aux médicaments falsifiés.

En savoir plus
= WWW.iracm.com
= www.pharmacrime.eu

Vaccins : le point sur une actualité riche

Le Conseil constitutionnel a confirmé, le 20 mars dernier,

le caractére obligatoire de la vaccination DTP pour les enfants mineurs.
Une décision importante, qui intervient dans un contexte de réflexion
autour de la question vaccinale.

ITE REGIONAL DE LEUROPE,
e gg&\mz-uummems SESSION

ndiale de laSanté

Copenhague (Danemark, 15-18 septembre 2014

Plan d’action européen

pour les vaccins

2015-2020

Enimposant la vaccination DTP
(diphtérie, tétanos, poliomyélite) aux
enfants mineurs, le législateur a, selon
le Conseil constitutionnel, voulu « lutter
contre trois maladies trés graves et
contagieuses ou insusceptibles détre
éradiquées ». Une décision de santé
publique qu'il était nécessaire de
préserver. Maintenir le statut d'absence
de poliomyeélite est dailleurs I'un des
points clés du Plan d'action européen
2015-2020 pour les vaccins, récemment
présenté par le Comité régional de
I'Europe de I'Organisation mondiale

de la santé (OMS).

Faire de la vaccination une priorité
Dans cette recommandation, 'OMS

fixe plusieurs autres objectifs prioritaires,
parmi lesquels éliminer la rougeole et

la rubéole, maitriser l'infection par le virus
de I'hépatite B, atteindre les cibles
régionales de couverture vaccinale
atous les niveaux administratifs, dans
toute 'Europe. L'OMS préconise la mise
en place de stratégies adaptées et
novatrices a I'échelon national pour offrir
aux patients une couverture équitable,
et faire de la vaccination une priorité.

Propositions concrétes

et recommandations d'avenir

Le 1" mars, le Premier ministre a confié

a Sandrine Hurel, parlementaire en mission
aupres de Marisol Touraine, la charge détablir
un rapport présentant des « propositions

concretes pour améliorer le taux dadhésion
des Frangais et des professionnels de santé
& lavaccination ». Cette derniere devra
également formuler des recommandations
pour faciliter l'accés de tous a la vaccination.
Une mission qui intervient alors que les
députés de la Commission des affaires
sociales ont supprimé, le 19 mars dernier,
I'article 32 de la loi de modernisation du
systéme de santé, qui prévoyait la possibilité
pour les pharmaciens de procéder
eux-mémes a certaines vaccinations.

En savoir plus

= Plan d'action européen pour
les vaccins 2015-2020

sur www.euro.who.int

= Décisionn® 2015-458 QPC
du 20 mars 2015 sur
www.conseil-constitutionnel.fr
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SANTE CONNECTEE

INNOVATION DE RUPTURE
OU PHENOMENE DE MODE ?

Favorisée par les progrés des technologiques numériques, la santé connectée
est présentée comme une réelle innovation de rupture, de nature a transformer
profondément l'organisation du systéme de soins. Révolution dans notre
rapport a la santé ou phénomene de mode se limitant a quelques gadgets
réserves a un public technophile ? Le point sur une tendance qui pourrait étre

une véritable opportunité pour les pharmaciens comme pour leurs patients. e @ ®
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Do SANTE CONNECTEE

out porte a croire que ’avénement de la révolution
informatique et numérique va modifier durablement
le fonctionnement du systéme de santé. Membre du
conseil central de la section A de ’Ordre national des
pharmaciens (ONP), Alain Breckler s’intéresse de prés al'irrup-
tion de ces nouvelles technologies dans la pratique officinale.
« L’e-santé va profondément bouleverser les modes de prise en
charge des patients et, au-deld, la structure d’organisation des
systémes de santé, estime-t-il. Les pharmaciens ont un réle clé a
jouer pour accompagner les patients, diffuser et recommander les
bons outils numériques, mais également participer a leur évaluation
en termes de valeur ajoutée sur le plan sanitaire. »

DE QUOI PARLE-T-ON ?

Définie comme « 'application des technologies de l'in-
formation et de la communication (TIC) & l'ensemble
des activités en rapport avec la santé », 'e-santé se dé-
compose en trois segments* : celui des systémes d’in-
formation de santé, le plus important en taille, recouvre
tout ce qui concerne la gestion des données de santé,
en ville comme & I'hépital. Il comprend par exemple le
Dossier Médical Personnel (DMP) - bientét Partagé -,
le Dossier Pharmaceutique (DP) ou encore l'interopé-
rabilité des systémes d’information hospitaliers.

Le deuxiéme segment correspond au secteur de la télé-
médecine. Selon la définition retenue par le ministeére
chargé de la Santé, la télémédecine vise & mettre en
contact soit le patient et un ou plusieurs professionnels
de santé (parmilesquels un professionnel médical), soit
plusieurs professionnels de santé (parmi lesquels au
moins un professionnel médical). Téléconsultation,
télésurveillance médicale ou encore télé-expertise
en sont quelques applications concrétes, strictement
encadrées par les textes.

Letroisiéme et dernier segment, 'objet de ce dossier, est
celui de la télésanté. Il englobe notamment les applica-
tions mobiles de santé ou de bien-étre ainsi que les objets
connectés comme les balances ou les podomeétres.

-
3 EXEMPLES D’INNOVATIONS

Parmi des centaines d'usages et d'applications en développement, trois innovations dans
le domaine de la santé connectée montrent la créativité des entreprises du secteur.

LA « M-SANTE »
EN EBULLITION

Dans le domaine de la télésanté, cest aujourd’hui la santé
connectée qui apparait comme 'un des concepts les plus
dynamiques. Appelée aussi « m-santé » (pour santé
mobile), elleregroupe ala fois des objets connectésetdes
applications santéutilisables sur smartphonesettablettes
numériques. Mesure de I'activité physique, « coaching »
nutrition, prise de tension en continu, suivi de la glycémie,
mesure de l'observance, surveillance & domicile... chaque
mois, de nouveaux usages apparaissent. « Ces dispositifs
doivent permettre aux patients de mieux se prendre en
charge, mais le suivi par des professionnels est nécessaire,
observe Alain Breckler. Il faut intégrer leur usage dans des
protocoles de soins associant médecins, pharmaciens et
paramédicaux. » De fait, la mesure en continu de certaines
données, comme la glycémie en cas de diabéte, pourrait
bouleverser demain les stratégies thérapeutiques et aboutir
a des traitements sur mesure selon les profils de patients.
D’ot1]a nécessité d’'un suivi de 'usager par les profession-
nels de santé, d’une inscription de ces objets connectés
dansle cadre duparcours desoins et enfin d’une évaluation
approfondie deleur apport en termes de qualité des soins.
Le stockage des données personnelles de santé des patients
en provenance de ces dispositifs doit également faire l'objet
de précautions particuliéres, compte tenu de leur caractére
sensible, et étre effectué par un hébergeur agréé**.

FRONTIERE FLOUE
ENTRE SANTE ETBIEN-ETRE

Autre enjeu, le statut de ces objets, de méme que leur
circuit de distribution, pose question. « Aujourd’hui, ces
objets connectés ne font Uobjet d’un suivi sanitaire que s’ils
appartiennent dlacatégorie des dispositifs médicaux [DM]
etdes DMinvitro, explique Thierry Sirdey, directeur adjoint
de PANSM chargé des DM de diagnostic et des plateaux
techniques. Leurs fabricants doivent alors obtenir le mar-
quage CE. » Mais beaucoup ne sollicitent pas ce statut, qui
exige des études coliteuses et un temps denregistrement
long. « La frontiére entre l'usage bien-étre et I'application
réellement médicale est souvent floue pour Véditeur oulutili-
sateur; note Thierry Sirdey. Parexemple, un cardiofréquence-
meétre peut étre simplement indiqué pour un “jogger” ou
servir d’outil pour surveiller un patient fragile sur le plan
cardiaque. » Lavaleur del'objet dépend donc de la destina-
tion d'usage développée par le fabricant, mais ne constitue
pas une garantie de bon usage. « A I’/Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé [ANSM],
nous surveillons attentivement l'émergence de ces nouveaux
objets, etnous sommes en mesure d’intervenir si nous consta-
tons que le fabricant allégue des effets bénéfiques pour la
santésansdisposerdustatut de DM pour son produit. » Mais
il reconnait également que les moyens de 'Agence sont
faibles par rapport & la multiplication des objets connectés
et des applications mobiles. C’est pourquoi un effort de
mutualisation est en ceuvre au niveau européen pour une
meilleure surveillance de ce marché naissant.

i
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Dossier

Alain Breckler,
membre du conseil
central de la
section A de 'ONP

INTERVIEW

« UOFFICINE
DOIT S'INVESTIR
DANS L’E-SANTE »

Les pharmacies d'officine restent le lieu privilégié
pour promouvoir des dispositifs innovants
enmatiére de prévention, de suivi et déducation
des patients chroniques, de maintien a domicile

et dobservance thérapeutique. Et les perspectives
offertes par lam-santé en font bien entendu partie.
Mais, pour le moment, seuls les objets disposant
du statut de DM ou visant au maintien a domicile
figurent sur la liste positive et peuvent étre délivrés
en officine. Or, aujourdhui, la plupart des objets
connectés et des applications mobiles sont congus
par des acteurs étrangers au monde de la santé.

lls ne connaissent pas les exigences liées ala
sécurité des usagers et arrivent sur le marché

par le biais des réseaux classiques de diffusion de
produits numériques. Outre les innombrables tres
petites entreprises (TPE) et start-up du secteur, les
grands opérateurs du numérique affichent de fortes
ambitions dans le domaine de la santé. Ce contexte
doit nous faire réfléchir sur les précautions
nécessaires pour lutter contre des allégations
santé fallacieuses ou d'éventuels mésusages.

C'est une piste a étudier, car laréglementation
actuelle peut étre un frein a linnovation, dans
un domaine ou tout va trés vite. |l serait dommage
de se priver dinnovations réellement utiles

pour améliorer la santé des patients parce que
les temps de développement seraient trop longs
et trop co(teux. Mais il faut également s'assurer
que ces produits et services apportent des
preuves de valeur ajoutée. Leur évaluation peut
étre assurée aujourdhui grace aux potentialités
fabuleuses de l'open data®, profitons-en.

Sans doute, au méme titre que les hopitaux, les
établissements d'hébergement pour personnes
agées dépendantes (Ehpad) ou les maisons

de santé pluriprofessionnelles. Selon moi,

le pharmacien ne devra pas étre simple diffuseur
de ces technologies, il devra bien les connaitre
pour favoriser leur bon usage et s'en servir au profit
de ses nouvelles missions, notamment en tant
guacteur dans les actes de télémédecine comme
la téléconsultation ou la télésurveillance.

LES PHARMACIENS
PEUVENT-ILS

« FAIRE LE COMMERCE
DANS LEUR OFFICINE »
DE CES APPAREILS ?

En son temps, 'Ordre, favorable 4 ce que les pharmaciens
d’officine puissent proposer des appareils connectés dans
leur officine, avait interrogé la Direction générale de la
santé (DGS) pour savoir §'il fallait modifier la liste des
« marchandises dont les pharmaciens peuvent faire le
commercedans leur officine » fixée par'arrété du 15 février
2002 modifié. La réponse fut négative, la liste permettant
déja de délivrer notamment des DM et des DM de dia-
gnostic in vitro (DMDIV) [voir encadré ci-dessous].

Quel sera le r6le du pharmacien, en officine comme a
’hépital ou dansles laboratoires de biologie, dans I'essor
de la santé connectée ? « Pour nous, il est important
que le pharmacien s’implique dans la promotion et la
diffusion de ces objets, car il peut étre garant de leur

qualité et de leur sécurité, prodiguer les bons conseils * TEOlogie issue
J L. 5 Uéd iond . P de I’étude Precepta
usage et participer & l'éducation du patient », précise du groupe Xerfi.
Thierry Sirdey. ** LAgence
des systemes )
Nous attirons néanmoins la vigilance des pharmaciens. d'information partagés
2 .. s 1 roisd bl de santé SAS.IP Santé)
Selon les décisions de '/ANSM, il y a parfois des problémes résente la liste des
d’allégations mensongeres ou thérapeutiques. De méme, di'ffcf geurs agrées
le pharmacien c}o@t veillerala confidentialité des données (www.esante.gouvr,
de santé recueillies par de tels objets connectés et a la rubrique Services Pro
. ez . g . > Référentiels > Sécurité
finalité de traitement de ces données. Les pharmaciens s Hébergement
ne pourraient conseiller des objets connectés qui ne 3 Hébergeurs agréés).
respectent pas lestextes francais. Professionnels de santé [eoure C OXemD ®, es
avant d’étre des commercants, ils ne peuvent apporter dans le Dossier

Pharmaceutique
sont hébergées par
un prestataire agréé.

leur caution « & l'aveugle ».

Extraits de arrété du 15 février 2002 modifié

fixant la liste des marchandises dont les pharmaciens

peuvent faire commerce dans leur officine

€€les pharmaciens ne peuvent conseiller, (o) ou dans I'administration
dispenser et vendre dans leur officine des médicaments ;
que les produits, articles, objets et appareils

suivants qui correspondent & leur champ 15 Les DMDIV

d'activité professionnel : destinés a étre utilisés
par le public ;

19 | es supports
dinformation relatifs
ala prévention,
al'éducation pour

la santé et au bon
usage du médicament.”

o
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FACT-CHECKING

LU, ENTENDU
ET... VERIFIE

Vous le savez, les idées recues sur la profession ou le médicament
sont nombreuses et souvent fausses. Rétablir |a vérité des faits sur
la base de sources de référence ou mettre en avant des données clés,
telle est la vocation de cette nouvelle rubrique fact-checking
(littéralement : vérification factuelle).

\)%

§
Le paracétamol
est sans risque
pour la santé.

De nombreux médias se sont fait I'écho d'un article
de mars dernier des Annals of the Rheumatic
Diseases, “Paracetamol: not as safe as we thought?™,
qui confirme que le paracétamol peut étre dangereux pour la santé.
Des éléments que 'on semble découvrir alors que les autorités de sante

et I'Ordre national des pharmaciens ont déja souleveé a plusieurs reprises

les risques liés a une consommation excessive de cette molécule.

En effet, le paracétamol est notamment le premier responsable des atteintes
aigués au foie (40 %™) aux Etats-Unis, au Royaume-Uni ou en Scandinavie.

* Annales des maladies rhumatismales, « Paracétamol : pas aussi inoffensif
que nous le pensions ? ».

** Chiffre issu de la revue de littérature internationale Deutsches Arzteblatt International
(‘Acute Liver Failure, a Life-Threatening Disease’, 2011).

Sources : article britannique publié par la revue Annals of the Rheumatic
Diseases, “Paracetamol: not as safe as we thought?” ; “Acute Liver Failure, a
Life-Threatening Disease”, Deutsches Arzteblatt Internattonal 21 octobre 2011.

I’ORDRE CEDE]

30 % considérent qu’elle ne change rien.

Depuis le 18" janvier 2015, date d'entrée en vigueur

de l'obligation de prescrire en DCI, 43 % des médecins
généralistes et 32 % des spécialistes reconnaissent
avoir modifié leurs pratiques de prescription.

Anoter cependant : 60 % des pharmaciens interrogés
disent avoir rencontré des difficultés ponctuelles

lors de la délivrance d'ordonnances rédigées en DCI.
Source : enquéte menée en février 2015 par Vidal, « Enquéte

exclusive : la prescription en DCI vue par 1 600 médecins et
400 pharmaciens d’officine ».

FAUX

Toutes les données personnelles recueillies notamment lors de linscription au tableau de
I'Ordre sont traitées de manigre strictement confidentielle, conformément aux dispositions
delaloi Informatique et libertés du 6 janvier 1978. Elles ne sont pas utilisées a des finalités
autres que celles qui sont annoncées, comme vérifier que le pharmacien demandeur remplit
bien toutes les conditions prévues par la loi. L'Ordre a des obligations de sécurité et de
confidentialité des données et a obtenu une autorisation de la Commission nationale de
linformatique et des libertés (CNIL) pour mettre en ceuvre ce traitement. Aucune information

personnelle n'est donc cédée a des tiers. Depuis 2009, 'Agence des systémes dinformation

PE RS O NNE LLES partagés de santé (ASIP Santé) est chargée de mettre a disposition du public, via
le répertoire partagé des professionnels de santé (RPPS), les données librement
D E S Es INS C RITS communicables sur les professionnels de santé, y compris les pharmaciens®.

*Arrété du 6 février 2009 portant création d'un traitement de données a caractére personnel
dénommé « Répertoire partagé des professionnels de santé » (RPPS), article 1.

A DES TIERS
LES FICHIERS

Sources: Loi Informatique et libertés du 6 janvier 1978 sur www.cnil.fr; www.ordre.
pharmacien.fr, rubrique Nos missions > L'examen de la capacité 4 exercer la pharmacie
> L'inscription au tableau ; www.legifrance.gouv.fr
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Evolutions réglementaires et égislatives,
jurisprudence des tribunaux administratifs et judiciaires,
conséquences sur les pratiques professionnelles.
Tour d'horizon.

EN PRATIQUE

Panorama juridique

« les textes évoluent, 'Ordre vous informe »

ARRETE

Rémunération par I'’Assurance
maladie : les maisons et centres
de santé pérennisés

es expérimentationsintro-
duites par laloi de finance-
ment de la Sécurité sociale
(LFSS)de 2008 ont permis
le développement de structures
organiséesd'exercicepluriprofes-
sionnel(maisons de santé monoou
multisites et centres de santé),
améliorantl'efficienceduparcours
desoins.Ledirecteurgénéraldela
SantéetledirecteurdelaSécurité
sociale viennent de pérenniser la
rémunérationdirectedecesorga-
nisations qui permettent, par un
travail en équipe, un meilleur
accés a des soins performants
(arrété du 23 février 2015).

@D L'essor des maisons

de santé

LLes maisons de santé pluridiscipli-
naires (MSP) peuvent rassembler

plusieurs professionnels de santé
libéraux, auxiliaires médicaux et
pharmaciens. Ce type d'exercice
collectif connalt un grand succes,
a tel point que le nombre d'équipes
a plus que doublé depuis 2013.
Leur nombre devrait atteindre un
millier cette année, principalement
en milieu rural (80 %). Chaque
équipe élabore un «projet de santé »
pour lapopulation de son territoire.

@D | a valorisation

du projet de santé

Un récent réglement arbitral
met en place une grille de rému-
nération valorisant les nouveaux
services aux patients. Larémuné-
ration « socle » se déclenche selon
des critéres d'accés aux soins®, de
concertation en équipe sur les cas
complexes, d'exigence en matiere

de systéme d'information. Une
rémunération optionnelle rétribue
I'ouverture a des soins de second
recours, la formation de jeunes
professionnels de santé ou encore
une meilleure informatisation. Le
texte régit également les relations
entre les caisses d'Assurance
maladie, les agences régionales
de santé (ARS) et les MSP.

*Horaires douverture, disponibilité,
coordination.

En savoir plus : Arrété du 23 février
2015 portant approbation

du réglement arbitral applicable
aux structures de santé pluri-
professionnelles de proximité

sur www.legifrance.gouv.fr

SEL ET SPFPL D'OFFICINES

Le Conseil d'Etat
confirme les
aménagements
du décret du

4 juin 2013

(@D Le Conseil d'Etat avalidé le

27 février 2015 le décret n®° 2013-466
du 4 juin 2013 précisant le cadre
d'exercice en société d'exercice libéral
(SEL) et en société de participations
financiéres de professions libérales
(SPFPL) des pharmacies d'officine.

Préserver la santé publique et
l'indépendance professionnelle

Le décret du 4 juin 2013 comporte
diverses modalités portant évolution
du cadre juridique de l'exercice des
pharmaciens. Il définit notamment les
conditions de création et d'exploitation
d'une SPFPL et précise que la radiation
d'une SPFPL du tableau de I'Ordre
emporte sa dissolution. Il limite
également le nombre de participations
gu'un pharmacien d'officine, une SEL
ou une SPFPL peuvent détenir dans

des SEL de pharmaciens d'officine.
Autre aménagement important : le
décret du 4 juin 2013 rend obligatoire
|a détention par le ou les pharmaciens
exploitants d'au moins 50 % du capital
dune SEL. Les sociétés concernées
(SEL par actions simplifiées, ou SELAS)
disposent, & compter du 6 juin 2013,
d'un délai de deux ans pour se mettre
en conformité.

Face aux requétes considérant que ces
dispositions vont a l'encontre du droit de
propriété et de la liberté détablissement,
le Conseil d'Etat a réaffirmé dans son
arrétlavalidité du décret, jugeant que
lesrestrictions prévues sont justifiées
parun motif d'intérét général et ne
sont pas disproportionnées au regard
de l'objectif de santé publique
poursuivi et de la préservation
delindépendance professionnelle
des pharmaciens d'officine.
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EN PRATIQUE

été te du 2 février
gfr;'iﬁ:?t(?lgg ,d ;odifie Parrété du 12 ?-lvril 2012
n et programme des concours
dinternat de pharmacie et détermination
de la procédure de choix de poste.
?e nouveau t:axtg é)léeec%zi rr;(;:
el;g?ig?:; glel 1(:‘z;llrrilciidat, établissant que celui-ci a bien
validé sa quatrieme annee

portant organisatio:

Concours d’internat de pharm

2015, paru au Journal p

amment qu’une attestation
ion et de recherche (UFR)

d'études pharmaceutiques

(ou la photocopie du dipléme de formation approfondie

en sciences pharmaceutiques), est désormais nécessaire

concours natl

Jd’interne et so 1
informer leur UFR, leur centre hospit

t 'agence régionale de santé [
e . néfice du premier concours.

de leur intention de renoncer au bé

En savoir plus
Arrété du 2 février 2015 mo
organisation et programme

acie : nouvelles modalités

i ipti \Y
our l'inscription au.concours. Autre nou o
ional d’internat en pharmacie aya Bl
uhaitant se présenter une seconde fois doiven y
alier universitaire (CHU) de

difiant Parrété du 12 avril 2012 portant
des concours d’internat de pharmacie

ot détermination de la procédure de choix de poste

ecauté : les lauréats du
ris leurs fonctions

(ARS) dont ils relevent

JURISPRUDENCE

Délivrances irréguliéres de Rivotril®
sur présentation dordonnances
établies al'étranger

neinspection, réalisée enmai
2011 dans l'officine d'un
pharmacien installé dans la
région Provence-Alpes-Cote
d'Azur (PACA), a révélé de nombreux
manquementsrelatifs aladélivrance
dumédicamentRivotril®.Le directeur
généraldel'agencerégionale desanté
(ARS) a, par conséquent, formé une
plainte contre ce pharmacien.
En premiere instance, la chambre de
discipline du conseil régional de I'Ordre
des pharmaciens (CROP) de PACA a
prononcé a son encontre linterdiction
dexercer lapharmacie pendantunmois,
assortie du sursis total. La chambre de
discipline du Conseil national de [Ordre
des pharmaciens (CNOP) arejeté I'appel
formé par le pharmacien a l'encontre de
cette décision en retenant que les juges
de premiére instance n‘avaient pas fait
une application excessive des sanctions
prévues par laloi.

@ Des délivrances excessives
sur ordonnances étrangéres
L'inspection a permis de constater
qu'entre 2010et 2011, lepharmacien
délivrait de grandes quantités de
Rivotril® (jusqua24 boites)surprésen-
tation d'ordonnances étrangéres, et
celasansinscrirelesditesdélivrances
sur l'ordonnancier.

La chambre de discipline du CROP de
PACA a estimé que l'intéresseé avait fait
preuve dune négligence coupable en
s'abstenant de procéder a l'analyse des
ordonnances de Rivotril® alors qu'il se
trouvait confronté a des prescriptions
manifestement inhabituelles émanant
de médecins prescripteurs étrangers et
mentionnant des quantités de médica-
ments correspondant a plusieurs mois
detraitement. Elle aprécisé que ces déli-
vrances étaient d'autant plus fautives que
la spécialité Rivotril® était inscrite sur la
liste | des substances vénéneuses et
faisait I'objet de détournements dusage
quelintéressé ne pouvaitignorer compte
tenu de son obligation de formation.

@B |_es arguments invoqués

par le pharmacien en appel

Le pharmacien poursuivi met en cause
I'impartialité de la chambre de disci-
pline du CROP de PACA au motif que
ce dernier s'est prononceé a plusieurs
reprises de maniére négative sur le

dossier de transfert de son officine.

Il met également en cause, sur le fonde-
ment de l'article 6-1 de la Convention
européenne des droits de I'homme
(CEDH), limpartialité du directeur géné-
ralde’ARS dans lamesure oli celui-ciest
a la fois l'autorité administrative, ayant
refusé en 2011 le transfert de son offi-
cine, et le plaignant dans cette affaire.

Surle fond, sile pharmacienne conteste
pas la matérialité des faits qui lui sont
reprochés, il précise toutefois que les
délivrances en cause étaient réalisées
par ses adjoints.

Il estime que la sanction prononcée en
premigre instance est excessive des lors
queledéfautdinscriptiondes délivrances
litigieuses alordonnancier était compensé
par la conservation a l'officine des copies
des ordonnances correspondantes.

Il affirme qu'il ignorait, a I'époque, les
risques dusage détourné de la spécialité
Rivotril® et quiil n'avait pas été formé &
la législation relative aux ordonnances
étrangeres.

Il précise enfin qu'un défaut de formation
ne saurait lui étre reproché dans la
mesure oliilnexistait aucune obligationde
formation continue aumoment des faits.

@ |_a décision de lachambre
de discipline du CNOP
Selonlajuridiction d'appel, le fait que le
CROP de PACA aitrenduun simple avis
ne faisant pas grief sur le dossier de
transfert de l'officine du pharmacien
poursuivi ne suffit pas a remettre en
cause limpartialité et la compétence
de lachambre de discipline de ce conseil

pour connaftre des poursuites diligen-
tées a son encontre.

S'agissant de limpartialité du directeur
général de 'ARS, la chambre de disci-
pline affirme que, si l'article 6-1 de la
CEDH garantit a toute personne détre
jugée par un tribunal impartial et indé-
pendant, il n'a pas pour objet ni pour
conséquence dexiger limpartialité de
la partie plaignante. Elle ajoute que la
procédure administrative conduisant le
directeur général de'’ARS a se prononcer
sur une autorisation de transfert d'offi-
cine estdistincte et indépendante dela
procédure disciplinaire, quivise a sanc-
tionner d'éventuels manquements
déontologiques.

Sur le fond, la chambre de discipline
considére que lintéressé aurait dii se
livrer aune analyse approfondie desordon-
nances de Rivotril® afin de réaliser l'acte
de dispensation dans son ensemble, tel
quilestdéfiniparlarticleR. 4235-48du
code delasanté publique (CSP). Alinstar
decequelesjuges de premiere instance
ontretenu, elle juge donc que lintéressé
a fait preuve dune négligence coupable
et mangué aux dispositions précitées.

§ DANS LE DETAIL 3

ArticleR. 4235-48 du CSP

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité lacte
de dispensation du médicament, associant & sa délivrance :
1° Lanalyse pharmaceutique de lordonnance médicale

sielle existe;

2° La préparation éventuelle des doses & administrer;

3° La mise a disposition des informations et les conseils
nécessaires au bon usage du médicament.

Il aun devoir particulier de conseil lorsquil est amené a délivrer

unmédicament qui ne requiert pas une prescription médicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine

de ses compétences, participer au soutien apporté au patient. »

Elle estime que la faute commise par
ce dernier justifie d'autant plus le pro-
noncé d'une sanction disciplinaire que
le Rivotril® 2 mg fait lobjet de détourne-
ments dusage, notamment ades finsde
soumission chimique. Elle précise que
lintéressé, tenu a un devoir dactualisa-
tionde ses connaissances enapplication
desdispositions de larticle R. 4235-11
du CSP, ne pouvait ignorer ce fait dans la
mesure ol ces détournements ontdonné
lieu,en2008, aunchangement de condi-
tionnement et & une information écrite
du laboratoire, effectuée en lien avec
I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, destinée a tous
les pharmaciens dofficine.

La chambre de discipline du CNOP
rappelle quiil appartient au pharmacien
titulaire d'exercer une surveillance
étroite de l'activité de son officine et
de donner des instructions précises
pour établir un contrdle renforcé des
ordonnances prescrivant un médica-
ment tel que le Rivotril®. Le fait que les
délivranceslitigieuses ont été réalisées
par les adjoints de l'intéressé est donc
sans influence sur sa faute et sur I'éta-
blissement de sa responsabilité.

Auvu des négligences commises par le
pharmacien poursuivi, aggravées par le
fait que les délivrances n'étaient pas
inscrites sur l'ordonnancier lorsque la
prescription émanait de médecins
étrangers, la chambre de discipline
estime que les juges de premiere ins-
tance ont largement pris en compte
I'absence d'antécédents disciplinaires
du pharmacien en pronongant a son
encontre la sanction de l'interdiction
d'exercer la pharmacie pendant une
durée d'un mois, assortie du sursis
total. Elle rejette ainsi 'appel formé
parle pharmacien poursuivicontre la
décision de la chambre de discipline
du CROP de PACA.
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Etablissements
de lutte contrel

Un arrété paru au Journal officiel (JO) du 26’fe\{;1?er 201;1,’l "
actele tabEeau type que doivent renvoyer les étal 1§sgtrps
de santé dans le cadre de leur bilan annuel des ackt)iw é
de lutte contre les infections ngsocomlalqs. C;j tal e?u

orte notamment sur les procédures de signalemen .
interne et externe d’infection nosocomlalez a1bnl§1 que suts
les moyens d’action mis en ceuvre par les eta£ issemen
de santé, notamment en ce qui concerne les formations

de santé : le tableau ¢
es infections nosocomiales rendu public

Lejournal 13

e de bilan annuel

our les professionnels, i:lonct1 les Pharmacier}s.
éfini été il 2011, ce bilan doit étre transmis
fini par un arrété en date du 7 avril 2011, tre 1
];le’agerll)ce régionale de santé (ARS) et au centre de coordination
de lutte contre les infections nosocomiales.

en hygiene hospitaliere

ir plus ) -
%1;’227 gu zpo février 2015 relatif au bilan annuel des activités de lutte

; e s
contre les infections nosocomiales dans les établissements de sant

Radiopharmaciens, des experts
de la meédecine nucléaire

n France, ils sont 200 et exercent essen-
tiellement au sein d'une pharmacie a usage
intérieur (PUI). Les radiopharmaciens,
membres de la section H de I'Ordre national des
pharmaciens (ONP), sont les spécialistes des
médicaments radiopharmaceutiques (MRP). En
quoi consiste précisément leur mission ? Eclairage.

Laradiopharmacie estune activité de laPUl soumise
aautorisation. Mais, enraison du caractére radioactif
desMRP elle se situe le plus souvent dansle service de
médecine nucléaire de I'établissement de santé
concerné. Le radiopharmacieny travaille en collabora-
tion avec des préparateurs en pharmacie hospitaliere,
des médecins nucléaires (seuls habilités & prescrire les
MRP) et des manipulateurs en électroradiologie qui
administrent les MRP dispensés. Le radiopharmacien

contribue également, avec le radiophysicien et la
personne compétente en radioprotection (PCR), & la
radioprotection des patients et du personnel.

«L'exercice de la radiopharmacie recouvre la gestion
des MRP avec l'approvisionnement, la préparation
de MRP obtenus apres réaction chimique de radio-
nucléides” sur des molécules vectrices™ le contréle
de la qualité du marquage obtenu, la libération du lot
puis la préparation des doses & administrer en vue de
la dispensation du MRP. Ces préparations stériles
injectables doivent étre réalisées dans le strict respect
des régles dhygiene et de radioprotection. La vérifi-
cation de la pureté radiochimique des préparations
permet de limiter lirradiation des patients. Les radio-
pharmaciens concourent au bon usage des MRP en
optimisant la dose de radioactivité délivrée au patient
dans un usage diagnostique (scintigraphie) ou théra-
peutique (radiothérapie interne vectorisée) », précise
Karine Félice, radiopharmacien au centre hospitalier
de Pontoise. Pour ce faire, le radiopharmacien, en
partenariat avecle médecinnucléaire, prendencompte
I'age et la pathologie du patient et, pour les patientes,
le risque de grossesse. La dispensation nominative
et individuelle permet de sécuriser le circuit de ces
médicaments arisque.

@ Quelle formation?

La formation exigée pour devenir radiopharmacien est
un dipldme d'études spécialisées complémentaires
(DESC)deradiopharmacie etradiobiologie. Il seffectue
en deux semestres dans une unité de radiopharmacie

pendant linternat, puis deux semestres apres linter-
nat, avec une formation théorique dispensée al'Institut
national des sciences et techniques nucléaires (INSTN).

@ S'adapter aux nouvelles technologies

Des nouvelles technologies ont vu le jour en médecine
nucléaire, telle latomographie par émission de positons
(TEP), une forme dimagerie médicale. Pour répondre
aux besoins en MRP, la production de radionucléides
de trés courte période physique pourrait bientot se
faire au sein des établissements de santé, ce qui
permettrait aux radiopharmaciens de préparer de
nouveaux MRP a courte demi-vie.

@ Vers une délégation d'actes
duradiopharmacien?
L'ONPsétonnedunamendement adopté parl’Assemblée
nationale, dans le projet de loi de modernisation du sys-
témedesanté, quiposelesjalons dune délégationdactes
au profit du manipulateur d'électroradiologie médicale.
Ce dernier serait autorisé a participer a des actes de
radiopharmacie « sous l'autorité dun pharmacien ».
Notons que ladoptionde cet amendement nest pas défi-
nitive, puisque le projet de loi de modernisation du sys-
téme de santé doit encore étre examiné par le Sénat.

* Atome dont le noyau est instable et donc radioactif.
** Molécule chimique ou naturelle qui permet de véhiculer le
radionucléide jusqu'a l'organe dont on veut étudier la fonction.

En savoir plus : www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Le pharmacien > Le métier du pharmacien
> Fiches métiers > Hopital > Radiopharmacien

ATU/RTU : pour un traitement simplifié des données de santé

@ Dans une délibération du 11 décembre 2014,
publiée au Journal officiel (JO) du 14 janvier 2015%,
la Commission nationale de l'informatique

et des libertés (CNIL) a adopté le principe

d'une autorisation unique pour le traitement

des données a caractére personnel inhérentes
alinitiation, au suivi ainsi qu'a l'arrét des
prescriptions particuliéres des médicaments
visés par une autorisation temporaire d'utilisation
(ATU) ou une recommandation temporaire
d'utilisation (RTU).

Cette autorisation unique concerne également

la gestion des contacts avec les médecins
prescripteurs et les pharmaciens dispensateurs.
Double objectif affiché : simplifier les démarches des
laboratoires pharmaceutiques, et notamment celles
des pharmaciens responsables, mais aussi permettre
un acces rapide a l'innovation thérapeutique dans des
conditions respectueuses de la vie privée des patients.

Cette décision définit par ailleurs :

o la nature des données traitées (un numéro

ou un code alphanumérique devra étre utilisé

pour identifier les patients™) ;

o leur durée de conservation (dix ans aprés I'expiration de
I'autorisation de mise sur le marché [AMM] du produit visé) ;
o les destinataires (les personnels habilités du
laboratoire et des organismes publics en charge

de la surveillance des médicaments sous ATU ou RTU) ;
o l'information des personnes (le médecin prescripteur
devra remettre a ses patients une note dinformation
précisant les modalités d'exercice de leurs droits
d'acces et de rectification).

*Délibération n® 2014-501 du 11 décembre 2014

portant autorisation unique de mise en ceuvre de traitements
automatisés de données a caractere personnel par

les entreprises ou organismes exploitant ou important

des médicaments dans le cadre des ATU et RTU.

**Les données relatives a l'origine ethnique, a la vie sexuelle et
ala consommation de tabac, d'alcool et de drogues peuvent étre
collectées uniquement si elles sont strictement nécessaires

au regard du produit prescrit et de la pathologie en cause.

Rappel: que sont les ATU et les RTU ?

o ATU : délivrées par I'Agence nationale

de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM), les ATU permettent

un accés précoce a des médicaments
sur la base des résultats des essais cliniques
et/ou en phase finale d'évaluation,

avant I'obtention de leur AMM en France
ou en Europe.

o RTU : également délivrées par TANSM,
les RTU permettent de sécuriser

les prescriptions de médicaments

par un protocole autorisé, en dehors
des indications prévues dans leur AMM,
pouvant ainsi permettre a terme une mise
a jour de celle-ci.
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Une question ?
® I’Ordre vous répond

Spécial

Accessibilité
des ERP

Quel est le calendrier pour mettre
mon établissement en conformité ?

trés bientot votre établissement sera accessible a tous.
sement recevant du public ? S'engager pour laccessibilité est

cessibilité programmeée. Signez-le avant le 27 septembre 2015

fr.

#accessibleatous

==

La mise en accessibilité des établissements
recevant du public (ERP) devait initialement
étre effective au 1° janvier 2015.

La complexité du sujet a conduit le législateur
a assouplir son calendrier : aujourd'hui,

tout propriétaire ou gestionnaire d'un ERP

qui n'est pas encore accessible doit déposer
un agenda d'accessibilité programmée
(AJ'AP) aupres de la mairie dimplantation de
I'établissement avant le 27 septembre 2015
(au-del3, le dépbt sera assorti dune amende
administrative). Une fois I'Ad'AP approuveé,

les travaux de mise en accessibilité devront
étre engagés dans le respect du calendrier
annoncé (et pour une durée maximale

de trois ans, & compter de I'approbation).
L'ordonnance du 26 septembre 2014
accorde des délais de trois, six ou neuf ans
a des ERP qui seraient impactés par « des
contraintes techniques ou financiéres

particulieres » ou dans le cas d'un patrimoine
dont la mise en accessibilité serait particulie-
rement « complexe ». Ces demandes de délais
doivent figurer dans I'AJ’AP et étre approuvées
par l'autorité administrative en charge du
dossier. Cette souplesse ne doit pas faire
perdre de vue la date clé : 'Ad’AP doit étre
déposé avant le 27 septembre 2015.

LES AGENDAS D'AC‘CESSIBILITE PROGRAMMEE

Comment effectuer un
autodiagnostic pour vérifier
I'accessibilité de mon officine
ou de mon laboratoire ?

Le site du ministére

du Développement durable
propose un outil en ligne pour
réaliser simplement un premier
diagnostic. Pour cela, il convient
de répondre a un questionnaire
complet qui envisage I'accessibilité
de l'établissement depuis les
places de stationnement (si ITERP
en possede) jusqu'aux acces

(la largeur de la porte d'entrée
est-elle supérieure 3 80 cm ?
['établissement est-il équipé
d'une porte vitrée ? Celle-ci
peut-elle étre repérée par

une personne malvoyante,

par exemple a l'aide de bandes
de couleur contrastée ? Etc.)
LL'examen porte également

sur les circulations intérieures
(les allées principales sont-elles
libres de tout obstacle au sol et
larges de plus de 1,20 meétre ?

Le cheminement dispose-t-il
d'un éclairage suffisant sans
zone dombre ? Etc.)

Au terme de ce questionnaire,
l'outil génere une synthése télé-
chargeable. Ce document indique,
en plus d'un état des lieux précis
de l'établissement, les points de
vigilance a prendre en compte.

En savoir plus
www.developpement-durable.
gouv.fr, rubrique Politiques de
l'accessibilité > LAJ'AP, agenda
d'accessibilité programmée

> QOutil d'autodiagnostic

Existe-t-il

des cas dérogatoires ?

Trois cas de dérogation

sont prévus par les textes:

e l'environnement du batiment
rend la mise en conformité
techniquement impossible ;

o |'ERP est situé dans le
périmetre d'un patrimoine
architectural protégé ;

e la mise en conformité induit
des conséquences excessives

sur l'activité de 'établissement.

A titre exceptionnel,

l'officine située dans un
immeuble d'habitation existant
peut également bénéficier
d'une dérogation lorsque les
copropriétaires refusent les

travaux de mise en accessibilité.

Vous aussi,

adressez vos questions par mail a I'Ordre,
pour publication dans cette rubrique

dircom@ordre.pharmacien.fr

Ces dérogations, accordées
aprés avis de la commission
départementale consultative
de la protection civile, de la
sécurité et de 'accessibilité,
seront accompagnées de
mesures de substitution.

Attention, toute demande de

dérogation accompagnée de ses
justificatifs doit étre déposée au
plus tard le 27 septembre 2015.

En savoir plus
Article L. 111-7-3 du code de
la construction et de I'habitat
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Lalettre

Elections ordinales:
pharmacien de la section

B,C,D, GouH, quand ELECTIONS
puis-je voter ? 2015

A compter du 5 mai.

L'enjeu de ces élections ordinales est de taille : la légitimité
et lareprésentativité de I'Ordre reposent sur votre
participation au scrutin ! C'est vous qui, par vos suffrages,
choisissez vos représentants.

Pharmaciens des sections B (industrie), C (distribution),

D (adjoints d'officine), G (biologie médicale),

et H (établissements de santé) : vous avez jusqu'a début juin
pour voter en ligne pour élire vos représentants ordinaux :

e 3juinpour les sections B, CetH ;

e 4 juinpour la section G ;

@ 8juin pour la section D.

Pourquoi s'abonner
alanewsletter de I'Ordre ?

Par { i i
QUi VouS permet e ronoror el indispensable
votre bofte mail, une informati > de réfgreraans
youet L ormation de référence
R grands sujets qui font l'actudela profession,
\/Ielllejuridique, publications
recentes, actualités ordinales
actualités du secteur - ’
en quelques clics, bénéficiez
d'une information synthétique
et actualisée en complément
des dossiers de fond évoqués
da_ms Le journal. De plus, pour
mieux connaitre les campagnes
et les outils de prévention mis
avotre disposition, Ia lettre Vous
Propose une rubrigue « Education
et prévention », CONgue en
collaboration avec e Cespharm.

Comment vous abonner ?
Connectez-vous 4 l'espace
re(;evpirlalettre.ordre.pharmacien fr
etindiquez votre adresse e-mail,
votre numéro RPPS et votre
section dinscription & I'Ordre
Bonne lecture | -

En savoir plus
= Site de vote pour les sections B, Cet H:
https://onpbch.votes.voxaly.com

= Site de vote pour la section D :
https://onpd.votes.voxaly.com

= Site de vote pour la section G :
https://onpg.votes.voxaly.com
En savoir plus
recevoirlalettre.ordre,

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

> Publications ordinales > Cahier thématique Elections
ordinales

= www.ordre.pharmacien.fr, rubrigue Qui sommes-nous ?
> Organisation des élections

Quelles informations doivent figurer sur le justificatif
de paiement en pharmacie ?

|

Particularité du réglement, qui concerne
directement les PUI : e justificatif de paiement
devra étre délivré sur demande pour les

Conformément aux modalités actuelles
d'information sur le prix des médicaments
nonremboursables dans les officines,

l

unjustificatif de paiement ou « ticket
de caisse » doit étre remis a la demande
du consommateur et comporter

les indications suivantes:

e ladate de l'achat;;
e le nom et I'adresse de la pharmacie ;
e le nom et la quantité du médicament délivré ;

e le prix toutes taxes comprises (TTC)
des médicaments.

A compter du 1 juillet 2015, la régle
s'appliquera aussi bien dans les officines
que dans les pharmacies a usage intérieur
des établissements de santé (PUI).

/ 4

LLe montant des honoraires de dispensation
devra également figurer sur le justificatif.

Le ticket Vitale qui figure au dos de
l'ordonnance pourra remplacer le ticket

de caisse, a condition que les informations
précitées y figurent. Le justificatif de paiement
sera obligatoire pour toute préparation
magistrale et officinale, et a la demande du
consommateur dans les autres cas de figure.

préparations hospitalieres, mais il sera
obligatoire pour les préparations magistrales.

Autre précisionimportante: ces dispositions
concernent les médicaments a usage humain,
remboursables et nonremboursables.
Elles ne s'appliquent pas aux autres produits
pouvant étre commercialisés dans les
pharmacies (dispositifs médicaux,
parapharmacie, médicaments vétérinaires...)
ni aux médicaments vendus sur Internet.

En savoir plus

Arrété du 28 novembre 2014 relatif

a linformation du consommateur sur le prix
des médicaments dans les officines

de pharmacie, publié au Journal officiel

du 4 février 2015
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