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ORDRE

ELECTIONS ORDINALES::
LES RESULTATS SONT EN LIGNE!

Consultez les résultats sur www.ordre.pharmacien.fr,

rubrique Communications > La lettre > La lettre n° 57

enbref

Aux Antilles,
un patient
sur sixrefuse
laprisede
génériques

Alors que le taux de
pénétration des génériques
dépasse les 80 % en
métropole, il est limité

a72 % auxAntilles.
Pourquoiun tel écart ?

Lancée enoctobre 2014,
une étude coordonnée par
le département universitaire
de médecine générale
Antilles-Guyane a tenté de
répondre a cette question.
L'objectif ? Mesurer

le degré d'acceptation
des génériques parmi

les usagers de I'assurance
maladie, en Guadeloupe
et en Martinique.

Achevée enmars 2015 et
portant surun échantillon
aléatoire de 871 adultes
recrutés dans 38 pharmacies
d'officine, I'étude réveéle
qu'un patient sur six refuse
systématiquement la prise
demédicaments génériques.
Moins de lamoitié déclare
qu'ils sont équivalents aux
médicaments de marque:
ils craignent leur inefficacité
et leur moindre innocuité.
Les patients soignés pour
une pathologie chronique
peinent a changer leurs
habitudes. Les motifs
invoqués sont les mémes
qu'en métropole, mais leur
expression est plus forte.
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e site eQo.fr (évaluation de
L la qualité a l'officine) a été

congcu par 1’Ordre pour
accompagner le pharmacien et
son équipe dans leur démarche
qualité. Des questionnaires
courts vous permettent de faire
le point sur votre pratique.

Vous pouvez vous tester sur un
ou plusieurs thémes, au choix,
sur le site ordinal eQo.fr, afin
d’évaluer vos points forts et
d’identifier les améliorations
possibles. Exemple avec le quiz
sur la dispensation des médica-
ments et des produits de santé :
douze questions vous conduisent
a interroger vos habitudes.

Le site eQo.fr propose six quiz

anonymes pour vous évaluer en

cing minutes :

e assurance de la qualité;

o dispensation des médicaments
et des produits de santé;

elocaux, matériels, achats et
stocks ;

o gestion de lofficine et gestion

des ressources humaines;

e enregistrement et archivage ;

e actions de prévention et d’édu-
cation pour la santé.

Pour aller plus loin, certaines ques-
tions comportent un renvoi vers
des références réglementaires ou
des recommandations. En fin de
quiz, vous visualisez votre score
indicatif et celui de 'ensemble des
répondants. Autres possibilités :
imprimer votre bilan et inviter une
autre personne a s’autoévaluer.

En plus des quiz, vous pouvez avoir
accés & de nombreuses ressources
documentaires. Une page « biblio-
théque » contient des outils péda-
gogiques classés par themes.

N’hésitez pas a prolonger la
démarche en nommant un res-
ponsable assurance qualité parmi
les membres de’équipe. Son réle ?
Faire un état des lieux, inciter les
collaborateurs  s’autoévaluer pour
identifier des pistes d’amélioration
et établir un plan d’action, rédiger
des procédures et les faire vivre.

En savoir plus

= www.eqo.fr

= www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Nos missions > Assurer le
respect des devoirs professionnels
> Programme qualité > eQo
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Concours
félicitations aux lauréats

Pierre Garcia-Santos Sfaculté
de Clermont-Ferrand,,
Mathilde Viel (faculté de

dispensation d'ordonnance,
ui sest déroulée le 12 juin

3ernier. Pour cette 8% é ition,

le sujet portait sur la prise

TRACMED

Médicaments falsifiés
quatre pays d’Afrique

en charge d’'une demande
d’automesure tensionnelle
et de sevrage tabagique
pour un patient sous

Le jury, composé de repré-
sentants de 'Association
pour la promotion des

interfacultés de dispensation d’ordonnance:
rd

TIP), du College

ij ine Bouillis : : ) -
]()fgglrll ts t‘ll:%gglnes) sont traitement pl;feventlf ian%?ge(ieiecg;sgeél
les trois lauréats de la finale secondairedd infarctus 3 e;nsections - ®
du concours interfacultés de  dumyocarde. e

dans leurs facultés

occidentale réunis

a I’Ordre

Les principaux représentants de Tracmed se sont retrouvés

a Paris en avril dernier. Au programme, des questions

internationales de lutte contre les médicaments falsifiés,
comme la signature de la convention Médicrime et la mise

en place de solutions locales dans les pays concernés.

ancé en 2014, le projet Tracmed est
financé par Expertise France, la
nouvelle agence francaise de coopé-
ration internationale. Son ambition ?
Lutter contre les médicaments falsifiés et les
malfaconsen Afriquedel’Ouest,dontles quatre
pays partenaires sontle Bénin, le Burkina Faso,
la Guinée et le Mali. Les solutions locales
développées dansles pays concernés s’accom-
pagnent d’une approche internationale.

Cette année, la signature de la convention
Médicrime - signée par la France mais tou-
jours pas ratifiée — a occupé la majeure partie
des discussions. Adoptée par le Conseil de
'Europe en 2010, elle prévoit notamment un
cadre de coopération entre les Etats parties
dans la lutte contre les médicaments falsifiés.
Parmiles pays d’Afrique occidentale concernés,

pharmacies expérimentales
(Appex), de 'Union tech-
nique interpharmaceutique

les 21 lauréats régionaux,
préalablement sélectionnes

respectives sur cette
épreuve de dispensation.

Ce prix récompense lgur
capacité a créer un climat
de confiance avec le patient,
la qualité et la pertinence
des conseils donnés et
l'adaptabilité aux différentes
situations qui peuvent

se présenter au comptoir.
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seule la Guinée I'a pour l'instant signée. La
réunion 41’'Ordre a permis de sensibiliserles
représentants des pays non encore signa-
taires sur 'importance d’une telle démarche.

Favoriser les solutions locales

La Conférence internationale des Ordres
de pharmaciens francophones (Ciopf) est
partenaire du projet Tracmed. Son action
s’articule autour de deux missions princi-
pales : la réalisation d’une étude juridique
comparative visant a faire évoluer les 1égisla-
tions nationales, et 'élaboration de modules
de formation continue en ligne sur le sujet des
médicaments falsifiés. Ces travaux devront

étre finalisés d’ici un an.

En savoir plus
www.tracmed.org

Prix

de l(®rdre

2015

Prix
du(&espharm

2015

Prix de ’Ordre et du Cespharm:
plus que quelques semaines pour postuler !

Vous étes un(e) pharmacien(ne)
de moinsde 45 ans ?
N'attendez plus pour postuler
au prix de I'Ordre ou au prix

du Cespharm2015!

Doté d'une récompense de

4000 euros, le prix de I'Ordre met
alhonneur les travaux, les actions
ou les publications des confréres
enlien avec les missions de 'Ordre
(respect des devoirs professionnels,
indépendance professionnelle,
qualité et sécurité des actes, etc.).

Le prix du Cespharm, accompagné
dunerécompense de 2 000 euros,

prime les pharmaciens qui,

par leurs travaux, actions

ou publications, contribuent

a développer la prévention,
I'éducation sanitaire ou I'éducation
thérapeutique de leurs patients.

Ces prix sontremis chaque année
lors de laJournée de I'Ordre.

Vous souhaitez étre candidat(e) ?
Envoyez votre dossier au secrétariat
delaprésidence du Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens.

Ce dernier doit étre constitué

de votre lettre de candidature,
d'un CV, de la copie d'une piece

d'identité justificative de votre
age (moins de 45 ans), de la copie
de votre dipldme de pharmacien
ou de docteur en pharmacie et
d'unmémoire relatant les actions,
ouvrages ou travaux présentés
al'appui de votre candidature.

Date limite de dépot:
15 septembre 2015!

En savoir plus
=www.ordre.pharmacien.fr,
rubriqgue Communications

>Prix de I'Ordre des pharmaciens
= www.cespharm.fr, rubrique
Connaitre le Cespharm > Prix
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LOMS et|'Europe
enordre de bataille
contre les antibio-
résistances

L'Organisation mondiale de la santé
(OMS) a adopté le 25 maiunplan contre
'augmentation des antibiorésistances,
qui pourraient provoquer 10 millions

de morts paranen2050.Le 19 mai,

le Parlement européen avait adopté
sapropre résolution, rappelant que
25000 Européens en meurent chaque
année. Le Parlement propose une série

de mesures, dont laréalisation de tests
microbiologiques avant toute prescription
d'antibiotique, une amélioration de
l'information grand public... lldemande
alaCommission européenne un cadre
législatif pour encourager le développement
de nouveaux antibiotiques et souhaite
allervers leur élimination en prophylaxie
dans le domaine vétérinaire.

De son cété, 'OMS exhorte I'ensemble
de ses Etats membres a appliquer

ses préconisations”, comme l'incitation
alavaccination, le développement des
tests de diagnostic, etc. Aucune nouvelle
classe majeure d'antibiotiques n'a été
découverte depuis 1987 et 'OMS
appelle a des partenariats public-privé
poury remédier. Son premier objectif
estd'aider a une prise de conscience
de la populationvia des programmes
de communication et d'éducation,
avecunrdle «vital » des professionnels
de santé face auxmésusages.

Pour mémoire: en France, depuis 2002,
pour piloter I'élaboration et lamise

en ceuvre des mesures de lutte contre
I'antibiorésistance, la Direction générale
de la santé (DGS) s'appuie surun comité
national de suivi des plans concernant
les antibiotiques.

* http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA68/
A68_20-en.pdf

En savoir plus
»www.who.int/fr, rubrique Centre
des médias

=www.sante.gouv.fr, rubrique

RECOMMANDATIONS

CODEINE CHEZ LENFANT :
MISE EN GARDE EUROPEENNE

des médicaments (EMA) a fait part des

nouvelles mesures pour minimiser les
risques d’effets secondaires des médicaments
contre «le froid et la toux » a base de codéine,
chez ’enfant de moins de 12 ans.

En avril dernier, ’Agence européenne

Ces mesures sont d’application immédiate dans
les Etats membres. En effet, elles reprennent
les recommandations du PRAC (Pharmaco-
vigilance Risk Assessment Committee), et ont
été approuvées par consensus par le groupe de
coordination des procédures de reconnaissance
mutuelle et décentralisées (CMDh).

En effet, un risque accru d’effets secondaires
liés a 'imprévisibilité de la transformation de
la codéine en morphine chez 'enfant a été mis
en évidence par le PRAC.

L’EMA statue donc que les médicaments
contre « le froid et la toux » contenant de la
codéine doivent étre contre-indiqués :

o chezles moinsde 12 ans;

o mais également chez les 12-18 ans qui
connaissent des problémes respiratoires ;

o et chez les femmes allaitant et les patients
« CYP2D6 » connus pour une métabolisation
«ultrarapide ».

A Tattention des patients, "EMA mentionne
notamment de sérieux risques de problémes
respiratoires. Parmiles symptémes & surveiller:
une respiration lente ou saccadée, la confusion,
la somnolence, un rétrécissement des pupilles,

la constipation, le manque d’appétit. Elle
recommande aux parents d’enfants traités a
la codéine de s’adresser & leur médecin ou
pharmacien pour toute question ou tout souci
concernant leurs traitements.

Les mémes contre-indications avaient déja été
énoncées quant a l'utilisation de la codéine
comme antidouleur chez I’enfant.

En savoir plus

= www.ema.europa.eu/ema, rubrique News
&events > Last patient safety information > EMA
recommends avoidance of certain hepatitis C
medicines and amiodarone together

=\oir p. 6, «Le PRAC, sentinelle de

la pharmacovigilance européenne »

Un portail Internet pour les personnes agées :
une information fiable et centralisée

L'événement était attendu.

Le portail Internet pour I'aide
aux personnes gées avule jour,
al'initiative du ministére des
Affaires sociales, de la Santé

et duDroitdesfemmesetdela
Caisse nationale de solidarité
pour 'autonomie (CNSA).
L'objectif ? Donner 'acceés

Ay

Deux services sont proposés
surle portail :

e un simulateur permettant
d'estimer le reste a charge en
établissement dhébergement
pour personnes agées
dépendantes, Ehpad (maison
de retraite médicalisée);

R

Les dossiers > Antibiotiques > Le Plan
national d'alerte sur les antibiotiques
2011-2016
=www.plan-antibiotiques.sante.gouv.fr

alinformation sur la perte
d'autonomie, les aides, l'offre
de services. Un véritable
progrés dans un univers ol

les renseignements sont
parcellaires, parfois peu lisibles
et pas toujours transparents.
Le site pourra également vous
servir dinterface pour renseigner
vos patients. Autre avantage :
linformation est centralisée,

tout en donnant des liens vers des
sources locales fiables (exemple:
sites des conseils départementaux)
et vers les sites des partenaires
(prévention, caisses de retraite,
fédérations d'aide aux personnes
Agées, etc.). Elle sera surtout
cautionnée par les pouvoirs publics
et centrée sur les besoins : droits,
démarches, éventail de I'offre &
domicile comme en établissement.

e etunannuaire des établissements
et services médico-sociaux.
Lamontée en charge des services
s'étalerajusqu’en2017.

Parlez-en avos patients 4gés
etaleurs proches!

En savoir plus
www.pour-les-personnes-
agees.gouv.fr
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Le rapport de préfigurationde
l’AgeElge nationale de santé p\ubhqy.e
(ANSP)* a été remisle 2 juina ﬁansol
Touraine, ministre dela Santé™. |

A Phorizon 2016, ce nouvel établis-
sement public devrait regrouper
l’InstituE:de veille sanitaire (I_nVS) b
VInstitut national de prévention

et d’éducation pour la santé (Ippes)
et PEtablissement de préparation

‘ et de réponse aux urgences
(Eprus).

sanitaires

Lobjectif de .
dans une approche par population,
la prévention et 'éducation pour
la santé — parents pauvres de la
politique de santé en France —

et moderniser la veille sanitaire
dans un contexte de révolution
numérique, de mondialisation...

et de territorialisation.

Selon le rapport, PANSP devrait
g’inspirer des Centers for Disease

Inpes + InVS + Eprus = ANSP ?
Control and Prevention américains
ou encore de l’lnstitut'nationa;l de
santé publique du Québec, précur-
seurs en matiére de prévention.

PANSP ? Valoriser,

en attente de discussion au Sénat.

* Organisme prévu par le projet de loi
de santé, voté a lAssemblée nationale et

** rww.sante.gouv.r, rubrique La presse

» Les communiqués > Création de 'Agence
nationale de santé publique :remise du
rapport de préfiguration a Marisol Touraine
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]g, CANICULE, FORTES CHALEURS
[]

ADOPTEZ LES BONS REFLEXES

L

[

PREVENTION

Canicule: des messages
simples mais essentiels

L'Inpes arevu cette année son dispositif d'information sur la canicule

en le simplifiant. Coté officine, les consignes 2014 du Haut Conseil
de la santé publique (HCSP) restent de mise.

’Institut national de prévention et d’édu-

cation pour la santé (Inpes) a souhaité

rendre plus lisible sa communication
sur la canicule. Boire réguliérement, mouiller
son corps, se ventiler... Les messages sont
simples mais essentiels. Le volet grand public
comprend une nouvelle affiche et un dépliant en
francais, disponibles sur le site du Cespharm,
des versions en anglais mais aussi pour les
sourds et les malvoyants (a télécharger sur
Inpes.fr). Une communication d’urgence est
également préte en cas d’alerte canicule (spots
TV, radio).

La check-list du pharmacien

Pourles équipes officinales, le Cespharm propose
deux documents & usage professionnel :

o Repéres pour votre pratique. Fortes chaleurs,
prévenir les risques chez la personne dgée,
fralchement mis a jour par I'Inpes;

o Encorela canicule ?Le pharmacien enpremiére
ligne (rappels physiopathologiques, médica-
ments et chaleur...).

Par ailleurs, les préconisations publiées
P’an dernier par le HCSP restent d’actualité.
Votre check-list des situationsles plus a risque en
période de forte chaleur : polymédication, prise
de psychotropes, de diurétiques, difficulté dans
la gestion destraitements, automédication, mala-
diesneurodégénératives, psychiatriques, troubles
de la mémoire, alcoolisme, toxicomanie, plus de
75 ans et personnes vivant seules & partir de
65 ans et/ou souffrant d'une maladie chronique.

Des traitements a risques

Dans tous ces cas, s’assurer que la personne
connaltles recommandations en cas de canicule.
Concernant les traitements, la vigilance
s’impose en particulier sur la délivrance des

@)

Manger en
ﬂuanmguﬂisame

Mouiller son corps
etse venﬁft;)rm

Maintenir sa maison
au frais : fermer
les volets e jour

I MJ

—

Donner et prendre
des nouvelles
de ses proches

Eviter les efforts
Pphysiques

BOIRE REGULIE
REGULIEREMENT

EN CAS DE MA
Pour pus d'informations au';olt:i% QPPELER LE 15 5! i
www.meteo.fr

psychotropes, diurétiques, AINS, mais aussi
du paracétamol.
Rappelons quele plan canicule comprend quatre
niveaux®, les deux derniers ouvrant I'accés au
numéro vert d'urgence Canicule info service
(0 800 06 66 66).

* En détail sur www.sante.gouv.fr, rubrique Les dossiers
> Canicule et chaleurs extrémes.

En savoir plus

= www.cespharm.fr, rubrique Tout le catalogue
>Théme « Prévention solaire »

= www.inpes.sante.fr, rubrique Espaces
thématiques > Risques climatiques > Fortes
chaleurs/canicule > Outils d'information

= www.hcsp.fr, rubrique Avis et rapports

> Recommandations sanitaires du Plan
national canicule 2014

MEDICAMENTS VETERINAIRES
Vers une refonte de

la législation européenne

Les législateurs européens planchent
sur larévision de la directive de 2001
encadrant le médicament vétérinaire.
Ce projet de loi s'attache en particulier a
assouplir les procédures administratives,
aprévenir I'antibiorésistance,
arenforcerla pharmacovigilance et
aréglementer lavente sur Internet.

Le projet, déposé en septembre 2014,
prend la forme dun réglement directement
applicable, sans transposition en droit
national. Une premiére pour un texte
européen concernant le médicament.

LE DESSIN DU MOIS

Enavril 2015, le rapporteur
parlementaire frangais a livré ses
propositions damendements du texte™.
Onnotera entre autres que, la ol

le projet de loi autorisait globalement
lavente en ligne des médicaments
vétérinaires, le rapporteur préne

au contraire linterdictionde lavente en
ligne des médicaments de prescription
obligatoire. Il établit aussi, pour

les médicaments sans ordonnance,

des mesures d'encadrement inspirées

de lalégislation sur le médicament humain.
Méme souci de sécurité et dharmonisation
dans le domaine de la distribution, ol le
rapporteur plaide pour des obligations de
service public et pour la présence obligatoire
d'une personne qualifiée. Aumoment

ol nous rédigeons ces lignes, le texte est
discuté en commission parlementaire.

*www.europarl.europa.eu, rubrique Commissions

> Environnement, santé publique et sécurité alimentaire
>Documents > Projets de rapports > Projet de rapport
sur la proposition de réglement du Parlement européen
et du Conseil relatif aux médicaments vétérinaires.

de Deligne
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

SENTINELLE

DE LA PHARMACOVIGILANCE

FUROPEENNE

Telle est la mission
du Comité pour Iévaluation des risques en matiere

de pharmacovigilance (PRAC). Présentation.

Dans un contexte ou le besoin de sécurité des
produits s'accroit, le PRAC a vocation a étudier
lensemble des signaux provenant des Etats membres
en matiere de pharmacovigilance, et a formuler

des recommandations aux autorités européennes.

Il étudie toutes les alertes urgentes et non urgentes
en provenance des pays membres, examine les plans
de gestion des risques, analyse les études de risque

envie réelle et rédige un rapport annuel sur la stratégie

de gestion des risques liés aux produits de santé.
Le PRAC dispose aujourd’hui d'un outil décisif :

labase de données EudraVigilance®.

INTERVIEW

&

Récemment sollicité par la Grande-Bretagne au sujet

de l'usage d'ibuprofene a forte dose, le Comité a
recommandé une mise a jour des notices pour parer
aurisque cardiovasculaire. C'est également lui qui avait,
en 2013, examiné le cas de la pilule Diane 35® et préné
une restriction d'indication. Force de proposition, il peut
observer des dossiers enurgence, ce qui peut 'amener a
recommander unretrait de produit en cas de risque majeur.

Avec cette instance, c'est une culture commune et
partagée de la pharmacovigilance qui se développe

entre les 28 pays membres de I'UE.

Créé en 2010 et installé en 2012,

le PRAC est I'un des sept comités
scientifiques attachés a'Agence
européenne des médicaments (EMA).
Il est composé de 28 représentants des
agences nationales du médicament, de
six experts indépendants, dun représen-
tant des patients et dun représentant
des professionnels de santé.

*Base de données européenne recensant
les effets indésirables de médicaments
avant et aprés leur mise sur le marché.

Fi|ip Babylon, pharmacien d'officine et membre du Comité pour |'évaluation des risques
en matiére de pharmacovigilance (PRAC) de 'Agence européenne des médicaments (EMA)

Quelles sont les priorités

du Comité dans |'appréciation
de la balance bénéfice/risque
des produits de santé ?

F. B.: Notre mission est d'éclairer
les décisions des autorités
européennes en matiére de
pharmacovigilance, a partir

des signaux, méme faibles,
recensés dans tous les pays

de I'UE. La priorité du PRAC

est de diffuser une information
rigoureuse sur le plan scientifique,
simple a comprendre et basée
sur un réexamen approfondi

de la balance bénéfice/risque
pour I'ensemble des produits

de santé qui peuvent présenter
desrisques sur le plande

la pharmacovigilance.

Pharmacien d'officine en
Belgique, vous étes le seul
professionnel de santé a siéger
au PRAC. Sont-ils suffisamment
représentés au sein du Comité ?
F. B.: En effet, il serait

souhaitable que d'autres
professionnels de santé puissent
y siéger, notamment des
pharmaciens hospitaliers et

des médecins. Cela étant, je dois
saluer la qualité des échanges
avec les représentants des
agences du médicament.

Avec le représentant des

patients, nous avons vocation
aporter la contradictionet a
mettre en exergue les réalités
du terrain, pour les patients
comme pour les professionnels.

Labalance bénéfice/risque

ne tend-elle pas a pencher
davantage du c6té durisque,

les attentes du public comme
des autorités ne cessant de
croitre en matiére de sécurité
des produits ?

F.B.: J'observe depuis la création
du PRAC que les préoccupations
en termes de risque deviennent
croissantes. Mais le Comité
s'attache a arréter des décisions
équilibrées, a partir des données
existantes. A titre personnel,

je pense qu'il faut améliorer les
procédures de suivi et d'analyse
pour les produits matures,

car nous avons peu d'informations
de sécurité sur ces produits
lorsqu'un événement nous oblige
ales étudier.

Avec le PRAC, peut-on parler
d'uneréelle approche
communautaire et partagée

en matiére de sécurité sanitaire
des produits de santé ?

F. B.: Tout a fait. C'est une
instance qui travaille énormément
et produit plusieurs centaines
d'avis par an. Les échanges

entre les membres sont riches

et contribuent a développer

une culture commune entre

les pays de I'Union.

Attention, cependant, il faut
veiller & préserver les spécificités
en matiere de gestion durisque,
car les situations sont trés
variables d'un pays a l'autre,
selon le contexte pathologique,
les pratiques professionnelles

ou encore les habitudes de
prescription et de consommation
des produits de santé.
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DEMOGRAPHIE DES PHARMACIENS 2014

LA PROFESSION EN
RESTRUCTURATION

Le recensement des pharmaciens au 1¢" janvier 2015 s'inscrit

dans la continuité des derniers rapports : vieillissement de la population
pharmaceutique, rationalisation des structures d'exploitation pour

s'adapter aux contraintes économiques et aux évolutions professionnelles.
Portrait démographique de la profession, et focus sur les sept sections

de I'Ordre, représentant les différents métiers de la pharmacie. 'YX}
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ans le cadre de sa mission de tenue a jour du

tableau, I’Ordre publie le recensement annuel

des pharmaciens au 1* janvier 2015. Le rapport

montre une légére hausse des effectifs, princi-
palement due au retardement du départ a la retraite des
pharmaciens, ainsi qu’une concentration des structures
d’exercice. L’étude annuelle sur la démographie des
pharmaciens permet d’observer ’évolution générale dela
profession et de chaque section de ’Ordre.

ALLONGEMENT DE L’EXERCICE
ET ATTRACTIVITE EN BAISSE

Au 1¥janvier 2015, ’Ordre compte 74 492 pharmaciens inscrits,
soit 222 pharmaciens de plus par rapport & 2013 (+ 0,29 %). En
2014, ’'Ordre a enregistré 2 465 nouveaux inscrits, dont 77,6 %
ont moins de 30 ans. « Des chiffres qui indiquent que la reléve
arrive » note Isabelle Adenot, président de'Ordre. Pour autant,
ils ne doivent pas masquer le vieillissement de la profession
qui se poursuit : '4ge moyen atteint désormais 46,6 ans et s'éléve
pour les pharmaciens biologistes et d’officine & prés de 50 ans.

L’augmentation des effectifs inscrits 41’Ordre est notamment
due a un départ a la retraite plus tardif. 1 pharmacien sur 4 a
plus de 56 ans (+ 4,5 % en 2014). Les plus de 60 ans représentent
aujourd’hui 10 % des effectifs totaux. Plus de 2 100 pharmaciens
de 66 ans et plus continuent d’exercer leur activité, dont 75 % en
officine. Ce chiffre a doublé en dix ans. Le taux de sortie, c’est-a-
dire le rapport entre le nombre de radiés et le nombre d’inscrits
par tranche d’Age, montre 'ampleur du phénoméne. Pour les
62-65 ans, il a diminué de 2,5 points entre 2013 et 2014, et pour
les 66-70 ans, le taux a chuté de 13 points sur la méme période.

Si le nombre de jeunes pharmaciens inscrits constitue un
signe positif, le taux d’évaporation* atteint le niveau le plus
élevé jamais observé : 27,8 % des diplémés depuis moins de
trois ans ne sont pas inscrits & ’Ordre. En 2013, ce taux était

I oo O] oo D] secnone
' UNE POPULATIONSTABLE ~ UNE PRESENCE UNE LEGERE HAUSSE
MAIS VIEILLISSANTE RENFORCEE PAR DES EFFECTIFS
3 ‘ N ETABLISSEMENT e e B
ELEMENT:P‘UES ‘ -

DEMOGR

8 053
479 serrL

en moyenne

(titulaires d'officine)

2 1 772 officines

34 officines pour 100 000 hab.

Des effectifs stables, avec

27 380 inscrits (- 0,64 %), de
méme pour le nombre d'officines
(- 0,6 %). Les pharmaciens
titulaires sont les plus agés avec
49,9 ans d'age moyen. En 2014,
123 officines ont fermé et

286 transferts ont eu lieu.

74492

pharmaciens inscrits
au tableau de ['Ordre
en2014

2465

inscriptions nouvelles

A

671~

de femmes

0

26,9

de pharmaciens
de plus de 56 ans

46,6

d’age moyen

8 1 6 établissements
465 entreprises

pharmaceutiques

60 % de femmes

de 26,3 %. Cela étant, une étude non représentative - tous les
interrogés n’ayant pas répondu - indique que des situations
diverses existent : exercice a I’étranger, poursuite d’études,
exercice qui ne nécessite pas d'inscription a 'Ordre, chémage,
thése non passée...

Lemode d’activité salarié est toujours soutenuen2014:+3,6 %
dans les établissements de santé, + 2,2 % dans la distribution,
+ 1,5 % dans l'industrie et + 1,2 % pour les adjoints d’officine.
Lexercice libéral des pharmaciens titulaires d’officine et des
pharmaciens biologistes est quant a lui pratiquement identique
a celui de 2013 (- 0,6 % et - 0,7 % respectivement).

Enfin, 1293 pharmaciens de nationalité étrangére sont inscrits
al'Ordre et peu de pharmaciens francais ont obtenu leur dipléme
al’étranger: 321 dans un pays de'Union européenne (UE), dont
198 en Belgique et 19 en Roumanie.

CONCENTRATION ET RATIONALISATION

L’année 2014 est aussi marquée par la concentration et la
rationalisation des structures d’exploitation dans un contexte
de difficultés économiques. Ce phénomeéne est particuliérement
notable pour la biologie médicale et les pharmacies d’officine.
Mais, contrairement & d’autres secteurs d’activité, la concentra-
tion, qui a pour objectif une meilleure efficience économique
et professionnelle, ne conduit pas & une disparition de sites de
laboratoires de biologie médicale (LBM) et conduit a la dis-
parition identique a celle des années précédentes d’officines.
Il s’agit avant tout de regroupements juridiques.

Depuis 2010, le nombre de structures juridiques possédant des
LBM a été ainsi divisé par deux, mais le nombre d’établisse-
ments privés se maintient (0,95 % d'augmentation par rapport
a 2013). Prés de 32 % des sociétés d’exercice libéral (SEL)
exploitent entre 6 et 20 LBM, contre 24,4 % en 2013, et 4 % des
SEL ont plus de 20 sites.

2,13 pharmaciens

par établissement

603 établissements
238 entreprises (- 8 %)
54 % de femmes

42,2 ans d'age moyen

(industrie)

Le nombre de pharmaciens de
l'industrie augmente de 1,5 %
pour atteindre 3 517 inscrits.
Le taux de présence moyen croit
également et passe de 4,25
pharmaciens par établissement
en2013 44,31 en2014.

Avec une augmentation de 2,2 %,
les pharmaciens de la distribution

en gros sont aujourdhui 1 285.

Les adjoints représentent 40 %

des effectifs (+ 3,3 %). Lereste dela
profession se répartit essentiellement
entre pharmaciens responsables

et pharmaciens intérimaires.

(distribution en gros)
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QUELQUES IDEES
RECUES SUR L'OFFICINE

> Les jeunes pharmaciens ne veulent ou ne
peuvent plus devenir titulaires d'officine.
Faux. En 2014, prés de 740 pharmaciens
sont devenus titulaires et se sont inscrits
pour la premiére fois en section A. Et 56 %
de ces nouveaux titulaires ont moins de 35 ans.

Cété officine, les SEL et les sociétés de participations financiéres
de profession libérale (SPFPL) connaissent aussi un essor
important. En 2014, 'Ordre a recensé 8 053 SEL et 479 SPFPL
(dont 3,5 % ont un pharmacien adjoint salarié dans le capital).
Le nombre de SEL a été multiplié par plus de 20 entre 2000 et
2014 et celui des SPFPL par 3,4 entre 2013 et 2014. La restruc-
turation spatiale du réseau officinal s'opére principalement par
les transferts et les rachats d’officines en vue de leur fermeture.
Le maillage territorial demeure néanmoins harmonieux avec,
notamment, prés de 4 000 pharmacies implantées dans des
communes de moins de 2 000 habitants. A noter en revanche

, fficine f .. > Les pharmaciens titulaires d'officine
qu’une officine ferme tous les trois jours.

se vendent les officines entre eux,

sans laisser la place aux jeunes.

Faux.En 2014, 976 cessions d'officine ont
eu lieu en métropole. Un chiffre a rapprocher
des 740 nouveaux inscrits en section A.

Dans l'industrie pharmaceutique et la distribution en gros, la
concentration n’a pas non plus généré une baisse du nombre
d’établissements. Quant aux établissements de santé, le nombre
de groupements de coopération sanitaire augmente de 25 %
(59 en 2014, contre 47 en 2013), ce qui correspond, la encore, &
une concentration juridique.

> Les pharmaciens titulaires d'officine ne
veulent plus du modéle « profession libérale ».
Faux. 76 % des officines en métropole ont

un seul titulaire, méme si le statut juridique

peut étre divers (société ou non). En moyenne,

on compte 1,26 titulaire par officine en métropole.

* Pourcentage de pharmaciens ayant obtenu leur dipléme depuis moins
de trois ans mais non inscrits & 'Ordre.

{1

A Pheure ot se joue la place des pharmaciens dans
le systéme de santé, il est important que 'Ordre
analyse au mieux les données. Cette analyse

non seulement autorise & agir mais permet Qussi

de battre en bréche des idées recues. , ,

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Le pharmacien
> Le métier du pharmacien
> La démographie des
pharmaciens

> Exercice libéral équivaut a exercice solitaire.
Faux. 1 officine sur 6 est liée & une autre
officine. Titulaires, SEL ou SPFPL ont des parts
croisées entre eux. 375 titulaires ont des
participations dans plus de deux autres SEL.
Pour mémoire, de fagon directe ou indirecte,

il peut y avoir cing participations croisées.
Isabelle Adenot,

ﬁ Q
président du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens (CNOP)

PLUSD'UNTIERS STABILISATION DES CONCENTRATION DANS UNE FORTE HAUSSE
DES PHARMACIENS INSCRITS DANS LES DOM TOUTES LES REGIONS DANS LE SECTEUR
e e HOSPITALIER

26 595 .o

en pharmacie libérale

82 % de femmes
400 pharmaciens chargés

de la dispensation des gaz a usage
médical

Les adjoints d'officine constituent
36,3 % des effectifs inscrits
al'Ordre. Les effectifs ont trés
|égérement progressé (+ 0,6 %).

La section D accueille prés de 70 %
des premiéres inscriptions. En
revanche, le nombre de pharmaciens
intérimaires décroit de 2,6 %

(adjoints d'officine
et exercices divers)

1 755 inscrits
629 officines
110 5u

38 PUI publiques et 32 privées

Outre-mer, le nombre d'inscrits
s'est stabilisé (+ 0,7 %). La majorité
des pharmaciens exercent a

La Réunion, en Guadeloupe et en
Martinique. Les titulaires d'officine
sont les plus nombreux (711), suivis
des pharmaciens adjoints (595) et
des pharmaciens biologistes (221).

(outre-mer)

4 501 ot cersleprive
2 678 inscrits dans le public
59 %0 de fernmes

49,5 ans q:ge moyen

La section des pharmaciens
biologistes regroupe 7 539 inscrits
au total. En 2014, on compte prés
de 94 % de SEL. Dans 10 régions,

le nombre de structures juridiques

a été divisé par 2 en quatre ans.

Le nombre de SPFPL est passé
de97en20133171en2014.

(biologie médicale)

6741
76 Y0 sctormmes
1069 PUI publiques
1468

+ 3,6 %, soit la plus forte
augmentation d'inscrits en 2014.
Larépartition entre les secteurs
reste identique: 64 % dansle
public (dont 48 % & temps plein)

et 36 % dans le privé.

(établissements de santé)
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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 vérite 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).

IDEES RECUES @ B
S
ENTENDU

1 233 S UN NOUVEAU
C'est le nombre de pharmacies RACKET SUR
fantomes de l'Institut national LE DOS DES

de la statistique et des études MALADES.

économiques (Insee)!

Dans son étude « Les pharmacies depuis 2000. : F AUX

Mutations d’un secteur trés réglementé » (publiée

dans Insee Premiére n° 1525, décembre 2014), -

Insee affirmait « en 2012, prés de 23 800 pharmacies sont implantées Ce titre racoleur d'un média fait référence

en France ». Or, pour I'Ordre, il y en avait 22 567. L'Insee avait tout : 3 la facturation de délivrance de médicaments
bonnement sorti de son chapeau 1 233 officines supplémentaires ! remboursables depuis le 1¢7 janvier 2015 pour
La raison de I'écart ? Quand une pharmacie est vendue en cours d'année, :
I''nsee compte deux pharmacies. Le CNOP a réagi pour que laréalité
des faits soit rétablie”. L'Insee a réviseé son étude en avril 2015".

Impossible de laisser dire une telle chose !

rétribuer la mission de conseil des pharmaciens”.
« Rien & voir avec du racket, qui désigne
I'extorsion d’argent par intimidation ou

Tout est bien qui finit bien. Les fantdmes ont été chassés. .. : violence, d'autant que les pharmaciens
* Source : www.insee.fr, rubrique Thémes > Entreprises > Caractéristiques ont toujours été au service des patients,
des entreprises et établissements > Publications et statistiques pour la France g et rendent notamment nombre de services

et les régions > Publications : statistiques commentées et analyses

el (. L
> Téléchargement > Version imprimable (annule et remplace le n° 1525) gratuits ! » precise Isabelle Adenot, président

du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens.
L'Ordre veille a faire respecter la déontologie
professionnelle pour protéger les patients,
non a laisser les pharmaciens agir au détriment

des malades.

: * Arrété du 28 novembre 2014 portant approbation
: des avenants n°s 3, 4 et 5 & la convention nationale
g du 4 mai 2012 organisant les rapports entre les

pharmaciens titulaires d'officine et I'Assurance maladie.
C'estle nombre dhabitants
par officine dansle
19¢ arrondissement de Paris.

3507 habitants/officine dans le 13¢, 3 462 habitants/
officine dans le 20°. En moyenne, a Paris, 1 officine
pour 2 300 habitants.

Source : www.ordre.pharmacien.fr

Source : L'Humanité n® 21670, 15 mai 2015.
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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 »

PRESCRIPTIONS PARTICULIERES DES MEDICAMENTS

ATU, RTU, des exceptions soumises a laregle

|y a une vie avant et aprés |'auto-
risation de mise sur le marché
(AMM). SiI’AMM conditionne I'exis-
tence d'un médicament, celui-ci
peut tout de méme étre utilisé en
dehors de ce cadre réglementaire en
bénéficiant soit d'une autorisation
temporaire d'utilisation (ATU), soit
d'une recommandation temporaire
d'utilisation (RTU). Explications.

Alors que la Commission nationale de
linformatique et des libertés (CNIL) vient
d'adopter le principe dune autorisation
unique? pour le suivi des traitements
impliquant des médicaments visés par
une ATU ou une RTU, ces deux principes
méritent détre distingués.

@ ATU, rapidité d'accés ades
produits en cours d'évaluation
[L'usage compassionnel a été un moyen
de mettre a disposition des patients
souffrant de pathologies graves et ayant
un besoin médical non couvert un médi-
cament prometteur et encore en attente
dune AMM. La réglementation euro-
péenne introduite en 2004 relative a cet
usage sest notamment inspirée dun dis-
positif frangais préexistant. Depuis 1994
en France, I'utilisation exceptionnelle de
spécialités pharmaceutiques ne bénéfi-
ciant pas dune AMM et ne faisant pas
['objet dunessai clinique est conditionnée
alobtention préalable dune ATU?. Cette
procédure dérogatoireréservée aumilieu
hospitalier a pour but de favoriser un
acces rapide a des traitements en cours
dévaluation. L'ATU permet l'utilisation
exceptionnelledemédicamentsn’ayant
pasd’AMM en France et ne faisant pas
l'objet d'un objet clinique. Les ATU sont
délivrées dans les conditions sui-
vantes:traitementdemaladiesgraves
ourares lorsqu’il n‘existe pas de traite-
mentapproprié.Lespathologieslesplus
concernéessontlescancers, lesmaladies

orphelines, les pathologies neurologicques
et infectieuses. Délivrée par I'Agence
nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), 'ATU ne
peut se substituer a un essai clinique et
ne doit pas freiner la mise en ceuvre oula
poursuite de ces essais.

@D ATUc et ATUn

En pratique, il existe deux types dATU :
I'ATU de cohorte (ATUc) et I'ATU nomina-
tive (ATUn).

o L'’ATUc concerne des médicaments
dontlefficacitéetlasécurité del'emploi
sont fortement présumées. Elle
sadresse a un groupe de patients traités
et surveillés suivant des critéres définis
dans un protocole dutilisation thérapeu-
tique et de recueil dinformations (PUT).
o L'ATUn, elle,s'adresse aunseul patient
nommémentdésigné etnepouvantpar-
ticiperaunerecherchebiomédicale.Elle
concemedesmédicamentsdontlerapport
efficacité/sécurité est présumé favorable
au vu des données disponibles. Elle est
délivrée alademande et sous laresponsa-
bilité dumédecin prescripteur déslors que
le médicament est susceptible de présen-
ter un bénéfice pour son patient. SilATUc
ne dure le plus souvent que quelques mois,
la durée de lATUnn'est pas fixée parlaloi.

@ RTU, la sécurité renforcée
Les RTU s'appliquent a I'ensemble des
meédicaments prescritsenvillecomme a
Ihépital, et prévoient l'obligation dunsuivi
despatientsassuré parle(s) laboratoire(s)
concerné(s). La prescription et l'utilisa-
tionencadréesparuneRTUremplacent
lesprotocolesthérapeutiques tempo-
raires(PTT)quipermettaientlerembour-
sementdemédicamentsdansdesindi-
cations non visées par une AMM mais
jugéesindispensablespourlespatients?.
Jusqu'alors, lesprescriptionshorsAMMne
faisaient pas [objet dunencadrement juri-
dique rigoureux. Le prescripteur était seu-
lement tenude faire figurerlamention«non
remboursable » (NR) sur l'ordonnance*.
La loi du 29 décembre 2011 prévoit un
encadrementdes prescriptionsendehors

des indications ou des conditions d'utili-
sation définies dans/AMM. Une spécia-
lité pharmaceutiquene peutdésormais
faire I'objet d'une prescription non
conforme a son AMM qu'en I'absence
d'alternative médicamenteuse appro-
priée. L'élaboration des RTU vise a
sécuriserlutilisationdesmédicaments
en dehors de leur AMM. La RTU est
accordée siANSM dispose de données
suffisantes pour présumer dun rapport
bénéfice/risque favorable du médica-
ment dans l'indication ou les conditions
dutilisation demandées. La durée maxi-
male dune RTU est de trois ans renouve-
lable. Les RTU prévoient obligatoirement
un suivi des patients avec recueil des
données defficacité et de tolérance, mis
en place et financé par les laboratoires
concernés. Elles peuvent, a terme, auto-
riser la modification de 'AMM. Enfin,
cette nouvelle norme assure I'équité
d'accés aux traitements puisque toute
spécialité pharmaceutique concernée
par une RTU peut, sous condition, étre
prise en charge ouremboursée.

1. Délibérationdu 11 décembre 2014, publi¢e au
Journal officiel du 14 janvier 2015.

2. Article L. 5121-12 du code de la santé publique
(CSP).

3.Loin°2011-2012 du 29 décembre 2011
relative aurenforcement de la sécurité sanitaire
dumédicament et des produits de santé (article

L. 5121-12-1 duCSP), décretn®2012-742 du
9mai2012.

4. Article L. 162-4 du code de la sécurité sociale.

Définitions

ATU ¢ délivrées par FANSM,
les ATU permettent un accés
précoce a des médicaments sur
labase des résultats des essais
cliniques et/ou en phase finale
d'évaluation, avant I'obtention

de '’AMM en France ou en Europe.

RTU ¢ délivrées par 'ANSM,

les RTU permettent de sécuriser
les prescriptions de médicaments
endehors desindications prévues
par '’AMM par un protocole autorisé.
Elles doivent permettre une mise
ajourdel’AMM.
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EN PRATIQUE

+

Creation, transfert et regroupement
d'officines: les précisions de la DGOS

a Direction générale de
I'offre de soins (DGOS) du
ministére de la Santé rap-

pelle dans une circulaire
adressée aux agences régionales
de santé (ARS) les dispositions
législatives et réglementaires ap-
plicables alacréation, autransfert
et au regroupement d'officines”.
Les éléments d'appréciation qui
motivent la décisiond'accorder ou
non une autorisation de création,
transfert ou regroupement d'offi-
cines sont également précisés.

@B L a procédure d'instruction
La création, le transfert ou le
regroupement d’'officines
répondent a de nombreuses
conditions : respecter le critere
démographique, satisfaire aux
besoins des populations locales en
médicaments, aménager des locaux
conformément au code de la santé
publique (CSP).

Aprés avoir recu les demandes
d'autorisation, accompagnées des
piéces justificatives obligatoires™,
I'’ARS procede a une instruction. Elle
doit alors obligatoirement consulter
plusieurs instances, les syndicats
représentatifs et le conseil de 'Ordre
compétent, le conseil régional de la
section A (représentant les pharma-
ciens d'officine de métropole) ou le
conseil central de la section E (repré-
sentant les pharmaciens d'officine
d'outre-mer). Ces consultations ne
constituent que des avis.

Les décisions sont ensuite motivées
suivant plusieurs critéres précisés
dans le CSP™, et détaillés dans
I'instruction de la DGOS.

@ |es critéres d'appréciation
Lors de soninstruction, I'ARS :

o délimite le ou les quartier(s)
concerné(s) par la demande d'auto-
risation;

o évalue silademande apour effet ou
non de compromettre |'approvision-
nementnécessaire de lapopulationde
la commune ou du quartier dorigine ;
I'agence examine notamment les pos-
sibilités dont dispose la population
pour rejoindre ['officine la plus proche ;
e autre pointessentiel : 'ARS apprécie
le caractére optimal de laréponse aux
besoins enmédicaments de lapopula-
tiondu quartier daccueil. Sont notam-
ment étudiées dans cette optique :
= |a population du quartier daccueil :
importance de la population des-
servie, part des personnes agées,
distance séparant les premieres
habitations de la nouvelle implanta-
tion de la pharmacie,
=|afacilité daccés alofficine : l'acces
piétonnier, les stationnements aux
alentours, la proximité des axes de
circulation,
= |'offre pharmaceutique présente.
A noter que I'existence dune offre
pharmaceutique aux environs du

quartier d'accueil « ne fait pas néces-
sairement obstacle au respect du
critére de réponse optimale aux
besoins en médicaments de la popu-
lation ».

Ces critéres appréciés, I'ARS doit
délivrer une décision motivée. En
cas d'acceptation de la demande,
l'ouverture effective de la pharmacie
au public doit étre réalisée dans un
délaidunana partir de la notification.

*Instruction n® DGOS/R2/2015/182
du2juin2015.

* La liste de ces pieces figure dans |'article
R.5125-1 duCSP.

**Article L. 5125-3 du CSP.

En savoir plus : Instruction n® DGOS/
R2/2015/182 du 2 juin 2015 relative
a l'application des articles L. 5125-3
et suivants du CSP concernant les
conditions d'autorisation d'ouverture
d'une pharmacie d'officine par voie de
création, transfert ou regroupement

Critéres pour l'ouverture d'une officine

Les créations, les transferts et les regroupements d'officines

de pharmacie doivent permettre de répondre de fagon optimale
aux besoins en médicaments de la population™.

Lors de soninstruction, 'ARS prend notamment en compte :

= |a délimitation du quartier d'accueil et d'origine ;

= les possibilités dont dispose la population pour rejoindre l'officine

la plus proche;

= ['importance de la population desservie et la part de personnes agées;

= |a facilité d'accés a l'officine ;
= |'offre pharmaceutique présente.

DECRET

Traitement automatisé
des données a caractere personnel

(0 Depuis le 9 avril dernier, prés d'une vingtaine
de catégories de données a caractére personnel
des assurés sociaux et de leurs ayants droit
peuvent étre accessibles aux acteurs intervenant

dans leur prise en charge®.

Compte tenu du caractére
confidentiel de ces données,
chaque acteury ayant acces
doit prendre les mesures
nécessaires pour en préserver
la sécurité, tant a l'occasion

de leur recueil que lors

de leur consultation, de
leur communication ou

de leur conservation.

Sauf opposition de I'assuré
oude l'ayant droit, ces

informations sont conser-
vées pendant une durée
maximale de dix-huit mois.
Au-dela de ce délai, elles
peuvent &tre archivées
pendant trois ans maximum.
L'accésestalorsréservé a
des agents habilités et ne
peut se faire que dans le cadre
du pilotage, de la gestion du
risque, du contrdle interne,
du contentieux, du recours

contre un tiers, de la lutte
contre la fraude et des

activités du service médical.

*Décretn®2015-392

du 3 avril 2015 autorisant

les traitements automatisés

de données a caractére
personnel et les échanges
d'informations mis en ceuvre

par les organismes gestionnaires
des régimes obligatoires de base
de I'assurance maladie pour
I'accomplissement des missions
de leurs services sociaux.
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sous haute surveillance

pédiatrique est une a_ctivité
3 hauts risques en raison
de la fragilité des patients
concernés et de son mode

aux recommandations de
J'Inspection générale des

etenappelleales gérer>.

iti ntérale (NP)  Toute fabrication
e oot ne de mélange nutritif est
désormais Tlacée sous
responsabilité pharma-
ceutique et sa proclluctlon
) A : St ation®. :

dadminisration Ruse suite - (208, 5 o en S e eonditionnée  publiqe (CSP)
cesse. :
conditions asipth.u:ls. des

i i i S tions hospitalieres
affaires sociales?, le ministere  preparatl X re:
delaSanté point’e lesrisques et des préparations magis
trales de NP nécessite

Ftablissements de santé : nutrition parentérale pédiatrique @ &

des moyens en locaux,
équipements et personnels
et une organisation haute-
ment spécialisée, et exige
]e strict respect des bonnes
pratiques e préparation®.
Cette tac onn
3 Yobtention d'une autorisation
spécifique par le directeur
énéral de lagence régionale
ge santé“.

H

Dispositifs implantables stériles:
une expertise entre haute
technologie et tracabilite

elon le code de la santé publique (CSP),

« la PUI [pharmacie & usage intérieur]

est chargée d'assurer la préparation, le
contréle, la détention et la dispensation des
médicaments ainsi que des dispositifs médi-
caux stériles »*. Ces derniers sont soumis a des
régles de gestion quasi similaires a celles des
médicaments. Explications.

A I'hopital, les dispositifs médicaux stériles (DMS)
font partie du monopole pharmaceutique au méme
titre que lesmédicaments. Ils suivent un circuit simi-
laire au seindes PUI, méme si, pour la plupart d'entre
eux (défibrillateursimplantables ouvalves aortiques
implantables.. ), ils relévent dune technologie plus
complexe que celle dun médicament.

En amont, lors du référencement, I'expertise du
pharmacien responsable de la PUIl est sollicitée
au sein de la Comedims (Commission du médi-
cament et des dispositifs médicaux stériles)
pour le référencement et les éventuelles mises
enéquivalence envue d'appel d'offres. Une étape
d'autant plus nécessaire que linnovation perma-
nente dans ce domaine implique une vigilance
constante des professionnels de santé. Une fois les
dispositifs sélectionnés, le pharmacien remplit son
role de dispensateur au cas par cas. |l valide la pres-
cription en s'assurant de 'adéquation du dispositif
prescrit a la pathologie dont reléve le patient.

@ Une tracabilité indispensable a la sécurité
Cette dispensation implique la mise en ceuvre dun
processus de tragabilité strict. Un certain nombre
dinformations permettant de faire le lien entre le dis-
positifimplantable et le patient doit &tre conserve pour
chaque dispositif. Le pharmacien consigne ainsi:
o l'identification de chaque DM (dénomination,
numeéro de lot ou de série, nom du fabricant ou de son
mandataire) ; on peut regretter qu'une codification
reconnue par tous et faisant l'objet de datamatrix
n'existe pas au niveau national ;

o lidentification du service utilisateur et du
chirurgien;

oladate de pose;

o l'identification du patient (nom, prénom, date de
naissance).

Compte tenu de la durée de vie des dispositifs im-
plantables, lidentification du DM, ladate dutilisation
et le nom du professionnel de santé ayant procédé
a l'acte sont impérativement a faire figurer dans le
dossier médical du patient™.

Defagongénérale, les données concernantles DMS
doivent étre conservées dix ans. Cette durée de
conservation est portée a quarante ans pour les DM
incorporant une substance qui, si elle est utilisée
séparément, est susceptible d'étre considérée
comme un dérivé du sang.

*Article L. 5126-54° du CSP.
“ArticleR.1112-2 CSP

1. Rapport n° 2014-168R,
recommandations de janvier 2015
Evaluation des pratiques en matiere
de nutrition parentérale pédiatrique.
2. Instruction n° DGOS/PF2/DGS/
PP2/2015/85 du 20 mars 2015. )
3. Article L. 51251 du code de la santé

4. Article R.5126-9 1°du CSP.
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EN PRATIQUE

VENTE EN LIGNE DE MEDICAMENTS

Logo unique
obligatoire depuis
le 1 juillet 2015

@D Depuis le 1= juillet 2015*, un méme
logo identifie tous les sites Internet
européens légaux vendant des médicaments.
L'objectif ? Aider les internautes & mieux
reconnaitre les sites agréés et lutter

ainsi contre les médicaments falsifiés

et les adresses Internet frauduleuses.

Cette disposition avait été précisée

dés juin 2014™.

Mode d'emploi

Le logo doit obligatoirement figurer sur
toutes les pages ayant trait au commerce
électronique de médicaments. En cliquant
dessus, les patients seront redirigés vers

la page Internet de l'autorité réglementaire
du pays d'installation du vendeur, répertoriant
la liste des acteurs nationaux autorisés
avendre des médicaments en ligne.

Cette liste est tenue en France par le Conseil
national de 'Ordre des pharmaciens (CNOP)

et le ministere de la Santé. Vous la retrouverez
sur le site du CNOP, de méme que de nombreuses
ressources, comme les informations obligatoires
devant figurer sur les sites francgais autorisés :
les coordonnées de I'Agence nationale

de sécurité du médicament et des produits

de santé (ANSM), un lien hypertexte vers le site
Internet de I'Ordre national des pharmaciens

et du ministéere chargé de la Santé.

*Arrété du 20 avril 2015 constatant l'entrée en vigueur
des dispositions des articles R. 5125-70 et R. 5125-74
du code de la santé publique relatives au logo commun
devant figurer sur les sites Internet de commerce
électronique de médicaments.

* Reglement d'exécution (UE) n°® 699/2014

de la Commission du 24 juin 2014.

En savoir plus : www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Le patient > Vente de médicaments
sur Internet en France > Sites Internet
autorisés a la vente en ligne de médicaments

l N Cliquer
pour vérifier
la légalité
de ce site
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Une question ?
® I’Ordre vous répond

Ritaline® LP 10 mg:
quelles modalités de déconditionnement ?

La Ritaline® LP 10 mg" est
conditionnée dans un flacon

de 28 gélules en vrac avec

un dessiccant. Ce médicament
étant un stupéfiant, sa délivrance
est strictement limitée a la
quantité d'unités thérapeutiques
prescrites. Sivous étes amené

a le déconditionner, les unités
restantes ne pourront pas étre
délivrées car vous ne pourrez
pas assurer leur tragabilité

et leur conservation.

Vous devez les stocker sous clé,
dans l'armoire des stupéfiants, dans
un compartiment distinct de celui

des spécialités stupéfiantes
destinées a étre délivrées. Elles
seront détruites, par dénaturation,
selon la procédure appliquée

aux stupéfiants périmés du

stock ou retournés par les patients
(médicaments non utilisés
stupéfiants). Le registre comptable
devra mentionner le nombre
d'unités en attente de destruction.

Rappelons que le méthylphénidate
est un stupéfiant a prescription
initiale hospitaliére (PIH) annuelle
réservée a certains spécialistes
(neurologues, pédiatres ou
psychiatres) dans le traitement

du trouble déficitaire de I'attention
avec hyperactivité (TDAH).

Son renouvellement peut étre
prescrit par tout médecin de ville
sur une ordonnance sécurisée.

La mention du nom du pharmacien
chargé de la délivrance conditionne
la prise en charge™. Vous devez
aussi exiger une PIH datant

de moins d'un an pour délivrer.
Enfin, l'ordonnance peut étre
exécutée dans sa totalité seulement
si elle est présentée dans les trois
jours suivant sa date d'établissement.
Au-dela, vous ne devez délivrer que
la durée de traitement restant.

Molécule de
méthylphénidate.

* Gélules a libération prolongée.

“ Arrété du 1°" avril 2008 relatif a la liste
de soins ou traitements susceptibles

de faire l'objet de mésusage, d'un usage
détourné ou abusif.

En savoir plus

= Article R. 5132-36 du code
de la santé publique (CSP)

= www.meddispar.fr

» www.ansm.sante.fr,

rubrique S’informer > Informations
de sécurité > 2012 > Lettres
aux professionnels de santé

> Méthylphénidate - Rappel

des conditions de prescription,
de délivrance et de surveillance

Le formulaire est spécifique a chaque
section (spécificités du métier).

/

Pourquoi et comment
déclarer une agression
aupresde |'Ordre ?

Ne laissez pas la violence progresser

sans réagir. Informer I'Ordre national

des pharmaciens d'une agression physique

ou verbale, dont vous ou un membre de votre
équipe avez été victimes, c'est aider a dresser
un état des lieux précis de la situation.

A quelles fins ? Sensibiliser les pouvoirs publics
a agir pour améliorer votre sécurité. Tous les
meétiers de la pharmacie sont concernés.

Adresses e-mail
d'envoi (agression-
pharmacien@
ordre.pharmacien.fr)
et postale.

Les informations
communiquées
sont traitées de
maniére anonyme.

DECLARATION D’AGRESSION

Officine

survenu le:

TELECHARGER
REMPLIR ET ENVOYER AU
CNOP DEP

4 avenue Ruysdaé!

75379 PARIS Cedex 08
Fax:0156 213529

Mail: agression-pharmacien
@ordre pharmacien.fr

/_120_a__heures _ J

Déclaration faite par : [ un titulaire  [J Un remplacant du titulaire

Votre Officine

[ En milieu rural

[ En milieu urbain, centre-ville
[ En milieu urbain, péripherie
N° du département :
Nombre d'habitants
de la commune :
Installée dans

[J un local indépendant
[ un petit centre comme:
[ un complexe commercj
Systeme de surveillance
[ Avcun
[}

Lieu de I'agression : [ Dans I'officine (] Pharmacie de garde
Oouverte [JFermee

[ Présence de patients dans I'officine

[ Membres de Iéquipe officinale présents dans I'officine

[ Agression au guichet de garde

[IFiltrage préalable réalisé, lors de la garde par le commissariat ou la gendarmerie
[ Autre (préciser) :

S
Cette déclaration ne
se substitue pas au .
dépotdune plainte :)
d’une main couran e,
piaune déclaration
jvotre assureut.

—_—

Votre déclaration d'agression, rapide et
anonyme : rendez-vous sur le site de I'Ordre,
Espace pharmaciens, rubrique Services en ligne
> Métropole ou outre-mer > Choix de votre
section > Déclarer une agression

Les personnes en cause
Victime(s) de Pincident

[ un pharmacien titulaire

[ un pharmacien adjoint ou remplagant
[ Un autre membre de I¢quipe officinale
[ un patient

[ Autre (préciser) :

Agresseur
Un patient:
[ habituel [ occasionnel

Une personne
[ Autre (préciser) :
[ Un agresseur connu

le patient i
Cvigiles
Ctétésurveillance

Votre commune est-elle
équipée de vidéosurveillanck
Coui Onon

Motif de I'agression :
[ Refus de délivrance (ordonnance non-conforme....)

[ pifficultés relatives & une prise en charge [ Stupéfiants
Cvol Ol Autre (préciser) :

Les tendances dégagées
en2014

M Je désire rencontrer ou avir
un contact avec le conseiller
ordinal départemental, référent
« sécurité »

Type d'agression
Sur les personnes
[Jinjures ou menaces
[ Agression physique
[ vol avec violence
[ utilisation d'une arme
[J Arme blanche. Préciser :
Ocouteau [ lacrymogene [ seringue
[ Arme a feu
Conséquences
[Jsans gravite  [] Hospitalisation
[ Arrét de travail Durée :

Sur le vol
Oente
[ commis
[ Argent / Montant :
[ medicament - Type / catégorie de
médicament et quantité :
[ Autre (preciser) :
Conséquences
[ pegats mineurs
[ Dégradation partielle
[ pégradation importante

Nom du déclarant

= 152 agressions remontées a I'Ordre,
contre172en 2013

= + 20 % d'augmentation
des agressions verbales

Adresse exacte

Signature et tampon

= 11 % des agressions déclarées
sont le fait de vols a main armée
et d'agressions physiques

999999

= 10 % des agressions conduisent a un
arrét de travail et/ou une hospitalisation

= 63 % des incidents ont lieu alors que
l'officine est ouverte*

Souhait de rencontrer un conseiller
grdinal «référents sécurité ».
Al'échelle départementale,

il vous aide et facilite les démarches
judiciaires et vous apporte

un soutien psychologique.

— Informations sur le lieu, le motif
et le type d'agression, les personnes
en cause. Prenez garde a ne pas
mentionner d'éléments permettant
d'identifier 'agresseur.

*Source : La sécurité des pharmaciens d'officine.
Panorama 2014. Document consultable sur
www.ordre.pharmacien.fr, rubrigue Communications
> Publications ordinales
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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 dela pharmacie francaise | officine officine

Recommandations sanitaires
pour les voyageurs 2015 :
quelles nouvelles mesures
contre le paludisme ?

Les « Recommandations
sanitaires pour les voyageurs
2015 » ont été publiées dans
le Bulletin épidémiologique
hebdomadaire (BEH)

du 9 juin dernier.

Les modifications apportées
concernent particulierement

le paludisme. Le nombre de cas
importés en France métropolitaine
a augmenté ces deux derniéres
années. D'ou I'ajout de nouvelles
recommandations axées sur

sa prévention :

@ protection personnelle anti-
vectorielle recommandée dans

les zones indemnes du paludisme
depuis moins de trois ans avec
persistance des moustiques
vecteurs;

@ « chimioprophylaxies
recommandées » désormais mentionnées en toutes lettres pour chaque
pays (suppression de la répartition des pays en trois groupes de résistance
aux antipaludiques) ;

@ protection dorénavant préconisée en cas de soirée(s) ou de nuitée(s)
dans certaines zones a faible risque de transmission.

Comment
se protéger

Par ailleurs, le BEH, téléchargeable sur www.invs.sante.fr, aborde
entre autres les vaccinations a effectuer avant un voyage, les mesures
dhygiéne alimentaire a respecter et la composition de la trousse

de pharmacie a emporter.

Pour vous aider a sensibiliser les voyageurs, le Cespharm met a votre
disposition une version actualisée de sa brochure Conseils aux
voyageurs. |l vous propose également le dépliant Chikungunya, dengue,
paludisme, west nile : comment se protéger ? - élaboré par le ministere
de la Santé, I'Institut de veille sanitaire (INVS) et I'Institut national

de prévention et d'éducation pour la santé (Inpes) - pour les personnes
se rendant dans une zone tropicale.

En savoir plus

= www.invs.sante.fr, rubrique Publications et outils
>BEHN® 21-22 (9 juin 2015)
= www.cespharm.fr, rubrique Espace thématique > Voyages

Peut-on refuser
de dispenser un
TSO (traitement
de substitution
aux opiaceés) ?

Oui. Un pharmacien ale droit
derefuser de délivrer un
médicament. Selon le code

de déontologie, il s'agit d'une
obligation lorsque l'intérét de la
santé du patient semble l'exiger.
Dans ce cas, le pharmacien est
tenu d'informer immédiatement
le prescripteur de son refus et de
le mentionner sur I'ordonnance.
Cette regle s'applique a toute
dispensation de médicaments,
y compris ceux prescrits dans
le cadre dun TSO.

Les médicaments de TSO
(Subutex®, Suboxone®

et méthadone) sont classés
stupéfiants ou assimilés

et comportentunrisque de

détournement ou de mésusage.

Il est donc important de rappeler
que leur prise en charge

par I'Assurance maladie est
subordonnée a l'obligation

faite au patient d'indiquer

au prescripteur, a chaque
prescription, le nom

du pharmacien chargé

de la délivrance, et a l'obligation
faite au médecin de mentionner
ce nom sur la prescription.

Par ailleurs, lorsque le porteur
del'ordonnancen’estpasle
malade, le pharmacien enregistre
sonnom et son adresse.

Sile porteur de l'ordonnance

est inconnu du pharmacien,
celui-ci demande une justification
d'identité, dont il reporte les
références sur l'ordonnancier.

En savoir plus

= Article R. 4235-61 du code
de la santé publique (CSP)

= Article L. 162-4-2 du code

de la sécurité sociale

= Article R. 5132-35 du CSP

= Arrété du 18" avril 2008 relatif
3 la liste de soins ou traitements
susceptibles de faire l'objet de
mésusage, dun usage détourné
ou abusif

= www.meddispar.fr, rubrique
Substances vénéneuses

> Médicaments stupéfiants

et assimilés

Mise au point sur 'usage des décongestionnants

¥)

Enréponse a une
remarque d'un lecteur
du cahier thématique de
I'Ordre n° 7 Abus, usage
«récréatif », addiction,
dopage. La lutte

contre le mésusage

du médicament, nous
souhaitons apporter une
précision sur le dosage
de la pseudoéphédrine
(p. 19) et rappeler les
recommandations de
I’Agence nationale de
sécurité du médicament
et des produits de santé
(ANSM).

Suite aux résultats

de plusieurs enquétes
de pharmacovigilance,
I'administration de
pseudoéphédrine est
contre-indiquée chez
I'enfant de moins

de 15 ans.

L'ANSM fixe les regles
de sécurité et de bon
usage suivantes:

= ne pas dépasser

la posologie maximale
journaliere de
I'autorisation de mise
sur le marché (AMM) ;
= ne pas dépasser la

durée maximale de
traitement (5 jours) ;

= ne pas utiliser chez
I'enfant de moins
de15ans;

= respecter les contre-
indications ;

= ne pas associer

entre eux deux de ces
médicaments, méme
administrés par des voies
différentes, parce
gu'inutile et dangereux.

Pour rappel, depuis
mars 2014, les
médicaments contenant

ABUS, USAGE « RECREATIF »
ADDICTION, DOPAGE....

de la pseudoéphédrine
non associée a d'autres
substances actives dans
une méme unité de prise
sont classés sur la liste Il

des substances
vénéneuses.

La lutte contre le mésusage
du médicament

En savoir plus

= www.base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr,
liste des médicaments contenant de la
pseudoéphédrine et leurs RCP

= La version du cahier thématique n°® 7 en ligne
sur le site de I'Ordre est corrigée, consultable

sur www.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Communications > Cahiers thématiques
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ENDIRECT

(Diisseldorf)

75° congres de la Fédération

internationale pharmaceutique
(FIP)

E AGENDA 29 septembre — 3 octobre

DECOUVREZ LES RAPPORTS
D’ACTIVITE DE ’ORDRE

Contentieux disciplinaire
Section des assurances sociales
Affaires administratives

DIRECTION DE L'EXERCICE
PROFESSIONNEL

2012 - 2015

MISE EN
PLACE DU
CONTROLE

TION DE DEVELC
EL CONTINU ¢

TELECHARGER

sur le site
de ’Ordre

—~——

Pour les consulter, rendez-vous
sur www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Communications > Rapports d’activité
ou Publications ordinales
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