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NOUVEAU CODE
DE DEONTOLOGIE :
AVOS CLAVIERS!

Notre code de déontologie est notre
plus précieux patrimoine fédérateur.
Une force quand le pharmacien a

des doutes ou des incertitudes. Sile
pharmacien n'y trouve pas les réponses
ases interrogations, c'est quiil n'est plus
parfaitement adapté et doit donc étre
repensé. Des désuétudes peuvent
apparaitre, des manques également.

Notre premier code de déontologie date
de1953.En1970, le Conseil national en
décidaitlarévisionpour livrer... 25 ans plus
tard, en 1995, le code actuellement en
vigueur. Depuis, lexercice professionnel,
les technologies et la société ont tellement
évolué... Cenouveau code, cest atoutela
profession de le construire. Tous, individuels,
organisations professionnelles, étudiants,
serez interrogés et invités des ce mois a
contribuer sur une plate-forme dédiée.

Pour vivre avec audace nos valeurs
professionnelles et nos idéaux au
service de la santé publique, nul besoin
de se sentirengonceé dans uncode dans
lequel nous ne nous retrouvons pas. Un
code de déontologie n'est pas la pour se
donner bonne conscience. C'est un droit
positif de la profession. Les pharmaciens
doivent l'endosser, le porter et le faire vivre.

Apreés cette concertation, le travail
ordinal commencera. Je suis person-
nellement particulierement attachée a
une rédaction avec des formules simples,
claires et revues par les associations de
patients. Lusager est en effet en droit de
contribuer aussi a ce qui lui est destiné.

Objectif visé pour ce décret en Conseil
d'Etat, 2017. Alors... avos claviers !
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PATIENTS ET PHARMACIENS
ONT DIT OUI
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Journée de I’Ordre 2015 :
une rencontre autour de
Pinnovation thérapeutique
et I'utilisation du DP

SANTE

Industrie : DP-Ruptures, > 2
desormals ouvert a tous | -5 autre:comment éviter

EN PRATIQUE

Agcréd.itgtion des LBM:
nécessité de modalités stables
et adaptées au métier

Validation:
un biologiste en
toutes circonstances

EN PRATIQUE

QUESTIONS & REPONSES

Officine : pendant combien de
temps conserver les documents
liés a votre exercice ?

Un médicament pour un

~ . les confusions de noms ?

Avec I’Ordre national des pharmaciens, I'information de référence pour la profession
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JOURNEE DE L'ORDRE 2015 (16 NOVEMBRE)

UNE RENCONTRE,AUTOUR DE
LINNOVATION THERAPEUTIQUE

ET LUTILISATION DU DP

e 16 novembre se tiendra la
L 28¢ Journée de I’Ordre, a la

Maison dela Chimie, a Paris.
Auprogramme cette année, 'inno-
vation thérapeutique, lesrésultats
desdeuxétudes surl’évaluationde
l'utilisation du Dossier Pharma-
ceutique (DP), et aussi desrecom-
mandations face aux erreurs ou
risques d’erreurs de dispensation
les plus fréquents.

Innovation thérapeutique: quelles
perspectives pour votre exercice ?
Quels seront les médicaments de
demain ? Comment la médecine
personnalisée va révolutionner la
vie des patients ? Quelles consé-
quences pour votre exercice et le
systéme de santé ? L'Ordre a choisi
comme théme principal l'innovation

thérapeutique. Pour en parler, le
Pr Agnés Buzyn, présidente de
PInstitut national du cancer
(INCa), présentera les enjeux du
sujet en cancérologie. Les innova-
tions thérapeutiques sont de plusen
plus nombreuses, notamment dans
cette spécialité. Ainsi, 30 % des
6 000 molécules actuellement dans
les pipelines des laboratoires
pharmaceutiques concernent
I’'oncohématologie*. Les innova-
tions concernent aussi bien les trai-
tements (immunothérapie, T cells,
thérapies ciblées, vaccins) que les
médicaments avec les anticorps
conjugués, des protéines de fusion
et des anticorps bispécifiques.

Ces évolutions ont des consé-
quences sur la vie des patients mais
aussi sur l'exercice professionnel
des pharmaciens. La dispensation
de ces médicaments innovants va
nécessiter une autre approche.

Queretenir des études
d’évaluation de 'usage du DP ?
Vous serez ensuite invités a la
présentation des résultats de
deux études sur les interventions
pharmaceutiques inscrites dans
le cadre du DP.

« Les pharmaciens ont adopté le DP.
Les chiffres parlent d’eux-mémes.

La question était maintenant de
mieux connaitre l'usage du DP et
ses conséquences positives sur la
sécurité des dispensations. C’était
Pobjet des deux études de recherche
demandées par ["Ordre », déclare
Isabelle Adenot.

Pour finir, pour apprendre de ses
erreurs, '’Agence nationale de sécu-
rité du médicament et des produits
de santé (ANSM) et l'agence régio-
nale de santé de Midi-Pyrénées
présenteront leurs travaux sur les
erreurs médicamenteuses.

Les travaux des jeunes
pharmaciens récompensés

Les jeunes pharmaciens seront
aussial’honneur aveclaremisedes
prix de ’Ordre et du Cespharm.

Enfin, une série de recommanda-
tions sur la prévention des erreurs
de dispensation les plus fréquentes
sera présentée. Une bonne facon
d’améliorer sa pratique !

* Premiere table ronde de l'université d'été des

Entreprises du médicament (LEEM) : « Réinventer
l'innovation ! », a visionner sur www.leem.org

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Qui sommes-nous ?
> Journée de|'Ordre
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Une journée,
des temps forts
«11h 00 : conférence du professeur

Agneés Buzyn, présidente de 'INCa:
«Innovations médicamenteuses

%
%
7
%

en cancérologie : changement

de paradigme et nouveaux enjeux »
«12h15: intervention

d’Isabelle Adenot, président

du CNOP

«12h30: intervention

de la ministre de la Santé,

Marisol Touraine (sous réserve

de confirmation)

+14h30: remise des prix

de 'Ordre et du Cespharm
«15h00: présentation du résultat
des études sur 'usage du DP

en officine et la sécurisation

des dispensations

+ Communication sur la prévention

des risques d’erreurs
médicamenteuses

+16h25: cléture et synthese
par Isabelle Adenot

7~

# Infos pratiques

QOMONONNNNNNNNN

Comment participer ?
Envoyez un e-mail & l'adresse
jordre@ordre.pharmacien.fr
en indiquant vos nom,
prénom, adresse postale,
numéro d'ordre et section
d’appartenance, coordonnées
téléphoniques.

Nombre de places limité.

/e
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Ruptures d’approvisionnement : le nombre de médicaments

concernés chaque mois sur le site de ’'Ordre

Pour informer en toute transparence,
I'Ordre national des pharmaciens

met enligne le « tableau de bord »

du DP-Ruptures sur son site.

Ce tableau comptabilise chaque mois
toutes vos déclarations de ruptures
d'approvisionnement en médicaments.

Les ruptures d'approvisionnement sont
devenues un enjeu de santé publique.
Vos déclarations sont enfin visibles

de tous. Sous quelle forme ? Un tableau
mensuel de synthése sur lanouvelle
page DP-Ruptures du site de I'Ordre.

Vous pouvezy consulter le nombre

de médicaments enrupture déclarés
via le portail DP-Ruptures, ainsi que le
taux et les durées des ruptures (moyenne
et médiane) par classe thérapeutique.

Le DP-Ruptures permet aux
pharmaciens d'officine et de pharmacie
ausage intérieur (PUI) de signaler

les ruptures d'approvisionnement
aulaboratoire exploitant concerné
(pharmacien responsable) et de
recevoir en contrepartie des informa-
tions précieuses sur le médicament

manquant. Comment ? Le logiciel
métier déclare automatiquement.
Gain de temps et efficacité assurés.
Pensez a demander a votre société

de services eningénierie informatique
(SSll) dinstaller le module.

En savoir plus

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

> Ruptures d'approvisionnement

et DP-Ruptures

= Voir l'infographie p. 4 de ce journal

Sivriar 2015)
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>Tableau de bord du DP-Ruptures, septembre 2015.
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Fiches professionnelles :
quoi de neuf ?

Accessibles a partir de 'Espace pharmaciens du site Internet de I'Ordre, les fiches professionnelles sont élaborées
par des pharmaciens pour vous aider dans votre exercice. Des officinaux aux biologistes, elles concernent tous les
métiers de la pharmacie. Deux nouveautés depuis la rentrée : une présentation plus pratique, et un lien permanent

dédié aux fiches dans votre newsletter.
Vous souhaitez développer l'activité d'orthopédie dans votre officine et vous vous questionnez sur les bonnes pratiques de délivrance
des orthéses ? Quid du circuit de collecte des médicaments non utilisés (MNU) ? Pour le savoir, consultez les fiches professionnelles

de I'Ordre ! Régulierement mises a jour sur I'Espace pharmaciens, ces synthéses thématiques sont consultables par mots-clés,

par métier ou par date.

Une présentation

plus claire

Fini les onglets. Désormais,

les liens utiles (textes légaux,

sites de référence, articles déja
publiés, etc.) et les questions/
réponses figurent sur la méme page.
Vous avez ainsi une vision globale
des informations utiles.

2]

Comment y accéder ?
A. Connectez-vous 3 IEspace
pharmaciens a partir du

site Internet de 'Ordre
www.ordre.pharmacien.fr*

B. Cliquez sur l'onglet L'exercice
professionnel, puis sur Les fiches

professionnelles.

Nouveauté : les fiches
professionnelles
accessibles aussi via
la lettre électronique
de I'Ordre

Ordre national
des pharmaciens

POUR VOUS

&}

Pt votre wusrzics
pharmacmdigue

Retrouvez le lien permanent vers
les fiches dans la rubrique « C'est e
utile pour vous » de La lettre.

Un acces pratique et rapide vers

'Espace pharmaciens, qui héberge

les fiches de fagon permanente.

*Pour créer votre compte, munissez-vous de votre numéro RPPS, mentionné sur votre carte CPS, et remplissez le formulaire dinscription. Vous recevrez par mail votre identifiant ainsi qu'un mot de passe temporaire.
Si vous rencontrez des problémes de connexion, un numéro vert est a votre disposition: 0 800 97 07 56.

PUBLICATION ORDINALE : NOUVEAU CAHIER THEMATIQUE

J

Ruptures d

approvisionnement de médicaments :

agir collectivement sur tous les fronts

La France a connu dix fois plus

de ruptures d'approvisionnement de
médicaments d'intérét thérapeutique
majeur” (MITM) en2014 qu'en 2008.
C'est pourquoi I'Ordre a souhaité
consacrer son 8¢ cahier thématique
aux ruptures d'approvisionnement
de médicaments, enjeu majeur

de santé publique.

Quelles sont les causes des ruptures ?
Quelles conséquences sur I'exercice
pharmaceutique ? Quelles actions

de prévention et de résolution ?

Ce cahier a été congu pour vous aider
amieux comprendre ces causes

et conséquences, et aussi l'action

de I'Ordre :la contribution aux travaux
duministére de la Santé depuis
2011, lapublication de ses analyses
etrecommandationsen2012et,

en 2013, le lancement du DP-Ruptures.

Innovation majeure, ce module du
Dossier Pharmaceutique (DP), en cours
de généralisation auprés des dispen-
sateurs officinaux et des PUI, des exploi-
tants et bientdt des grossistes, vous
permet de recevoir les informations
nécessaires ala gestion des ruptures.

Tous les acteurs de la chaine du
médicament aspirent & apporter

des réponses aux ruptures d'approvi-
sionnement, et ce cahier le démontre.
Vous étes invités ale découvrir.

*Introduits par I'article 36 du projet de loi de
modernisation de notre systéme de santé.

En savoir plus

Cahier thématique n° 8 Ruptures
d'approvisionnement de
médicaments, disponible a partir

du 17 novembre en téléchargement
surwww.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Communications

> es cahiers thématiques,

et diffusé avec votre prochain
Journal (décembre 2015)

RUPTURES
D’APPROVISIONNEMENT
DE MEDICAMENTS

#52-Novembre 2015 - Ordre national des pharmaciens
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En savoir plus

=www.ordre.pharmacien.fr, rubrique Le Dossier Pharmaceutique
=\/oirpage 2de ce Journal, «Ruptures d'approvisionnement:le nombre
de médicaments concernés chaque mois surle sitede|'Ordre »

= Cahier thématique n° 8 Ruptures d’approvisionnement
de médicaments: agir collectivement sur tous les fronts,
atélécharger surwww.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Communications>Les cahiers (a partirdu17/11/2015)

Décisionde 'TANSM
surlesmatiéres
premiéres de Cargill
France

L’Agencenationale de sécurité du
médicament et desproduitsdesanté
(ANSM)apublié, le25 septembre dernier,
une décisionde police sanitaire portant
suspensiondelafabrication, ducondi-
tionnement, delamise surlemarché, de
ladistribution, del'exportationainsique
delutilisationdesmatiérespremiéres
fabriquéesparlasociété Cargill France
surlesite de Lannilis (Finistére) et desti-
néesaentrerdanslacompositionde
médicaments, de dispositifsmédicaux
(DM)oude produits cosmétiques, et
portantretraitdesmédicaments,
desDMoudes produits cosmétiques
quiintégrentdansleurcomposition
desmatiéres premiéresfabriquéespar
cettesociété. Cettedécisionfaitsuitea
uneinspectionréalisée du21 au24juil-
let2015 paruninspecteurde ’ANSM.

En savoir plus
www.ansm.sante.fr, rubrique Décisions
>Injonctions, décisions de police
sanitaire, interdictions de publicité
>Décisions de police sanitaire

PRAC*: arbitrage
concernantle
médicament Tysabri ®

Tysabri® (hatalizumab)estindiqué en
monothérapie comme traitementde
fonddesformestrésactivesdesclérose
enplaques(SEP)rémittente-récurrente
pourles groupes de patients définisdans
leRCP™.Ce médicament est connupour
étreassociéaunrisqueaccrudeleuco-
encéphalopathie multifocale progres-
sive(LEMP). Des mesures ont déjaété
mises enplace pour encadrer cerisque.
Enmaidernier,le PRAC aengagéune
revue desdonnéesdisponibles acejour
surlerisque de LEMP.Objectif: évaluer
silesmesures existantes nécessitent
d'étremisesajourourenforcées.Dans
l'attentedelafinalisationde cetterevue,
’ANSM adresse sesrecommandations.

*Comité pour I'évaluationdesrisquesenmatiérede
pharmacovigilance (PRAC)del’Agence européenne
desmédicaments(EMA).

*Résumé des caractéristiques duproduit.

En savoir plus
www.ansm.sante.fr, rubrique S'informer
>Points dinformation(23/09/2015)

INDUSTRIE

DP-RUPTURES,
DESORMAIS OUVERT A TOUS

Pharmaciens responsables, n'attendez plus pour rejoindre le dispositif
DP-Ruptures, en voie de généralisation. Développé par I'Ordre, I'outil améliore,
en cas de ruptures d’'approvisionnement, la circulation du flux d'information
entre dispensateurs, laboratoires exploitants et autorités sanitaires.
Objectif : trouver plus facilement des solutions pour traiter les patients.
Rendez-vous sur le portail DP pour signaler les ruptures aupres des agences
régionales de santé concernées et de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, et pour en informer les dispensateurs.

DP-RUPTURES : COMMENT CA MARCHE ?

Le pharmacien signale une

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

r=>»-207

A consulter sur le site de 'Ordre*:

le tableau mensuel de synthése

qui répertorie toutes les déclarations
de rupture d'approvisionnement
enmédicaments effectuées via

le portail DP-Ruptures.

Le laboratoire exploitant
transmet enretour les

informations relatives au
médicament concerné.

LABORATOIRE e
EXPLO ITANT Le laboratoire exploitant

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

Flux émis par Flux émis par Flux émis par Notifications mail Information systématique
le dispensateur le laboratoire exploitant le laboratoire exploitant automatiques en cas de signalement
vers les pharmacies vers 'ANSM et les ARS de ruptures de MITM?=t2
1. www.ordre.pharmacien.fr, rubrique Le Dossier Pharmaceutique > Ruptures d'approvisionnement et DP-Ruptures.

2. Médicaments d'intérét thérapeutique majeur.
3. A la demande de 'ANSM pour les autres produits.

#52-Novembre 2015 - Ordre national des pharmaciens
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L’internat en pharmacie célébre son bicentenaire U

Le 21 février 1815, Joseph-
Bienaimé Caventou sortait
major du premier concours de
Pinternat en pharmacie. Le nom
de cet inventeur de la quinine
est désormais indissociable
de P'histoire de la profession.
Pour célébrer le bicentenaire
de cet événement et rendre
hommage aux générations
d’internes — p! ciens
hospitaliers et biologistes —

ui se sont succédé, ’Association
jes anciens internes et internes
en pharmacie des hopitaux de
Paris et de sarégion &AIIPHP) et
le Syndicat des internes en har-
macie et en biologie médicale des
hépitaux d"‘fle—de-l'-'rance (SIPHIF)
organisent, le 14 novez’nbre 2015,
une journée de commémoration.

Plusieurs conférences sur
Phistoire de I'internat en

harmacie et sur la naissance de
Fa biologie médicale proposeront
aussi des pistes pour demain.
Autres moments forts : la remise
des prix des lauréats de PARIIPHP
3 la faculté de pharmacie de Paris,
le repas et la soirée dansante dans
le cadre prestigieux du Ce_rcle
national des armées a Paris.

Contact pour inscription :
rui.batista@aphp.fr

—
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Antibiotiques, une journée
européenne pour en parler

Depuis huit ans, la France participe a la journée européenne
de sensibilisation du public au bon usage des antibiotiques,
qui se tientle 18 novembre.

evenue incontournable, cette initia-
Dtive est mise en place par le Centre

européen de prévention et de contrdle
des maladies (ECDC) et soutenue par la
Commission européenne. Ses objectifs ?
Sensibiliser la population européenne a la
menace que représente la résistance aux
antibiotiques chez ’homme et I’animal, et
promouvoir une juste utilisation de cette
classe de médicaments.

En 2012, les Francais au 4° rang

de consommateurs d’antibiotiques

La France est particuliérement concernée par
cet enjeu de santé publique. En 2012, le pays
se classait au 4° rang européen de la consom-
mation d’antibiotiques, avec 29,7 doses défi-
niesjournaliéres (DDJ) pour 1 000 habitants
par jour, pour le secteur ambulatoire*. La
moyenne européenne de consommation se
situait alors 4 21,5 DDJ/1 000 hab./jour.
Pour l'atteindre, le ministére de la Santé s’est
fixé un objectif réaliste de baisse de 25 % de

la consommation en France d’ici & 2016**.
Il propose a cet effet aux professionnels de
santé du matériel d'information & transmettre
au grand public (affiches « Antibiotiques,
soyez responsables »).

A cette occasion, comme au quotidien, sensi-
bilisez vos patients & une utilisation prudente
et appropriée des antibiotiques.

* Comparaison établie par 'Organisation mondiale de la santé
entre 27 pays de 'Union, I'Islande et la Norvége, données 2012.
** Plan d’alerte sur les antibiotiques 2011-2016.

En savoir plus

= www.medicaments.gouv.fr, rubrique
Focus Médicaments > Antibiotiques

> Evénements et colloques
=www.ansm.sante.fr, rubrique
Dossiers > Antibiotiques

> Bien utiliser les antibiotiques

Les antibiotiques.
Utilisez-les avec précaution
— et jamais contre le rhume
et la grippe.

JOURNEE EUROPEENNE&
D’INFORMATION

SUR LES AN
o

NTE

SEMAI}IE DE LA SECURITE DES PATIENTS
Améliorer la communication
entre soignes et soignants

«Lasécurité des patients
aux points de transition

de leurs parcours de soins »
est le théme retenu pour

la 5¢ édition de la Semaine

(CISS).
Cette éditioncible la

etestmenée cetteannéeen
partenariat avec le Collectif
interassociatif sur la santé

partout en France (animation
d'ateliers, etc.), de méme
qu'un concours daffiches
sur le théme précité.

3]

delasécurité des patients,
quise dérouleradu
23 au27 novembre.

Organisée par la Direction
générale de l'offre de soins
(DGOS), l'opération sintegre
au Programme national
pour la sécurité des patients

coordination des soins, avec:
elalettre de liaison entre
les différents secteurs
(ville, établissements de
santé et médico-sociaux);
elaconciliation
médicamenteuse
(continuité de la prise en
charge médicamenteuse
ville-hépital);
elidentitovigilance
(garantir lidentification

du patient & chaque étape).

Concrétement, des actions
de sensibilisation associant
patients et professionnels
de santé sont organisées

Sivous souhaitez participer
alopération, téléchargez

le formulaire pour faire
connaitre votre intervention,
de méme que I'affiche dédiée.

En savoir plus
=www.cespharm.fr,
rubrique Espace
thématique >Bonusage
dumédicament > Actualités
>\otrerole est essentiel
pour lasécurité des
patients: affichez-le!

= www.sante.gouv.fr,
rubrique Les dossiers
>S>Semaine de lasécurité
des patients

=

:

T
i l I
M

snsemble, engageons-no

g du parcours

40738027 movembre 2015 E =
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6 Lejournal

ACTUALITES

SANTE

§ LE POINT SUR?

LA CRISE GRECQUE ET LES PHARMACIENS:
UN EXEMPLE DE PROFESSIONNALISME

=T DEDIGNITE

Tandis que se profilent de grands changements réglementaires
en Gréce, revenons sur les difficultés que les officinaux grecs
rencontrent et surmontent au quotidien.

économique grave qui a des répercussions
sur son systéme de soins et sur les
conditions de travail des pharmaciens.
Conséquence indirecte, l'ouverture du capital
des pharmacies en septembre, a la demande
des créanciers de la Gréce, dont c'était 'une
des conditions pour l'octroi d'un nouveau prét.
Une réforme a laquelle les pharmaciens s'étaient
fermement opposés (voir encadré).
|'association panhellénique des pharmaciens
(PFS - Ordre des pharmaciens grec) organisait
les 4 et 5 septembre dernier un colloque européen a
Athénes : loccasion déchanger avec des confréres
de toute I'Europe sur des sujets d'actualité, mais
aussi de mieux comprendre la situation en Grece.

D epuis cing ans, la Gréce traverse une crise

Des ruptures d'approvisionnement quotidiennes
Les pharmaciens doivent faire face & une difficulté
de taille : les ruptures d'approvisionnement en
meédicaments. En avril dernier, la PFS indiquait

que 160 types de médicaments étaient
régulierement épuisés. Les causes de ces ruptures
d'approvisionnement sont multiples. Prenons
I'exemple du manque de liquidités. Depuis

juin 2015, et al'heure oli nous écrivons cet article,

171000

OFFICINES sont recensées sur le territoire
grec (composé de trés nombreuses fles),

soit une pour 1 000 habitants.
(Source : Groupement pharmaceutique de lUE, GPUE)

PRES DE BO C()/O

de la population grecque (soit 3 millions

de personnes) n'a plus de couverture sociale.
(Source : Focus on Inequality and Growth, direction

de I'emploi, du travail et des affaires sociales, Organisation

de coopération et de développement économiques, OCDE,
Paris, décembre 2014)

-20Y0

Cest la baisse du budget de santé

en Grece entre 2008 et 201.3.
(Source : OCDE)

si les virements nationaux sont toujours autorisés,

il n'est en revanche plus possible de procéder

a des virements bancaires vers |'étranger.
Parallélement, & 'heure olinous écrivons cet article,
les citoyens grecs sont autorisés aretirer

la somme maximale de 420 euros par semaine.
Lesrépercussions de ces mesures sont doubles:
d'une part, les patients ne sont plus en capacité
de payer directement leurs médicaments. D'autre
part, les officines ne sont elles-mémes plus en
mesure de régler leurs grossistes, qui exigent
des paiements en espéces. L a situation est dautant
plus tendue que certains grossistes, bien que tenus
de fournir en priorité les pharmacies locales, se livrent
a des exportations de médicaments ; une situation
suffisamment préoccupante pour que 'Agence grecque
dumédicament (EOF) décide, enjuillet dernier, dinterdire
temporairement I'exportation de 73 médicaments
(parmi lesquels des anticoagulants, des antiépileptiques,
desvaccins - polio, ROR, hépatites -, de linsuline,

des traitements de I'asthme et de la BPCO, etc.).

Des arriérés de remboursement depuis 2012

La suspension des virements internationaux a
également freiné lesimportations de médicaments
sur le territoire. De crainte de ne plus étre payés,

« En dépit des ruptures
d'approvisionnement
guotigliennes et des difficultés
e trésorerie, les pharmacies
grecques continuent de
soutenir la population. »

Isabelle Adenot, président du CNOP

Quelles évolutions a venir ?

Jusqgu'a ces dernieres semaines, seuls des
pharmaciens pouvaient posséder une officine
en Grece - une réglementation similaire a celle
appliguée par 11 autres Etats membres de
I'Union européenne (UE), dont la France, et
reconnue par la Cour de justice de 'UE comme
la mieux a méme de protéger lindépendance
professionnelle des pharmaciens.

En Gréce, cette digue va sauter, ce systéme
n'existera bientdt plus : deux lois votées durant
I'été 2015 prévoient la suppression des sociétés
d'exercice officinal, ainsi que la publication

d'un décret ouvrant le capital des officines

et autorisant la création de chaines. En juillet
dernier, 'Eurogroupe a en effet inclus l'ouverture
du capital des officines parmi ses conditions pour
un nouveau prét a la Gréce, pensant que cela
constituerait un relais de croissance. Il a également
émis le souhait, & plus long terme, que la Grece
autorise la vente de médicaments & prescription
médicale facultative ailleurs qu'a l'officine.

plusieurs laboratoires pharmaceutiques étrangers
ont en effet choisi de limiter ou de suspendre

leurs exportations vers la Gréce.

Ces problémes logistiques préoccupants ne sont
pas les seules difficultés auxquelles se trouvent
actuellement confrontés les pharmaciens dofficine.
ATinstar des autres professionnels de santé,

les pharmaciens d'officine attendent des arriérés
deremboursement de la Sécurité sociale
depuis... 2012. Faute de capitaux, le gouvernement
aen effet d(i puiser dans ces caisses d'assurance
maladie pour éviter le défaut de paiement.

Et, de maniere générale, les délais de paiement

des tiers payants se comptent en... plusieurs mois.
Ce sont bien souvent les grossistes qui compensent
ces difficultés de trésorerie en allongeant leurs propres
délais de paiement par les pharmaciens d'officine.

En dépit de ces difficultés, les pharmaciens grecs
font preuve d'un professionnalisme et dune
humanité exemplaires. Isabelle Adenot, président

du Conseil national de Ordre des pharmaciens
(CNOP), est allée en marge du symposium européen
alarencontre de confréres grecs dans leurs officines
pour leur exprimer son admiration « pour leur soutien
& lapopulation ».

«Arrivée a Athénes
pour une immersion 24 h
confraternelle dans les

Bharmgcies grecques.
ravo a elles pour leur
soutien a la population. »

@IsabelleAdenot, le 4 septembre 2015
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\

DOSSIER PHARMACEUTIQUE

PATIENTS ET PHARMACIENS
ONT DIT OUI

Un franc succés : patients et pharmaciens ont adopté le Dossier
Pharmaceutique (DP). Les patients |'ont en effet bien compris, avec un tel
dossier, officinaux et hospitaliers disposent d'un outil efficace pour sécuriser
leur dispensation de médicaments. Deux obligations pour I'ouverture

d'un DP: informer et recueillir le consentement du patient. 'YX

#52-Novembre 2015 - Ordre national des pharmaciens
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DP : PATIENTS ET PHARMACIENS ONT DIT OUI

e Dossier Pharmaceutique (DP) : 32 278 593 personnes

en ont un. Cette source d’information précieuse permet

au pharmacien de leur assurer une meilleure prise en

charge médicamenteuse. Les données qui y sont consi-
gnées sont des données de santé a caractére personnel. A ce
titre, un DP doit étre ouvert avec le consentement du patient, et
la sécurité et la confidentialité des données recueillies doivent
étre garanties.

DONNEES PERSONNELLES,
CONSENTEMENT EXPRES

En France, le 1égislateur a défini un cadre strict de protection
des données de santé a caractére personnel. La loi « Informa-
tique et libertés » impose les principes et modalités de création
et de gestion de ces bases de données personnelles*: le texte
insiste notamment sur le respect du droit des personnes, la
durée de conservation des données et le droit & I'oubli. Il pré-
cise aussi les obligations de sécurité et de confidentialité qui
s'imposent aux gestionnaires des bases de données.

En outre, larticle L. 1111-23 du code de la santé publique (CSP)
relatif au DP précise que, « afin de favoriser la coordination, la
qualité, la continuité des soins et la sécurité de la dispensation
des médicaments... il est créé, pour chaque bénéficiaire de l'as-
surance maladie, avec son consentement, un Dossier Pharma-
ceutique ». A charge pour les pharmaciens de recueillir ce
consentement dans le cadre de leurs échanges avec le patient.

« L'intérét du patient et
le respect de ses droits
sont des préoccupations

constantes de I'Ordre. »
Isabelle Adenot, président du CNOP

CAS PARTICULIERS :
QUEL ACCESAUDP?

Mineurs de moins de 16 ans et majeurs sous tutelle : leur représentant
légal (parent ou tuteur) est habilité a autoriser la création du DP, puis & exercer
|'ensemble des droits visés (ouverture, consultation, refus d'alimentation et
de consultation, fermeture), en présentant la carte Vitale sur laquelle figure
|la personne concernée.

Personne ne pouvant se déplacer: elle peut formuler son consentement
a la création de son DP, ou & |'exercice de 'un de ses droits énoncés ci-dessus,
par écrit. La personne qui vient a la pharmacie a sa place (voisin, proche, etc.)
devra présenter ce consentement, avec la carte Vitale de l'intéressé, et justifier
d'un mandat de représentation et de sa propre identité. Le cas échéant,
le pharmacien lui remet les attestations correspondantes et/ou la copie
du DP sous pli fermé.
Pour faciliter cette démarche, le patient peut télécharger sur le site de I'Ordre
I'exemple type de mandat, sur www.ordre.pharmacien.fr, rubrique Le Dossier
Pharmaceutique > Vos droits : respect de la vie privée et confidentialité de vos
données > DP-CNOP Mandat patient - 07092015 (document au format PDF).

LE PATIENT, DECISIONNAIRE

Ilestindispensable que le patient ait donné son autorisation
ala collecte des données qui le concernent. De plus, ¢'il le
souhaite, il peut & tout moment refuser la consultation de
son DP, son alimentation ou faire procéder a sa cléture.
Chacune de ces interventions est rendue lisible par une
formalisation écrite : ainsi, & 'ouverture du DP, le patient
regoit une attestation papier confirmant sa création.

A tout moment, il peut refuser également I'inscription de
certaines dispensations de médicaments dans son Dossier.
Le pharmacien doit alors lui remettre une attestation de
refus d’alimentation, éditée sur papier.

Le patient peut aussi refuser accés au DP & un pharma-
cien en le lui disant. Le professionnel lui donne alors une
attestation de refus de consultation. Enfin, si le patient
souhaite fermer son DP, il peut le demander a tout moment
auprés d’'une pharmacie raccordée. La cléture est immsé-
diate. Le pharmacien, & 'occasion de cette procédure, lui
remet une attestation de cléture.

Le patient peut également demander a se faire imprimer
le contenu de son Dossier (voir encadré) pour 'utiliser
par exemple dans le cadre d'un rendez-vous médical.

EXPLIQUERLE DR,
SUSCITER LADHESION

Pour recueillir valablement le consentement du patient,
celui-ci doit avoir été informé de ce qu’est le DP, de son
intérét et de ses droits. Les brochures DP disponibles sur
le site du Cespharm sont la pour cela. Expliquer l'intérét
du DP aux patients leur permet d’appréhender le bénéfice
qu’il apporte en termes de sécurisation des prises médica-
menteuses : les pharmaciens d’officine et hospitaliers
peuvent détecter les interactions entre médicaments, les
risques de surdosage ou de redondance de traitement a
chaque dispensation. Ils peuvent, sans attente supplémen-
taire (moins de 200 millisecondes pour le temps d’acces),
consulter 'historique des médicaments dispensés aux
patients au cours des quatre derniers mois.

Enfin, si 'expérimentation du DP menée jusqu’en
décembre 2015 dans des services d’'urgences, d’anesthésie-
réanimation et de gériatrie est généralisée par la loi de
modernisation du systéme de santé, dés 2016**, les méde-
cins hospitaliers pourront accéder au DP. Une grande
avancée en matiére de santé publique. Isabelle Adenot,
président du Conseil national de ’Ordre des pharmaciens
(CNOP), de souligner : « Trop de murs, pas assez de ponts...
Le DP est un outil professionnel performant devenu
incontournable et reconnu. Il décloisonne la ville et ’hépi-
tal, lesrelations inter et intraprofessionnelles au bénéfice
des patients. »
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Dossier

Nouveau numéro gratuit de 'assistance technique
du DP, depuis la France métropolitaine et 'outre-mer

@0 Pour tous les pharmaciens (officinaux, Puis, un message sur répondeur
industriels, grossistes, hospitaliers...). (disponible trois mois) communiquera
Les anciens numéros seront aux appelants le nouveau numéro
actifs jusqu'au 19 novembre 2015. autiliser.

16,0800 083 200

(numéro gratuit)

*Loin®78-17du 6
1&nvier 1978 relative &
’informatique, aux
fichiers et aux libertés,

DONNEES SECL;JRI'SEESI sur www.legifrance.
PATIENT PROTEGE gouvr

ol «d Témoignages
s : : _ e deux praticiens
Enfu:l, ilest important de rappeler au patient que le pbar hosﬁitaliers
macien protége les informations personnelles inscrites  enthousiastes:
dans son dossier. Comment ? En respectant le secret ~ Verslagénéralisation
professionnel, élément fondamental de la relation de  sur www.ordre.

de l'expérimentation ? »,
confiance établie entre les deux parties. Ce dernjer ~ pharmaciendr rubrique

P N . RIDEN , Communications
s'impose & tous les professionnels habilités a accéderau > Lalettre > Lalettre
DP (en pratique, ils ne peuvent le consulter quen présence 1”58 (juillet 2015).

du patient, via son identification avec sa carte Vitale et

consentement du patient en s’authentifiant avec leur carte professionnelle).

pour ouvrirun DP,

La carte Vitale ne contient aucune donnée sur les médi-
caments dispensés : les informations sont stockées chez
un « hébergeur de données personnelles de santé », agréé
par la ministre de la Santé, sur deux bases distinctes (I'une
dédiée a I'identité du bénéficiaire, autre aux dispensa-
tions). Les données transmises sont chiffrées, 'échange
entre ’hébergeur et la pharmacie s’effectuant via un
réseau Internet professionnel sécurisé.

“Avec le DP,
plus de
sécurité pour
votre santé”

3 2 2 7 8 5 9 3 Vous aurez compris, expliquer au patient le fonctionne-

DPactifs ment duDP, ses avantages et ses garde-fous, compte beau-

(source ; Izwsgﬁzg Elr;? ae"&‘:;)r:uologms coup pour obtenir valablement son consentement. Au ﬁnal,
le patient reste seul décisionnaire du niveau de sécurisation

de dispensation médicamenteuse dont il souhaite bénéfi-
E cier. Il est donc essentiel de rester a son écoute et d’accep-
terlesdécisionsqu'ilprend, quel quesoitsonpositionnement.

Lo

DP:LES FORMULAIRES
PATIENTS SUR LE SITE DU CNOP

(70 Le CNOP met a disposition

22289

officines raccordées
au 12 octobre 2015

Le formulaire « Accés DP Patient

(soit 99,7 % des pharmacies d'officine,
miniéres et mutualistes y compris)
(source : DTS, ONP).

/.7 %

des PUI sont raccordées
au 28 septembre 2015

(source: site de I'Ordre).

[

des patients, sur son site Internet,
les formulaires d'information et
de démarches concernant leur DP.
N'hésitez pas a les renseigner.

Le dépliant patient Avec le DP,
plus de sécurité pour votre santé.

Le formulaire « Accés DP Patient

Officine », a remettre a tout pharma-
cien raccordé, pour obtenir une copie des
informations relatives aux dispensations de
meédicaments datant de moins de quatre mois
contenues dans son DP. Il devra également
étre muni de sa carte Vitale et dune piece
didentité. Une attestation d'édition lui sera
alors remise avec la copie de son DP.

A SAVOIR

Vos patients se posent pour les éclairer les lundi, = e site du CISS pour
desquestionssurleurs  mercrediet vendredi

droits ? Orientez-les
vers les spécialistes du
Collectif interassociatif

Hébergeur », a adresser au CNOP,
par lequel le patient peut accéder a toutes
les traces d'intervention contenues dans
son DP, quelle que soit I'officine a l'origine
de l'intervention, et archivées aupres
de I'hébergeur de données de sante agréeé.
Il doit envoyer cette demande avec une
copie de sa carte d'identité au CNOP.

Ces trois documents sont
téléchargeables au format PDF
al'adresse www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Le Dossier Pharmaceutique
>Vos droits : respect de la vie privée et
confidentialité de vos données

tousrenseignements:

de14ha18h,les mardi www.leciss.org> Santé
etjeudide14ha20h. info droits
= Le numéro Azur auquel

sur lasanté (CISS), quise lesjoindre:0810004 333
tiennent aleur disposition  (ou01 53 62 40 30).
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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 »

SIGNALEMENTS

Un meédicament pour un autre:
comment eviter
les confusions de noms ?

armi les signalements
d’erreurs médicamen-
teuses ou de risques
d’erreurs médicamen-
teuses recus par I'Agence
nationale de sécurité du
médicament et des produits
de santé (ANSM) en 2013,
2 % étaient en lien avec une
similitudedenom.70 %d’entre
eux correspondaient a une
erreur avérée, ayant conduit
al'administration au patient.
Un tiers a été associé a un
effetindésirable®.

@ Des conséquences
potentiellement graves
Ressemblances entre noms de
médicaments princeps ou géné-
riques, entre dénominations
communes ou entre noms de
médicaments et de compléments
alimentaires ou de dispositifs
médicaux... L'ANSM en a recensé
plus d'une centaine dans son bulle-
tin Vigilances n® 63.

Orleserreurs de délivrance présen-
tent de nombreux risques. Dispen-
ser un produit qui n'est pas celui
requis est d'abordinutile puisqu'ilne
soigne pas le patient, mais peut
aussi étre dangereux, en associant
de potentiels effets indésirables.
Par exemple, confondre « Previs-
can® »* avec « Preservision® »*
entraine les évidents probléemesliés
aux anticoagulants, ou la « lévo-
floxacine » avec le « lévétiracétam »
entraine des risques d'infectionnon
traitée pouvant s'aggraver dans un
cas, et des risques d'épilepsie non
contrdlée dans l'autre.

@ Stockage et
dispensation, les moments
clés pour éviter les confusions
L'étape du stockage est primor-
diale. Chaque pharmacien choisit
unmode de stockage permettant
delimiterlesrisquesd'erreurs (par
exemple, ranger les spécialités de
référence et génériques ensemble,
mettre des alertes sur les médica-
ments a risque de confusion...).
Autre phase de vigilance: la dis-
pensation. Appréhendez bien
I'objet de la requéte du patient ; en
cas de prescription, analysez l'or-
donnance, interrogez le patient en
cas d'incohérence, appelez le
médecin en cas de nécessité ou
d'ordonnance illisible. Enfin, véri-
fiez que les produits de santé
sortis du stock correspondent
bien a ceux requis avant leur
délivrance.

La mise en place d'une procédure
adaptée au fonctionnement de
votre officine permet de prévenir
lesrisques derreurs et de les gérer
en cas de survenue. Rappelons
enfin que tout pharmacien doit
déclarer les risques d'erreurs ou
les erreurs médicamenteuses
qu'il a constatés ou dont il a
connaissance a la cellule Erreurs
médicamenteuses de 'ANSM ™.

Retrouvez, dans unprochainnuméro
du Journal, des recommandations
sur la prévention des erreurs de
dispensation les plus fréquentes.

*Source : ANSM.

** ANSM DEMEB - Service de |'évaluation
et de lasurveillance durisque et de
I'information sur le médicament/Cellule
Erreurs médicamenteuses.

En savoir plus : Vigilances, bulletin
de 'ANSM n° 63, novembre 2014

Résultats
d'examens
biologiques d'un
patient decéedé:
communicables
sous conditions

@ Lebiologiste est-il en droit

de transmettre les résultats d'examens
de biologie médicale d'un patient
décédé a ses ayants droit ?

Oui, sous certaines conditions.

Introduit par 'article 3 de la loi Kouchner
du 4 mars 2002 relative aux droits
desmalades, l'article L. 1110-4 du code
la santé publique (CSP) dispose que

«le secret médical ne fait pas obstacle
& ce que les informations concernant
une personne décédée soient délivrées
ases ayants droit, dans la mesure

ol elles leur sont nécessaires pour

leur permettre de connaftre les causes
de la mort, de défendre la mémoire

du défunt ou de faire valoir leurs droits,
sauf volonté contraire exprimée

par la personne avant son déces »".
Plusieurs écrits peuvent attester

de la volonté du défunt.

Enrevanche, laqualité d'ayant droit
estaprouver:soit parunacte notarié,
soit par un certificat d’'hérédité.

Les données sont alors communicables
lorsque lamotivation de la demande
reléve de I'un des trois motifs listés
parlarticle L. 1110-4. Si, pourle
demandeur durésultat de 'examen,
connaitre lacause delamortn’appelle
pas de précisions supplémentaires,
enrevancheil doit, dansles autrescas,
motiver aubiologiste que les éléments
aluitransmettrerépondent al'objectif
poursuivi: faire valoir un droit ou
défendre lamémoire du défunt.

*Article L. 1110-4 du CSP, introduit al'article 3
de laloi Kouchner du 4 mars 2002 relative
aux droits des malades.

#52-Novembre 2015 - Ordre national des pharmaciens



DELIBERATION

Accréeditation des LBM:
néecessité de modalités stables
et adaptées au métier

Direction générale de la santé (DGS) pour

lI'accréditation des laboratoires de biolo-
gie médicale (LBM) apparaissent inadaptés au
conseil central de la section G (CCG) de I'Ordre,
qui vient de rendre sa délibération.

I es assouplissements proposés par la

La DGS propose de modifier les échéances et les
contenus de l'accréditation des LBM. Cette
mesure corrective est destinée a répondre au
Comité francais d'accréditation (Cofrac), qui I'a
alertée sur son incapacité a mener a bien la
réalisation de I'ensemble des audits assignés
par la réforme de la biologie médicale.

La loi de 2013, qui a ratifié l'ordonnance de
2010, prévoyait I'accréditation de tous les LBM
au 1¢ novembre 2016 sur 50 % des examens
gu'ilsréalisent (ce pourcentage s'entend sur cha-
cune des familles d'examens), puis en 2018 sur
70 % etenfinsur 100 % en2020. Le réaména-
gement proposé par la DGS maintient I'accré-
ditation au 1 novembre 2016 mais en la
limitant & une portée couvrant au moins une
des compétences du LBM; il supprime aussi
I'échéance de 2018.

@ Adaptations que le CCG estime

trop aminima

Dans sa délibération du 8 octobre, il propose de
préserver ladynamique de ladémarche qualité sur
laquelle la profession est engagée « au prix sou-
vent d'efforts surhumains et de répercussions
financiéres considérables ». Afin de concilier cette
exigence avec les capacités du Cofrac, le CCG
demande qu'en 2016 «I'accréditation porte sur
au moins une analyse par domaine de compé-
tence du LBM représentant la large majorité
de l'activité et concernant chacun de ses
sites »; puis qu'en 2018 « tous les domaines de
compétence soient accrédités sur un certain
pourcentage d'activité ».

@ Accréditation en phase avec

les fondamentaux de I'exercice

S'interrogeant sur « les causes du dysfonctionne-
ment grave » du Cofrac et sur « les exigences
inadaptées conduisant & une embolisation du
processus global d'accréditation », le CCG
demande qu'il y ait « un profond changement
de l'attitude du Cofrac dans sa maniére d'appré-
hender une activité médicale ». Compte tenu de
I'importance des enjeux, il insiste sur la nécessité
pour le Cofrac de s'adapter ala finalité de I'accré-
ditation en santé humaine, qui consiste a évaluer
le service médical que le LBM rend au patient.

« Le conseil central de la section G souhaite
que la culture médicale devienne un élément
primordial et permanent dans la démarche
qualité et qu'ainsi les biologistes médicaux
se sentent mieux épaulés dans leur métier »,
souligne Philippe Piet, président du CCG, qui
prone une accréditation en phase avec les fonda-
mentaux de |'exercice des biologistes médicaux.

@D Indispensable évaluation par les pairs

Un élément fondamental dumode d'accréditation
retenu est |'évaluation par les pairs. Le CCG ne
peut qu’insister sur I'importance pour la
profession de faire rentrer le maximum de
biologistes dans le pool des évaluateurs et
encourage ses confréres a s'investir dans le
processus, méme si leur quotidien est chargé.

En savoir plus : Décret n° 2014-1525
du 17 décembre 2014
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DELIBERATION

Validation:
un biologiste en
toutes circonstances

@D Saisi du projet de validation des résul-
tats des examens de biologie médicale, le
conseil central de la section G (CCG) de
I'Ordre national des pharmaciens (ONP) a
réaffirmé que chaque examen doit étre validé
par un biologiste et a admis que, lorsqu'’il en
estde l'intérét du patient, il puisse étre déro-
gé ala validation directe du biologiste, pour
un nombre limité de cas et selon une procé-
dure encadrée.

Dans son projet de décret”, la Direction géné-
rale de la santé (DGS) propose une procédure
de validation des résultats des examens de
biologie médicale et de communication au
prescripteur. Dans sa délibération du 8 octobre,
le CCG de 'ONP prend acte de laregle quiveut
que « le résultat de I'examen de biologie médi-
cale est, avant toute communication, validé par
un biologiste médical ». |l rappelle que la pré-
sence réguliere du biologiste médical simpose
surles sites ol les examens sont effectués. Ce
dernier doit maftriser tous les résultats qui
sortent du laboratoire de biologie médicale
(LBM). Car, précise Philippe Piet, président du
CCQG, « la validation résulte de la synthese
contextuelle des éléments disponibles cliniques,
techniques, formels et informels ».

Dérogations sous conditions
Des dispositions dérogatoires sont conce-
vablespourle CCG, encasd'urgence médicale
et de décision thérapeutique urgente:
e la validation par un biologiste des résultats
a distance sous garantie de confidentialité
des échanges informatiques ;
e une validation des résultats sansintervention
directe du biologiste médical dans les situa-
tions ou il s'agit d'optimiser la prise en charge
du patient. Dans ce cas, le CCG recommande
que le biologiste ait préalablement précisé
dans le systeme qualité du LBM :
= |a liste limitative et motivée des examens
susceptibles d'étre prescrits et traités en
urgence et dont les résultats sont validables
sans intervention directe,
= l'accord clinico-biologique conclu avec le
prescripteur ou l'unité de soins,
= les jours et les horaires de mise en ceuvre,
= |les dispositions retenues pour joindre le
biologiste a tout moment.
Le CCG exige que, sur les comptes rendus,
papier ou numériques, figure en toutes lettres
sur chaque page le nom et le prénom du biolo-
giste. « Signature qui engage sa responsabi-
lité », souligne Philippe Piet.

* En application de la loi n® 2013-442 du 30 mai 2013
portant réforme de la biologie médicale.
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Le Rivotril® de nouveau au coeur d'un trafic

@B Vraies fausses
ordonnances

L'affaire est révélée a la justice sur
dénonciation anonyme. L'homme
reconnait s'étre fait dispenser du
Rivotril® sur la base d'ordonnances
frauduleuses pour le revendre,
tandis que la femme, elle, minimise
sa participation autrafic. En consé-
quence, l'accusé est renvoyé en
correctionnelle pour exercice illégal

e juillet 2010 a janvier

2011, un couple marseil-

lais a acheminé et vendu

a Paris pas moins de
2 000 boites de Rivotril®. Ce
couple se faisait délivrer le médi-
cament grace a des ordonnances
falsifiées qu'il présentait dans
différentes officines. Il revendait
ensuite ces médicaments a un
réseau de trafiquants.

Repérer les ordonnances suspectes

Les ordonnances avec une calligraphie
suspecte sont également rapportées

avec une fréquence de 23,7 %. Le nombre
d’ordonnances avec chevauchement atteint
prés de 10 %. Les ordonnances suspectes
sont en majorité des ordonnances simples
(53,7 %), viennent ensuite les ordonnances
bizones (21,6 %), sécurisées (18,5 %) ou
hospitaliéres (10,4 %).

Selon enquéte réalisée par PAgence
nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé (ANSM) et

le centre d’évaluation et d’information
sur la pharmacodépendance (CEIP) de
Toulouse*, seulement 4 % des ordonnances
suspectes sont des ordonnances volées.
Le critére de suspicion le plus fréquent
estla falsification (photocopies, scans...).
Lamodification de posologie, de durée
de prescription ou du nombre de boites
arrive en deuxiéme position avec 23,7 %.

* Enquéte Osiap (ordonnances suspectes,
indicateur d’abus possible) 2012, ANSM.

delapharmacie et faux et usage de
faux. Sa comparse, pour sa part,
est citée du chef d'exercice illégal
de la pharmacie.

@B Prison avec sursis

Le 9 mars 2015, en plus de la
confiscation des scellés, le tribu-
nal correctionnel de Marseille
condamne les prévenus a des
peines d’'emprisonnement avec
sursis, respectivement de
15 mois etunan. Surl'actioncivile,
le tribunal a déclaré recevable la
constitution du Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens (CNOP) en
qualité de partie civile, reconnais-
sant ainsi le préjudice collectif subi
par la profession.

@ Pas de prescription

sans contrdle

Cetraficrappelle que les benzodia-
zépines et apparentées restent les
substances les plus fréguemment
retrouvées dans le palmarés des
spécialités détournées de leur
usage. En l'occurrence, les condi-
tions de délivrance du Rivotril® ont
été renforcées en 2012. Le phar-
macien doit donc en permanence
vérifier la régularité des ordon-
nances quilui sont présentées et
procéder a leur analyse pharma-
ceutique®. Afin de se renseigner
sur les conditions de délivrance
des médicaments a dispensation
particuliere et le phénoméne de
pharmacodépendance, il est utile
de consulter les sites Internet
Meddispar.fr et Ansm.sante.fr.

“Article R. 4235-48 du CSP.

Article L. 4223-1du CSP

« Le fait de se livrer & des
opérations réservées aux
pharmaciens, sans réunir

les conditions exigées par

le présent livre, constitue
lexerciceillégal de la
profession de pharmacien.
Cetexerciceillégal est punide
deux ans demprisonnement
et de 30000 eurosdamende. »

Faux etusage
de faux

L'usage de faux désigne

le fait pour un individu d'utiliser
en toute connaissance

de cause un écrit falsifié
dans le but de faire illusion

et d'obtenir les mémes
résultats que ce a quoi
donne droit le document
original. L'usage de faux

est un délit pénal. Il est

régi par les articles 441-1

et suivants du code pénal.

Il peut donner lieu a de
lourdes sanctions pouvant
aller jusqu'a trois ans de prison
et 45 000 euros d'amende.

Astreinte des pharmaciens : nouvelles dispositions

@ De nouvelles dispositions statutaires relatives

au temps de travail des médecins, pharmaciens

et odontologistes des établissements publics

de santé sont précisées par décret.

D'une part, il est garanti au praticien un repos quotidien
aprés la fin du dernier déplacement survenu au cours
d'une astreinte. D'autre part, le temps de trajet réalisé
lors d'un déplacement survenu au cours d'une astreinte

Ensavoir plus: Décret n°® 20
surwww.legifrance.gouv.fr

constitue un temps de travail effectif envue
de la détermination du droit 2 compensation.
Le décret est en vigueur depuis

le 10 octobre 2015.

1260 du 9 octobre 2015
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JURISPRUDENCE

La date d'effet de laradiation
conditionne I'ouverture des droits
alaretraite de l'intéressé

npharmaciend'officinea
cédéle 30juin2014 ses
parts sociales dans la
sociétéd'exercice libéral
exploitant sonofficine et transféré
la propriété du fonds et des titres
a son associé. Par un courrier en
date du 7 juillet 2014, lintéressé a
transmis au conseil régional de
I'Ordre des pharmaciens (CROP)
compétent sa demande de radiation
du tableau de I'Ordre & compter du
30juin2014, accompagnée de deux
exemplaires de l'acte de cession de
ses parts, établi le 26 juin 2014.
Dans la mesure ou l'associé de ce
dernier a déclaré le début de son
exploitation a la date du 1° sep-

C

tembre 2014, le CROP a prononcé
laradiation du tableau de l'intéressé
acompter de cette méme date.

@ L es conséquences

de la décision du CROP sur

la situation de l'intéressé

Ne pouvant faire valoir ses droits a
la retraite qu'a compter de la date
d'effet de saradiation du tableau de
I'Ordre, soit le 1°" septembre 2014,
lintéressé a formé unrecours hiérar-
chique contre la décision du CROP
devantle Conseil national de I'Ordre
des pharmaciens (CNOP). Il a pré-
cisé qu'a la date de son recours, le
24 décembre 2014, il ne percevait
toujours pas ses droits a la retraite.

@ L a décision du CNOP

Le CNOP reléve que le requérant
a transmis au CROP dans les
quinze jours suivant l'acte de
cession de ses parts sa demande
de radiation, conformément aux
dispositions de l'article L. 4222-2
du code de la santé publique
(CSP). Il constate également que ce
dernier a été radié de I'Urssaf et du
régime social des indépendants
(RSI) & compter du 30 juin 2014. 1|
précise enfin que la déclaration
préalable de début d'exploitation a
compter du 1¢ septembre 2014,
adressée au CROP par l'associé de
l'intéressé, est sans influence sur
sa situation personnelle.

Le CNOP décide donc, auregard des
éléments précités, que le requérant
n'est plus propriétaire de I'officine
depuis le 30 juin 2014 et qu'il a
cessé a cette méme date l'art
pharmaceutique au sens de l'article
L.4231-1 duCSP.

La décision du CROP est ainsi
annulée et la radiation de l'inté-
ressé est prononcée a compter
du 30juin 2014.

§ DANS LE DETAIL }

Article L. 4231-1du CSP
«’Ordre national des
pharmaciens apour objet :
1°dassurer le respect des
devoirs professionnels;
2°dassurer la défense de
[honneur et de l'indépen-
dance de la profession;;
3°deveiller & la compétence
des pharmaciens;

4°de contribuer a pro-
mouvoir la santé publique
et la qualité des soins,
notamment la sécurité
des actes professionnels.
L’Ordre national des
pharmaciens groupe

les pharmaciens exercant
leur arten France. »

Article L. 4222-2du CSP
«[...] En cas de cessation de
[activité professionnelle ou de
changement du siége de [éta-
blissement, une déclaration
est adressée dans les quinze
jours au conseil régional de
['Ordre, qui radie linscription
au tableau s’ily a lieu. »

AFFICHAGE DES PRIX

Maintien a domicile : pensez a afficher les prix des produits et prestations

@D Entré envigueur depuis le 1°" janvier 2015,

connaissance de la clientéle de fagon lisible par voie d'affi-

i.

un arrété du 4 juillet 2014 fixe les régles d'affichage
des prix des produits et des prestations destinés
a compenser la perte d'autonomie.

L'information sur les prix des produits et des prestations

de services porte sur le prix de vente au public entendu
toutes taxes comprises (TTC), sans tenir compte des regles
de sécurité sociale ni de celles de l'aide sociale relatives a la
prise en charge et a la dispense de I'avance de frais. En cas

de prise en charge par les régimes obligatoires, elle comprend
également, sauf si le produit est exposé en vitrine ou vendu

adistance, le tarif de responsabilité et, s'il existe, le code LPP*.

Les informations suivantes doivent étre portées ala

chage : « Le vendeur doit vous remettre un devis lorsque le prix R B
TTC est supérieur ou égal d 500 € ou lorsque le prix B

de la location est supérieur au remboursement de la sécurité
sociale ou encore lorsque le produit est réalisé sur mesure. »
Le pharmacien doit conserver un exemplaire du devis

au moins un an. Les mentions devant figurer sur les devis
sont décrites dans l'arrété.

*Liste des produits et prestations.

Ensavoir plus: Arrété du 4 juillet 201 4 relatif & linformation
duconsommateur sur les prix des produits et prestations
destinés a compenser la perte dautonomie, sur
www.legifrance.gouv.fr
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Une question ?

® I’Ordre vous répond

4

Officine . pendant Combien de temps ou préparations destinées & un usage non

thérapeutique de produits classés tres toxiques,

con server Ies documents Iiés toxiques, cancérogenes, tératogenes ou mutagenes.
é votre exercice ? 40 ans pour le registre spécial des médicaments

dérivés du sang.

e les commandes ou regus de substances

ou préparations destinées a un usage non
thérapeutique de produits classés tres toxiques,
toxiques, cancérogenes, tératogenes

ou mutagenes.

5 ans pour les bons de tracabilité des lots de
médicaments ou autres produits pharmaceutiques

Anoter: la durée de conservation de ces documents
est réglementaire. Elle s'applique de la méme fagon,
que le support soit informaticque ou papier.

La réglementation ne précise pas la durée de
conservation du volet n° 4 des ordonnances des
médicaments d'exception. Les documents relatifs
ala gestion des préparations a ['officine sont quant

3ans pour: acquis (article R. 5124-58 du code de la santé ) p o : p
o L A a eux conserves selon les conditions énoncées

e les copies d'ordonnances de médicaments publique). ) ; )

7 oz dans les bonnes pratiques de préparation.
classés comme stupéfiants ou relevant
de la réglementation des stupéfiants ; 10 ans pour:
e les commandes pour usage professionnel e leregistre des médicamentsrelevant deslistes|,  En savoir plus
de médicaments stupéfiants;; Il et des stupéfiants ; " Www_ordre_pharmacien_fr, Espace pharmaciens’
e les factures d'acquisition des médicaments e e registre comptable des médicaments rubrique L'exercice professionnel > Les fiches
relevant des listes |, Il et des médicaments stupéfiants, les documents attestant de leur professionnelles
classés comme stupéfiants ; destruction ; = www.ansm.sante.fr, onglet Activités
e les originaux d'ordonnances de préparations e le registre des préparations magistrales > Réglementer, élaborer des référentiels et
magistrales contenant des sels insolubles ou officinales ; inspecter > Elaboration de bonnes pratiques
de bismuth ; e l'enregistrement ou les factures de substances > Bonnes pratiques de préparation

a l'officine : quelle procédure ?

En cas de péremption, d'altération ou de retour de
substances, préparations ou médicaments stupéfiants, i

le pharmacien titulaire de I'officine ou le gérant d'une ‘
pharmacie mutualiste ou miniére est seul autorisé

ales dénaturer. Lopération est réalisée en présence
d'un confrere dit « témoin » désigné, dans des conditions
excluant toute réciprocité et tout conflit d'intéréts,
par le président du conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens (CROP) ou, pour les pharmaciens
d'outre-mer, du conseil central de la section E (CCE)
La liste des pharmaciens « témoins » est tenue

a votre disposition au CROP et au CCE.

*

Un mois avant la date de destruction convenue,
informez-en par écrit le pharmacien inspecteur de santé
publique ou l'inspecteur de I'agence régionale de santé
ayant qualité de pharmacien, en précisant les produits

a dénaturer (nom, nature, conditionnement, forme Premier cas de figure :

et quantité). Une fois la dénaturation réalisée, un assistant d'écoute préréglé dune
transmettez-leur une copie du procés-verbal (PV) puissance maximale de 20 décibels
de destruction™ établi et signé par vos soins et par ayant le statut de dispositif médical
le « témoin ». L'original du PV est conservé pendant (DM) a usage individuel, marqué CE
dix ans dans le registre comptable des stupéfiants. meédical, peut étre délivré a l'officine.

Cela ne nécessite pas d'avoir déve-

*Article R. 5132-36 du code de la santé publique. La section E loppé une activité d'audioprothése

représentant les pharmaciens exergant en outre-mer.

Dénaturation des stupéfiants@ Quel type d'audioprothése
pouvez-vous délivrer a I'officine ?

Deuxiéme cas:

vous avez développe cette activite,
vous pouvez donc délivrer aussi des
prothéses auditives. Les conditions ?
Etre titulaire du dipléme d'Etat
d'audioprothésiste ou salarier un
professionnel titulaire de ce dipléme,
proposer ces protheses auditives
ala vente dans un rayon individualisé
et, le cas échéant, un espace
permettant au patient de les essayer
dans des conditions satisfaisantes”.

Enrevanche, quel que soit

le cas, vous ne pouvez délivrer

ni DM implantable actif (DMIA)
ni amplificateur de son.

En effet, 'amplificateur de son
(écoute de bruits nocturnes,
chants d'oiseaux...) ne reléve
pas de la définition du DM.

Il n'est pas destiné aux personnes
malentendantes ni a la correction
de la presbyacousie.

**Un PV type est disponible sur Meddispar.fr au sein de votre officine. *Article R. 5125-10 du CSP.

En savoir plus En savoir plus

= www.ordre.pharmacien.fr, Espace pharmaciens, = www.ordre.pharmacien.fr, Espace pharmaciens, rubrique
rubrique L'exercice professionnel > Les fiches L'exercice professionnel > Les fiches professionnelles
professionnelles > Destruction des médicaments > « Les activités spécialisées a |'officine : audioprothése »
stupéfiants a l'officine = www.ansm.sante.fr, rubrique S'informer > Points dinformation
= www.meddispar.fr, rubrique Substances vénéneuses > 2013 > Dispositifs médicaux > 29/01/2013 > Déficit auditif :
> Meédicaments stupéfiants et assimilés > Destruction statut des appareils correctifs (actualisé le 28/05/2014)

#52-Novembre 2015 - Ordre national des pharmaciens




Vigilances des produits
de santé

= =

www.pharmavigilance.fr

K

o ~@F

www.meddispar.fr www.cespharm.fr www.acqo.fr www.eqo.fr
Médicaments a Comité déducation sanitaire et Accueil qualité Evaluation qualité
dispensation particuliére | sociale dela pharmacie francaise | officine officine

Orthéses sur mesure:

pouvez-vous les délivrer al'officine ?

Oui, si vous étes titulaire

du dipldme universitaire ou
interuniversitaire (DU ou DIU)
d'orthopédie. \Vous pouvez
ainsi dispenser les orthéses
sur mesure suivantes :
ceintures médico-chirurgicales
de soutien ou de maintien,
corsets orthopédiques d'immo-
bilisation du rachis en tissu
armeé ou par morphoadaptation
immédiate de produits de série
en matériaux thermoformables
basse température, bandages
herniaires, orthéses élastiques
de contention des membres,
vétements compressifs pour
grands brdlés.

Pour les délivrer, vous devez
organiser un rayon individua-
lisé au sein de I'officine.

Des regles de bonnes pratiques
simposent. Elles comprennent,
entre autres :

e la conformité et I'adaptation
des locaux ;

e la présence d'un podoscope
ou matériel de prise d'empreinte
dans le cas de la fourniture
d'orthéses plantaires ;

e le respect du libre choix

du patient et du secret
professionnel ;

e la conformité des appareillages
délivrés aux normes en vigueur ;
e la mise en place d'une
démarche qualité pour
s'assurer de la satisfaction

du patient.

*

Sivous n'étes pas titulaire

du DU ou DIU d'orthopédie

et que vous désirez développer
cette activité au sein de
I'officine, vous devez salarier
un professionnel possédant
ce dipléme et lui en confier

la responsabilité.

*Articles D.4364-13 4 D.4364-15

du code de la santé publique ; arrété

du 1°r février 2011 relatif aux professions
de prothésiste et orthésiste pour
l'appareillage des personnes handicapées.

En savoir plus

= www.ordre.pharmacien.fr,
Espace pharmaciens, rubrique
L'exercice professionnel

> Les fiches professionnelles

> Les activités spécialisées

a l'officine : orthopédie

= www.ameli.fr, rubrique Vous
étes professionnel de santé >
Médecin > Exercer au quotidien
>Nomenclatures et codage > Liste
des produits et prestations - LPP

&

Imprimer un médicamenten3D:
commentcamarche?

L'impression en trois dimensions (3D) d'un médicament
consiste a superposer des couches d'une molécule

et d'un liant sous forme liquide (exemple: le glucose).

Le nombre de couches dépend du dosage. Cette technologie
prometteuse était déja utilisée en médecine pour la fabrication

de dispositifs médicaux (prothéses et implants). En aolt 2015,
aux Etats-Unis, la Food and Drug Administration (FDA) a autorisé
pour la premiere fois la commercialisation dun médicament congu
grace & une imprimante 3D. Le Spritam®, antiépileptique pour adultes
et enfants, sera mis sur le marché début 2016 par le laboratoire
américain Aprecia Pharmaceuticals. Si son principe actif, le
lévétiracétam, est commercialisé depuis longtemps et dispose de
génériques, cette nouvelle version issue de limpression 3D apporte
une ameélioration. Le comprimé réalisé a une structure trés poreuse ;
il se dissout instantanément dans une gorgée deau, ce qui représente
un avantage certain dans le cas du traitement des crises dépilepsie.

Outre la galénique, que I'on pourra travailler pour rendre le traitement
plus efficace, limpression en 3D permettra peut-&tre, dans quelques
années, la personnalisation de celui-ci, autrement dit la fabrication
de médicaments dosés selon les besoins du patient. Une révolution
avenir pour le pharmacien et le patient.

En savoir plus

Vidéo sur la fabrication des médicaments en 3D :
www.infohightech.com, rubrique Technologie > Dans 10 ans
nous serons capables d'imprimer en 3D des médicaments
personnalisés sur demande (3 novembre 2014)

Le pharmacien de PUIl peut-il accéder H

au dossier dupatient ?

Oui. Les informations concernant un patient pris

en charge par une équipe de soins sont réputées
confiées par le malade a I'ensemble de I'équipe”,

ce qui inclut le pharmacien de pharmacie a usage
intérieur (PUI). Ce dossier contient des informations
indispensables a l'exercice de ses missions ™.

[l lui permet d'assurer I'ensemble de ses obligations
professionnelles. Le pharmacien est en effet tenu
deffectuer la dispensation du médicament avec toutes
les exigences de sécurité et de contrble que celle-ci

implique. Il a l'obligation de procéder a l'analyse
pharmaceutique de la prescription, c'est-a-dire l'examen
de sarégularité technique. En plus de l'analyse de
l'ordonnance, le pharmacien a un devoir dinformation

et de conseil quant au bon usage du médicament™.
L'acces au dossier du patient peut dans tous les cas
I'aider a remplir ces diverses missions.

*Article L.1110-4 du code de la santé publique (CSP).

* Article L. 5126-5 du CSP.
** Article R. 4235-48 du code de déontologie.

Vous aussi,

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

dircom@
ordre.pharmacien.fr
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AGENDA

16 novembre 2015
Journée de 'Ordre, Paris

CONSULTEZ

LES FICHES PROFESSIONNELLES
DE ORDRE A PARTIR DE

1.A LETTRE ELECTRONIQUE

Accédez
aux fiches
professionnelles
envous connectant
al'Espace
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Fiches professionnelles

Les fiches professionnelles sont accessibles surle site de I'Ordre,
dans|'Espace pharmaciens (rubrique L'exercice professionnel), aprés vous étre

connecté avec vosidentifiants. Désormais, vous pouvez aussi accéder a ces fiches
apartirdelarubrique « C'est utile pourvous » de lalettre de I'Ordre.
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