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Nous, biologistes médicaux, avec
nos collaborateurs, avons consacré
des efforts humains et financiers
considérables a la réussite de
I'accréditation de nos laboratoires.
Nous avons fait notre part du chemin
et nous pouvons nous en féliciter.

Cependant, aujourd’hui, le processus
d'accréditation est dans Iimpasse,
acause de dysfonctionnements
graves dont nous ne sommes pas
responsables.

Une solution partielle vient d'étre
apportée : l'arrété « trois familles »*
va contribuer a alléger les audits
réalisés par le Cofrac.

Le conseil central de lasection G
demande daller plus loin: auvu de
limportance des enjeux, une analyse
exhaustive de la mise en ceuvre
actuelle du processus d'accréditation,
selonlanorme ISO 15189, doit

étre réalisée, en remettant en cause
une interprétation inadaptée des
exigences normatives a la pratique
et ala culture médicales.

Il demande également qu'il soit

mis fin a I'instabilité législative et
réglementaire qui nuit a I'ensemble
de la profession.

Afin que nous puissions enfin nous
consacrer a nos patients et al'essence
de notre métier. Et que lamédicalisation
ne soit pas unvain mot.

*Arrété du 4 novembre 2015
(voirp. 11 de ce journal).
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ONATOUS

UNE PHARMACIE
DANS SAVIE

CAMPAGNE DE COMMUNICATION

Rendez-vousle
11 janvier
pour découvrir
la campagne

~——

LA PHARMACIE N'EST PAS
UN COMMERCE COMME LES AUTRES

Certains révent de faire délivrer

pharmacie n'est pas un commerce

les médicaments par des docteurs comme les autres. C'est un espace I'Ordre national des pharmaciens

en pharmacie hors des pharmacies. de santé, unlieu de vie, proche
A force d'étre rabachée, cette idée de la population, ol chacun peut
trouver écoute, conseils et sécurité rappeler au public de différencier

pourrait faire son chemin auprés

du public... en matiére de santé. Et c'est dans

orchestrera une campagne de
communication nationale pour

le médicament des produits de

Comme vous, nous pensons que c'est  les pharmacies que nous, pharmaciens consommation courante et donc

parce que le médicament n‘est pas d'officine, sommes pleinement
un produit comme les autres que la des professionnels de santé.

Lofficine,
au ceeur du dispositif

a1

Le réseau officinal est dense et touche quatre millions
de Frangais chaque jour. Fort de ce constat, le dispositif
de communication sera centré sur l'officine a travers
une campagne d'affichage inédite couvrant I'ensemble
des 22 200 officines frangaises, de métropole et
d'outre-mer. 15 000 officines, couvertes par le réseau
national de promotion (RNP), sont sollicitées pour que
soit installée dans leur vitrine ou dans l'officine une
affiche. Certains d'entre vous ont déja été contactés.
Des formats variés seront proposés pour assurer

une couverture optimale. Les 7 200 officines non
couvertes (métropole + DOM) recevront par courrier
une affiche de 69 x 100 cm a installer dés le 11 janvier.

Laréussite de cette campagne réside dans la puissance
du réseau officinal, qui représente 100 km de vitrines!
Chacun adonc unrdle a jouer dans la mise en place

de lacampagne et donc dans saréussite !

de différencier les pharmacies
des autres réseaux de distribution.

Un film pour prévenir
et donner les hons réflexes

C'est pourquoi, désle 11 janvier 2016,

Enlien avec cette campagne d'affichage, un filminédit
seradiffusé sur Internet et les réseaux sociaux, qui
rappellera encore et toujours que le médicament est un
produit de santé qui peut comporter des risques. ll nécessite
donc les conseils d'un pharmacien... dans des pharmacies !
Il sera diffusé sur de nombreux sites Internet comme
YouTube.com, Msn.com, Tf1.fr, Metronews.fr, Femina.fr,
Topsante.com, Doctissimo.fr, etc., dans des formats
publicitaires adressés particulierement aux 18-34 ans

et aux femmes.

Le film sera également mis a votre disposition pour le diffuser
dans votre officine. Vous pourrez le télécharger a partir

du site de I'Ordre, a compter du 11 janvier, dans la rubrique
Communications (onglet « On a tous une pharmacie... »),
et sur le site événementiel Onatousunepharmacie.fr.

Il sera disponible avec et sans sous-titrage.

Le site événementiel Onatousunepharmacie.fr, destiné
avaloriser la campagne, sera un relais des outils de cette
prise de parole, mais aussi du film réalisé I'année derniére
sur les missions du pharmacien (Un jour comme un autre)
et des Consomag produits avec I'Institut national de

la consommation. Rendez-vous le 11 janvier!

Cespharm o

EDUCATION ET PREVENTION

POUR LA SANTE

Votreroéle est essentiel pour la sécurité des patients:

commandez cette brochure sur Cespharm.fr

Le Cespharmmetavotredisposition avec son pharmacienetenposant le patient au sortir de l'officine.
une brochure aremettre avos des questions que |'on évite des La brochure répond en outre
patients afind'entamerle dialogue. erreurs et que 'on comprend mieux & des questions fréquentes en
Elle réaffirme le role dupharmacien  son traitement. lien, par exemple, avec lavente
d'officine dans la sécurité Il donne des conseils utiles lors de médicaments sur Internet

. des patients. des visites a la pharmacie. [l met ou la fiabilité des sources

T st o notamment en avant |'importance d'informations médicales.

HAS ¢ = Cet outil vous permet de rappeler de lacompréhension de l'enjeu et Téléchargez la brochure et

= aux patients que c'est en parlant dubon usage des traitements par commandez-la sur Cespharm.fr.

e —

#53-Décembre 2015 - Ordre national des pharmaciens




Lejournal 3

ACTUALITES

PROGRAMME QUALITE DE EXERCICE A I’OFFICINE

Découvrez la nouvelle

éphéméride électronique !

En 2016, I'Ordre poursuit son programme d’accompagnement
de la qualité de I'exercice a I'officine, avec notamment

le lancement d'une éphéméride, gratuite. Chaque jour,

une question sur les pratiques officinales sera posée

pour que la qualité soit un réflexe quotidien.

Nouveauté pour janvier 2016 :

une éphéméride

La qualité des actes pharmaceutiques a
Pofficine reste 'une des priorités de 'Ordre.
Pour sensibiliser les pharmaciens et les
soutenir dans leur démarche d’amélioration
de leur pratique, I’Ordre méne plusieurs
actions.

D’abord, une éphéméride électronique
pour début janvier. Cette application a télé-
charger gratuitement sur son ordinateur
ouvre une fenétre sur ’écran avec une ques-
tion portant notamment sur la législation et
la réglementation. Par exemple, « puis-je
exposer du matériel de maintien & domicile
dansunlocal proche de ma pharmacie ? ».En
dessous s’affiche la réponse détaillée. Une
question apparait ainsi du lundi au samedi.
Celle du samedi se veut plus ludique et
concerne l’étymologie, les pharmaciens
célebres, les interactions médicamenteuses.

Le pharmacien peut revenir sur les questions
précédentes, mais ne peut pas anticiper les
suivantes. L'idée est de sensibiliser les
pharmaciens 4 la qualité au quotidien.

Visites mystere et audits gratuits

Egalement, des visites mystére de patients
« qualité » dans 800 officines afin d’évaluer
le conseil pharmaceutique. Il s’agit de la
deuxiéme phase pilote avant généralisation.
Un compte rendu de la visite est envoyé &
l'officine avec les points a améliorer. Enfin,
dans six régions (Aquitaine, Ile-de-France,
Nord-Pas-de-Calais, Pays de la Loire, Picardie,
Rhéne-Alpes), 'Ordre a proposé aux phar-
maciens, via un courrier, un audit qualité
gratuit. Les dix officines qui ont répondu
en premier A ce courrier en bénéficieront

Un médecin de ville renouvelant un traitement avec (L
un produit a PIH peut-il modifier I'ordonnance initiale 2
Et puis-je la délivrer ensuite sans probléme ?

OUL L'article R. 5121-88 du CSP le stipule clairement : « L'ordonnance de renouvellement,
forsqu'elle est rédigée par un prescripteur autre que ceux qui sont autorisés & effectuer la
premiere prescription, reprend les mentions de lordonnance initiale, En cas de nécessité,
elle peut comporter une modification de la posologle ou de Ia durée du traltement -

La délivrance ne pose donc dans ce cas aucun probléme. L'ordonnance

Initiale doit toutefois étre présentée simultanément a l'ordonnance de re-

nouvellement.

Pour développer la qu té dans vot
13 / £QO et ACQO ou faites vous auditer par

SR

En savoir plus

en 2016.

respect desd
> Programme

www.ordre.pharmacien.fr,
rubrique Nos missions > Assurer le

evoirs professionnels
qualite

CODE
DE DEONTOLOGIE

DES PHARMACIENS

Code de la santé publique

Quatriéme partie : Professions de santé

Livre Il : Profession de la pharmacie

Titre Il : Organisation de la profession de pharmacien
Chapitre Déontologie

Edition de juille

L'Ordre ainitié des travaux
pour revisiter le code de
déontologie et, premiére
dans l'histoire ordinale,
I'ensemble des pharmaciens
est invité a participer
alaréflexion.

Le premier code de déontologie
des pharmaciens a été rédigé
dans les années 1950.

Une premiére révision a eu lieu
en1995. Envingt ans, la société
alargement évolué, de méme
que l'exercice professionnel
des pharmaciens. Lesrégles
sont-elles aujourd'hui encore
adaptées ? Certaines sont-
elles devenues obsoletes ?

De nouvelles régles doivent-elles
figurer dans le code ? D'autres
ont-elles besoin d'étre clarifiées ?
L'exercice professionnel des
pharmaciens, quelle que soit

leur section, doit étre en phase
avec le code de déontologie.
Ainsi, deux groupes de travail,
composés de conseillers
ordinaux, ont été constitués pour
réfléchir a la refonte du code.

L'Ordre sollicite également tous
les pharmaciens inscrits au
tableau pour quiils s'expriment
sur le sujet. Une lettre expliquant
la démarche entreprise a déja da
VOous parvenir, accompagnée
d'un questionnaire, auquel vous

~ v ° °
_Code de déontologie : pharmaciens,
donnez votre avis

pourrez répondre de maniére
anonyme.

Lesréponses seront ensuite
analysées pour compléter
les travaux des groupes.
L'objectif est de terminer
la proposition du code de
déontologie en juin 2016.

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr,
Espace pharmaciens,
rubrique Code de déontologie
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SANTE

Effetsindésirables
avecles quinolones:
informer vos patients

Suite alapersistance de signalements
d'effetsindésirables connus,

I'’ANSM souhaite attirer I'attention
surles précautionsimportantes
aconnaitre avant toute utilisation

de quinolones. llappartientnotamment
aux pharmaciens dispensateurs
d'informer les patients surles signes
évocateurs concernantlerisque de
tendinopathie, de troubles durythme
cardiaque, de neuropathie périphérique,
deréactionde photosensibilité etde
troubles de lavision quidoiventamener
le patient a consulter.Les pharmaciens
informés de cas d'effetsindésirables
doivent les notifier au centre régional
de pharmacovigilance dontils
dépendent géographiquement
aumoyen du formulaire disponible
surle site Internetde ’ANSM.

En savoir plus
www.ansm.sante.fr, rubrique S'informer
>Points d'information(15/10/2015)

Bromhydratede
galantamine (Reminyl®
etgénériques):
risque de réactions
cutanées graves

Enaccordavec’ANSM, leslaboratoires
commercialisant des spécialités abase
degalantamine souhaitentvousinformer
durisque de survenue deréactions
cutanéesgraves:syndromede Stevens-
Johnson(SSJ) et pustulose exanthéma-
tique aigué généralisée (PEAG), chez

les patientstraités pargalantamine.
Cesderniers doivent également enavoir
laconnaissance, ainsi que des signes
cliniques quiy sontassociés. lls doivent
étreavertisdelanécessitédarréter

le traitement par galantamine dés
I'apparition des premiers signes derash
cutané.Lerésumé des caractéristiques
duproduit(RCP)des spécialités abase
de galantamine ainsique lanotice
destinée aux patients seront modifiés
afind'inclurele SSJetlaPEAG comme
denouveauxeffetsindésirables.

En savoir plus
www.ansm.sante.fr, rubrique S'informer
> Informations de sécurité>Lettres aux
professionnels de santé(16/10/2015)

RAPPEL ET RETRAIT DE LOTS:
LA PROCEDURE

INCIDENT

= Fabrication
] = Utilisation
= Décision de suspension ou de retrait

d’AMM* (provisoire ou définitive)

ansmMm

= Examen du contenu du message

d‘alerte, de l'opportunité du recours

LABORATOIRE alaprocédure de rappel, et
EXPLOITANT DE L'AMM* désignation des destinataires.
Pharmacien responsable > » Alerte lancée aprés accord

du directeur général de 'TANSM
(ou de la personne déléguée).

Plate-forme

DP-Rappels
Hébergeur DP

AUTRES
DESTINATAIRES

SDIS™, médecins
propharmaciens...

A.l', B.g c A g 10,

Message Fax, sile Courrier suivi Fax de l'alerte Avenir:
bloquant sur message adressé reprise (quatre  information
les écrans bloquant recu sile fax salves émises  surles écrans
d'ordinateurdes  n'est pas pris n'aboutit pas. tantquelefax  d'ordinateur
pharmacies en compte aprés n'aurapas été pourle blocage
connectées deux heures. acquitté). de lots (avant
auDP. le fax).
ACTION ACTION
= Obligation légale : retirer du marché = 1 mois pour retourner les
les produits concernés. produits vers leur fournisseur

industriel ou leur dépositaire.
= 15 jours pour retourner les lots incriminés
vers leur grossiste-répartiteur, leur fournisseur = Délai indicatif, fonction des
industriel ou leur dépositaire, en fonction retours des officines et des PUI.
des instructions fournies (délai de retour
de produits indicatif, pas obligatoire).

LEGENDE Echanges entre le laboratoire Flux véhiculant du contenu Flux de données de prise
6 exploitant et 'ANSM (message du rappel diffusé 0 en compte par le destinataire
sur la décision de rappel par le laboratoire) du rappel

#53-Décembre 2015 - Ordre national des pharmaciens
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PLESS 2016 : des pharmaciens
toujours impacteés

L'examen du projet de loi de financement de la sécurité sociale (PLFSS) est en cours.
Il devrait aboutir au vote de mesures drastiques pour limiter les dépenses de santé.

taire, la discussion du PLFSS pour

2016 a eu lieu en premiére lecture a
I’Assemblée nationale du 20 au 24 octobre,
avec un vote solennel le 27. La prochaine
étape de la discussion se fera au Sénat,du 9 au
14 décembre. Avec un taux de progression de
’Objectif national des dépenses d’assurance
maladie « historiquement bas » (+ 1,7 %), un
déficit prévisionnel de 6,2 milliards d’euros
pour le régime général d’assurance maladie
et un plan d’économies de 3,4 milliards
d’euros, ce PLFSS est placé sous le signe de
la rigueur financiére. Si aucun article ne
concerne directement l'exercice des pharma-
ciens, diverses mesures d’économies auront
un impact sur l'activité des différentes caté-
gories de pharmaciens.

E xercicerituel delarentrée parlemen-

Officinaux, industriels et hospitaliers

Citons en premier lieu les conséquences
pour lofficine et les pharmaciens de I'indus-
trie, alors que le gouvernement prévoit
550 millions d’euros d’économies avec des
baisses de prix, et 395 millions d’euros liés a
la promotion et au développement du médi-
cament générique. S’y ajoutent également

70 millions d’euros sur les tarifs des dispositifs
médicaux et 30 millions d’euros sur le déve-
loppement des biosimilaires. A ’hépital, le
PLFSS envisage de réduire la liste en sus, ou
des «radiations partielles » devront permettre
de dégager 205 millions d’euros d’économies.

C6té « bonnes pratiques », les pharmaciens
devront également contribuer a des pro-
grammes d’efficience, comme la lutte contre
I'iatrogénie. Il est a noter que la ministre de la
Santé tient & nouveau son engagement, celui
de ne pas procéder a des déremboursements
de médicaments.

Aprés réexamen par le Parlement, le PLFSS
devrait étre adopté définitivement ce mois-ci,
avant une promulgation fin décembre.

En savoir plus

= www.assemblee-nationale.fr,
rubrique Documents parlementaires
> Projets de loi

>n°3106

= www.senat.fr

Ruptures d’approvisionnement :
les Ordres francophones mobilisés

Les présidents des Ordres
de pharmaciens de plus

de 25 pays francophones,
réunis en assemblée générale
aParisdanslecadredela
Conférence internationale
des Ordres de pharmaciens
francophones (CIOPF), ont
adopté le 17 novembre une
déclaration commune afin
d'organiser la lutte contre les

rupturesdapprovisionnement.
Les ruptures sontun probleme
mondial qui se présente
sous des jours différents
dans les pays du Sud et
dans ceux du Nord. Dans
tous les cas, elles posent
des probléemes éthiques
d'accés au médicament.

Les Ordres appellent

donc les autorités a agir

et a adopter des mesures
visant a anticiper et gérer
au mieux les pénuries.

Des préconisations trés
concretes et adaptées
alasituation particuliére
des pays francophones ont
été formulées: établir une
liste de produits arisque,
favoriser les procédures
de reconnaissance mutuelle
régionales des autorisations
de mise sur le marché (AMM),
consolider le systeme
d'assurance qualité des
centrales d'achat, renforcer
les obligations dinformation
des fabricants et des
grossistes, autoriser

LE DESSIN DU MOIS de Deligne

la substitution par les
pharmaciens, etc.

Retrouvezle textedela
déclaration sur Ciopf.org.

#53-Décembre 2015 - Ordre national des pharmaciens
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SANTE

CAMPAGNE

Sensibiliser les Francais

a la contrefacon

1 million de comprimés et 1 tonne de médicaments falsifiés saisis, 81 sites Web illégaux
démantelés, 16 enquétes diligentées sur des centrales de vente par petites annonces...
C'est le bilan de I'opération Pangea en France du 9 au 16 juin 2015, vaste coup de filet

international lancé chaque année aprés enquéte”.

O ,

\_d
& LE FAUX
MEDICAMENT,

KESAKD ?

www.le-faux-medicament-ResakRo.com

Demandez conseil a votre pharmacien

e trafic de médicaments, vingt fois
plus rentable que la vente d’héroine,
s’aggrave partout, note I'Institut inter-
national de recherche anti-contrefacon
de médicaments (Iracm)**. Endémique dans
les pays en développement, la contrefacon
touche désormais réguliérement le circuit
officiel du médicament de pays développés
comme les Etats-Unis, le Royaume-Uni, les
Pays-Bas et ’'Allemagne. En France, le trafic
reste lié a Internet, le circuit officiel étant
protégé par saréglementation, son niveau de
remboursement et ses prix bas.

Produits principalement visés en Europe : les
anti-inflammatoires, les antidouleurs, les anti-
septiques, le matériel médical... et les produits
«de confort » sur Internet (dysfonctionnement
érectile, amincissants, dopants...).

Lancée en juillet dernier par I'Iracm, la cam-
pagne « Le faux médicament, kézako ? » court
jusqu’au 31 décembre 2015. Objectif : sensibiliser

aux pratiques d’achat, car les « meilleures »
contrefacons s’avérent indétectables a I'ceil.
C’est pourquoi votre seul moyen d’action reste
la sensibilisation. Vous pouvez télécharger les
éléments de la campagne (affiche et brochure)
sur le site du Cespharm.

*Voir le bilan chiffré de 'ensemble des opérations Pangea
depuis 2009 sur www.iracm.com.

**Voir le rapport Contrefagon de médicaments

et organisations criminelles sur www.iracm.com.

En savoir plus

= www.le-faux-medicament-kesako.com
= www.cespharm.fr, rubrique Espace
thématique > Bon usage du médicament
> Documents

Industrie : les régles de promotion
encadrées en 2016

La Haute Autorité de santé publiera
d'ici ala fin de I'année le nouveau
référentiel de certification

des entreprises du médicament
sur la promotion. Les laboratoires
devront ensuite étre certifiés

pour pouvoir négocier leurs prix
avec le Comité économique

des produits de santé (CEPS).

Exit la notion de visite médicale.

Le périmétre du référentiel est élargi
et basé sur la « charte de 'information
par démarchage ou prospection visant
a la promotion des médicaments »,
signée en octobre 2014. Parmi

les nouveautés, les « personnes »
chargées de cette information
devront contribuer a limiter

le hors-autorisation de mise sur

le marché (AMM). Leur formation

sera revue avec une évaluation
annuelle obligatoire.

Coté déontologie, on peut noter
I'interdiction des échantillons

de cosmétiques, compléments
alimentaires et dispositifs médicaux.
Les déjeuners « d'opportunité »

avec les professionnels sont

en lien avec une visite et de nature
impromptue... En établissement

de santé, ces personnes devront
porter un badge, obtenir un accord
avant leur venue, respecter les regles
internes telles que l'instauration

de visites collectives...

Notons enfin que I'Observatoire
national de l'information promotionnelle
adémarré. Les professionnels de santé
avaient été appelés par Les entreprises
du médicament (Leem) et le CEPS

ay participer jusqu'au 31 octobre,
via un questionnaire relayé
notamment par les Ordres,

afin de mesurer la conformité
des pratiques de promotion

ala charte d'octobre 2014.

En savoir plus
www.sante.gouv.fr,
rubrique Les dossiers,

> Comité économique des
produits de santé (CEPS)

> Charte de l'information par
démarchage ou prospection
visant a la promotion des
médicaments (15/10/2014)

HA

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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Dossier

-

LES LOGICIELS METIERS
DE DEMAIN :

PLUS DINDIVIDUALISATION PATIENT, D’AIDE AU
PHARMACIEN ET D'INTERPROFESSIONNALITE

Les technologies de I'information et de la communication révolutionnent
la santé. Quelles fonctionnalités manquent aujourd’hui a nos logiciels
métiers ? Petit exercice de prospective !

#53-Décembre 2015 - Ordre national des pharmaciens
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Dossier LES LOGICIELS METIERS DE DEMAIN

os logiciels métiers s’adaptent
aux contraintes réglementaires et &
leur environnement direct. Mais au-
del3, quelques pistes de réflexion
concernent les évolutions souhaitables de leurs
fonctionnalités. Tous les métiers dela pharmacie
profitent, sans exception, des potentialités
apportées par le développement informatique.
Pour ceux qui sont au contact des patients, les
logiciels métiers pourraient encore largement
s’enrichir de fonctionnalités toujours plus
centrées sur le patient et créant du lien entre
professionnels. Ils pourraient également apporter
aux professionnels plus d’aide dans les actes
complexes et plus de tracabilité de leurs actions
au vu de la judiciarisation qui se développe.

OFFICINE : DE LA GESTION i
A LA DISPENSATION INDIVIDUALISEE

Entamée il y a maintenant une trentaine d’années, l'infor-
matisation des officines a évolué par mutations successives,
combinant les fonctionnalités entre gestion et dispensation.
Concernant cette approche de l'exercice métier, « le DP a
contribué & la modernisation de l'informatique officinale »,
observe la direction des technologies en santé (DTS) a
'Ordre national des pharmaciens (ONP).
Prochainement, tout logiciel d’aide 4 la dispensation
(LAD) devra, selon une procédure de certification
élaborée par la Haute Autorité de santé (HAS), étre
conforme a un référentiel qui doit prévoir :

o des exigences minimales de sécurité, portant notamment
sur'absence de toute information étrangére 4 la dispensa-
tion et de publicité de toute nature ainsi que sur sa qualité
ergonomique;

o des exigences minimales de conformité de la dispensation
aux dispositions réglementaires et aux régles de bonne
pratique de la dispensation;

o la gestion d’'une prescription en dénomination commune
internationale (DCI);

e une information sur le médicament issue d’'une base de
données sur les médicaments satisfaisant & une charte de
qualité élaborée par la HAS;

o desinformations relatives au concepteur dulogiciel et au
financement de ’élaboration de ce logiciel.

UTILISER UN LOGICIEL CERTIFIE EST
NECESSAIRE MAIS LOIN D’ETRE SUFFISANT
L’appropriation d’outils métiers par les sociétés de services
eningénierie informatique (SSII) reste une source de pré-
occupation et de choix pour les pharmaciens. A décharge,
force est de reconnaitre que les développements sont com-
plexes et onéreux. Les changements 1égislatifs, réglemen-
taires ou conventionnels parfois nombreux et simultanés.
Modalités de télétransmission, changements de modéle
économique, taux de TVA... Malgré ces acquis, de nom-
breuses modifications souhaitées ne sont pas toujours

LEXIQUE

a

LOGICIEL D'AIDE A
LA DISPENSATION
(LAD):

logiciel dont au
moins une des
fonctions permet
d'enregistrer

une dispensation
de médicament

au sens de l'article
R.4235-48 du
code de la santé
publique (objet,
aterme, d'une
certification par
laHAS).

MIDDLEWARE :
logiciel organisant
la communication
entre applications.

SYSTEME

DE GESTION
PHARMACIE
(SGP):

terme utilisé

dans le Guide
d'interopérabilité
intrahospitalier
2015 pour
désigner le logiciel
métier hospitalier.

SYSTEME
INFORMATIQUE
DE LABORATOIRE
(SIL):

logiciel métier

des laboratoires
de biologie
médicale autour
du dossier patient.

satisfaites. Par exemple, «le module DP-Ruptures n’est intégré
a ce jour que dans le logiciel Winpharma, observe Francois
Vigot, membre du Conseil national. Concernant la base de
données, de trés nombreux pharmaciens souhaiteraient gar-
derlamaitrise de leur choix. » De méme, certains traitements
font'objet de modalités de délivrance particuliéres. « Il appa-
raitessentiel que le pharmacien, dont Uexercice se complique
auquotidien, soit alerté systématiquement lors de la dispen-
sation sur ces modalités. Par exemple, récemment, celles de
délivrance de lisotrétinoine ou du valproate de sodium. »

1l faut parfois chercher dans les services optionnels pour
trouver des fonctionnalités sortant de la gestion au sens
large*. L'opinion pharmaceutique, par exemple, n’est pré-
sente que dans huit logiciels. Autres exemples d’options :
Iimpression d’étiquettes de posologie (dans cing logiciels),
des fiches conseils reprenant les recommandations orales
(six), une fonctionnalité pharmacovigilance (trois), une
aide a l'entretien pharmaceutique (quatre)...

Est aussi fréquemment évoquée la nécessité de fonc-
tionnalités intégrées en lien direct avec des sites Internet
reconnus comme référence dans leur domaine, par exemple
les sites ordinaux Meddispar.fr ou Pharmavigilance.fr. Le
développement de fiches patients implémentant auto-
matiquement des indicateurs nécessaires pour certains
traitements (surface corporelle par exemple, indice de masse
corporelle...) est également attendu.

Francois Vigot se souvient des développements observés
auQuébecilyaseptans: « Des LAD leur permettent de suivre
le patient avec envoi de messages, questionnements, histo-
rique de prise en charge, redondance détectée par DCI pour
éviter les doublons entre deux marques de médicaments...
Dans tous nos métiers, je réve de voir les logiciels ainsi axés
sur la pharmacie clinique. Les Canadiens ont développé le
suivi de l'observance avec des marqueurs spécifiques a
travers leurs logiciels métiers... Pourquoi pas nous ? Et &
quand lédition généralisée de documents de bon usage ? »

A cbté du logiciel métier dispensation du médicament, des
demandes apparaissent sur les services que les pharmaciens
peuvent proposer dans le cadre de leurs missions : éducation
thérapeutique, programmes d’accompagnement, entretiens
pharmaceutiques... Deux SSII se sont penchées par exemple
sur un pilulier électronique pour 'observance des personnes
dépendantes*. « Noustouchonsla le domaine des objets connec-
tés,commente Francois Vigot. Avoiruneinterface aveccertaines
applications santé des patients irait dans le bon sens. Si nous
faisions le tour des applications en train de se développer pour
certaines pathologies comme le diabéte, nous serions surpris
par les fonctionnalités qui auraient du sens dans les LAD. »

Au moment ou se développe I'individualisation de la dis-
pensation, les pharmaciens demandent une utilisation
optimale du datamatrix : impossibilité de délivrer un médi-
cament dont la date de péremption est proche, impossibilité
de délivrer un médicament dontlelot a fait 'objet d'un rappel
delot... Dans quelques années, le numéro de série de chaque
boite devra étre testé, en conformité avec les obligations issues
deladirective Médicaments falsifiés. Une autre évolution qui
serait appréciable en cette revue prospective : la tracabilité
de la préparation des doses & administrer.

A prendre également en compte, Vinterprofessionnalité, avec
l'indispensable messagerie sécurisée qui se développe mais
aussi, bien siir, 'acces au futur dossier médical partagé (DMP).
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Dossier

IN-TER-O-PE-RA-BI-LI-TE !

@D L'interopérabilité semble étre I'enjeu majeur des futurs logiciels
métiers pour une vraie prise en charge globale des patients. « Seul le DP
est réellement interopérable aujourd’hui, estime Jean-Yves Pouria. Le plus
grand progrés de nos logiciels sera de donner & tous les professionnels les
moyens de dialoguer sur la base d'informations fiables et partagées. »

Enfin, secret professionnel oblige, les pharmaciens sont
aussi préoccupés par l'essentielle confidentialité garan-
tissant la totale sécurité que chacun est a méme d’exiger.
Onrappelleraici quel’Ordre a adopté des recommandations
portant surle « respect de la confidentialité des données de
patients dans 'usage de l'informatique » (2013). La sécurité
en matiére informatique doit étre une préoccupation
majeure de tous les professionnels utilisateurs.
PHARMACIE HOSPITALIERE : i

DU DOSSIER PATIENT INFORMATISE

AU SYSTEME DE GESTION PHARMACIE

A I’hépital, les schémas dans lesquels s’inscrivent
les systémes de gestion pharmacie (SGP) —leslogiciels
métiers — sont multiples. Dans certains établissements,
tous les flux liés au circuit du médicament - prescription
du médecin, planification par l'infirmiére, analyse et vali-
dation du pharmacien, délivrance et administration par
l'infirmiére - passent par les SGP. Mais le Guide d’interopé-
rabilité intrahospitalier 2015 montre que la prescription et
la gestion du plan de soins se font trés souvent viale dossier
patient informatisé (DPI), avec de simples passerelles vers
les SGP. Or «on netient pas assez compte de la partie prise
encharge médicamenteuse dans le DPI car les pharmaciens
ne sont pas les plus écoutés quant a son développement... »,
explique Jean-Yves Pouria, président du conseil central de
la section H. Son principal réve a moyen terme: « Arriver &
une intégration totale du circuit du médicament dans nos
logiciels métiers, dés 'admission. » Elle permettra une pré-
cieuse étape de conciliation médicamenteuse a l'arrivée du
patient. A la clé, une opinion pharmaceutique ou, a
minima, un avis qui aide ensuite le médecin a 'optimisa-
tion dela prescription. Plus largement, une interopérabilité
deslogiciels métiers est réclamée [voir encadré]. Sagissant
dela protection des données de santé (icila prescription et
Padministration du médicament), il faudra passer d'un sys-
téme de codage (login plus mot de passe) & un systéme de
séeurité supérieur (cryptage), estime-t-on a la section H
(représentant les pharmaciens hospitaliers de métropole).
«Jattends enfin que soit réinventé un archivage des données
a partir de nos logiciels. Il devrait étre interopérable avec
nos systémes d’information passés, actuels et & venir. N'ou-
blions pas que nous sommes censés pouvoir consulter des
dossiers sur une durée de vingt ans... » Autre desideratum
formulé au niveau de la section H : avoir le choix de la base
de données de médicaments, quels que soient le logiciel et
la SSII concernés, ce qui n'est pas le cas actuellement.

Enfin l'interopérabilité semble étrel'enjeumajeur des futurs
logicielsmétiers pourunevraie prise en chargeglobaledes
patients. «Seulle DPest réellement interopérable aujourd’hui,
estime Jean-Yves Pouria. Le plus grand progrés de nos logi-
ciels sera de donner & tous les professionnels les moyens de
dialoguer surla base d’informations fiables et partagées. »

BIOLOGIE : INTEGRATION ET SECURISATION

En biologie médicale, les systémes informatiques de labo-
ratoire (SIL) permettent de gérer le dossier patient en interne.
Ils sont connectés aux analyseurs, chargés de chaque type
d’analyse (hémostase, cytologie, bactériologie, gaz du sang,
etc.), soit directement, soit par 'intermédiaire d'un mid-
dleware [voir encadré lexique]. Y sont couplés des interfaces
devalidation/concentrateurs de données en provenance des
divers analyseurs, ainsi que les serveurs de résultats a la fois
patients et médecins. Les outils de gestion de la qualité et
du stock y sont également reliés. « Nous travaillons avec un
empilement de logiciels qui devraient mieux communiquer
entre eux dans les SI de demain », estime Bernard Poggi,
vice-président du conseil central de la section G.

« Mon premier réve — en partie réalisé avec certains ins-
truments actuels —serait que tous ces outils soient intégrés
dansun systéme unique, abonde Thierry Avellan, biologiste
libéral, élu au conseil central de la section G et évaluateur au
Comité francais d’aceréditation (Cofrac). En appelant
Videntifiant d’'un patient, je devrais pouvoir réaliser tout type
d’opération. Cette intégration serait synonyme de gain de
temps, d’efficience, et de chances pour certains patients. »

Autre requéte importante des biologistes pour les SIL de
demain : assurer la sécurité des données. Les serveurs de
résultats font aujourd’hui l'objet de piratage. Derniers
exemples en date : des demandes de rancon de plusieurs
milliers d’euros, sous peine de diffusion ou de destruction
des données piratées ! « Avoir un réel systéme de sécurisation
et de cryptage des données est mon second voeu en termes
de SImétiers, plaide Thierry Avellan. L'utilisation de serveurs
agréés a partir de 2016 ne sécurisera pas pour autant les
SIL et les échanges avec les professionnels de santé. Car les
messageries et les moyens de transfert actuels ne sont pas
toujours adaptés », explique-t-il.

Enfin, certains biologistes se prennent & imaginer que des
patients puissent se checker sur leur smartphone, toutes
ces données étant directement déchargées dans leur dossier.
« Attention cependant & la sécurisation des données », met
en garde Bernard Poggi.

AUX PHARMACIENS D’ETRE
PROACTIFS

Face & ces multiples besoins auxquels les technologies
peuvent dorénavant répondre, & court ou moyen terme, les
pharmaciens, tous métiers confondus, ont tout intérét a étre
proactifs. Cété hospitalier, lassociation Interop’Santé regroupe
un certain nombre de professionnels ayant fait des efforts
dansleur domaine - pharmacie, biologie, imagerie, etc.— pour
dialoguer entre eux autour du parcours patient. Dans la
biologie, la Société francaise d'informatique de laboratoire
(SFIL) recherche 'harmonisation en éditant un cahier des
charges national dans lequel les éditeurs peuvent puiser**.
A fortiori quand il S'agit d’interprofessionnalité. Dans 'inté-
rét du patient et de la santé publique, tout en préservant
les droits du patient, les pharmaciensimaginentle champ
des possibles... Du tragcage « ala boite », grice 4 Varrivée
des codes datamatrix, jusqu’au contact direct et rapide du
patient en cas de nécessité, en passant par les développe-
ments du DP, la sécurité du patient serait renforcée.

* Thése de Charles
Brisset « Les logiciels
de gestion d’officine:
fonctionnalités

et acteurs »

(Poitiers, oct. 2014).

** Rccessible sur
www.sfil.asso.fr/
les-outils
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RENCONTRE

Le pharmacien,
un acteur pivot dans
la lutte contre le cancer

par le professeur Agnés Buzyn,

Linnovation médicamen-
teuse enoncologie-cancérologie
est 'une des plus dynamiques
dans le domaine de lasanté.
Quels sont les principaux
enjeux pour les patients ?

Le premier enjeu est bien
entendu de favoriser leur accés
aux thérapies ciblées de fagon
adaptée, c'est-a-dire selon

les caractéristiques de leurs
tumeurs et leur profil génétique.
Nous sommes a l'ere de la
médecine personnalisée,

et beaucoup d'entre eux doivent
aujourdhui étre orientés vers

les plates-formes de typage
moléculaire. Ces derniéres
permettent didentifier les
patients susceptibles d'en
bénéficier, et donc d'éviter

des traitements inappropriés.
Les thérapies ciblées concernent
un nombre encore limité de
patients, et leur succés n'est
pas garanti. Ces progrés
incontestables posent des
questions éthigues : comment
ne pas susciter de faux espoirs
chez des patients qui ont déja
éteé soumis a plusieurs lignes de
traitement et espérent bénéficier
d'un traitement innovant ?

®®| FSPROGRES DE LA LUTTE CONTRE
LE CANCER PASSENT NOTAMMENT PAR
UNE IMPLICATION PLUS FORTE DE 'ENSEMBLE
DES PHARMACIENS, A 'HEURE OU LES
THERAPIES CIBLEES SE MULTIPLIENT ®®

Bl Quels sont lesimpacts
sur le systéeme de santé ?

Les colits de ces traitements
sont particulierement élevés.
Outre les investissements
conséquents en recherche et
développement, cela s'explique
par le fait quiils s'adressent en
général a de petits nombres de
malades. De plus, les traitements
peuvent associer plusieurs
molécules entre elles. Cet impact
économique nous impose d'évaluer
de fagon continue leurs effets,

en matiere defficacité comme

de sécurité, mais également de
concevoir des parcours de soins
efficients ol lintervention des
différents professionnels se fait
de fagon coordonnée et adaptée.

EN En quoi les nouveaux
traitements permettront-ils
d’améliorer la prise en charge
des patients ?

Pour améliorer la prise en charge,
nous devons innover dans
I'organisation des soins.

Il faut intégrer au mieux ces
traitements dans des parcours

de soins individuels, favoriser

le suivi en ambulatoire et prendre
en compte la qualité de vie des
patients, c'est-a-dire accompagner
la gestion des effets indésirables
et anticiper les risques de récidive.

Les thérapies ciblées et
limmunothérapie offrent de réelles
perspectives defficacité. Grace
aux promesses de cet arsenal
thérapeutique, a la compétence
des équipes qui congoivent sans
cesse de nouveaux protocoles,

de petites victoires sont, chaque
jour, remportées sur les cancers.
Pour les patients répondant a

ces traitements, des années de vie
peuvent étre parfois gagnées.

X Quel rdle, selon vous,
peuvent jouer les pharmaciens
dans I'accompagnement

de l'innovation etl'accés

aux traitements ?

Limplication des pharmaciens
dans la lutte contre les cancers
est essentielle. Les pharmaciens
d'officine constituent souvent
le premier recours des patients.
lls ont un réle majeur a jouer

dans le suivi des traitements,

le repérage et la déclaration des
effets secondaires, et lincitation
al'observance. Les pharmaciens
peuvent également participer a

la sécurisation de la dispensation
et al'évaluation réguliere de

la toxicité des traitements.

C'est pourquoi [INCa travaille avec
I'Ordre ala mise au point d'outils
adaptés, viales logiciels métiers,

présidente de I'Institut national du cancer (INCa).

Elle devait intervenir le lundi 16 novembre lors
de la 28¢ Journée de I'Ordre, annulée en raison
des événements tragiques survenus le 13 novembre.

L'INCa

L'Institut national

du cancer (INCa) est
I'agence d'expertise
sanitaire et scientifique

en cancérologie de I'Etat.

L'INCaalerble

d'accélérateur de progres,

en apportant une vision
intégrée de I'ensemble
des dimensions sanitaire,
scientifique, sociale et
économique liées aux
pathologies cancéreuses
ainsi que des différents
champs d'intervention
(prévention, dépistage,
soins, recherche).

Cela, au service des
personnes malades, de

leurs proches, des usagers

du systéme de santé,
des professionnels de
santé, des chercheurs
et des décideurs.

afin de faciliter leur mission.

INSTITUT
NATIONAL
pu CANCER

Agnés Buzyn en 4 dates

1992

Responsable de [unité
de soins intensifs
dhématologie et

de greffe de moelle
osseuse a lhopital
Necker-Enfants
malades (Paris).

2004

Nommée professeur
dhématologie a
l'université Paris-V.

2008

Présidente du conseil
d'administration

de lnstitut de
radioprotection

et de sCreté
nucléaire (IRSN).

2011
Présidente de I'INCa.
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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 »

Biologie médicale:

trois familles d'examens a évaluer

A\

lademande du Comité frangaisd'accré-
ditation (Cofrac), qui n'était pas en
mesure deréaliser dansle délaiimparti
les évaluations selon les modalités
prévues par laloin® 2013-442 du 30 mai 2013
portant réforme de la biologie médicale et de
l'arrétédu17 octobre 2012 définissantlescondi-
tionsjustificativesdel'entrée effectived’'unlabo-
ratoire de biologie médicale dans une démarche
d'accréditation, le ministére de la Santé, aprés
discussionaveclesreprésentantsdelaprofession,
vientde publierunarrété quiretient trois familles
aulieudes 17 initialement prévues, a savoir:

@ Famille biochimie-génétique

= biochimie générale et spécialisée ;
= pharmacologie-toxicologie ;

= radiotoxicologie;

= génétique constitutionnelle ;

= génétique somatique.

@ Familleimmunologie-hématologie-
biologie de la reproduction

= hématocytologie ;

= hémostase ;

= immunohématologie ;

= allergie ;

= guto-immunité ;

=immunologie cellulaire spécialisée et histo-
compatibilité (groupage HLA);

= spermiologie diagnostique ;

= activités biologiques d'assistance médicale
alaprocréation.

© Famille microbiologie

= agents transmissibles non conventionnels ;
= bactériologie ;

= parasitologie-mycologie ;

= sérologie infectieuse ;

= virologie.

Les services de la Direction générale de la santé
ont indiqué travailler avec ceux du Cofrac pour
finaliser une lettre qui sera adressée aux biolo-
gistes médicaux leur demandant d'échanger avec
le Cofrac afin que les évaluations portent, dans
un premier temps, uniquement sur les compé-
tences permettant d'atteindre I'échéance de
novembre 2016 (50 % des examens réalisés
dans chacune des familles d'examens de biologie
médicale). Les compétences qui n‘auront pu faire
I'objet d'une évaluation lors de la premiere visite
seront évaluées, dans un second temps, a partir de
septembre 2016.

La section G a demandé que les biologistes ne
subissent pas les conséquences de ces revire-
ments permanents, et que le Cofrac n'accom-
pagne pas ceux-ci d'une lourdeur administrative
insupportable.

En savoir plus : Arrété du 4 novembre 2015
modifiant la liste des familles du domaine

de la biologie médicale prévue en annexe |

de l'arrété du 17 octobre 2012 modifié
définissant les conditions justificatives

de I'entrée effective d'un laboratoire de biologie
médicale dans une démarche d'accréditation

11

cofrac

Focus |
Zoomsur le Cofrac

Instance nationale d'accréditation,
le Cofrac est une association loi 1901
investie d'une mission de service
public. Ses quatre sections reposent
sur 1 500 évaluateurs (qualiticiens
ou techniques) qui s'appuient sur
des référentiels internationaux
(hotamment ISO 15189, ISO 22870)
pour attester de la compétence
dans des domaines aussi différents
que les essais, les étalonnages,

les analyses. Créée en 2009,

la section santé humaine (SH)
comprend dans son périmétre
I'accréditation des laboratoires

de biologie médicale.
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EN PRATIQUE

Panorama juridique

JURISPRUDENCE

Délivrance irréguliere
de stupéfiants: =
interdiction définitive d'exercer

a chambre de discipline du
Conseil national de I'Ordre

des pharmaciens (CNOP) a

prononcé, le 16 décembre
2014, la sanction de l'interdiction
définitive d'exercer la pharmacie a
I'encontre d'unpharmacien titulaire
d'officine. Il était reproché a ce
dernier d'avoir délivré des médica-
ments, dont de nombreux stupé-
fiants, en I'absence d'ordonnances
réguliéres, d'avoir mentionné de
fausses dates de dispensation et
d'avoir télétransmis des feuilles
de soins électroniques pour des
médicaments stupéfiants et des
antirétroviraux a partir de cartes
Vitale volées, perdues ou apparte-
nant a des assurés incarcérés.

@ Sanction prononcée

en premiére instance

Apres avoir été informé par le direc-
teur général de I'Assurance maladie
des Hauts-de-Seine des faits repro-
chés au pharmacien intéressé et du
montant du préjudice estimé par la
Caisse primaire d'assurance maladie
(32 778,06 euros), le président du
conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens (CROP) dTle-de-France
a décidé de former une plainte a l'en-
contre de ce dernier. Par une décision
en date du 30 septembre 2013, la
chambre de discipline du CROP lui a
infligé la sanction de l'interdiction
définitive d'exercer la pharmacie eu
égard ala gravité des faits reprochés.
Le pharmacien poursuivi a interjeté
appel de cette décision.

@D Arguments du pharmacien
poursuivi en appel

Le pharmacien considere que les
juges de premiére instance n'ont pas
respecté le principe des droits de la
défense en rejetant sa demande de
report d'audience, justifiée par le fait
qu'il était placé en détention provisoire
a la date fixée pour celle-ci.

Il 'affirme que les ordonnances liti-
gieuses avaient la méme apparence
que des ordonnances régulieres, et
qu'il lui était impossible, malgré sa
vigilance, de détecter les manceuvres
frauduleuses dont il était victime.

Il ajoute, s'agissant de la télétrans-
mission de feuilles de soins a partir de
cartes Vitale volées, perdues ou
appartenant a des assurésincarcérés,
que le systéme informatique aurait dd
lesrejeter. Il précise qu'il ne demandait
pas systématiquement au porteur de
I'ordonnance de présenter une piéce
d'identité, ce dernier n'étant pas tou-
jours le bénéficiaire des soins.

Enfin, pour justifier les facturations
émises au nom de deux détenus, il
indique que son officine était située a
proximité dune maison d'arrét.

@ Annulation de la décision
de premiére instance

Sur larégularité de la décision rendue
en premiere instance, la chambre de
discipline du CNOP juge que le refus
de donner une suite favorable a la
demande dereport d'audience n'apas
permis au pharmacien poursuivi de
bénéficier d'un procés équitable* et a
porté atteinte aux droits de la défense.
La chambre décide donc d'annuler
la décision attaquée et d'évoquer I'af-
faire au fond.

@ Interdiction définitive
d'exercer la pharmacie prononcée
par la chambre de discipline

du CNOP

S'agissant des délivrances de médi-
caments en I'absence d'ordonnances
régulieres, la chambre de discipline
releve que de nombreux éléments
concordants étaient de nature a faire
naitre un doute sur l'authenticité des

ordonnances : a savoir I'éloignement
géographique des médecins prescrip-
teurs de l'officine et du domicile des
assurés concernés, I'absence d'utili-
sation d'ordonnances sécurisées
dans certains cas, I'existence de sur-
dosage de Subutex® ou de Skenan®,
I'existence de fautes d'orthographe
grossiéres et le fait que ces ordon-
nances concernaient toutes des spé-
cialités pharmaceutiques connues
pour faire l'objet d'usage détourné a
des fins de toxicomanie. Auregard de
ces éléments, la chambre de disci-
pline juge que l'intéressé a manqué
aux dispositions de 'article R. 4234-
48 du code de la santé publique (CSP)
etafavorisé ainsi des pratiques mani-
festement contraires a la santé
publique en se comportant en simple
distributeur.

Dans la mesure ou l'intéressé a
méconnu les obligations élémen-
taires incombant & tout pharmacien
d'officine et mis en ceuvre des prati-
ques contraires a la santé publique,
la chambre de discipline du CNOP
décide de prononcer & son encontre
la sanction de l'interdiction défini-
tive d'exercer la pharmacie.

* Au sens de l'article 6 § 1 de la Convention euro-

péenne de sauvegarde des droits de 'homme et
des libertés fondamentales.

§ DANS LE DETAIL ?

ArticleR. 4235-48
du CSP

« Le pharmacien

doit assurer dans

son intégralité lacte

de dispensation du
médicament, associant
a sa délivrance

[...] lanalyse
pharmaceutique

de lordonnance

si elle existe. »

ArticleR. 5132-35
du CSP

«[...] Le pharmacien
enregistre le nom et
Padresse du porteur
de l'ordonnance
lorsque celui-ci n’est
pas le malade.

De plus, si le porteur
de l'ordonnance

est inconnu du
pharmacien, celui-ci
demande une
justification d’identité
dont il reporte les
références sur le
registre prévu a
Uarticle R. 5132-9. »
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Laboratoire de biologie médicale :
interdiction d'exercer pour défaillances
qualitatives et organisationnelles

e 16 décembre 2014, la

chambre de discipline du

Conseil national de I'Ordre

des pharmaciens (CNOP) a
confirmé l'interdiction temporaire
d'exercer de six mois, dont trois
avecsursis. Une décisionprononcée
en premiére instance a I'encontre
d’'un pharmacien biologiste en rai-
sonde défaillances liées ala qualité
de l'activité et a I'organisation du
laboratoire dont il était directeur.
Cettesanctionaétémotivéepardes
manquements pouvant « entrainer
de gravesrisques d'erreur, suscep-
tibles de porter atteinte & la santé
publique ».

@B De nombreux
dysfonctionnements

Alasuite dune inspectionréalisée au
laboratoire par 'agence régionale de
santé (ARS), le directeur de I'ARS a

porté plainte. Il pointait « un manque
d'attention dans I'accomplissement
de l'acte professionnel », le labora-
toire ayant remis a un patient, sans
entretien ni explications, un compte
rendu de sérodiagnostic HIV 1 et 2
positif qui s'est ensuite révélé erroné.
Par ailleurs, il constatait trois manque-
ments : un effectif en personnel non
réglementaire, 'absence de certaines
procéduresindispensables alabonne
exécution des analyses, le défaut
d'analyse des non-conformités et de
tracabilité des mesures correctives.
A ce systéme d'assurance qualité
défaillant s'ajoutait le non-respect,
par le laboratoire, du guide de bonne
exécutiondes analyses. Le plaignant
déplorait enfin la faible coopération
du pharmacien biologiste lors de
linspection menée.

Lajuridiction de premiére instance a
donc prononcé a son encontre une

interdiction d'exercer la pharmacie
pendant six mois, assortie dun sursis
de trois mois.

@ Confirmation de la décision
de premiére instance

Estimant la sanction trop élevée
et considérant que la chambre de
discipline de premiére instance n'avait
tenucompte niducaractere exception-
nel delincident, nide l'aléainformatique
ayant conduit al'erreur dans le compte
rendu de la sérologie HIV, ni des
mesures correctives misesenplace, la
biologiste a formé appel aupres de la
chambre de discipline du CNOP et a
demandé la réduction de la sanction.

Les juges d'appel ont confirmé la
décision de premieére instance en
insistant sur la gravité des faits
relevés et le devoir du pharmacien
de coopérer avec les pharmaciens
inspecteurs. En effet, la chambre de
discipline du CNOP a estimé que si
lintéressé reconnaissait certains faits
dans leur matérialité, ilne pouvait les
justifier en invoquant des difficultés
informatiques pourexpliquer laremise
d'un résultat douteux, qui aurait dQ
faire l'objet d'une vérification avant
d'étre adressé au patient concerné,
ce qui témoigne d'un grave défaut
d'organisation du laboratoire.

Deméme, il ne pouvait les justifier par
des difficultés de recrutement faute

d'avoir pu présenter a la chambre de
discipline desjustificatifs démontrant
uneffort constant de sapartpourten-
ter derecruterle personnel manquant.
Il ne pouvait non plus arguer de la
livraison des hématies tests man-
quantes le surlendemain de linspec-
tion, dans la mesure ou il était de sa
responsabilité de prévoir le renouvel-
lement de ses stocks suffisamment
enamont.

De plus, le fait que les pharmaciens
inspecteurs se soient présentés a
I'heure de pointe n'excuse pas que le
pharmacien biologiste poursuivinait
pas cherché aentrer encontactavec
eux pendant plus d'une heure, afinde
leur expliquer la raison de son indis-
ponibilité et remplir par 13 méme son
obligation de diligence a I'égard des
services de l'inspection.

Bien que cette attitude n'ait pas été
jugée comme une volonté d'entraver
lamission des pharmaciens inspec-
teurs, les juges d'appel ont retenu
gu'elle était significative de la
carence enpersonnel et de ladésor-
ganisation du laboratoire.

A I'aune des motifs précités, les
jugesd'appel ontdonc confirméla
décision de premiére instance, en
insistant sur la gravité des faits
relevés et le devoir dupharmacien
de coopérer avec les pharmaciens
inspecteurs.

Lol

Sacs de caisse : préparez-vous au changement

@ Le compte arebours
estentamé. A compterdu
1e janvier 2016, les sacs
de caisse en matiéres plas-
tiques ausage unique seront
progressivement interdits™.

Pour continuer & garantir la plus
grande confidentialité a vos
patients lors de la délivrance des
meédicaments, vous devrez opter
pour des produits en papier,

intégralement biodégradables,
ou des produits réutilisables. Si,
pour des raisons de solidité, vous
optez pour le plastique, sachez
que les seuls sacs tolérés seront
«les sacs compostables en
compostage domestique et
constitués, pour tout ou partie,
de matieres biosourcées ». Les
sacs en plastique oxofragmen-
tables (qui se réduisent en trés
petites particules), présentés par

certains fournisseurs comme plus
écologiques, seront également
interdits. Dégradables, ils ne
sont pas assimilables par les
micro-organismes et ne sont pas
compostables. Les sacsen
matieres plastiques plus épais
et réutilisables peuvent
continuer a étre mis a disposition
a condition que soit indiqué sur
ces sacs, de maniére claire et
compréhensible, quils peuvent

étre réutilisés et ne doivent pas
étre abandonnés dans la nature.
Mais ne jetez pas vos anciens
sacs au 1* janvier. Sachez que
le projet de décret mettanten
application ces dispositions (non
paru au Journal officiel & ce jour)
devrait permettre I'écoulement
des stocks de sacs de caisse
enmatiéres plastiques a usage
unique achetés avant

le 1 janvier 2016.

*Article L. 541-10-5 du code de I'environnement
modifié par laloin® 2015-992 du 17 ao(t
2015 relative a la transition énergétique

pour la croissance verte.

En savoir plus: http://www.ineris.fr/
aida/consultation document/1767
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Une question ?
® I’Ordre vous répond

La radiation, une sanction ?

Non. La radiation n'a rien d'une mesure disciplinaire
pour les pharmaciens ! Un pharmacien ayant
cesseé définitivement ou temporairement d'exercer
doit demander sa radiation du tableau & la section
dont il dépend. Il s'agit d'une simple mesure

de gestion administrative du tableau quin’a
pas lieu de vous inquiéter. \/otre inscription
peut étre réactivée a tout moment en cas

de reprise d'activité. Comme vous le savez,
seuls les pharmaciens exercant leur art sont
inscrits a I'Ordre national des pharmaciens®.

La radiation n'existe pas sous cette forme dans
d'autres professions de santé. Les médecins,
par exemple, restent inscrits a leur Ordre toute
leur vie. Leur radiation est prononcée pour des
motifs disciplinaires. Rappelons que, pour les
pharmaciens, la plus haute sanction disciplinaire
existante est linterdiction d'exercice (temporaire
ou définitive) ; on ne parle donc jamais de radiation
dans cette acception.

Ce qu'il faut faire

Tout pharmacien modifiant son activité doit
envoyer une déclaration a la section oui il était
inscrit afin que son inscription soit le reflet
exact de son mode d'exercice. | 'Ordre étant
tenu de mettre a jour son tableau™, il peut
s'autosaisir en cas d'absence de déclaration.
Lintéressé est alors averti de l'ouverture dune
procédure de radiation ; il est convoqué afin de
pouvoir présenter ses observations par oral.

Officinaux et biologistes

La cessation d'activité d'un titulaire d'officine
peut se produire suivant différentes modalités,
selon que l'officine est cédée, regroupée, fermeée,
liquidée. .. La demande de radiation saccompagne
de différents justificatifs selon le contexte.

\ous les retrouverez sur le site de 'Ordre,

dans le guide du pharmacien titulaire d'officine.

Demander sa radiation

LLa démarche sera similaire pour un
pharmacien biologiste qui arréte son activité.
Attention ! Pour celui qui change de
laboratoire de biologie médicale tout

en conservant une activité salariée,

la radiation n'a pas lieu d'étre car il continue
de dépendre du méme conseil central G.

En revanche, il doit notifier son changement
de lieu d'exercice a la section G, qui modifie
alors son inscription.

En savoir plus

= e guide du pharmacien titulaire d'officine
sur www.ordre.pharmacien.fr, rubrique

Nos missions > L'examen de la capacité

a exercer la pharmacie > Linscription au
tableau > Officine - Inscription en métropole

* Ce principe résulte de la lecture combinée
desarticles L. 4221-1 et L. 4231-1 du code
de la santé publique (CSP).

* Articles L. 4222-1 et L. 4232-16 du CSP.

Intérimaires,
un cas particulier

Ensections G, D et E, des pharmaciens
intérimaires (ou remplacgants) exercent
par intermittence, parfois pour de trés
courtes périodes. lls devraient étre radiés
et réinscrits a chaque fois (ce que seule

la section H effectue). A I'heure actuelle,
I'Ordre effectue un contrdle une fois par an
de I'activité et maintient ou pas l'inscription,
selon les justificatifs produits. La gestion
informatisée du tableau permettra a
I'avenir un suivi en temps réel, en ligne.
L'Ordre investit dans ce sens.

@ Toute demande de radiation du tableau s'effectue par écrit auprés de

la section dont dépend le pharmacien (ou du conseil régional pour les titulaires
d'officine). Elle doit faire mention de la date future de cessation effective d'activité ainsi
que des coordonnées de correspondance enraison de la réserve sanitaire”.

En cas de radiation pour départ en retraite, vous pouvez recevoir, a votre demande,
une carte de pharmacien honoraire, délivrée gratuitement par 'Ordre national

des pharmaciens.

*Article D. 4221-21 2¢ alinéa du CSP : « Les personnes ayant interrompu ou cessé leur activité de pharmacien
restent tenues, pendant une période de trois ans suivant leur radiation du tableau de 'Ordre, dinformer le Conseil,
dans le délai d'un mois, de toute modification de leurs coordonnées de correspondance. »

@D \/ous étes radié pour cessation temporaire ou définitive d'exercice ?
N'oubliez pas que vous pouvez continuer a lire Le journal de 'Ordre
sur www.ordre.pharmacien.fr, rubrique Communications > Le journal.

Faut-il s'assurer
contre la
cybercriminalité ?

= X

%* %%

-
Oui, méme si aucun texte ne vous contraint
a souscrire un contrat dassurance prenant
en compte les risques de cybercriminalité.
Cette garantie est laissée au libre arbitre
de chacun. Cependant, I'actualité récente
incite a la plus grande vigilance...
Le 16 mars 2015, Rex Mundi, un groupe
de pirates informatiques, a diffusé
sur Internet les données de plus
de 15 000 patients d'un laboratoire
de biologie médicale francais.
Les données a caractere personnel
relatives a la santé des personnes sont
des données sensibles. Aussi, si celles
que vous traitez sont diffusées a des tiers
non autorisés, vous pouvez encourir
jusgu'a cing ans de prison et une amende
de 300 000 euros pour négligence
ou absence de mesures de sécurité.

Dés lors, un bilan simpose. Méme si
votre prestataire informatique dispose
d'une assurance, apprenez a lire entre
les lignes. Les niveaux de garantie

de son assurance responsabilité civile
peuvent étre insuffisants. A l'occasion de
votre prochain rendez-vous avec votre
assureur, n'hésitez pas a faire le point
sur votre contrat pour savoir si vous étes
ou non couvert. Une assurance contre

la cybercriminalité doit couvrir I'ensemble
des données, les conséquences de leur
diffusion, les dommages et intéréts pour
des tiers qui portent réclamation, et la
remise en état du systeme informatique.

Enfin, vérifiez les régles de sécurité de
votre systéme informatique et de son
accés. Le guide Respect de la confidentialité
des données de patients dans lusage de
linformatique publié par 'Ordre en 2013
vous permet didentifier les risques et

de prendre les mesures nécessaires.

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr, rubrique
Communications > Publications
ordinales > 2013
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www.pharmavigilance.fr | www.meddispar.fr www.cespharm.fr www.acqo.fr www.eqo.fr
Vigilances des produits Médicaments a Comité déducation sanitaire et Accueil qualité Evaluation qualité
de santé dispensation particuliére | sociale delapharmacie francaise | officine officine

Spécialités a base de valproate (et dérivés)

Quelles sont les nouvelles modalités
de prescription et de délivrance pour
les femmes en &ge de procréer ?

Depuis mai 2015, de nouvelles conditions
de prescription et de délivrance pour les
spécialités a base de valproate (et dérivés)
s'appliquent aux filles, aux adolescentes,
aux femmes en &ge de procréer et aux
femmes enceintes. Ces spécialités ne
doivent pas étre prescrites chez ces

patientes, sauf en cas d'inefficacité
ou d'intolérance aux alternatives
médicamenteuses. Dans ce cas,
une prescription initiale annuelle
par un spécialiste (neurologue,
psychiatre ou pédiatre selon lindication
de la spécialité) est obligatoire.

Elle nécessite préalablement
I'information de la patiente et

le recueil d'un accord de soins.
Pour les patientes déja en cours

de traitement, ces nouvelles

Que faire pour les femmes de 45 ans
(en moyenne), donc possiblement
ménopauseées, qui se présentent

a la pharmacie sans accord de soins
ni ordonnance initiale émanant
d'un spécialiste ?

que les patientes qui sont en &ge ou vont
étre en Age de procréer soient pleinement
informées et comprennent les risques de
malformations congénitales et de troubles
neurodéveloppementaux chez les enfants

['objectif de I'accord de soins est de garantir

exposés au valproate pendant

la grossesse.

En l'absence d'accord de soins,

le pharmacien devra rappeler les
nouvelles conditions de prescription et
de délivrance de ces médicaments,
et demander a la patiente si elle a bien
été informée sur les risques liés a
ces médicaments. La question de

la ménopause peut étre posée et
précédée par une demande sur une
éventuelle contraception.

dispositions devront étre mises en
place dés que possible et au plus tard

le 31 décembre 2015.

Il leur est par ailleurs conseillé de

ne pas arréter le traitement sans avoir
consulté au préalable leur médecin.
Une consultation avec un médecin
spécialiste est recommandée dans
les meilleurs délais.

La délivrance a l'officine ne peut avoir
lieu gu'apres avoir vérifié que cet accord
de soins a été recueilli.

L'optique-lunetterie fait partie des trois
et l'orthopédie) que vous pouvez exercer
al'officine®, a condition d'étre titulaire

du diplome correspondant.

Deux types de professionnels

sont concernés :

e le pharmacien titulaire d'un brevet de

e tout autre professionnel possédant

ce dipléme, mais uniquement s'il est salarié
par le pharmacien.

Un opticien-lunetier libéral, comme toute

y effectuer des prestations.

faites parvenir une copie du dipléme a votre

trement a venir dans le cadre du répertoire

Optique-lunetterie:
qui peut I'exercer a l'officine ?

activités spécialisées (avec l'audioprothése

technicien supérieur (BTS) d'opticien-lunetier ;

personne étrangere a l'officine™, ne peut pas

Sivous étes titulaire du BTS d'opticien-lunetier,

conseil régional de I'Ordre en vue d'un enregis-

partagé des professionnels de santé (RPPS).

Par ailleurs, vous devez installer un rayon
individualisé dédié a l'activité au sein

de l'officine et, le cas échéant, un espace
dans lequel le patient peut essayer

le produit dans des conditions
satisfaisantes de confidentialité grace

a une isolation phonique et visuelle.

*Article R. 4235-56 du code de la santé publique (CSP).
* Article R. 4235-67 du CSP.

En savoir plus

= www.ordre.pharmacien.fr,

Espace pharmaciens, rubrique
L'exercice professionnel

> Les fiches professionnelles

> « Les activités spécialisées

a l'officine : optique-lunetterie »

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

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

dircom@ordre.pharmacien.fr
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