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es voeux pour 2018: un Ordre
exemplaire et en phase avec
son temps. Comme je le rappe-
lais lors de la 30° Journée de
'Ordre, ma vision de I'Ordre s'articule princi-
palement autour de deux idées-forces.

Un Ordre exemplaire, au fonctionnement
optimisé. La modernisation de 'Ordre, initiée
depuis plusieurs années déja, se poursuivra
en 2018, notamment avec la révision de
notre code de déontologie et des textes appli-
cables sur la communication en
officine, ainsi qu'avec la réforme
territoriale.

Un Ordre portant une vision
de I'évolution de 'exercice pro-
fessionnel en phase avec son
temps.

Ainsi, l'officine vit-elle une évo-
lution majeure, notamment avec
I'expérimentation de la vaccination contre
la grippe, qui contribue & augmenter la cou-
verture vaccinale, avec 131 428" personnes
vaccinées. Et je remercie les pharmaciens qui
se sont engagés avec autant d' enthousiasme
et de sérieux. Je suis convaincue que les
pharmaciens peuvent encore renforcer leur
role, en particulier dans la prévention.

Je défendrai aussi une idée qui m’est chére:
la dispensation de maniére responsable des
médicaments, tels que les produits codéinés,
que l'on pourrait appeler « médicaments de
prescription pharmaceutique ».

*au 7/12/17

Dans les établissements de santé, la phar-
macie clinique se développe et bien d’autres
«tournants » sont encore a envisager.
Je peux citer l'accélération du déploiement
du Dossier Pharmaceutique (DP). La biolo-
gie connalt une véritable restructuration.
Les pharmaciens industriels ont aussi a coeur
d’étre force de proposition et ménent une
réflexion prospective sur leur réle et leurs
responsabilités a l'horizon 2020. Et dans
la continuité de I'obligation faite aux distribu-
teurs en gros de signaler les ventes inhabi-
tuelles, 'Ordre sengage avec
I'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits
de santé (ANSM) sur la surveil-
lance de molécules spécifiques.

Sachons pérenniser la chaine
francaise du médicament.
C’est un systéme sécurisé qui
fonctionne!

La profession a toujours su s'adapter, évoluer.
Aujourd’hui encore, nous sommes ouverts
3 'avenir, et souhaitons étre acteurs du chan-
gement et prendre toute notre place dans la
stratégie nationale de santé.

Alaube de cette nouvelle année, je présente
a chacune et chacun mes voeux les plus
sinceres, associés a ceux des conseillers
ordinaux et les équipes de 'Ordre. ®

Carine Wolf-Thal, présidente du Conseil national

de I'Ordre des pharmaciens - @carinewolfthal


https://twitter.com/search?q=carinne%20wolf%20thal&src=typd&lang=fr

50¢ Journée de I'Ordre,
les pharmaciens au rendez-vous!

Devant l'ensemble de la profession, les
conseillers ordinaux et la ministre des Solidarités
et dela Santé @, Carine Wolf-Thal, présidente du
Conseil national de 'Ordre des pharmaciens @,
a rappelé sa vision de I'Ordre (voir Edito). Pour
ceux qui ne pouvaient se déplacer, la Journée a
été retransmise en direct.

Carine Wolf-Thal a souligné que les pharmaciens
avaient toute leur place dans la stratégie
nationale de santé, et que la pharmacie était a la
croisée des chemins, mais que jamais les
pharmaciens n‘avaient été plus au coeur des
problématiques de santé publique. Dans ce
cadre, la ministre a notamment annoncé que le
décret portant sur la révision du code de
déontologie et des textes applicables & la
communication en officine devrait étre
programmé pour le premier trimestre 2018.

Anna Sarfati, membre du conseil national de 'ordre national pharmacien,
professeur Christian Brun-Buisson, délégué ministériel a I'antibiorésistance
au ministere des Solidarités et de la Santé, docteur Jacques Guérin
président du Conseil national de I’'Ordre des vétérinaires, Claude Monneret,
président honoraire de '’Académie nationale de la pharmacie, Arno Muller,
représentant de I'Organisation mondiale de la santé (OMS).

Autres moments forts de la journée: le bilan
annuel de la jurisprudence ordinale; 'échange
entre les présidents des différentes sections de
I'Ordre sur les nouveaux défis de l'exercice
pharmaceutiques et I'avenir des métiers de la
profession @; la table ronde sur le bon usage
des antibiotiques@; les dix ans du Dossier
Pharmaceutique; ainsi que la remise des prixde
I'Ordre et du Cespharm 2017. @

Retrouvez la Journée de ’Ordre
Q enreplay sur:
[

http://www.opinews.com/
jordrepharmaciens17/
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" Le point sur les conditions
d’exercice au sein des PUI

Exercice professionnel. Le décret du

9 mai 2017 maintient les conditions a remplir
pour exercer en PUI, mais tient compte

de la situation professionnelle de certains
pharmaciens en exercice.

LLes conditions d’exercice au sein des PUI évoluent avec

la parution et I'entrée en vigueur du décret du 9 mai 2017.
Ce texte modifie notamment la période au cours de laguelle
les pharmaciens non titulaires d’'un dipldbme d’é¢tudes
spécialisées (DES) peuvent exercer lorsgu'ils justifient

d’'un exercice minimal en PUI, pour continuer a y exercer.
Par ailleurs, un arrété publié le 29 novembre 2017
apporte des précisions concernant les demandes
d’autorisation d’exercer pour ceux n'ayant ni le dipléme

ni 'ancienneté requis. ®

Questions Réponses

Commentaires

Quelles sont les
conditions pour
exercer en PUI?

et des collectivités, de pharmacie industrielle et
biomédicale ou de pharmacie.

Etre titulaire d’'un DES: de pharmacie hospitaliere

OU Justifier, a la date du 1¢" juin 2017, d’'un
exercice en PUI, soit a temps plein, soit a temps
partiel, d’'une durée équivalente a deux ans

a temps plein sur les dix dernieres années.

Les périodes d’exercices en qualité de « faisant fonction »
d’interne (FFI), d’attaché associé du praticien attaché®

ou d’assistant associé sont prises en compte dans le calcul
de la durée d’exercice (durée minimale de deux ans).

OU Justifier, en cas de reprise d’un exercice

au sein d’'une PUI apres le 1¢juin 2017 et jusqu’au
1¢"juin 2025, d’un exercice soit a temps plein,
soit a temps partiel, d’'une durée équivalente

a deux ans sur les dix dernieres années,

a la date de la reprise.

(D Cf. article R. 5126-4101-2-I1.

OU Etre titulaire d’un dipléme de 'UE

ou reconnu par un Etat membre de 'UE®@ et
d’une autorisation d’exercer la profession de
pharmacien au sein d’une PUI, délivrée par le
ministre des Solidarités et de la Santé, apres
dépdt d’un dossier de demande d’autorisation.

(2) Cf. article R. 5126-101-3.

L’autorisation d’exercer est délivrée par le ministre
des Solidarités et de la Santé, aprés dépot d’un dossier
de demande d’autorisation.

Les pharmaciens en exercice au sein d’'une
PUI avant le 31 décembre 2015, qui ne
remplissent ni les conditions de diplome

ni celles d’ancienneté d’exercice et qui
auront obtenu une autorisation du ministre
chargé des Solidarités et de la santé.

Qui peut bénéficier
d’une dérogation?

Un dossier de demande d'autorisation d’exercice doit

étre constitué et déposé avant le 31 décembre 2017.

Chaque dossier est examiné par une commission dont

le secrétariat est assuré par le Conseil national de 'Ordre.

Le ministre des Solidarités et de la Santé délivre l'autorisation
aprés avis de la commission.

Dans l'attente de la décision individuelle finale, il est demandé
aux établissements concernés « de ne pas remettre en cause
les situations professionnelles existantes » (instruction du

13 juillet 2017).

La liste des pieces a fournir pour le dossier de demande ainsi,
que la composition et les modalités de fonctionnement

de la commission sont fixées par l'arrété du 29 novembre 2017.
Liste a retrouver sur le site www.ordre.pharmacien.fr >

Nos missions > L'examen de la capacité a exercer la pharmacie
> L’inscription au tableau > Hopital

Les personnes qui ont commencé a exercer

a partir du 1¢" janvier 2016 (c’est-a-dire qui
n’exercaient pas avant le 31 décembre 2015) et
qui ne remplissent pas les conditions d’exercice
ne pourront pas faire appel a la commission.

Qui ne peut plus
exercer en PUI?

Pour aller plus loin:

-

Décret n° 2017-883 du 9 mai 2017 modifiant les conditions d’exercice et de remplacement au sein des pharmacies & usage intérieur
et les modalités d’organisation du développement professionnel continu des professions de santé. JORF n° 0109 du 10 mai 2017.

Décret n° 2015-9 du 7 janvier 2015 relatif aux conditions d’exercice et de remplacement au sein des pharmacies & usage intérieur.

JORF n° 0007 du 9 janvier 2015.

Instruction n° DGOS/RH2/2017/226 du 13 juillet 2017 relative aux modalités de mise en ceuvre du décret n° 2017-883 du 9 mai 2017
modifiant les conditions d’exercice et de remplacement au sein des pharmacies a usage intérieur.

Arrété du 29 novembre 2017 relatif 4 la commission d’autorisation d’exercice en pharmacie 4 usage intérieur mentionnée a l'article 7

du décret n° 2017-883 du 9 mai 2017.




@ Précisions sur
Pobligation de certification
des LAD dans les PUI

Certification. A compter du

1¢" janvier 2018, les logiciels d’aide a la
dispensation (LAD) de médicaments
dans les pharmacies a usage intérieur
devront obligatoirement étre certifies.
Un décret paru au Journal officiel /e

9 aolt dernier apporte des précisions
sur les modalités de cette certification.

Apres les LAD en officine, c'est au tour de ceux utilisés
par les PUI d’étre soumis a la certification.

Prévue dans le cadre de la loi de modernisation de
notre systéme de santé, cette extension de l'obligation
de certification entrera en vigueur le 1" janvier 2018. Paru au
Journal officiel du 9 aolit 2017, un décret précise les modalités
d'application de cette mesure, qui concerne tout logiciel
dont l'objet est de proposer aux pharmaciens exercant
dans une PUl une aide a la dispensation de médicaments.

La procédure et le référentiel de certification seront établis
et rendus publics par la Haute Autorité de santé (HAS).
Publié au Journal officiel, le référentiel devra notamment
prevoir:

» des exigences minimales de sécurité, afin de contribuer
a la conformité de la dispensation;

» une information indépendante sur le médicament,
issue de bases de données agréées par la HAS

(sans publicité);

» des exigences minimales d'interopérabilité:

interface avec le Dossier Pharmaceutique, interopérabilité
avec le logiciel d'aide a la prescription médicale de
I'établissement;

* la gestion de messages internes a visée de bon usage
et de pharmacovigilance.

Sa mise en ceuvre sera assurée par un organisme
certificateur accrédité par le Comité francais d’accrédi-
tation (Cofrac). La certification sera délivrée pour une
durée maximale de trois ans renouvelable.

Cette mesure garantit ainsi aux pharmaciens hospita-
liers I'utilisation de logiciels normeés, facilitant leur travail
quotidien et confortant leur réle d’acteur de santé
publique via la sécurisation du parcours de soins. ®

;\ Pour aller plus loin:

Décret n° 2017-1258 du 9 aoit 2017 relatif a

o l'obligation de certification des logiciels d’aide
a la dispensation par les pharmacies a usage
intérieur prévue a l'article L. 161-38 du code
de la Sécurité sociale
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Commandez la nouvelle

brochure DP destinée

aux patients!

La brochure de I'Ordre,

« Le Dossier Pharmaceutique
- plus de sécurité pour

votre santé » a été actualisée
pour prendre en compte
I'acces du DP aux médecins
hospitaliers et la mise en

place d’une liste d’opposition. == L
A réception des nouvelles N

brochures, n‘'oubliez pas

de jeter les anciennes.

L’accés au DP pour les
médecins exercant en
établissement de santé
Pris en application de la loi
n® 2016-41du 26 janvier,

le décret du 9 mai 2017
dispose que le médecin
hospitalier a désormais
acces aux informations
contenues dans le Dossier
Pharmaceutique (DP),

au méme titre que le
pharmacien hospitalier

et le pharmacien d'officine.
Il ne peut en revanche

ni l'alimenter ni le créer.

Cette avancée renforce

la sécurisation des
délivrances de traitements
meédicamenteux et la
coordination des soins.
Un outil précieux dans
certaines situations,
comme lors d’'un accueil
aux urgences, en
anesthésie ou en gériatrie,
ou la rapidité d’acces

aux informations sur les
traitements est capitale.

La liste d’opposition

Le patient peut désormais
signaler a I'Ordre son
opposition a la création
de son DP grace a un
formulaire de « demande

de modification des droits
a la création d’'un DP »,
disponible sur le site

de I'Ordre. Cette opération
empéchera tout
pharmacien d’officine ou
de PUI de créer son DP
pendant trente-six mois.
Le patient pourra, via le
méme formulaire, signaler
sa volonté d’autoriser

a nouveau la création

de son DP.

Remise obligatoire

de la brochure au patient
La remise de la brochure
DP au patient, au regard
de la loi informatique et
libertés, est obligatoire lors
de toute ouverture de DP.
Par ailleurs, sa mise a
disposition permanente au
comptoir est encouragée
afin de continuer a faire
connaitre davantage

le DP aux patients.

Ces nouvelles brochures
sont a commander

aupres du Cespharm:

www. cespharm.fr @
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) Modalités de délivrance
de médicaments par

les Caarud

Rappel. Depuis le 12 mai 2017, les centres
d’accueil et d’accompagnement a la
réduction des risques pour usagers de
drogues (Caarud) peuvent délivrer certains
médicaments dans des conditions définies

par un décret et un arrété.

Les modalités de délivrance de
meédicaments dans les Caarud ont
été précisées par un décret publié

le 11 mai 2017. Un arrété daté du

5 mai 2017 dresse, quant a lui, la liste
- tres limitée - des médicaments
pouvant y étre dispensés. Ces
réglements ont été pris en application
de la loi de financement de la
Sécurité sociale (LFSS) pour 2017
qui dispose que les « intervenants
des Caarud peuvent délivrer les
médicaments correspondant stricte-
ment a leur mission de réduction
des risques et des dommages ».

Signature d’une convention
d’approvisionnement

Deux médicaments sont autorisés

a étre dispensés par les Caarud:

* la naloxone* indiquée dans le
traitement d’'urgence des surdosages
aux opioides, connus ou suspectés,
se manifestant par une dépression
respiratoire. Elle est administrée dans
'attente d’'une prise en charge par
une structure d’'urgence et soumise

a prescription médicale facultative;

Pour aller plus loin:

=

www.legifrance.gouv.fr

* 'eau pour préparations injectables.
Selon le décret, les personnels salariés
des Caarud assurent la détention,

le controle, la gestion et la délivrance
de ces médicaments, a condition
d’avoir été préalablement formés par

un organisme agréé sur les indications,

contre-indications, posologie, mode
d’administration, mises en garde,
précautions d'emploi, effets indési-
rables, etc. Cette formation leur
permet d’apporter une information,
un conseil et une formation person-
nalisés aux usagers de drogues.

Pour pouvoir étre approvisionnés
en ces médicaments, les Caarud
doivent conclure une convention
avec un centre de soins, d’accompa-
gnement et de prévention en
addictologie (Csapa) ou avec

un pharmacien titulaire d’'officine.
Cette convention d’approvisionne-
ment précise les conditions dans
lesquelles le pharmacien ou le
médecin compétent du Csapa ou
encore le pharmacien d’officine
apporte son concours a la bonne

gestion (retrait, rappel ou tracabilité
des lots, surveillance des dates de
péremption), au bon usage des
médicaments, ainsi qu’au signalement
des éventuels effets indésirables au
centre régional de pharmacovigilance.

Une fois détenus au centre, les
meédicaments sont conserveés

sous la responsabilité du directeur
de celui-ci, dans les conditions
prévues par I'autorisation

de mise sur le marché (AMM).
Seuls les personnels des Caarud
ont acces a leur lieu de stockage. ®

*La naloxone 0,9 mg,/0,1 ml solution pour
pulvérisation nasale (Nalscue) a obtenu

son AMM le 28 juillet 2017 Dés que

celle-ci sera effective (le temps de la mise

en conformité de la notice et de I'étiquetage),

le spray de naloxone sera alors disponible

dans les Caarud et en pharmacie.

Dans l'intervalle, les conditions d'accés

a Nalscue restent celles de lautorisation temporaire
dutilisation (ATU): seuls peuvent la dispenser les
pharmacies a usage intérieur (PUD, les centres

de soins, daccompagnement et de prévention

en addictologie, ainsi que les centres et structures
disposant déquipes mobiles de soins aux
personnes en situation de précarité ou dexclusion.

e Décret n° 2017-1003 du 10 mai 2017 relatif a la délivrance de médicaments dans les centres d’accueil
et daccompagnement a la réduction des risques en direction des usagers de drogues. JORF n° 0110 du 11 mai 2017

o Arrété du 5 mai 2017 fixant la liste des médicaments pouvant étre dispensés dans les centres d’accueil et d'accompagnement
a la réduction des risques et des dommages pour usagers de drogues. JORF n° 0109 du 10 mai 2017

www.legifrance.gouv.fr

« Loi n° 2016-1827 du 23 décembre 2016 de financement de la Sécurité sociale pour 2017. JORF n° 0299 du 24 décembre 2016

www.legifrance.gouv.fr



@ Pharmacovigilance
a lPofficine: un état
des lieux européen

GPUE. Depuis I'entrée en vigueur de la derniére
directive de I'Union européenne sur la
pharmacovigilance, il y a cing ans, les pratiques
ont considérablement évolué. Un document de
synthése®, publié le 26 septembre, illustre bien
['apport des officinaux dans ce domaine.

Le Groupement pharmaceutique de I'Union européenne
(GPUE) @ vient de publier en septembre I'état des lieux:

« Pharmacovigilance et minimisation des risques ».

Ce document présente successivement les évolutions
récentes de la pharmacovigilance, le réle majeur du
pharmacien d'officine pour minimiser le risque dans
différentes situations (interaction, redondance, populations
particuliéres, abus, mésusage...) et 'implication des
pharmaciens de terrain, via le GPUE, dans les travaux

de 'Agence européenne du médicament (European Medicine
Agency - EMA).

Un lieu privilégié pour la minimisation du risque: Pofficine
L'un des moments clés pour la sécurité du patient est

sa rencontre avec le pharmacien d’officine, qui pourra lui
apporter son conseil. Dans la brochure, différents types
d’intervention ont été illustrés par des modeéles d’action
issus d’Etats membres. La France y est bien présente,
notamment avec les outils élaborés par I'Ordre national

des pharmaciens (Dossier Pharmaceutique) et le Cespharm
(campagne de médicaments et sécurité routiére).

Un accent particulier a été mis sur la problématique
des médicaments pris durant la grossesse, puisque le
26 septembre se tenait également, au siege de lEMA
a Londres, la toute premiére audition publique de
représentants des patients et des professionnels

de santé. L'objectif était de partager les expériences
et propositions des parties prenantes, afin d'optimiser
les mesures de prévention des risques tératogenes
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du valproate®. Jlrate Svarcaité, secrétaire générale
du GPUE, a pu vy présenter quelgues-unes des
contributions recensées dans le recueil et les outils
proposés aux pharmaciens d'officine: au Royaume-Uni,
lettre d'information, brochure, poster, étiquette de
rayonnage, carte pour les patientes; en France,
informations diffusées via les médias électroniques
et journal de I'Ordre, outils mis a disposition par

le Cespharm; en Pologne, pictogramme autocollant
apposé sur les boites; et en Irlande, article dans

la revue du syndicat.

Au travers de ces divers exemples, on constate que
le pharmacien d'officine est de plus en plus confronté
a des problématiques complexes et/ou a des
dispensations particuliéres, pour lesquelles il ne

doit pas hésiter a s'appuyer sur les moyens dont il
dispose, tels que le Dossier Pharmaceutique ou le site
meddispar.fr®. Ces outils contribuent a la sécurité

du patient et valorisent I'intervention du pharmacien.
Enfin, son réle d’alerte est fondamental, puisgu'il

doit faire remonter des signalements au systéme

de pharmacovigilance (cf encadré) ou aider le
patient a le faire. ®

(D) htto,/www.pgeu.eu/en/library/574.pgeu-best-practice-paper-on-
pharmacovigilance-and-risk-minimisation.htm/

(2) Association européenne de la pharmacie dofficine.

(3 http,/wwwema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Press
release/2017/09/WC500235500.pdf

(4) Site de I'Ordre pour médicaments a dispensation particuliére.

L 4 I~
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Pharmacovigilance and
Rigk Minimization

Déclarations des événements indésirables: de l'obligation a la pratique

L'obligation déclarative® pour les pharmaciens existe en France
depuis 1995. Si la motivation des pharmaciens francais était forte,
encore fallait-il un outil pour effectuer ces déclarations aisément.
C’est chose faite depuis le 13 mars 2017: les signalements peuvent
étre transmis aux autorités sanitaires en quelques clics via le site

signalement-sante.gouv.fr @,

(D « [...] tout pharmacien ayant eu connaissance d’'un effet indésirable
grave ou inattendu, susceptible d’étre di a un médicament ou produit
mentionné a l'article R. 5144-1 qu’il a délivré, doit également le déclarer
aussitot au centre régional de pharmacovigilance. » Décret n° 95-278
du 13 mars 1995 relatif a la pharmacovigilance et modifiant le code

de la santé publique.

(2) Tous Pharmaciens n°2, p. 48
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Une obligation vaccinale étendue
pour les enfants de moins de 2 ans

Vaccination. Onze vaccins deviennent obligatoires
pour tous les enfants nés a partir du 1¢" janvier 2018.

Sous réserve de I'avis du Conseil constitutionnel, cette a huit vaccins supplémentaires: coqueluche,
mesure est intégrée a l'article 49 de la loi de financement Haemophilus influenzae B, hépatite B,

de la Sécurité sociale. Le gouvernement devra réaliser méningocogue C, pneumocogue, rougeole,
une évaluation de I'impact de I'élargissement des obligations oreillons et rubéole.

vaccinales chague année, a compter du dernier trimestre 2019.
Ces différents vaccins étaient déja

Cette décision répond a la nécessité de lutter contre recommandés, et une majorité de parents y

la réapparition d’épidémies de certaines maladies infectieuses avaient recours, mais la couverture vaccinale

en France. C'est le cas de la rougeole qui, entre 2008 et 2012, des enfants dgés de 24 mois reste insuffisante:

a atteint plus de 24 000 personnes, causant plus de coqueluche (91 %), Haemophilus influenzae B

30 complications neurologiques graves et 10 déces (89 %), hépatite B (78 %), méningocoque

sur notre territoire. (57 %), pneumocoque (89 %), oreillons (72 %),
rougeole (72 %), rubéole (72 %).

En effet, sila France a des taux de couverture vaccinale meilleurs 'effort a réaliser n'est pas considérable pour

que les autres pays pour les vaccins obligatoires (diphtérie, tétanos parvenir a une couverture vaccinale efficace,

et poliomyélite), ils sont en revanche trés insuffisants pour la plupart évaluée a 90-95 %.

des vaccins recommandés. Augmenter ces couvertures vaccinales Compte tenu de la confiance dont il dispose

doit étre considéré comme une priorité de santé publique afin aupres du public, le pharmacien aura un role

de prévenir la survenue de drames facilement évitables, majeur d'information des patients sur les

selon le ministére des Solidarités et de la Santé. bénéfices et les risques éventuels de ces

C'est le comité d’'orientation citoyenne sur la vaccination vaccins, la prévention vaccinale demeurant

qui a préconisé, fin de 2016, d’élargir I'obligation vaccinale la meilleure protection contre ces maladies. ®

Liste des 11 vaceins obligntoires en 2018

3 déja obligatoires
Diphtiris ﬂm—u P B Podizommilite

8 nouveaux
[ e [t [N
ARSI AEC AT .
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@ Recommandations sur

la prescription et la délivrance
des traitements de substitution
aux opiacés

Recommandations. L ’Ordre national des
pharmaciens et I'Ordre national des médecins

ont actualisé leurs recommandations conjointes,

en matiéere de prescription et de dispensation
des médicaments de substitution aux opiaceés.

Patrick Bouet, président du Conseil national de 'Ordre
des médecins (CNOM), et Carine Wolf-Tahl, présidente
du Conseil national de 'Ordre des pharmaciens (CNOP),
ont signé en octobre des recommmandations conjointes
sur la prescription et la dispensation des médicaments
de substitution aux opiacés. Celles-ci ont été
présentées a la ministre des Solidarités et de la Santé
le 12 décembre dernier.

En effet, soucieux d’'une prise en charge encadrée
et conforme a la réglementation pour des patients
souffrant de conduites addictives qui bénéficient
d’un traitement de substitution aux opiaceés, les deux
Ordres ont souhaité actualiser les recommandations
préexistantes.

L'objectif est triple: accompagner les professionnels
de santé, faciliter 'accés aux soins et améliorer

la prise en charge, 'observance et le suivi des
patients. « Nous avons ceuvré dans une démarche
de santé publique. Notre objectif premier demeure
la réduction des risques et une entrée facilitée

des malades dans un systeme de prise en charge »,
souligne René Paulus, président du Conseil

régional de I'Ordre des pharmaciens de Lorraine.

Ces recommandations rappellent qgue médecins

et pharmaciens, acteurs de soins primaires, sont

en premiére ligne. « Elles insistent également sur

la nécessité de rendre accessibles ces traitements au
plus grand nombre, grace a une implication de tous
les professionnels de santé, et sur la nécessité du lien
et du dialogue entre médecins et pharmaciens »,
reléve Karine Pansiot, memibre du conseil central de la
sectionD (représentant les pharmaciens adjoints d'officine).
Rappelons que les médicaments de substitution

aux opiacés sont prescrits a environ 180000 patients.
Il s'agit, a 65 %, de buprénorphine et, a 35 %,

de méthadone. ®

Une collaboration fructueuse

Ce texte a été rendu possible grice aux travaux communs de
conseillers ordinaux représentant les titulaires et les adjoints
d’officine, les pharmaciens hospitaliers, les départements

et collectivités d’outre-mer du CNOP, ainsi que les sections

« Santé publique et démographie médicale » et « Ethique

et déontologie » du CNOM. Cette collaboration fructueuse
et rapide entre les deux Ordres va permettre un exercice
professionnel plus serein, dans 'intérét des patients.

Les recommandations s’articulent en six chapitres:

1> Le role majeur des professionnels de santé.

2 > Le rappel des principes déontologiques et des obligations légales.

3> Les régles spécifiques lies 4 la prescription et 4 la dispensation des stupéfiants.

4 > Les recommandations ordinales pratiques en matiére de prescription et de dispensation.

5> Les évolutions attendues pour améliorer la prise en charge du patient et mieux accompagner les professionnels de santé.

6 > La codéine, et autres médicaments, désormais sur prescription.

L’Ordre national des pharmaciens tient a rappeler aux confréres que des référents addiction sont a leur écoute au sein des CROP.

Pour se procurer ces recommandations: www.ordre.pharmacien.fr
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@ Précurseurs d’explosifs: appel
a la vigilance des pharmaciens

Obligation. Le réglement européen (n° 98/2013)
au 15 janvier 2013 introduit I'obligation, pour

les opérateurs économiques, de tenir un registre
des ventes de précurseurs d’explosifs faisant
l'objet de restrictions.

Cette nouvelle obligation de sécurité publique vise a limiter 'accés des
particuliers a des produits chimiques, dits « précurseurs d'explosifs »,
pouvant entrer dans la composition d'explosifs artisanaux, notamment
utilisés lors de plusieurs attentats terroristes en Europe.

Par ailleurs, ce réglement interdit la vente aux particuliers

de concentrations élevées de certains produits (ex.: peroxyde
d’hydrogéne > 35 % p/p...).

En application de ce reglement européen, le décret n° 2017-1308
du 29 aoUt 2017 soumet l'autorisation de vente de produits
précurseurs d’explosifs a I'enregistrement par le vendeur des
éléments suivants:

* nom, prénom de l'acquéreur, date et lieu de naissance, adresse;
* type et numéro de document d’'identité officiel de 'acquéreur;
» description précise de la substance ou du mélange, ainsi que
de la concentration et quantité;

« utilisation prévue;

* date et lieu de la transaction;

* mode de paiement;

* signature de 'acquéreur.

De méme, il est nécessaire de signaler au point de contact national
(Pixaf: 0178 47 34 29, pixaf@gendarmerie.gouv.fr) tout vol, perte,
disparition ou transaction suspecte.

En conséquence, depuis le 19 septembre 2017, les pharmaciens
d’officine doivent tenir un registre papier (coté et paraphé par

le commissaire de police ou le commandant de brigade de
gendarmerie) ou enregistrer des éléments d’identification, pour
toute vente au consommateur de produits précurseurs d'explosifs. ®

Q Pour aller plus loin:

* Réglement (UE) n° 98/2013 du Parlement européen et du Conseil
B 15 janvier 2013 sur la commercialisation et l'utilisation de précurseurs
d’explosifs
- Annexe 1: liste des substances qui ne peuvent étre mises a la disposition
de membres du grand public en tant que telles ou dans des mélanges
ou substances qui les contiennent, sauf si leur concentration est égale
ou inférieure aux valeurs limites fixées ci-dessous
- Annexe 2: liste des substances en tant que telles ou présentes
dans des mélanges ou substances au sujet desquelles toute transaction

suspecte doit étre signalée

e Déeret n° 2017-1308 du 29 aotit 2017 relatif a la commercialisation
et a l'utilisation de précurseurs d'explosifs

Q L’Agence
européenne du
médicament suspend
certains projets

du fait du Brexit

L’Agence européenne du médicament
(EMA) - dont le siege de Londres va
déménager a Amsterdam - a indiqué,
début aolt, mettre en ceuvre un « plan de
continuation de l'activité » (le report de
plusieurs chantiers) afin de pouvoir assumer
la charge de travail supplémentaire due

au Brexit et a la relocalisation de 'Agence.

Parmi les projets ainsi ralentis se trouvent
notamment la mise en ligne du portail
européen des essais cliniques (qui
conditionne I'entrée en application

du réglement « Essais cliniques » paru
en 2014), la procédure électronique

de demande d’AMM ou la feuille

de route « transparence ».

Les programmes d’évaluation accélérée
des médicaments prioritaires (Prime)
ou de normalisation (SPOR) seraient
aussi touchés. ®



Médicaments et grossesse:
apposition des nouveaux
pictogrammes

L’apposition des nouveaux pictogrammes
sur tous les médicaments pouvant étre

a l'origine d’effets tératogénes ou
foetotoxiques est désormais effective:
pourquoi, comment?

Dans la continuité des mesures prises pour minimiser
les risques liés au valproate (Dépakine® et génériques)
et a ses dérivés®, et devant la surconsommation de
médicaments par les femmes durant leur grossesse

- comparativement aux autres pays européens -, les
autorités de santé ont estimé qu'il était opportun de
renforcer la visibilité des risques encourus, et d’étendre
lapposition d'un pictogramme d’alerte a 'ensemble des
spécialités dont la notice et le RCP (rubrique 4.6:
fertilité, grossesse et allaitement) mentionnent gu’elles
sont susceptibles d’entrainer ce type d'effets.

De quoi parle-t-on?

Deux types deffets peuvent y étre décrits:

* les effets tératogénes, a l'origine de malformations
et liés a des expositions lors de la phase dite
d’'organogenése de 'embryon.

Des pictogrammes facilement
compréhensibles, mais attention...

Comme d’autres pictogrammes existants (risques
d’altération des capacités de conduite, de photosensibilisa-
tion), ces nouvelles alertes visuelles sont aussi une
opportunité pour engager le dialogue avec la patiente,

car elles ne peuvent se substituer, a elles seules,

aux conseils et a la vigilance des professionnels de santé.
Une étude récente montre que, malgré tout un ensemble
de mesures de minimisation du risque, le respect des
conditions de prescription et de délivrance du valproate est
encore loin d’étre optimal. Mais, dans la majorité des cas
(88 %), les pharmaciens ont pu s’assurer que la patiente
connaissait et comprenait les risques liés au traitement™*.

* Evaluation auprés des pharmaciens d'officine des

mesures de minimisation du risque consistant en

des nouvelles conditions de prescription et de délivrance
(CPD) du valproate. http,//ansm.sante.fr/content/download/
111303/1410275/\version//file/Enquete-Valproate-
Synthese-ANSM.pdf
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Ce risque est maximal lors du premier trimestre de

la grossesse, d’autant plus que la femme peut ignorer
gu’elle est enceinte;

« les effets foetotoxiques, qui surviennent apres la
phase de mise en place des organes et alors que
commence la vie fcetale proprement dite, entrainant
des troubles de la croissance, de la maturation
histologique ou de la fonction des organes. Ce risque
est maximal au deuxiéme trimestre de la grossesse.

Comment le dispositif a été mis en place ?
Depuis le mois d’avril, différentes publications
au Journal officiel® ont formalisé les conditions
d’apposition de deux types de pictogramme
(cf. illustrations).

A noter que, au cours de cette phase d’installation,
des patientes, habituées a leur traitement, peuvent
étre déstabilisées par I'apparition de ces
pictogrammes.

I convient donc, lors de la dispensation, de leur
donner les conseils adéquats, notamment de

ne pas interrompre la prise du médicament.

Il s'agit de les sensibiliser a un risque déja indiqué
sur les notices. ®

(1) http.//ansm.sante.fr/Dossiers/Valproate-et-derives/
Valproate-et-derives/(offset),/O

(2) FAQ sur l'apposition du « pictogramme femmes enceintes ».
http./ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-de-Mise-sur-le-Marche-
AMM/Redaction-des-informations-produit/(offset)/5

Deux modeéles de pictogramme sont prévus par 'arrété

du 5 mai 2017, selon que le médicament est formellement
contre-indiqué en cas de grossesse (casn’1), ou qu’il peut
étre utilisé en cas de grossesse, s'il n’existe pas d’alterna-

tive thérapeutique adaptée (casn’2). Une troisieme

information est spécifique au valproate*.

KX + QROSEESSE i+ GROSAFSSE -
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*Dans le cas des médicaments a base de valproate, a
l'exception de ses dérives indiqués en psychiatrie (valpromide,
divalproate), le libellé de la mention est: « Ne pas utiliser

chez les filles, adolescentes, femmes en dge de procréer

ou enceintes, sauf en cas d'échec des autres traitements. »
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© En 2018, PEphéméride
devient accessible

en tout temps, en tout lieu

Nouveau. Pour la troisiéme année
consécutive, I'Ordre lance son
Ephémeéride destinée & réviser

les bonnes pratiques officinales.
Quoi de neuf dans la version 2018 ?

Depuis sa naissance en 2016, 'Ephéméride de
I'Ordre ne cesse d'évoluer pour mieux répondre
aux usages des confréres. Disponible gratuitement
sur ordinateur (Mac et PC), elle sera désormais
consultable en mobilité depuis l'application

« Ordre Pharma » (disponible sur iOS et Android).
L’Ephéméride propose une guestion quotidienne
en lien avec la pratique officinale: les évolutions

du cadre réglementaire, les bons réflexes au
comptoir... Et en donne une réponse synthétique.

Pour I'édition 2018, une cinquantaine

de nouvelles questions ont été ajoutées.

Les questions du samedi, axées sur la

culture générale (par exemple, sur I'histoire du
médicament ou sur des pharmaciens célebres)
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seront centrées sur les plantes a 'origine
de certains médicaments.

Le dimanche, 'lEphéméride propose un
récapitulatif des questions de la semaine.

Et si vous avez un doute ou un oubli,
pas de probleme:

il est toujours possible de consulter

« Les questions-réponses » déja publiées
en cliguant sur le picto « calendrier »

en haut de la fenétre.

A noter, l'application Ephéméride
développée en 2017 n'existera plus

en tant que telle en 2018.

En effet, elle sera uniquement accessible
dans l'application de I'Ordre. ®

En pratique, comment télécharger ’application de I’'Ordre
pour consulter ’Ephéméride ?

> Pour mobile

Sur le Play Store (pour Android) ou
I'Apple Store (pour iOS) pour télécharger
P'application « Ordre Pharma ».

L’Ephéméride est disponible dans
la rubrique Agenda.

Pensez & paramétrer 'appli pour recevoir

chaque jour les notifications de PEphéméride

(rubrique Paramétres).

> Pour ordinateur

Sur www.ordre.pharmacien.fr >

Nos missions > Assurer le respect des
devoirs professionnels > Programme qualité

Une fois installé, le programme s’ouvre
automatiquement.

Une petite fenétre apparait sur 'écran
de l'ordinateur.



http://www.ordre.pharmacien.fr/Nos-missions/Assurer-le-respect-des-devoirs-professionnels/Programme-qualite

Les posts sur facebook  f|

;i, Ordre national des pharmaciens
29 novembre, 12:19

(Re)découvrez le Dossier Pharmaceutique, son évolution, ses
fonctionnalités, ses perspectives... Lisez le nouveau cahier
thématique de I'Ordre!

LE DOSSIER
PHARMACEUTIQUE

Ofis opes 5a creation., b Dossier

i, Ordre national des pharmaciens
) 23 novembre, 15:33

Pour découvrir ou revivre les moments forts de la Journée de I'Ordre
du 20 novembre, regardez la vidéo replay! http./bit.ly/2iKrnhP

LIVE TWEET
& Cadre_PFhanmse

i, Ordre national des pharmaciens
_/ 23 novembre, 15:26

Plus de 1000 pharmaciens ont participé a la 30¢ Journée de I'Ordre,
le 20 novembre dernier. Un moment fort de la profession autour du
théme « L'exercice pharmaceutique en phase avec son temps ».
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Les tweets Y

@Ordre_Pharma
06/12/17

SantépubliqueFrance Compte certifié
@santeprevention 2 déc.

#MoiSansTabac, c’est fini. Bravo aux

158155 participants

Pour arréter de fumer ou poursuivre votre
démarche d’arrét? Tabac info-service est a votre
disposition toute I'année!

@Ordre_Pharma
29/1/17

#DossierPharmaceutique: la barre des
400 établissements de santé abonnés
est franchie!

@CarineWolfThal
20/1/17

Une idée qui m’est chere: comme cela se pratique
sous = formes a I'étranger, les #pharmaciens
pourraient a I'avenir dispenser de maniére
responsable des médicaments tels que les produits
codéines, que I'on pourrait appeler « médicaments
de prescription pharmaceutiques » #JOrdre

@CarineWolfThal
20/11/17

Un grand merci a tous pour votre participation
a la 30¢ Journée de I’Ordre @Ordre_Pharma!
Confiance, proximité, compétence tels sont
les maitres-mots de notre profession, sachons
toujours innover au bénéfice du patient et

de la #santépublique! #JOrdre

@CarineWolfThal
20/11/17

Permettez-moi, Madame la Ministre @agnesbuzyn,
de réaffirmer ici la conviction profonde qui est la
mienne: I'organisation de la chaine pharmaceutique
francaise, avec des #pharmaciens a chaque étape,
est un systeme qui fait ses preuves. #JOrdre

@Ordre_Pharma
25/10/17

Expérimentation #vaccination antigrippale:
prise en charge des formats par @AgenceDPC
ds les 2 régions pilotes http./bit.ly/2yNwVAI

@Ordre_Pharma
04/10/17

#Vaccination contre |la #grippe a |'officine par
les #pharmaciens. C’est parti dans 2 régions!
Communiqué de presse http./bit.ly/2fRPOvn

@Ordre_Pharma
23/09/17

Rapport @Courdescomptes: pharmaciens, la
#santépublique ne se réduit pas a une approche
comptable http./bit.ly/2wMcNKL



https://www.facebook.com/OrdrePharma/
https://twitter.com/Ordre_Pharma?lang=fr
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EN TROIS DATES
1989

docteur en
pharmacie

x.o!l'|

élu suppléeantau
Conseil national
de I'Ordre des
pharmaciens

2012

élu secrétaire

de la Conférence
internationale
des Ordres de
pharmaciens

francophone‘lOPF)

RENCONTRE

/OLIVIER ANDRIOLLO/

n

.

'«.S’E GAGER AU
SEIN'DE L'ORDRE
POUR RENFORCER
SON EXERCICE. »

| 4

Olivier Andriollo, membre du Conseil national de I’'Ordre des pharmaciens
représentant les pharmaciens de la distribution en gros, est pharmacien
adjoint pour un distributeur en gros a I'exportation. Secrétaire de la CIOPF*,
il revient sur son engagement ordinal.

Le métier de pharmacien dans

le secteur de la distribution

des produits joue un réle clé
en matiére de santé publique. A 'heure
ot les flux de circulation se mondialisent,
ol les exigences du public et des autorités
sanitaires se renforcent, son réle est
essentiel pour garantir la qualité
et la sécurité des produits de santé.
Actuellement pharmacien adjoint pour un
distributeur en gros a 'exportation, je suis
bien entendu trés sensible & la dimension
internationale du circuit du médicament.
A chaque étape, il faut s'assurer que le
pharmacien a pris les bonnes décisions
pour sécuriser la distribution en amont et
en aval. C’est une chaine de responsabilité
partagée, et qui doit nécessairement
s’appuyer sur des réglementations
harmonisées entre les différents pays.

Je me suis impliqué dans I'Ordre, dés 2005,
en tant que suppléant au Conseil national,
au titre des pharmaciens de la distribution.
C’était un choix important pour moi.

Jal toujours voulu m’engager au service

des autres, un « virus » que j’ai sans doute
contracté aprés avoir passé cing ans dans
la pharmacie humanitaire, aprés mon
doctorat.

Unidéal commun

En entrant au Conseil national, j'ai pu
mieux apprécier tout ce que l'institution
apporte aux confréres. Loin de n’étre
qu'une instance disciplinaire, 'Ordre
regroupe une somme importante de
compétences, avec un idéal commun:
promouvoir la qualité des actes
pharmaceutiques et accompagner

les pharmaciens dans I'amélioration

quotidienne de leur exercice professionnel.

Depuis 2012, Joccupe de nouvelles
missions qui me passionnent. Je suis
secrétaire de la Conférence internationale
des Ordres de pharmaciens francophones
(CIOPF). C’est une association qui
rassemble une trentaine de pays, ot nous
pouvons échanger entre pharmaciens

sur nos pratiques, anticiper les grandes
évolutions du métier et produire ensemble

des recommandations aux autorités
sanitaires. Nos travaux contribuent

a la promotion de la santé publique, en
s'attaquant par exemple a des problémes
clés, comme le trafic de médicaments
falsifiés.

Sije dois donner un conseil aux jeunes
confréres, ce sera de s'engager auprés de
I'Ordre. Ils y découvriront la grande qualité
des groupes de travail et 'ampleur des
missions qu'il méne au service des
confréres. Etre conseiller ordinal, cest
pouvoir mieux comprendre et mieux
anticiper les évolutions réglementaires, et
ainsi renforcer son exercice quotidien pour
le plus grand bénéfice des patients. C'est
d’autant plus important que les défis sont
immenses. Nous devons par exemple tous
nous préparer a la sérialisation, qui va
avoir un impact important sur toutes les

étapes de la chaine de distribution. ®

* Conférence internationale des Ordres
de pharmaciens francophones.
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P.16_
Antibiotiques: favoriser le bon usage
pour éviter les résistances
La lutte contre 'antibiorésistance demeure un probléme
universel de santé publique. Ce sujet, au coeur des préoccupations
des autorités de santé, a été largement abordé lors de la 30° Journée
de 'Ordre, le 20 novembre dernier. L'occasion de faire
un état des lieux et de rappeler que citoyens, patients, professionnels
de la santé humaine et animale, et décideurs doivent activement
participer a la lutte contre la résistance aux antibiotiques.

P. 26_
Le Dossier Pharmaceutique,

Iessentiel du nouveau cahier thématique de ’Ordre
L’Ordre national des pharmaciens consacre son
cahier thématique n° 12 - diffusé avec cette revue
Tous pharmaciens n° 4 - au Dossier Pharmaceutique.
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ANTIBIOTIQUES:

FAVORISER LE BON USAGE POUR
EVITER LES RESISTANCES

La lutte contre 'antibiorésistance demeure un probléme universel de santé publique.
Ce sujet, au coeur des préoccupations des autorités de santé, a été largement abordé
lors de la 30° Journée de I'Ordre, le 20 novembre dernier. L’occasion de faire un

état des lieux et de rappeler que citoyens, patients, professionnels de la santé
humaine et animale, et décideurs doivent activement participer a la lutte contre
la résistance aux antibiotiques.

hénomeéne naturel et inéluc-
(( table jusqu'alors relative-
ment limité, la résistance
bactérienne aux antibio-

tiques est aujourd’hui un

danger avéré pour len-
semble de I'humanité », souligne Jean
Carlet, président de I'Alliance mondiale
contre la résistance aux antibiotiques,
dans son rapport « Tous ensemble, sau-
vons les antibiotiques », remis a la mi-
nistre des Affaires sociales et de la Santé
en juin 2015. En effet, les antibiotiques,
qui, depuis la découverte de la pénicilline,
ont permis de réduire la mortalité due aux
maladies infectieuses, sont victimes de
leur succes. Leur usage intensif et inap-
proprié a contribué a la diffusion de bac-
téries résistantes de plus en plus difficiles
a traiter, tant en santé humaine qu'en
santé animale, laissant craindre un ac-
croissement inquiétant des impasses
thérapeutiques a 'horizon 2050%.

L'impact sanitaire du diabéte impose une

mobilisation de tous les professionnels



de santé pour prévenir la maladie, la

dépister et accompagner le patient
tout au long de son parcours de soins.
Le pharmacien, acteur de santé publique,
v joue un réle de premier plan, a toutes
les étapes. En dehors de ces campagnes,
le LBM réalise les examens nécessaires

au dépistage.

Cette réalité alarme aujourd’hui les auto-
rités de santé nationales, européennes et
mondiales, qui, depuis plusieurs années,
mettent en ceuvre des programmes pour
lutter contre le développement de cette
antibiorésistance et favoriser le bon
usage des antibiotiques... Une démarche
s'appuyant sur le concept international
One Health (une seule santé), qui recon-
nait I'interdépendance étroite entre la
santé humaine, la santé animale et
lenvironnement.

Une mobilisation de tous les acteurs s'im-
pose donc face a 'ampleur du probléme.
En effet, depuis quelques années, I'anti-
biorésistance progresse de maniére
inquiétante au niveau mondial, alors
quaucun antibiotique présentant un
mécanisme d’action innovant n'a été
développé depuis vingt ans. En 2014, le

rapport «Résistance aux antimicro-
biens: rapport mondial sur la surveil-
lance », de 'Organisation mondiale de
la santé (OMS) pointait du doigt les
bactéries résistantes qui posaient le plus
de problémes de santé publique. Ainsi,
dans certains pays, les carbapénémes
sont inefficaces chez plus de la moitié
des patients traités pour des infections
a K. pneumoniae. De la méme facon,
dans certaines régions du globe, les
fluoroquinolones n‘agissent plus sur les
infections urinaires & E. coli, pour plus
de la moitié des personnes traitées.
Autre souci majeur: 'échec du traite-
ment de dernier recours contre la gonor-
rhée - les céphalosporines de troisiéme
génération —a été confirmé en Afrique du
Sud, en Australie, en Autriche, au Canada,
en France, au Japon, en Norvege,
au Royaume-Uni, en Slovénie et en Suéde.
En Europe, 'OMS a constaté des
niveaux élevés de résistance de
K. pneumoniae aux céphalosporines de
troisieme génération. Dans certains
pays de la région, jusqua 60 % des
infections & S. aureus résistantes a la
méthicilline (SARM), ce qui signifie que
le traitement par les antibiotiques
classiques est inefficace.

« Le concept One health (une seule santé),
reconnait I'interdépendance étroite entre
la santé humaine, la santé anmimale et

Uenvironnement. »
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LES (3 MESURES
DE LA FEUILLE DE ROUTE
INTERMINISTERIELLE
POUR LA MAITRISE DE
L'ANTIBIORESISTANCE

1e Lancer le premier programme
national intersectoriel de sensibilisation
a la prévention de l'antibiorésistance

2¢ Améliorer ’accés a 'information
et ’engagement citoyen en faveur
de la maitrise de ’antibiorésistance

3¢ Apporter une aide a la juste
prescription des professionnels
de santé humaine et animale

4 Inciter les professionnels de santé
a la juste prescription en renforcant
son encadrement

5e Encourager un bon usage des antibiotiques

6¢ Améliorer Padoption par les professionnels
et le public des mesures de prévention
efficaces en santé humaine et animale

7¢ Structurer et coordonner les efforts
de recherche, de développement et
d’innovation sur ’'antibiorésistance

et ses conséquences

8¢ Faire converger le soutien
ala recherche et 'innovation
en renforcant le partenariat public-privé

9e Valoriser et préserver les produits
contribuant a la maitrise de
P’antibiorésistance

10°¢ Améliorer la lisibilité de la politique
nationale de surveillance de
P’antibiorésistance et des consommations
antibiotiques, et de ses résultats

11e Développer de nouveaux indicateurs
et outils de surveillance par une meilleure
exploitation des bases de données

12¢ Renforcer la coordination
interministérielle de la maitrise
de l’antibiorésistance

13¢ Coordonner les actions nationales
avec les programmes européens et
internationaux, afin de conforter le rdle
moteur de la France dans la maitrise

de l’antibiorésistance
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CHIFFRES DE LA CONSOMMATION D’ANTIBIOTIQUES ET RESISTANCE,

La consommation
d’antibiotiques

EN SANTE HUMAINE

En ville

7%

En établissements de santé
(hopitaux et cliniques)

Source: ANSM

En 10 ans, la consommation d’antibiotiques En 10 ans, la consommation d’antibiotiques
en ville s’inscrit a la hausse en établissement de santé est plutét stable
2006 2006
27,9 2,2
2016 2016
30,3 2,1
Doses*/1000 habitants/jour Dose*/1000 habitants/jour Source: ANSM

*Une dose d'antibiotiques correspond en santé humaine & une dose journaliere moyenne d'antibiotiques pour un adulte (ou dose définie journaliere, DDJ).
En santé animale, ’Animal Level of Exposure to Antimicrobials (ALEA) est obtenu en divisant le poids vif traité par la masse animale totale pour une espece donnée;
il estime, sous certaines hypothéses, le nombre de traitement par animal

Des inégalités territoriales

m En établissement de santé

Prescription d'antibiotiques /100 patients de 16 a 65 ans Consommation totale d’antibiotiques par région en nombre de
sans affection de longue durée (ALD), décembre 2016 doses/1000 journées d’hospitalisation (données préliminaires 2016,
taille et composition de I'échantillon variables selon les régions)

. =37 < 330 doses
w ~ >37 <415 w‘~ > 330 = 375 doses
B s5<457 . 9 I > 375 < 400 doses

- > 45,7 - > 400 doses

*
* Echantillon inférieur & deux tiers des lits
d’hospitalisation de la région.
*

Source: Assurance maladie Source: réseau ATB - Raisin - Santé publique France


http://ansm.sante.fr/Mediatheque/Publications/Bulletins-depliants-Depliants/Brochures/Consommation-d-antibiotiques-et-resistance-aux-antibiotiques-en-France-soyons-concernes-Plaquette-Assurance-Maladie-Anses-ANSM-Sante-Publique-France

EN FRANCE EN 2017
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EN SANTE ANIMALE

En 10 ans, ’évolution des consommations
d’antibiotiques est a la baisse pour I’ensemble

des espéces animales
Source: Anses

L’indicateur estimant le nombre de traitements
par animal (ALEA*) montre les différences
entre les espéces

= w ¢ o @

Porc Bovins Volailles dCami\{_ores Lapin
omestiques
0,64 0,25 0,57 0,60 1,98

Estimation du nombre de traitements par animal (ALEA*)

e o o o —

Porc Bovins Volailles Carnivores Lapin
domestiques

*Ici, une dose d'antibiotiques correspond en santé humaine & une dose journaliére moyenne d'antibiotiques pour un adulte (ou dose définie journaliére, DDJ).
En santé animale, I'’Animal Level of Exposure to Antimicrobials (ALEA) est obtenu en divisant le poids vif traité par la masse animale totale pour une espece donnée,

il estime, sous certaines hypothéses, le nombre de traitement par animal

Les résistances en santé

Résistance a la méticilline chez le Staphylococcus
aureus (SARM)

— 2008-2016:
- stable autour de 10 %

Source. Mediguard Onerba - Santé publique France®

humaine

EN ETABLISSEMENT DE SANTE

Résistance a la méticilline chez le Staphylococcus
aureus (SARM)

N 2006: 31,1 %
2016:13,8 %

Source: Réseau BMR-Raisin - Santé publique France®

Résistance aux céphalosporines de 3° génération
chez Escherichia coli

z 2008:1,3 %
2016: 4,2 %

Source: EARS-Net France Onerba - Santé publique France®

Résistance aux céphalosporines de 3¢ génération
chez Escherichia coli

z 2006: 2 %
2016: 11,2 %

Source: EARS-Net France Onerba - Santé publique France®

() Souches isolées des prélévements traités par les laboratoires participant au réseau Medqual, couverture partielle du territoire.
(2) Souches isolées de lensemble des prélevements destinés a diagnostiquer une infection réalisés dans les ES participants, au cours de trois mois de la surveillance BMR-Raisin.
(3) Souches isolées d’hémocultures (prélévement réalisé pour diagnostic de bactériémie) réalisés dans les ES participant au réseau EARS-Net France.


http://ansm.sante.fr/Mediatheque/Publications/Bulletins-depliants-Depliants/Brochures/Consommation-d-antibiotiques-et-resistance-aux-antibiotiques-en-France-soyons-concernes-Plaquette-Assurance-Maladie-Anses-ANSM-Sante-Publique-France
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LE PLAN
ECOANTIBIO
2017-2021

Quatre axes composent le plan
Ecoantibio 2:

« développer les mesures

de prévention des maladies
infectieuses et faciliter le recours
aux traitements alternatifs;

» communiquer et former

sur les enjeux de lutte contre
Pantibiorésistance, sur la
prescription raisonnée des
antibiotiques et sur les autres
moyens de maitrise des maladies
infectieuses;

« mettre A disposition des outils
d’évaluation et de suivi du recours
aux antibiotiques, ainsi que des
outils pour leur prescription et
administration responsables;

« 'assurer de la bonne application
des régles de bon usage au
niveau national et favoriser leur
adoption aux niveaux européen
et international.

& Alameme date, un groupe d'experts inter-
nationaux formés au Royaume-Uni, auteur de
plusieurs rapports sur le sujet, estimait que les
bactéries résistantes aux antibiotiques pour-
raient tuer jusqu’a 10 millions de personnes par
an d'ici & 2050, soit autant que le cancer! @

En France, une consommation
qui repart

Une étude menée par I'Institut de veille sani-
taire en 2012 a montré que, chaque année en
France, plus de 150 000 patients développent
une infection liée & une bactérie multirésis-
tante, et plus de 12500 en meurent | ®

Un phénomeéne d’autant plus inquiétant que,
avec une utilisation supérieure de 45% a la
moyenne (20 doses par jour pour 1000 habi-
tants), la France est le deuxiéme pays a prescrire
le plus d’antibiotiques dans 'OCDE (avec
30 doses par jour pour 1000 habitants), rappelle
le ministére des Solidarités et de la Santé a
l'occasion de la sortie du rapport de TOCDE. @

Les antibiotiques sont placés dans des boites de Pétri
remplies de bactéries. Dans le plat a gauche, les bactéries
ne se développeront pas a proximité des antibiotiques.
Dans la boite de Pétri droite, les bactéries résistantes
aux antibiotiques se développent.

Toujours selon le rapport « Consommation d’an-
tibiotiques et résistances aux antibiotiques » ©,
en 2016, il a été vendu 786 tonnes dantibiotiques
destinés 2 la santé humaine et 514 tonnes desti-
nés a la santé animale. En santé humaine, plus
de 90 % sont consommés en médecine de ville
et 7% a 'hopital. Le rapport note une augmenta-
tion de 8,6 % de la consommation d'antibiotiques
entre 2006 et 2016.

Pour autant, les niveaux de consommation
restent inférieurs a ceux qui avaient cours
avant 2000. A 'hépital, la consommation
francaise, qui stagne, se rapproche de la
moyenne européenne. Reste que, selon le
rapport « Tous ensemble, sauvons les antibio-
tiques », entre 30 % et 50 % des antibiothéra-
pies sont prescrites inutilement, que ce soit
en ville, en établissements d’hébergement
pour personnes agées dépendantes (Ehpad)
ou a 'hépital, notamment pour le traitement
d’infections des voies aériennes principale-
ment d'origine virale (rhino-pharyngites,
angines, sinusites, otites, bronchites). Pour-
tant, il existe, pour certaines pathologies, des
tests de diagnostic rapide, mais ceux-ci sont
trop peu utilisés, avec seulement 30 % des
médecins généralistes déclarant utiliser les
tests rapides d’orientation diagnostique
(TROD) pour 'angine®.

En revanche, ce méme rapport souligne la
trés nette baisse de la consommation d’anti-
biotiques en santé animale. « Une baisse qui
va au-dela des objectifs du plan Ecoantibio
(2012-2016) fixés & une diminution de 25 % »,
se félicitait le docteur Jacques Guérin, président

du Conseil national de I'Ordre des vétéri-
naires, au cours de la Journée de 'Ordre. Les
derniéres données transmises par 'Anses
début octobre 2017® montrent en effet une
baisse de 37 % de l'exposition des animaux
aux antibiotiques sur la période 2012-2016.
Une baisse encore plus marquée pour les
antibiotiques critiques, qui font I'objet depuis
2016 de restrictions réglementaires pour leur
prescription, avec - 75 % pour les fluoroquino-
lones et -81 % pour les céphalosporines de
derniéres générations.

Quels objectifs pour lutter
ef.&cacement contre
Pantibiorésistance ?

En 2015, 'Organisation mondiale de la santé
(OMS) a adopté un plan d’action mondial
pour combattre la résistance aux antimicro-
biens, y compris la résistance aux antibio-
tiques, et a défini cing objectifs stratégiques:
- mieux faire connaitre et comprendre

le probléme de la résistance

aux antimicrobiens;

- renforcer les connaissances et

les bases factuelles par la surveillance

et la recherche;

« réduire l'incidence des infections;

- optimiser l'usage des agents
antimicrobiens;

- garantir des investissements durables
pour combattre la résistance aux
antimicrobiens.

Depuis, |[OMS a publié sa premiére liste
«d’agents pathogénes prioritaires » résistant



aux antibiotiques, énumérant les 12 familles
de bactéries les plus menacantes pour la
santé humaine®. Elle met plus particulie-
rement en avant la menace des bactéries
a Gram négatif résistantes a de nom-
breux antibiotiques. Elles ont des capaci-
tés intégrées pour trouver de nouveaux
moyens de résister aux traitements et
peuvent transmettre le matériel génétique
a d'autres bactéries pour leur permettre de
devenir elles aussi résistantes.

La liste de 'OMS comporte trois catégo-
ries selon l'urgence du besoin de nou-
veaux antibiotiques: critique, élevée ou
moyenne.

Le groupe le plus critique comporte des
bactéries multirésistantes, qui repré-
sentent une menace particuliére dans les
hépitaux, les maisons de retraite ou pour
les patients dont les soins imposent d'uti-
liser des dispositifs comme des respira-
teurs ou des cathéters sanguins. Il com-
porte A.baumannii, P.aeruginosa et
diverses entérobactéries (dont K. pneu-
moniae, E. coli et les genres Enterobacter,
Serratia, Proteus).

Ces bactéries sont devenues résistantes
a un grand nombre d’antibiotiques, y
compris les carbapénémes et les cépha-
losporines de troisiéme génération, les
meilleurs produits disponibles pour trai-
ter les bactéries multirésistantes.

Le deuxieéme et le troisiéme groupe de la
liste - les catégories de priorité élevée et
moyenne - comportent d’autres bactéries
de plus en plus résistantes provoquant
des maladies plus courantes telles que la
gonorrhée ou les intoxications alimen-
taires par les salmonelles.

En France, une feuille de route compor-
tant 13 mesures et 40 actions a été pré-
sentée par le gouvernement fin 2016 (voir
encadré). « Cette feuille de route reprend
les thémes de I'OMS, appliquée au
contexte francais », précisait le profes-
seur Brun-Buisson lors de la table ronde
organisée par I'Ordre sur ce théme, 2 la
Journée de 'Ordre du 20 novembre.
Avec en ligne de mire, une baisse
dela consommation dantibiotiques
de 25 a 30 %. La délivrance a l'unité
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MOT D’ORDRE

Depuis leur découverte, I'utilisation
massive et répétée d’antibiotiques en
santé humaine et animale a favorisé
l'apparition de bactéries résistantes.
Au fil des décennies, chaque nouvelle
génération d’antibiotiques a vu
apparaitre des mécanismes de
résistance lui correspondant.
Aujourd’hui, pour lutter contre ce
phénoméne qui menace la vie de
millions de personnes a travers le
monde, il est urgent de revenir & un
usage raisonné de ces médicaments,
qui ont permis de faire chuter la
mortalité par infections bactériennes.

Comme le rappelait, en avril 2014, le
docteur Keiji Fukuda, vice-président de
PYOMS: « A moins que les nombreux
acteurs concernés agissent d'urgence,
de maniére coordonnée, le monde
s’achemine vers une ére
postantibiotique, ot des infections
courantes et des blessures mineures
qui ont été soignées depuis des
décennies pourraient a nouveau tuer. »
Nous tous, confréres, avons un réle
moteur a jouer dans la préservation

de ces médicaments indispensables.
Que ce soit a I'officine, oti les
pharmaciens titulaires et adjoints ont
un réle de premier plan, a la fois pour
faciliter le bon usage des antibiotiques
lors de prescription et pour prévenir la
survenue des infections limitant ainsi
la prescription. Ou bien a I'hépital,

*

« Nous tous, confreres,
avons un role moteur

a jouer dans la préservation

de ces medicaments
indispensables. »

Carine Wolf-Thal,
présidente du Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens

ot ils sont aux avant-postes d’'une lutte
qui nécessite une collaboration
pluridisciplinaire. Ou encore dans

les laboratoires de biologie médicale,
ot les antibiogrammes ciblés dans les
infections urinaires permettent
d’épargner les antibiotiques critiques.

Sans oublier la nécessaire collaboration
avec les vétérinaires dans le cadre de Ia
santé animale. Ainsi 'Ordre national
des pharmaciens et 'Ordre national des
vétérinaires ont signé, dés 2012, une
déclaration commune qui avait pour
objet de rappeler les grands principes
devant étre respectés par nos

deux professions pour la prescription
et la délivrance des médicaments
vétérinaires, et notamment les
antibiotiques. ®

* Premier rapport de 'OMS sur la résistance
aux antibiotiques.: une menace grave
d'ampleur mondliale
htto./www.who.int/mediacentre/hews,/
releases/2014/amr-report/fr/
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& d’antibiotiques, qui a été expérimentée dans
une centaine dofficines entre 2014 et 2015, fait
partie des mesures énumérées dans la feuille de
route.

En santé animale plus particuliérement, le suc-
cés du premier plan Ecoantibio (2012-2016) a
débouché sur le nouveau plan 2017-2021 (voir
encadré p. 20).

Pour diminuer le recours aux antibiotiques,
Claude Monneret, président honoraire de I'Aca-
démie nationale de pharmacie, a rappelé, lors
dela Journée de 'Ordre, le réle primordial dela
vaccination. En effet, lorsque les vaccins sont
efficaces et correctement utilisés, ils permettent
de réduire le recours aux antibiotiques. Il a éga-
lement mis en avant, les alternatives aux anti-
biotiques qui méritent d’étre développées, telles
que les phages, la transplantation fécale ou
encore la réactivation de molécules anciennes.

Quel réle pour les pharmaciens ?

En établissement de santé, les pharmaciens
sont depuis longtemps impliqués dans la
lutte contre le développement des résis-
tances, qui peuvent se révéler dramatiques
pour les patients. La pharmacie & usage inté-
rieur (PUI) a notamment des missions d’éva-
luation (pharmaco-épidémiologique, phar-
maco-économique et de pharmacovigilance)
et d'aide 4 la prescription. Comme le rappelle
la Haute Autorité de santé (HAS) dans ses
recommandations sur la stratégie d’antibio-
thérapie et de prévention des résistances
bactériennes en établissement de santé®,

I'évaluation des pratiques de prescription et
les actions visant & promouvoir le bon usage
des antibiotiques s'intégrent dans ces mis-
sions. L'instruction de la Direction générale
delasanté (DGS) du 19 juin 2015, relative a la
mise en ceuvre de la lutte contre I'antibioré-
sistance sous la responsabilité des agences
régionales de santé (ARS)®, rappelle par
ailleurs qu'un référent en antibiothérapie doit
étre désigné dans les établissements de
santé. Selon cette instruction, le bon usage
des antibiotiques passe aussi par une colla-
boration pluridisciplinaire autour de ce réfé-
rent (médecin prescripteur, pharmacien,
microbiologiste, infectiologue).

En officine, le réle d’accompagnement du
pharmacien est primordial & deux niveaux: a
la fois pour faciliter le bon usage des antibio-
tiques lors de la dispensation et pour préve-
nir la survenue des infections limitant ainsi

la prescription.

« En officine, le role
d’accompagnement
du pharmacien est
primordial. »

LA FIP S’EMPARE DU SUJET

Le 77° congrés mondial de la Fédération
internationale pharmaceutique (FIP),
qui s’est tenu mi-septembre en Corée
du Sud, a été occasion d’adopter une
déclaration (FIP statement on Control
of Antimicrobial Medecine Resistance)
sur le r6le des pharmaciens dans la
lutte contre Pantibiorésistance. Dans
cette déclaration, la FIP s'est engagée a
plaider entre autres auprés des autorités
de santé en faveur de la création de
plateformes électroniques internationales
danalyse en temps réel de I'utilisation

des antimicrobiens et des phénoménes
de résistance entre humains, animaux
et interespéces.

A noter: la section biologie clinique

de la FIP a contribué a I'élaboration de
ce document.

Q Pour aller plus loin:
Statment of Policy Control
BN | f Antimicrobial Resistance
http://www.fip.org/statements

En matiére de bon usage, le pharmacien d'of-
ficine, qui délivre plus de 90 % des antibio-
tiques, pourra rappeler au patient la nécessité
de respecter scrupuleusement les durées de
prescription des antibiotiques afin d’éviter le
phénomeéne d’antibiorésistance. « Pour celaq,
les pharmaciens doivent mettre réguliérement
a jour leurs connaissances, car les schémas
posologiques et les schémas de prise évoluent
en permanence dans le but d'ajuster au mieux
les durées de traitement », précise Jérdme
Parésys-Barbier, président du conseil central
de la section D de I'Ordre des pharmaciens
(représentant les pharmaciens adjoints d'offi-
cine). La HAS, en partenariat avec la Société
de pathologie infectieuse de langue francaise
(Spilf), a édité des mémofiches sur les infec-
tions les plus fréquentes: rhinopharyngite,
angine, otite de I'enfant et de 'adulte, ainsi
que les infections urinaires de la femme et de
la femme enceinte. Dans ces fiches sont indi-
quées les molécules a privilégier et leur durée
de traitement.

De plus, en surveillant et en informant
les patients sur les éventuels effets indési-
rables et les interactions médicamenteuses,
les pharmaciens contribuent a l'utilisation
correcte des antibiotiques et identifient
les causes éventuelles de la non-adhérence.



«Le réle du Dossier Pharmaceutique (DP)
est primordial pour relever les éventuelles
interactions médicamenteuses », rappelle
Jéréme Parésys-Barbier.

Par ailleurs, les pharmaciens d’officine contri-
buent a la réduction de la quantité d’antibio-
tiques disponibles dans les ménages, par le
biais des services existants de collecte des
médicaments retournés aux pharmacies,
souligne le Groupement pharmaceutique de
I'Union européenne (GPUE)‘, Une utilisa-
tion inutile des surplus d’antibiotiques (auto-
médication) risque en effet d'accroitre les
résistances en exercant une pression sélec-
tive dans les intestins, la peau et les voies
respiratoires supérieures.

En officine, le pharmacien peut également jouer
un réle pour prévenir les infections, en rappelant
l'effet protecteur de la vaccination et les régles
d’hygiéne pour éviter les transmissions de
germes (lavage des mains, port de masque, etc.).
Les tests rapides d'orientation du diagnostic
dans'angine peuvent étre pratiqués en officine,
permettant une meilleure orientation des

patients dans le systéme de soins.

Les pharmaciens biologistes participent égale-
ment activement 4 la lutte contre Iantibiorésis-
tance avec la réalisation des antibiogrammes.
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CE QU’IL FAUT RETENIR

» 'antibiorésistance est un
probléme mondial de santé
publique qui mobilise la
communauté internationale.

* En France, la consommation
d’antibiotiques en santé humaine
est en hausse de 5,4 § depuis 20I0.
En revanche, une baisse de 37 §

de I'exposition des animaux aux
antibiotiques sur la période 2012-

Comme le rappelait le professeur Brun-Buisson
lors de la Journée de 'Ordre, ils ont aujourd’hui
la possibilité de mettre en place des antibio-
grammes ciblés dans le cas d'infections
urinaires. Jusqu’a présent, a la lecture d'un anti-
biogramme, le médecin prescrivait l'antibiothé-
rapie en fonction de la liste des antibiotiques
testés. Or cette liste est aujourd’hui trés large et
peut amener a prescrire des antibiotiques
critiques pour des infections qui ne le néces-
sitent pas. La mise en ceuvre des antibio-
grammes ciblés sélectionne les antibiotiques les
plus pertinents, en épargnant autant que pos-
sible les antibiotiques critiques.

De nombreux efforts restent encore a faire
pour parvenir a faire baisser la pression de
sélection. Mais au regard de la volonté affi-
chée de tous les décideurs et des plans
d’action qui prennent en compte la globalité
de la chaine, selon le concept One health
(une seule santé), la lutte contre I'antibioré-
sistance est devenue une réalité. @

(D « Tous ensemble, sauvons les antibiotiques »,
docteurs Jean Carlet et Pierre Le Coz, juin 2015
http,/solidarites-sante.gouv.fr/IMG/odt/
rapport_antibiotiques.pdf

(2) Tackling Drug-Resistant infections globally:
Final Report and Recommendations, chaired by
Jim O’'Neill
https,/amr-review.org/sites/default/files/160518
Final%20paper_with%20cover.pdf

(3) « Morbidité et mortalité des infections

a bactéries multirésistantes aux antibiotiques

en France en 2012 », étude Burden BMR,

Santé publique France
http,/invs.santepubliquefrance.fr/Publications-et-
outils/Rapports-et-syntheses/Maladies-

2016 est constatée, grdce au plan
Ecoantibio.

* Une feuille de route comportant
I3 mesures et 40 actions a été
présentée par le gouvernement,
fin 2016.

 Les pharmaciens sont depuis
longtemps impliqués dans la lutte
contre le développement des
résistances.

infectieuses/2015/Morbidite-et-mortalite-dles-infections-
a-bacteries-multi-resistantes-aux-antibiotiques-
en-France-en-2012

(4) OCDE (2017), Panorama de la santé 2017
Les indlicateurs de 'OCDE

(5) « Consommation d'antibiotiques et résistances
aux antibiotiques en France: soyons Concernes,
soyons responsables », novembre 2017
http./ansm.sante.fr/Mediatheque/
Publications/Bulletins-depliants-Depliants/
Brochures/Consommation-d-antibiotiques-
et-resistance-aux-antibiotiques-en-France-
soyons-concernes-Plaquette-Assurance-
Maladie-Anses-ANSM-Sante-Publique-France

(6) Suivi des ventes de médicaments
vétérinaires contenant des antibiotiques

en France en 2016, Anses, octobre 2017
https./www.anses.fr/fr/system/files/ANMV-
Ra-Antibiotiques2016.pdf

(7) Liste OMS des agents pathogénes
prioritaires pour la recherche-développement
de nouveaux antibiotiques
http./www.who.int/mediacentre/news/
releases/2017/bacteria-antibiotics-needed,/fr/

(8) Recommandations professionnelles :
stratégie d'antibiothérapie et prévention

des résistances bactériennes en établissement
de santé, HAS, avril 2008

(9) Instruction DGS/RI/DGOS/PF2/DGCS

n° 2015-212 du 19 juin 2015 relative a la mise
en ceuvre de la lutte contre 'antibiorésistance
sous la responsabilité des agences régionales
de santé
http.//solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/
bo/2015/15-08/ste_20150008_0000_
0124.pdf

(710) La contribution des pharmaciens d’officine
au contréle de la résistance antibiotique,

GPUE, novembre 2009
http./www.pgeu.eu/fr/component/
attachments/attachments.
html?id=2249&task=download


http://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_antibiotiques.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160518_Final%20paper_with%20cover.pdf
http://invs.santepubliquefrance.fr/Publications-et-outils/Rapports-et-syntheses/Maladies-infectieuses/2015/Morbidite-et-mortalite-des-infections-a-bacteries-multi-resistantes-aux-antibiotiques-en-France-en-2012
http://invs.santepubliquefrance.fr/Publications-et-outils/Rapports-et-syntheses/Maladies-infectieuses/2015/Morbidite-et-mortalite-des-infections-a-bacteries-multi-resistantes-aux-antibiotiques-en-France-en-2012
http://www.oecd.org/fr/sante/panorama-de-la-sante-19991320.htm
http://ansm.sante.fr/Mediatheque/Publications/Bulletins-depliants-Depliants/Brochures/Consommation-d-antibiotiques-et-resistance-aux-antibiotiques-en-France-soyons-concernes-Plaquette-Assurance-Maladie-Anses-ANSM-Sante-Publique-France
https://www.anses.fr/fr/system/files/ANMV-Ra-Antibiotiques2016.pdf
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2017/bacteria-antibiotics-needed/fr/
https://link.springer.com/article/10.1007/s10269-009-1088-3
http://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2015/15-08/ste_20150008_0000_0124.pdf
http://www.pgeu.eu/fr/component/attachments/attachments.html?id=2249&task=download
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Pour aller
plus loin:

« Tous ensemble, sauvons les antibiotiques, docteurs Jean
Carlet et Pierre Le Coz,juin 2015
http;//solidarites-santegouvir/IMG/pdf/rapport_

= antibiotiques pdf

* Rapport « Consommation d’antibiotiques et résistances
aux antibiotiques », Anses, ANSM et Santé publique France,
B novembre 2016

* Dossier sur la résistance aux anti-infectieux, site de
Santé publique France
http://invs.santepubliquefrance fr/Dossiers-thematiques/
Maladies-infectieuses/Resistance-aux-anti-infectieux

" ® Eanilé
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«Dossier sur les antibiotiques, site du ministére

des Solidarités et de la Santé (comporte un outil

de sensibilisation & remettre au public)
http;//solidarites-sante.gouvir/soins-et-maladies/medicaments/
focus-medicaments/article/les-antibiotiques

=4

» Messages clés a 'intention des professionnels de santé
concemnant lantibiorésistance (ministére de la Santé, 2010)
https//solidarites-santegouvir/IMG/pdf/Messages-cles-1812010pdf

« Ecoantibio 2: Plan national de réduction des risques
dantibiorésistance en médecine vétérinaire 2017-2021,

- ministere de 'Agriculture et de 'Alimentation, mai 2017
http;//agriculture gouvir/charger/85068? token= ff73bo81b-
c26158a3ef obbgadg206521

@ LE ROLE DE L'OFFICINE

Le jour de la parution du plan d’action de I'UE, 'association
européenne des officines (GPUE) a publié une brochure consacrée
a la lutte contre 'antibiorésistance.

Ce document explique le réle de l'officine en la matiére, formule
quelques recommandations et présente, en annexe, des exemples
de bonnes pratiques nationales.

Le GPUE recommande entre autres: que les autorités nationales
impliquent les pharmaciens dans les plans d’action nationaux, ainsi
que dans les projets de coopération européens; que l'officine soit mise
a contribution pour informer sur les vaccins et les administrer; ou
encore que les officines de brique et de mortier soient encouragées
et qu'un logo commun européen soit utilisé pour la vente en ligne.

* Rapport « Antimicrobial Resistance:
Global Report on Surveillance » OMS, avril 2014
httpy//wwwiwhoint/drugresistance/documents/surveillancere-

port/en/

« Recommandations professionnelles: Stratégie
dantibiothérapie et prévention des résistances bactériennes

en établissement de santé HAS, avril 2008
https;//wwwhas-santefr/portail/jems/c_665169/fr/strategie-d-
antibiotherapie-et-prevention-des-resistances-bacteriennes-en-
etablissement-de-sante

« Déclaration: La contribution des pharmaciens dofficine au
controle de la résistance antibiotique, GPUE, novembre 2009
httpy//wwwpgeu.eu/fr/component/attachments/attachments.
html?id=2249&task=download

»  Mieux prescrire les antibiotiques pour les infections
respiratoires hautes et les infections urinaires, HAS et SPILF,
novembre 2016:
six mémofiches sur les infections respiratoires hautes
chez lenfant et ladulte:
>thino-pharyngite et angine aigué (adulte, enfant);
>sinusite (adulte, enfant);
> ofite (adulte, enfant).
et trois mémofiches sur les infections urinaires
chezla femme:
> cystite aigué simple, a risque de complication ou récidivante;
> pyélonéphrite aigué;
> colonisation urinaire et cystite chezla femme enceinte.
https;//wwwhas-santefr/portail/jems/ c_2723930/fr/mieux-
prescrire-les- antibiotiques-pour-les-infections-respiratoires-
hautes-et-les-infections-urinaires

Le role de l'officine (conseil, prévention, orientation, collecte
des médicaments non utilisés [MNU], traitement) est illustré par
quelques pratiques modéles. On citera I'investissement dans la jour-
née européenne de sensibilisation ou bien le service britannique
d’accompagnement des affections bénignes, telles que les thumes.

Pour aller plus loin:

* Recueil de BP officinales du GPUE (en anglais):
http://tinyurl. com/y8ycpcwl

« Rapport ARNA (en anglais) : http://tinyurl.com/ybpj5559

=


http://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_antibiotiques.pdf
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/e8468de77f46e530471c0b228c900527.pdf
http://invs.santepubliquefrance.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Resistance-aux-anti-infectieux
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/focus-medicaments/article/les-antibiotiques
http://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/Messages-cles-1812010.pdf
http://agriculture.gouv.fr/le-plan-ecoantibio-2-2017-2021
http://www.who.int/drugresistance/documents/surveillancereport/en/
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_665169/fr/strategie-d-antibiotherapie-et-prevention-des-resistances-bacteriennes-en-etablissement-de-sante
http://www.pgeu.eu/fr/component/attachments/attachments.html?id=2249&task=download
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2723930/fr/mieux-prescrire-les-antibiotiques-pour-les-infections-respiratoires-hautes-et-les-infections-urinaires
http://tinyurl.com/y8ycpcwl

@ L'UE A UASSAUT DE
LANTIBIORESISTANCE

La Journée de ['Ordre et 'assemblée

générale de la CIOPF”*, qui ont eu lieu

les 20 et 21 novembre derniers, ont traité
largement du déf1 de I'antibiorésistance.

Que fait 'UE A ce sujet? En matiére de santé,
PUE peut compléter Paction des Etats en

cas de menace transfrontaliére grave. Elle
agit contre 'antibiorésistance — sa priorité
sanitaire numéro un — de facon protéiforme.

Coordination

L'UE travaille avec ses partenaires internationaux, contribuant notamment au
plan d’action mondial de TOMS (2015) et aux travaux du G20 qui ont abouti &
des recommandations de 'OCDE (2017). L'UE a congu une stratégie spéciale
des 2001 et son dernier plan d’action remonte a juin 2017 (voir encadré).

Surveillance et sensibilisation

Le Centre européen de prévention et de contrdle des maladies (European
Center Disease Prevention and Control - ECDC, agence de 'UE) produit
des statistiques annuelles sur la résistance des principales bactéries aux
différents antibiotiques. Il agit aussi pour la prévention, organisant
chaque 18 novembre une journée européenne de sensibilisation. Selon
un sondage Eurobarométre de 2016, la consommation humaine d’anti-
biotiques dans 'UE a décru de 6 % en sept ans, mais leur inefficacité sur
les virus est ignorée par 57 % d’Européens.

Nouveaux antibiotiques

L’Agence européenne du médicament (EMA) soutient le développement
de nouveaux traitements et approches médicales, tout en promouvant
I'usage responsable des antibiotiques existants et en collectant des don-
nées sur leur consommation. Depuis 2016, elle collabore avec ses alter
ego japonais et américain.

Législation

ATappel notamment de la France et du Parlement européen, la Commis-
sion européenne a présenté un projet de refonte de la législation sur le
médicament vétérinaire, en cours d’examen, qui s’attache & prévenir
I'usage excessif d’antibiotiques chez les animaux.

* Conférence internationale des Ordres des pharmaciens francophones.

=

Pour aller plus loin:
« Site dédié de PECDC: http://antibioticecdc.europa. eu/fr/EAA D

« Sondage Eurobarométre (en anglais) : http./tinyurl.com/
yohn3rau

« Page dédiée de PEMA (en anglais) : http,//tinyurl.com/ygwszmx2
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PLAN D’ACTION EUROPEEN
DE LUTTE CONTRE
L’ANTIBIORESISTANCE

Le nouveau plan d’action de 'UE s’intitule « Une

seule santé »: il aborde conjointement la lutte contre
l'antibiorésistance chez ’humain et chez I’animal.

Il se décline en trois objectifs clés dont on peut retenir
les points ci-apres.

1. Faire de 'UE une « région modeéle »:

« fournir aux autorités nationales des outils de sensibilisation
et appuyer la mise en place de plans d’action nationaux;

- proposer des méthodes de suivi des ventes et usages
d’antibiotiques, publier des recommandations sur 'usage
prudent de ces produits et inciter les professionnels
a encourager l'usage responsable et la collecte des
médicaments non utilisés (MNU);

« promouvoir la vaccination pour prévenir les infections;

- réexaminer le rapport bénéfice/risque des antibiotiques
les plus anciens;

- publier une stratégie quant aux médicaments dans
lenvironnement.

2. Stimuler la R&D et I'innovation:

- encourager la R&D et le partage de données cliniques sur
les nouveaux antibiotiques, autres traitements et vaccins;

« étudier les incitations au développement de ces
produits, en s’inspirant des programmes concernant
les médicaments orphelins et pédiatriques, et les
méthodes d’évaluation des technologies en santé (HTA)
appropriées;

- soutenir la recherche sur les interventions freinant
lantibiorésistance, l'e- santé et les outils de diagnostic rapide;

- appuyer sur les professionnels et associations pour
encourager 'usage responsable et la collecte des MNU.

3. Influencer le plan d’action mondial:

« continuer de collaborer avec les Nations unies (OMS, Office
des épizooties, FAQ...), les Conférences d’harmonisation
pour le médicament humain et vétérinaire;

« maintenir un haut niveau d’engagement politique
de 'ONU, du G20 et du Gy;

- poursuivre le dialogue transatlantique (TATFAR) et en
engager un avec d’autres Etats clés (Brésil, Chine, Inde);

« promouvoir la vision européenne du sujet dans les accords
de libre-échange et auprés des pays candidats
4 ’'UE ou voisins;

- continuer de contribuer aux programmes « Maladies
infectieuses » et au Partenariat pour les essais cliniques
(EDCTP) dans les pays moins avancés.

On peut noter la cohérence particuliére de 'UE, d'une part au

sein de ce plan d’action, d’autre part avec ses autres thémes

clés en matiére de santé (vaccination, HTA, médicaments
innovants ou encore e-santé).

Q Pour aller plus loin:

Le plan d’action (en anglais) : http:/tinyurl.

- com/y6wpd6dg



https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_2017_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/eb445_amr_generalfactsheet_en.pdf

DOSSIER 2

L'ESSENTIEL DU NOUVEAU
CAHIER THEMATIQUE DE L'ORDRE

L'Ordre national des pharmaciens consacre son cahier thématique n° 12, diffusé avec cette revue, au
Dossier Pharmaceutique (DP). Dix ans apres sa création, le DP continue d’évoluer, avec une profession
en pleine mutation. Ce cahier vous propose notamment de revenir sur le déploiement du DP, ses
atouts pour les différents utilisateurs, ainsi que les perspectives qu’il ouvre. En voici un apercu.

voulait aider les pharmaciens d’officine A repérer les risques d’interaction médicamenteuse,
les soutenir dans la promotion du bon usage du médicament et contribuer a la diminution
des prescriptions inutiles ou redondantes. Le succés du DP ne sest pas fait attendre, avec un

(( E nlancantily a dix ansle Dossier Pharmaceutique (DP),’Ordre national des pharmaciens

développement soutenu au fil des années, des retours d'usage encourageants de la part de nos confréres
et un accueil favorable de la majorité des patients... En mettant le DP au service de la population et des
professionnels de santé, nous assurons I'une de nos principales missions: contribuer a la sécurité de la
chaine du médicament dans un contexte ol la nécessité d'informer sur celui-ci est de plus en plus
prégnante. Ainsi, le DP occupe désormais une place centrale dans le systéme de santé.

Convaincu depuis le début des années 2000 que les progrés du systéme de santé sont étroitement
liés a1’émergence des technologies numériques, 'Ordre a souhaité « s’emparer » de 'innovation
technologique au bénéfice de la santé publique. Dés les premiéres années, le DP est apparu comme
une solution prometteuse pour relever les nouveaux défis sanitaires. C'est pourquoi, en accord étroit
avec les pouvoirs publics et les autorités de santé, de nouveaux services se sont développés. Etape
par étape, et aprés des phases d'expérimentation rigoureusement menées, le réseau DP (C'est-a-dire
l'infrastructure d'échanges sécurisés opérée par le CNOP pour relier entre eux les acteurs majeurs
de la chaine du médicament en France) est devenu un outil efficace et incontournable pour relayer

) . ) les alertes sanitaires, diffuser les rappels de lots et organiser les retraits, anticiper et diminuer l'impact
Cahier thématique

a découvrir avec votre revue
et téléchargeable sur

www.prdre.p harmc.tcze‘n.fr Aujourd’hui, le DP est présent dans toutes les officines et largement déployé dans les
> rubrique Communications

] ; . établissements de soins et chezles acteurs du circuit de distribution des produits de santé. Il est
et dans le kiosque de lappli ; o . ; TR
utile pour tous les métiers de la pharmacie. En lisant ce cahier thématique, vous en saurez plus sur
Ordre Pharma. : ) e e AR
ces dix années de déploiement, sur les bénéfices que le DP apporte au quotidien a l'ensemble de ses
utilisateurs, mais aussi sur les obstacles qu'il a fallu franchir. Disons-le sans détour: nous pouvons étre

des ruptures de stock, conserver sur vingt et un ans un historique des dispensations de vaccins et
mieux partager 'information entre prescripteurs et pharmaciens.

collectivement fiers du Dossier Pharmaceutique. Et nous sommes convaincus que I'histoire du DP
est loin d'étre achevée. Avec le concours de toute la profession et en partenariat avec les pouvoirs
publics, nous continuerons d’exploiter le potentiel de cet outil en perpétuelle évolution. ))

Carine Wolf-Thal, présidente du Conseil national de 'Ordre des pharmaciens


http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-cahiers-thematiques
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Le DP, des origines
a aujourd’hui

UNE DECENNIE AU SERVICE
DE LA SANTE PUBLIQUE

Depuis 2007, le Dossier Pharmaceutique (DP) s'est
progressivement déployé®, recueillant I'adhésion de

la profession, celle des patients, des médecins des DES FONC’TIONNALITES .
établissements de santé et des autorités sanitaires. DIVERSIFIEES, POUR DES METIERS
Une réussite collective pour cet outil professionnel EN MUTATION

qui renforce la sécurité de la dispensation de
médicaments partout en France, ainsi que le réle
du pharmacien en tant que professionnel de santé.

S’appuyant sur quatre piliers - disponibilité,
intégrité, confidentialité, tracabilité -,

le DP s’impose comme un outil clé pour
améliorer la sécurisation du circuit des
produits de santé. Une performance obtenue
notamment grdce a la fiabilité des solutions
technologiques mises en ceuvre.

Lutter contre la iatrogénie
Congu comme un outil professionnel, le DP avait pour vocation de por-
ter a la connaissance du pharmacien les médicaments dispensés au

patient durant les quatre derniers mois. Un outil destiné d’abord & éviter ) .
Dans le secteur de la santé, le circuit de

dispensation du médicament doit répondre a
des normes exigeantes en termes de sécurité
et de fiabilité. Délivrer le bon médicament
au patient qui en a besoin, au bon moment
en s'assurant que toutes les conditions de

q q bon usage sont garanties, telle est la regle
) y
Un vecteur d’information d’excellence professionnelle qui s'impose a

Au-dela de la lutte contre la iatrogénie, le DP s’est rapidement position- Tolslleslacteursidelialchaineldiimadicament

les risques d'interaction entre les médicaments dispensés, et a contribuer
ainsi a réduire les accidents iatrogénes. Un impératif majeur de santé
publique, alors que la direction générale de l'offre de soins (DGOS) estime
que ces accidents sont a l'origine d'une hospitalisation sur dix en France
(« Qualité de la prise en charge médicamenteuse », 2012). [...]

né comme un vecteur pertinent pour améliorer la diffusion d'informations

clés pour le pharmacien d'officine. A partir de décembre 2009, les alertes . .
Dans ce contexte, le réseau DP se présente

comme un outil privilégié pour soutenir les
acteurs concernés dans I'optimisation du
circuit de distribution. Par son intermédiaire,
les laboratoires pharmaceutiques et les
grossistes-répartiteurs peuvent en effet
bénéficier des fonctions rappels, retraits

et ruptures. [...]

sanitaires de la Direction générale de la santé (DGS) ont été diffusées
par le DP. Et l'outil est également devenu le circuit de diffusion officiel
des rappels de lots a partir du 3 novembre 2011. Enfin, en lancant en 2015
le DP-ruptures, I'Ordre national des pharmaciens a mis & disposition de
I'ensemble des acteurs de la chaine du médicament un outil de partage
d’informations sur les cas de rupture d’approvisionnement.

*Le DP a été crée par la loi du 30 janvier 2007 relative a l'organisation de
certaines professions de santé. Sa mise en ceuvre a été confiée au Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens. I;\ Pour aller plus loin:

=

Pour aller plus loin: lire pages 64 8

du cahier thématique

lire pages 3 et 4
du cahier thématique
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pel sur la pr

ot les droits des patients

LES FONDEMENTS
DU DOSSIER PHARMACEUTIQUE

Pierre angulaire du Dossier Pharmaceutique,

le DP-patient permet notamment de mieux
protéger la population et les patients des risques
d’interactions entre des médicaments. Au service du
patient, il a été concu dans le respect de la confidentialité
des données et de certains droits intangibles. [...]

Le droit du patient
a avoir son DP...

Le Dossier Pharmaceutique est ainsi devenu un atout dans le bon usage du
médicament, la coordination entre professionnels de santé, le décloisonnement
ville-hépital... Face & de tels enjeux sanitaires, le premier droit du patient est
d’avoir son DP ouvert et réguliérement alimenté.

Les patients doivent en avoir conscience. Il est de la responsabilité du
pharmacien de leur proposer l'ouverture d'un DP lorsqu'il n'existe pas, aprés
avoir recueilli le consentement exprés et éclairé du patient. Cette création se
fait grace a la carte Vitale et a la carte de professionnel de santé (CPS) du
pharmacien, avec un devoir d'information : explications, remise d'une brochure
grand public disponible auprés du pharmacien, du Cespharm, et d'une
attestation papier d'ouverture du DP. Le patient pourra ultérieurement
demander a tout moment de clore son DP, ou refuser qu'un médicament figure
dans son DP.[..]

... et a le refuser

Tout refus par une personne de création de son DP est enregistré. Tout
pharmacien en a connaissance par la suite via l'affichage sur son écran du
message « DP refusé ». Selon l'autorisation de la CNIL, aprés trois refus du patient,
toute tentative de création de DP est techniquement bloquée pour 36 mois.

ET AUSSI, A DECOUVRIR O
DANS LE CAHIER THEMATIQUE : »

« Protection et confidentialité des données
« Un droit d’édition
« Le cas des ayants droit et personnes dépendantes

« Santé infos droits

e DP-patient

LE DP-PATIENT, )
UN ATOUT DE SANTE
PUBLIQUE POUR LE
RESEAU OFFICINAL

Avec plus de 5 millions d’échanges

par jour I'an dernier, le DP-patient
est entré dans le quotidien des
équipes officinales.

Les 99,9 % de pharmacies utilisatrices

estiment que l'outil est utile en situation de
latrogénie médicamenteuse (3 60 %), en cas

de déplacement du patient (& 55 %), et en
situation de surconsommation (& 38 %). Tout
en contribuant a renforcer le dialogue et la
confiance entre les officinaux et les patients. [...]

Oblilgation légale d’alimenter
le DP: une sécurité accrue pour
le patient et l'officine

Le pharmacien a l'obligation légale d’alimenter le DP
(article L. 1111-23 du code de la santé publique), sauf opposition
du patient, qui ameéne alors le pharmacien a « décocher » &
l'écran les noms des médicaments concernés.

Et pour cause. « Avec le DP, la dispensation est totalement
sécurisée en officine. C'est l'outil exclusif de notre réseau. Couplé
anotre maillage du territoire, il constitue ainsi une énorme plus-
value de santé publique » observe Alain Delgutte, président du
conseil central de la section A (représentant les titulaires
dofficine). « L'alimentation du DP doit devenir un automatisme,
y compris pour le médicament non prescrit. Nous avons inventé
un dispositif de sécurité fantastique: ne nous en privons pas/
illustre Jéréme Parésys-Barbier, président du conseil central de
la section D (représentant les pharmaciens adjoints d'officine).
Il faut prendre pleinement conscience de la puissance de cet
outil. La consultation du DP par le pharmacien (ou par le
préparateur sous le contréle du pharmacien) constitue un gain
de chance pour beaucoup de patients. » [...]

-

Pour aller plus loin:

lire pages 1142 14
du cahier thématique




Idées regues
du patient

« Le DP, un moyen
de me “surveiller”. »

« Tout le monde va
voir les médicaments
que je prends. »

« Ce sera un moyen
de contrdle de
la Sécurité sociale. »

« Cela va prendre
un temps fou! »

+*

Eléments de réponse
pour le pharmacien

C'est techniguement impossible.
Nous n'y avons pas acces en dehors
de votre présence. Et le nom des
prescripteurs n'y figure pas. Vous
pouvez d'ailleurs nous demander
de ne pas consulter votre DP ou

de ne pas vy indiquer certains

de vos médicaments.

Impossible. Vos données sont
cryptées et visibles uniquement
pendant que votre carte Vitale est
dans le lecteur de la pharmacie.
Dans les établissements de santé,
votre DP est accessible par les
meédecins et pharmaciens (qui
s'occupent de vous), uniquement au
cours de votre période de prise en
charge au sein de I'établissement.

La Sécurité sociale n'a pas acces
au DP! Du reste, elle connait déja
tous les médicaments qui vous
sont remboursés.

Une fois votre DP créé, sa
consultation ne prendra pas plus
de temps qu'avant & 'officine,
puisque nous consultions déja
votre historique présent dans

notre logiciel d'aide & la
dispensation. Le DP est simplement
plus complet et donc plus sdr.
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LE DP-PATIENT DANS
LA VIE QUOTIDIENNE
DES PHARMACIENS
ET DES MEDECINS,
EN ETABLISSEMENTS
DE SANTE

Avec la généralisation de I’accés

au DP pour tous les médecins des
établissements de santé, le Dossier
Pharmaceutique (DP) a franchi

une nouvelle étape en 2017.

Le DP ayant déja été préalablement ouvert aux
pharmaciens exercant en pharmacie a usage
intérieur (PUT), ceux-ci ont souligné son apport
en situation de conciliation médicamenteuse
(92 %), de rétrocession (47 %), afin dassurer

la continuité ville-hépital pour le patient. Les
enjeux sont considérables pour la coordination
des soins et la pharmacie clinique.

Aprés avoir été ouvert aux pharmacies a usage intérieur (PUI),
le DP a été expérimenté depuis 2013 par les anesthésistes-
réanimateurs, urgentistes et gériatres d'une cinquantaine d’établis-
sements. I] est aujourdhui généralisé & lensemble des médecins
hospitaliers, vu son impact jugé positif sur l'efficience des soins et
sur les conditions de travail (gain de temps). Une généralisation
que les sociétés savantes d'anesthésie-réanimation (SFAR), de
gériatrie-gérontologie (SFGG), de médecine d'urgence (SFMU) et
de pharmacie clinique (SFPC) appelaient de leurs veeux.

Ces médecins qui plébiscitent le DP

«L'évolution du cadre réglementaire donne une occasion de
“booster” le DP en établissement de santé, estime Jean-Yves
Pouria, président du conseil central de la section H de 'Ordre
(représentant les pharmaciens des établissements de santg).
La deuxiéme opportunité pour [hépital est d'ordre pratique avec
la dématérialisation de la carte Vitale, qui nous permet un accés
au DP au cours de la période de prise en charge du patient dans
[‘établissement. »|...]

ET AUSSI, A DECOUVRIR
DANS LE CAHIER O
THEMATIQUE: /~

» Rétrocession: le DP, un garde-fou précieux
«» Une clé pour éviter les effets indésirables graves
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Concretement, qu
2
los services du DP=

LE DP-VACCINS, UNE
CARTE MAITRESSE
AU SERVICE

DE LA PREVENTION

Santé publique France estime que 20 %
des Francais adultes ne savent pas ot ils
en sont dans leurs vaccins. C'est tout
l'enjeu de la premiére phase du DP-
vaceins lancé a l'automne 2016, qui

a permis de franchir un nouveau cap
dans la coordination des soins.

Le service DP-vaccins est disponible
depuis le 28 septembre 2016. Désormais
les vaccins sont distingués des autres
produits enregistrés dans le Dossier
Pharmaceutique (DP) et leurs données
conservées vingt et un ans. Les DP
concernés ne sont donc pas automatique-
ment fermés au bout de 36 mois
d'inactivité.

Et aussi dans
le cahier thématique...

« Un groupe de travail expert sur les données
du DP-vaccins

« Un outil qui arrive & point nommé

« Et demain?

LE DP-SUIVI
SANITAIRE :

DE NOUVELLES
POSSIBILITES
D’ETUDES POUR
LES AUTORITES
SANITAIRES

Laloin®2011-2012 du 29 décembre 2011
stipule que « pour des raisons de santé
publique, le ministre chargé de la santé,
I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé

et I'Institut national de veille sanitaire
peuvent accéder aux données anonymes
relatives aux médicaments qui sont
hébergées dans le cadre du Dossier
Pharmaceutique ». Un outil qui a fait ici
ses preuves et ne cesse d’élargir
étendue de ses possibilités.

L'année 2016 a marqué une étape
importante dans la progression des
services de I'Ordre des pharmaciens
pour répondre aux demandes émanant
des autorités sanitaires.

Et aussi dans
le cahier thématique...

« Filtrage « & la carte » des données

g DAFPEEL
N

T TR ]

LE DP-RAPPELS

ET LE DP-ALERTES
INFORMENT

25000 PHARMACIES*
EN QUELQUES
MINUTES

Le DP-alertes et le DP-rappels ont

été les premiers services déployés sur
toute la chalne du médicament dans

le cadre du portail DP depuis 2009.

Ala clé la simplification et la fiabilisation
d'envoi de ces messages clés pour

la santé publique.

* Points de dispensation en officines et PUI
(source: CNOP 2017).

Et aussidans

le cahier thématique...-

« Les rappels de lots de médicaments

« DP-rappels, un service de référence
unique en France

« Amélioration et simplification
des process qualité

« Vitesse et sécurité sous-traitance:
quelles précautions?



LE DP-RUPTURES,
PREMIER OUTIL
COLLABORATIF ENTRE
ACTEURS DE LA CHAINE
DU MEDICAMENT

Expérimenté en 2013-2014 puis lancé en 2015,
le DP-ruptures est un service concu avec le
soutien de tous les acteurs clés pour favoriser
les échanges d'informations sur les ruptures
d’approvisionnement de médicaments

a usage humain.

Les ruptures d'approvisionnement de
médicaments constituent une véritable
préoccupation de santé publique. Depuis 2006,
les professionnels de santé de tous les pays,
dont la France, notent une hausse importante
du nombre de ruptures d’approvisionnement
en médicaments. Celles-ci concernent aussi
bien les pharmacies d'officine que les
établissements de santé et tous les types

de spécialités.

Et aussi dans

le cahier thématique...

« Un million d'alertes par an

« Arbitrer face au patient

« Anticiper si possible, dépanner si besoin
« Affiner le niveau d'alerte grossiste

« Vitesse et sécurité

Quell
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es d’évolution

es perspectiv

NOUVEAUX PROJETS,
NOUVEAUX USAGES

Dix ans aprés sa création, sous I'impulsion de I’Ordre,

le Dossier Pharmaceutique continue d’évoluer dans le but
de répondre encore mieux aux enjeux sanitaires frangais,
tels que la sécurité de la chaine du médicament.

D'abord dédié a la lutte contre la iatrogénie
médicamenteuse, le réseau DP est devenu un support
d’information tres efficace pour relayer des messages
d’urgence sanitaire. Il remplit aussi un role clé en matiére
de sécurité sanitaire, grdce aux applications permettant
de faciliter les rappels et les retraits de lots. Le déploiement
du DP dans les établissements de santé, et I'extension

de I'accés aux médecins hospitaliers contribuent & une
meilleure coordination entre la ville et I’'hépital. Ces
différentes applications montrent I'intérét d’un outil
numérique destiné a partager l'information entre les
acteurs de santé, dans I'attente de la généralisation

du DMP a toute la population. Pour les années a venir,
I’Ordre national des pharmaciens entend poursuivre

et consolider la place du DP dans le systéme de santé,
mais également explorer de nouvelles fonctionnalités,
au service de la population et des patients.

Et aussi dans le cahier thématique...

* Le DP-info DM

» Renforcer la valeur ajoutée du DP pour la santé publique
« Etendre I'accés du DP pour de nouvelles fonctionnalités
* Réussir la connexion DP/DMP

» Consolider le role de DP en matiére de sécurité et de bon usage
du médicament

» Participer a la lutte européenne contre les médicaments falsifiés

Q Pour aller plus loin:
« www.ordre.pharmacien.fr >
[ |

Dossier Pharmaceutique

« Podcast n° 8 « Questions de santé publique »:
«Le DP a 10 ans et I’histoire continue »

Dans cette rencontre audio, Lamine Gharbi,
président de la Fédération de 'hospitalisation
privée, et Carine Wolf-Thal, présidente

du Conseil national de ’Ordre des pharmaciens,
saluent les dix ans d’existence du DP.
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DOSSIER PHARMACEUTIQUE:
ACCELERER LA DYNAMIQUE DANS LES

ETABLISSEMENTS DE SANTE EST UNE NECESSITE

Par le docteur Thierry Godeau, président de la Conférence nationale

des présidents de la commission médicale des établissements (CME) des centres hospitaliers.

Le déploiement du Dossier Pharmaceutique dans les établissements de santé est lancé.
Pour faciliter la coordination entre professionnels de santé, sécuriser la prise en charge
médicamenteuse ou encore favoriser la pharmacie clinique.

a Conférence nationale des

présidents de la commission

médicale des établissements

(CME) des centres hospita-

liers était dans les starting-

blocks, des le début de 2017,
pour la généralisation de l'accés des
médecins hospitaliers au Dossier Phar-
maceutique (DP). Nous avions prévu des
interventions avec 'Ordre national des
pharmaciens dans nos conférences régio-
nales, pour un relais le plus proche du
terrain, et le plus rapide possible. Les
retards dans la publication des textes ont
freiné la dynamique.

Prévenir des complications
dramatiques

Il est urgent que le DP entre en pratique
dans les établissements de santé. En effet,
les retours des médecins qui 'ont expéri-
menté sont extrémement positifs. Jes-
time, en tant que diabétologue endocri-
nologue, que le DP constituera une nette
avancée dans notre exercice, au regard
de tous les problémes que posent les
oublis ou lacunes de déclaration des

patients sur leurs traitements. Ceux-ci
ont souvent de multiples ordonnances
émanant de différents confreres. Trés
réguliérement, il manque des informa-
tions lorsque nous les voyons en consul-
tation, ou pire en urgence. Les urgen-
tistes et anesthésistes sont dailleurs en
premiére ligne sur le sujet. Une vision
exhaustive et objective des traitements
grace au DP pourra donc prévenir des
complications et des interactions poten-
tiellement dramatiques, notamment en
période périopératoire.

Miser sur la pharmacie
clinique

Le DP permettra aussi de travailler sur la
conciliation médicamenteuse et sur la
pharmacie clinique. Il sera dautant plus
intégré dans nos établissements qu'il
sera couplé a ces deux activités. Il est
urgent que les établissements de santé
développent la pharmacie clinique, ce
qui sera l'occasion de valoriser les phar-
maciens et de les rapprocher des clini-
ciens. Le DP sera un levier de ce rappro-
chement essentiel pour remettre a plat

les traitements et leur pertinence. Ceci
est encore plus vrai dans les gros établis-
sements, qui comprennent des services
de spécialité, ol nous avons de plus en
plus de «surspécialistes » dans un
domaine, qui connaissent de moins en
moins le reste de la médecine. Or ces
surspécialistes prennent en charge des
malades de plus en plus polypatholo-
giques et polymédiqués. Un cardiologue
ne changera jamais une ordonnance de
neurologie. Celui qui vous pose un stent
n’évaluera pas votre traitement pour le
diabéte. La pharmacie clinique permettra
alors de réévaluer et sécuriser les traite-
ments, de limiter les interactions, d'éviter
les contre-indications, d’arréter les pro-
duits devenus inutiles... Il y a un enjeu
majeur autour du médicament a 'hépital,
que le DP contribuera a résoudre.

Débanaliser le médicament,
décloisonner les soins

Les médecins banalisent un peu trop
le médicament. Et les patients aussi!
Nous les entendons parfois nous dire:
«Ahnon docteur! Ceux-la ne sont pas des



médicaments pour vous, ils ne vous
concernent pas. Ce sont ceux du cardio-
logue, donc je n'en ai pas amené lordon-
nance. » Cette tendance a cloisonner les
prescriptions est un vrai probléme. Pour
la relation ville-hépital, on voit 'apport
potentiel du DP dans la rétrocession.
Celui-ci permettra aussi de sensibiliser
les praticiens a la transmission des
ordonnances de sortie, éventuellement
dématérialisées. Les messageries sécuri-
sées le permettent aujourdhui.

Une prochaine étape sera sans doute de
bénéficier de l'information sur la posolo-
gie dun médicament dansle DP. Et pour-
quoi pas, demain, donner l'accés du Dos-
sier Pharmaceutique aux médecins
libéraux. Le médecin généraliste est-il
toujours au courant de tout ce que
«prend » son patient, par exemple un
collyre bétabloquant pour son
glaucome®?... Dans les parcours de soins
qui se mettent en place, il y a une logique
a stopper la dichotomie ville-hépital.
Nous ne pouvons plus continuer a tra-
vailler de maniére cloisonnée. Les men-
talités évoluent sur ce point. Reste a
concrétiser cette évolution, ce qui est plus
compliqué. Le DP peut y aider.

Par ailleurs, nous sommes parfois surpris
de recevoir un patient au bout de dix
mois et de constater que notre ordon-
nance, valable six mois, n'a ensuite pas
été renouvelée en ville. Dans ce genre de
cas, le DP sera aussi le moyen pour nous
de vérifier la conformité du traitement.
C’est I'une des autres facettes impor-
tantes du DP.

« L’hospitalisation est occasion de faire
le point sur les traitements. Et le Dossier
Pharmaceutique le favorisera. Il doit faire
partie intégrante du plan de management
de la qualité et de la gestion du risque

du circuit du medicament. »

Installer rapidement le DP
Pour toutes ces raisons, le Dossier
Pharmaceutique devrait étre présent
dans un maximum d’établissements,
dés 2018. D'autant que la dématérialisa-
tion de la carte Vitale du patient a son
admission a levé le frein principal a I'uti-
lisation du DP dans les établissements
de santé.

La communication et la pédagogie
seront d’autant plus nécessaires que
- ne nous leurrons pas! - nos directions
verront dans un premier temps l'arrivée
du DP comme un coiit supplémentaire.
Or, il sera aisé de leur démontrer qu’il
permettra, par exemple, de diminuer les
déclarations d'effets indésirables liés au
médicament dans l'établissement, et
donc de mieux sécuriser les soins. La
lutte contre les accidents rejoint celle
contre les dépenses inutiles et les
gaspillages.

1l nous faut donc reprendre notre baton
de peélerin - avec I'Ordre national des
pharmaciens - pour lancer la dynamique
de déploiement du DP dans les établis-
sements de santé, car il est un atout
incontestable, immédiatement opéra-
tionnel, globalement alimenté pour une
grande majorité de patients. Si certains
établissements n'adoptaient pasle DP au
prétexte que le DMP «le fera», il est a
craindre que nous perdions encore
quelques années. Et ce sont les patients
qui en patiront.

Alors oui, on peut espérer que le DP ait
de beaux jours devant lui! En tout cas,
je le souhaite. ®

TOUSPHARMACIENS /DECEMBRE 2017_ 33

MINI-BIO

Diabétologue endocrinologue et président
de la commission médicale d’établissement
(CME) du groupe hospitalier de La Rochelle
-Ré-Aunis, le docteur Thierry Godeau

a été élu depuis mars 2016 a la présidence
de la Conférence des présidents de CME
des centres hospitaliers.

» IL FAUT VITE LANCER

LA DYNAMIQUE DU DOSSIER
PHARMACEUTIQUE DANS

LES ETABLISSEMENTS DE SANTE
POUR REPONDRE A L'ENJEU
DE LA SECURISATION DU
MEDICAMENT. AVEC EN FILIGRANE,

L'INDISPENSABLE DEVELOPPEMENT DE
LA CONCILIATION MEDICAMENTEUSE

ET DE LA PHARMACIE CLINIQUE.



EN TROIS DATES

1988

création d'un
laboratoire de
biologie médicale -
biologiste
responsable

:Jolox]

élu en tant que
conseiller national
représentant la
section G

20iI1

élu en tant que
membre du Bureau
du Conseil national

RENCONTRE

/FREDERIC LAHIANI/

ORDRE

TITUT

0

N 7

~ VIVANTE. »

Au travers de ses engagements successifs au sein de I'Ordre, Frédéric Lahiani,
pharmacien biologiste en région parisienne, nous fait partager son expérience.

Sijai fait le choix d'une
profession médicale, c’était

pour exercer mon métier au

service du patient et dans l'intérét de la
santé publique. Puis, mon engagement

en tant que conseiller ordinal s’est inscrit

dans la continuité évidente de ce choix
initial et de 'expérience acquise

au cours de mon exercice quotidien.
Dans un monde en pleine mutation,

ol 'indépendance professionnelle doit
&tre garantie, jai estimé nécessaire de

m’investir dans l'institution ordinale afin

de promouvoir, avec plus de force, les
valeurs que j'estime essentielles, telles

que 'honneur, ’honnéteté, le dévouement

au patient, le respect de la déontologie.

Un travail collectif dans I'intérét
du patient
Les conseillers ordinaux sont des

pharmaciens en exercice. Ils sont animés

par leur vision de l'exercice et sont,

de ce fait, proches des réalités du terrain.

Ils ménent leurs missions en parfaite
adéquation avec ce qu'ils vivent
professionnellement.

La formation des pharmaciens, le
maintien de leur compétence, I'offre de
soins, les démarches qualité, les outils
d’information développés par 'Ordre...,
tout concourt a un seul objectif,
lexcellence; 'excellence de notre
systéme de soins au service des patients.
L’Ordre est une institution vivante dont
le dynamisme est insufflé par les
conseillers qui le composent. C’est pour
cette raison que nous devons en
permanence accueillir de nouvelles
énergies.

Conseil national : assurer le lien entre
les différents métiers de la pharmacie
Lorsque j’ai souhaité siéger au Conseil
national pour la section G (représentant
les pharmaciens biologistes), ai proposé
ma candidature aux membres de la
section, qui m'ont accordé leur confiance.
Etre membre du Conseil national me
permet d’avoir une vision globale de la
profession. Je peux faciliter les échanges
entre ma section et le Conseil national.
Je répercute au niveau de la section

tous les débats et je fais remonter les

questions, les observations et les
commentaires. Ftant membre du bureau,
je suis aussi en contact avec 'ensemble
des présidents de section au travers de la
conférence bureau/président. L'objectif
du Conseil national est d’obtenir toujours
le plus large consensus, respectueux de
l'expression des sections.

Nous abordons, au sein du Conseil
national, tous les sujets concernant les
différents métiers de la pharmacie:
évolutions de l'exercice professionnel,
suivi du développement professionnel
continu (DPC), coordination de l'action
des conseils centraux, avis sur des textes
législatifs en lien avec les autorités de
santé et les politiques... La encore, il y a
une constante: le patient est toujours au
centre des débats. Comment le protéger,
comment l'informer, comment I'éduquer,
comment lui donner le maximum de
chances afin de lui assurer une prise

en charge optimale de sa ou de ses
pathologies: ce sont nos préoccupations
communes.., et c’est également trés
enrichissant sur le plan personnel! ®

-
S
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% Ouragans aux Antilles:
’institution ordinale
face a l'urgence

Suite au passage d’lrma et de Maria aux Antilles,
début septembre, 'Ordre s’est mobilisé, a tous
les niveaux, en lien avec les autorités.

Apreés les dévastations des ouragans, I'Ordre a répondu
présent au niveau local, avec les conseillers ordinaux
sur le terrain et la délégation ordinale de la Guadeloupe;
et au niveau national, avec la nomination de deux
personnes pour la coordination et 'activation d'une
cellule d’entraide. Dans le chaos régnant sur les iles

de Saint-Martin et Saint-Barthélemy*, la consigne

des autorités était stricte: ne pas se rendre sur place,
car cela aurait accentué le désordre par mangue
d’infrastructures en état.

Un réle d’interface

Dans ce contexte, il a été demandé a I'Ordre de relayer
et coordonner les informations disponibles, et d’étre

le pivot des autorités et des confréres. « Toute /'aide
logistique partait en effet de la Guadeloupe, explique

« Notre retour d’expérience
montre l'importance et le role
de la délégation ordinale
dans le cadre d’une telle
catastrophe. La transversalité
multimétier de la délégation
s’est averée étre un réel atout

avec une simplification

du dialogue entre toutes
les parties prenantes de

la profession, localement. »

Brigitte Berthelot-Leblanc,

présidente du conseil central de la section E,
représentant les pharmaciens des départements
et collectivités d’outre-mer

Des travailleurs trient des produits pharmaceutiques au sol dans un entrepdt
de la zone industrielle de Hope-Estate, sur l'ile francaise de Saint-Martin,
le 15 septembre 2017 apres le passage de l'ile par I'ouragan Irma.

Maggy Chevry-Nol, présidente de la délégation
départementale. Cétait les agents de 'agence régionale
de santé (ARS) qui partaient a Saint-Martin et Saint-
Barthélemy pour la centraliser. Nous étions en relais avec
eux, pour intervenir aupres des grossistes par exemple. »
En effet, aucune officine n'était opérationnelle a Saint-
Martin apres le passage d’'lrma, et certaines avaient tout
perdu. Les trois pharmacies de Saint-Barthélemy ont pu
reprendre leur activité au bout de quelques jours. En
comparaison, la Guadeloupe a moins souffert du passage
de 'ouragan Maria, méme s'il a fallu gérer des pertes de
stocks de médicaments liées aux inondations. « Partout,
la délégation a essayé de contacter les confréeres dans
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la mesure ou les moyens de communication le

permettaient », explique Maggy Chevry-Nol. ~
TROIS QUESTIONS A...

Les volontaires organisés par ’Eprus 2

D’un point de vue opérationnel, c’est 'Etablissement

de préparation et de réponse aux urgences sanitaires

(Eprus) qui a totalement pris en main l'approvisionnement M?.ggy CheVIij-Npl,
L i L . présidente de la délégation

en médicaments, immeédiatement apres l'ouragan. - Guadeloupe

La dispensation était alors réalisée via la pharmacie o

a usage intérieur (PUI) et deux dispensaires adossés

a I'hoépital de Saint-Martin, relativement épargné.

Pour renforcer les équipes décimées, c’est aussi I'Eprus qui ":j

a fait venir du personnel sur I'lle. Les confreres volontaires

devaient impérativement passer par une inscription via

I'Eprus. « Sur les deux iles, certains confréres dont ['officine Quel était ’état des lieux sur le plan pharmaceutique

avait été détruite ont pu, & partir d'octobre, compléter les dans les deux iles ravagées, six semaines aprés

louragan ?

Les deux dispensaires montés pour aider la PUI dans la
dispensation des médicaments sont toujours en place
[NDLR du 18 octobre]. A Saint-Martin, cing officines
Coordonner la reprise de ’approvisionnement sur onze avaient repris leur activité a la mi-octobre.
D'un point de vue matériel, les seules aides en produits Les trois de Saint-Barthé]emy étaient opérationne]]es.

ont concerné des produits de type alimentation infantile, C,Ote grossistes, Lab,ore}fa SO_HICIt_e l'autorisation de
h g lect <ges local " L’ANSM pour rouvrir, début janvier 2018, dans une
couches..., avec ges coliectes organisees localemen structure provisoire sur Saint-Martin (structure utilisée

équipes des pharmacies opérationnelles, précise Maggy
Chevry. Cest une procédure exceptionnelle. »

par I'Ordre et 'Union régionale des professionnels par I'armée francaise et par de nombreuses ONG).
de santé (URPS). La remise en état du batiment sinistré ne sera effective
Par ailleurs, I'ARS avait demandé a la profession et & la que dans plusieurs mois. Enfin, le laboratoire de

biologie médicale de Saint-Martin a pu redémarrer
immédiatement, en collaborant avec le laboratoire
de I'hépital, et ce, grace a la fourniture de réactifs

délégation ordinale de se coordonner pour la reprise de
'approvisionnement en médicaments des que possible,

a partir des trois grossistes-répartiteurs de la Guadeloupe. par des confréres de la Guadeloupe.
Le probleme d'acheminement par avion n'a été vraiment
résolu qu'avec la remise en fonction, le 10 octobre, de Quel bilan faites-vous de laction de la délégation ?

La délégation a essentiellement joué le réle d’interface
avec 'ARS, les grossistes, 'Eprus et 'Assurance maladie.
Et, dans la mesure du possible, avec quelques confréres
sur place. Nous voyons qu'il faut toujours étre préparé

'aéroport de Princess Juliana, dans la partie hollandaise
de l'lle, seul capable d’accueillir les gros-porteurs.
Enfin, 'Ordre a été en lien étroit, dés les premiers jours,

avec 'Assurance maladie, pour établir sur place une a la gestion de crise, dans la limite de ce qui nous est
procédure de prise en charge des patients ayant perdu demandé par les autorités: pas question pour I'Ordre
leurs papiers et des « réfugiés » partis a la Guadeloupe: de « vouloir faire & la place de ». Nous avons aussi di

endosser notre réle disciplinaire, avec deux plaintes
de ’ARS visant des confréres qui se sont livrés a des
pratiques délictuelles graves dans les jours qui ont
suivi 'ouragan. Dans le chaos inhérent a ce type
de crise, nous mesurons I'importance de veiller

au respect de la déontologie.

ainsi qu’avec les autorités de police compétentes. ®
*Voir l'actualité publiée sur le site de I'Ordre le 20 septembre 2017.

A la lumiére de ces événements, quels sont les
bénéfices et limites d’une structure ordinale
décentralisée ?

L’intérét numéro un est d’étre au contact de la réalité

du terrain, en soutien des autorités, pour coordonner

au mieux la reprise d’activité de 'ensemble des
structures pharmaceutiques, la délégation couvrant
tous nos métiers. Mais les difficultés drastiques de
communication juste aprés la catastrophe ont montré
les limites de notre action. Nous avons tout de méme pu
tirer des signaux d’alerte sur ce qui relevait de la sécurité
sur place (facilitation des dépéts de plainte de confréres
et mise en relation avec les personnes idoines). ®

Saisir la commission
d’entraide de I’Ordre

La commission d’entraide de I'Ordre viendra en aide

a des confréres de Saint-Martin et Saint-Barthélemy
sous forme de préts a taux zéro. |l est possible d’obtenir
la lettre type a envoyer auprés de I'Ordre, ainsi que le
guestionnaire « Fonds catastrophe » correspondant,
aupres de la délégation de la Guadeloupe, ou de

la Direction administrative et financiére de I'Ordre

par courriel, a: ifraudeau@ordre.pharmacien. fr.

Le dossier rempli est a renvoyer par le méme canal.
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@ Mission Offi’'Sim: le jeu au service de la formation

E-pédagogie. Apprendre en s'amusant, tel est le credo de Mission Offi’Sim,

un jeu sérieux (serious game) inventé par I’'Université de Lorraine pour ses étudiants.

['Université de Lorraine anticipe la pharmacie de
demain et adapte ses méthodes d’'apprentissage
aux besoins futurs des professionnels. Depuis la

rentrée de septembre, les étudiants en cinquieme

et sixiéme années, filiére « officine », bénéficient

d’un nouvel outil pédagogigue innovant, en amont

de leur stage en officine, Mission Offi’'Sim.

['objet de ce jeu sérieux est la prise en charge au
comptoir des patients qui entrent a la pharmacie
pour un conseil ou pour acheter un médicament
sans ordonnance.

Les objectifs pédagogiques sont principalement
d’acquérir des automatismes de prise en

charge, d'appréhender les situations humaines
et d’enrichir ses connaissances sur les
meédicaments a conseiller.

« Nous avons créé quatre officines différentes,
souligne Francine Paulus, doyenne de la faculté
des sciences pharmaceutiques et biologiques
de Nancy: une en ville, une a la campagne,

une a la mer et une a la montagne. Avec le
concours dAlexandrine Lambert, responsable
de la plateforme Mission OffI’'Sim, et la
participation des enseignants et des personnels
de la faculté, nous avons tourné des vidéos
courtes dans de vraies pharmacies. Le petit plus
pour les étudiants, c’est de découvrir que leurs
enseignants et le personnel de la faculté

Jjouent les « faux patients. »

Dans le jeu, le pharmacien dispose de huit minutes

pour répondre au probleme posé

par le patient. Mission Offi’'Sim propose des
fonctionnalités - consulter le dossier du patient,
appeler un collegue, le médecin traitant... -

pour l'aider a prendre sa décision.

« Les dialogues ont été réalisés sous le contrdle
d’'un comité scientifique, précise Francine Paulus.
Une étude d'impact de cet outil sur deux ans est
menée avec une eéquipe de recherche

de l'université afin d'objectiver son apport sur les
compétences des étudiants. Pour l'instant, leurs
retours sont bons. Aujourd’hui, le jeu ne concerne
que I'Université de Lorraine, mais nous envisa-
geons de 'ouvrir a d'autres facultés qui

a leur tour, pourraient I'enrichir. » ®

Une immersion
dans I’exercice
professionnel

=— Quand un patient
demande conseil

au comptoir, il faut
pouvoir lui donner

la bonne réponse dans
les meilleurs délais.
Mission Offi’Sim
propose une
quarantaine de cas
concrets a traiter.

— Le pharmacien
joueur a plusieurs outils
a sa disposition.

— La consultation
du dossier du patient
donne des éléments
précieux d’aide

a la décision.




0D A écouter

> PODCAST n° 8: «LeDPa10 ans
et Phistoire continue »
ﬁ Dans cette nouvelle rencontre audio,
Lamine Gharbi, président de la Fédération
de 'hospitalisation privée, et Carine Wolf-Thal,
présidente du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens, saluent les dix ans d’existence
du Dossier Pharmaceutique.

> PODCAST N° 7: « “Moi(s) sans tabac”,

relevons le défi! »

Francois Bourdillon, directeur général de Santé publique
France, et Alain Delgutte, président du conseil central
de la section A, soulignent le réle essentiel des
pharmaciens dans la lutte contre le tabagisme et

dans la réussite de la campagne « Moi(s) sans tabac ».

> PODCAST NP° 6: « Vaccination contre la grippe:
pharmaciens a vous de jouer! »

(Re-)découvrez le podcast de I'Ordre sur I'expérimen-
tation vaccination a l'officine contre la grippe, menée
dans les deux régions pilotes, Auvergne-Rhéne-Alpes

et Nouvelle-Aquitaine. Carine Wolf-Thal, présidente du
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens, Jérome
Parésys-Barbier, président du conseil central de la section D
et Anne-Sophie Robin-Malachane, conseiller ordinal

en Rhone-Alpes, évoquent les enjeux, le cadre
réglementaire et les aspects pratiques.

Des podcasts a écouter, réécouter et a partager!
Disponibles sur www.ordre.pharmacien.fr > rubrique
Communications > Podcasts, via la lettre électronique,
sur Twitter et sur 'application « Ordre Pharma ».

Q L’agenda des sections

. > WEBCONFERENCE DE LA SECTION B

« Sous-traitance, les régles a respecter »

Le 8 novembre, le conseil central de la section B (pharma-
ciens de l'industrie) a invité lensemble des pharmaciens
industriels a participer a sa cinguieme webconférence,

consacrée notamment a la maitrise des tiers (sous-traitance).

Dans une économie mondialisée, de plus en plus
d’'industries ont recours a des tiers. Comment gérer les
relations avec ses sous-traitants, ainsi que les questions
de responsabilité sur le marché tres réglementé du
meédicament?

Une juriste, Anne-Catherine Perroy, docteur en droit

et en pharmacie, est intervenue pour rappeler aux
professionnels le cadre réglementaire dans lequel

doit s'effectuer la sous-traitance. Clotilde Clément,
pharmacien responsable des laboratoires Mayoly-Spindler
a, quant a elle, évogué des cas concrets qui peuvent

se poser au quotidien.
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Comme pour chague rencontre, un temps était
consacre aux questions-réponses en cléture de

la session. Soixante personnes ont assisté

a l'événement au Conseil national de I'Ordre

et plus de 170 personnes étaient connectées.

A noter, un hors-série « Les essentiels de la section B »
n° 2, est en cours de préparation sur ce theme.

Par ailleurs, les pharmaciens inscrits en section B
pourront retrouver l'intégral du webcast en replay

via le lien communiqué dans I'e-mail d’'invitation.

Plus d'information sur www.ordre.pharmacien.fr

« Tout savoir sur le DPC »
Une webconférence était organisée le 28 novembre
a destination des pharmaciens inscrits en section D.
Au programme: le développement professionnel
continu (DPC).
Depuis 2016, les obligations liées au DPC ont changé.
Désormais, chaque professionnel de santé doit, tous les
trois ans, justifier d’'une démarche dans ce sens. Pour
accompagner et orienter les pharmaciens adjoints en
officine ou ayant un autre exercice relevant de la section D,
et face aux nombreuses interrogations, le conseil central D
a consacré sa deuxieme webconférence a ce theme.
Les confreres ont pu poser leurs guestions sur une
plateforme ad hoc. Commment choisir un organisme?
Comment faire financer sa formation? Quels sont
les controles effectués par I'Ordre?
Ces guestionnements, et bien d’autres, ont été
abordés lors des échanges. La directrice
générale de 'Agence nationale du DPC (ANDPC),
Micheéle Lenoir-Salfati, a participé aux débats,
ainsi gu’un représentant d’Actalians, organisme
paritaire (OPCA) chargé du financement de
la formation des salariés.

@ > WEBCONFERENCE DE LA SECTION D

Plus d'information sur www.ordre.pharmacien.fr

@ > WEBCONFERENCE DE LA SECTION C
« La présence pharmaceutique »

Le 29 novembre, les pharmaciens inscrits en section C
(de la distribution en gros) étaient invités a participer
a une conférence en ligne sur le theme du controdle
des opérations pharmaceutiques.

Aujourd’hui, tout acte pharmaceutique doit étre placé
sous le contréle effectif d’'un pharmacien et sous

la responsabilité du pharmacien responsable (PR).

En lien avec l'avis aux PR publié par TANSM et des
produits de santé, le Conseil central de la section C

a élaboré une cartographie des processus et des
opérations pharmaceutiques qui sera présentée

lors de ce webcast. Compléter ce document,

c’est 'opportunité pour les PR de formaliser,

en fonction des risques, le type de controle
approprié et de définir le temps de présence
pharmaceutique et les remplacements nécessaires.

Plus d'information sur www.ordre.pharmacien.fr


http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-podcasts
http://www.ordre.pharmacien.fr/
http://www.ordre.pharmacien.fr/
http://www.ordre.pharmacien.fr/

RENCONTRE

MNACQUELINE SURUGUE/

Membre du Bureau du conseil central de la section H" de I'Ordre, Jacqueline Surugue
a été élue vice-présidente de la Fédération internationale pharmaceutique (FIP)

en septembre 20I7. Un engagement au service de la profession...

Mon réle de vice-présidente
de la FIP est de contribuer
ala réalisation d'objectifs

stratégiques ambitieux. Cela va de
I'amélioration des compétences des
pharmaciens a celle de la pratique
pharmaceutique, en passant par la
recherche en sciences pharmaceutiques.
Aussi, la notoriété de la FIP au niveau
mondial est-elle déterminante, et je
m’efforcerai, tout au long de mon mandat,
de l'accroitre encore. Enfin, je souhaite
augmenter la visibilité de 'Ordre

au niveau de la FIP et contribuer

& promouvoir a travers le monde

le modéle francais de la pharmacie.

Un engagement aux niveaux national
et international

Mon engagement a débuté en tant que
pharmacien hospitalier. En premier lieu,
aupres de 'Association de pharmacie
hospitaliere de 'fle-de-France (Aphif),
qui m’a séduite par l'efficacité et la
productivité de son travail collaboratif.
L’Aphif m’a aussi fait découvrir la
richesse des relations internationales.
Une expérience que j’ai poursuivie avec
le Synpreth®, en tant que membre de la
délégation francaise de ’Association

européenne des pharmaciens hospitaliers
(European Association of Hospital
Pharmacists - EAHP). Aprés avoir occupé
différents postes au sein de 'EAHP,

jen ai été élue la présidente pendant

sept ans. C’est pendant cette période que
jairejoint le Conseil national de 'Ordre.
Puis, jai pris la présidence de la section
hospitaliére de la FIP. Tout au long de ce
périple, j'ai poursuivi le méme objectif:
faire progresser la profession et les
pratiques professionnelles, au bénéfice
du patient.

Mon engagement & 'Ordre est, pour mon
mandat & la FIP, I'indispensable courroie
de transmission pour un soutien &

toutes les branches de notre profession.
Car I'Ordre est l'institution de tous les
métiers de la pharmacie, ainsi qu’un lieu
de réflexion et de discussion de sujets
débattus a la FIP. En retour, cela permet,
pour 'Ordre, une anticipation accrue, face
aux grandes tendances identifiées dans
notre profession - grace aux rapports,
lignes directrices et autres documents
produits par la FIP -, ou d’&tre consulté
sur des textes, telles les déclarations de
Bale®, élaborées au sein de la section
hépital de la FIP.

Mes divers engagements, tant nationaux
qu'internationaux, sont pour moi
extrémement gratifiants, en ce qu'ils
servent a la fois la profession, la santé
publique et le patient. Je tire un sentiment
d’accomplissement des travaux auxquels
ai participé, telles les déclarations de Bale,
reconnues au niveau mondial comme

la feuille de route pour le futur de la
pharmacie hospitaliére, ou les lignes
directrices en cas de catastrophe,
récemment publiées.

Aux confréres qui souhaitent, comme moi,
se mettre au service de la profession,

je dirais: commencez par vous impliquer
dans des associations et envisagez de vous
investir dans la vie ordinale! Certaines
qualités sont, de plus, indispensables:

étre généreux de son temps, dévoué et
savoir se rendre disponible et, pour les
postes de présidence, avoir une vision et
une certaine dose d’assertivité. Sans oublier,
bien sfir, la motivation et la passion! Me

(1) Représentant les pharmaciens des
établissements de santé.

(2) Syndiicat national des pharmaciens des
établissements publics de santé.

3) wwwifip.org/files/fin/HPS/Basel2008/
translations/BaselStatementsFrench.pdf



http://www.fip.org/files/fip/HPS/Basel2008/translations/BaselStatementsFrench.pdf
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QUESTIONS-
REPONSES

P.42_

P. 45_

Le CRAT, quel rdle? Puis-je délivrer une ordonnance
rédigée par un vétérinaire prescrivant
P.42_ un stupéfiant a usage humain,
Que faire des attestations DPC 2017? par exemple pour un chien?

P. 43_ P. 46_
Doit-on étre inscrit 41'Ordre Dois-je inscrire au registre
pour valider 'expérience des précurseurs d’explosifs
de pharmacien responsable la vente des flacons d'eau oxygénée?
(et intérimaire) ou de pharmacien
délégué (et intérimaire) ? P. 46_
Un sportif vous demande
P. 43_ si ses médicaments prescrits
Les laboratoires de biologie médicale peuvent induire un gqntr@le
(LBM) sont-ils autorisés a réaliser le antidopage positif,
dépistage prénatal non invasif (DPNI)? comment puis-je vérifier?

P. 44_ P. 46_
Quelles sont les procédures Dois-je conserver une.copie
obligatoires quune pharmacie des ordonnances de médicament
doit détenir et mettre a base de zolpidem?

en application?

P. 47_
P. 44_ Ou puis-je trouver la liste
Puis-je vacciner des patients des produits cosmétiques
contre la grippe ? contenant des conservateurs interdits?

P. 45_ P. 47_
En quoi consistent les visites Un patient me préser\lte
pharmaceutiques lorsqu’un une prescription de bacloféne sous
pharmacien dispense recommandation temporaire d’utilisation
de Poxygéne au domicile (RTU) a un dosage supérieur a 80 mg.

du patient? Que dois-je faire?
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Une question liée a votre exercice?

Partagez-la avec nous. L'Ordre vous répondra.

Le CRAT, quel role?

Lorsqu’une femme enceinte ou allaitante présente une
ordonnance, ou, a fortiori, demande un médicament hors
prescription médicale, le Centre de référence sur les agents
tératogénes (CRAT) est un outil indispensable. Rarement
cité en faculté, méconnu, le CRAT devrait pourtant étre une
ressource d’informations de référence pour le pharmacien.

Cette structure publique financée par 'AP-HP et 'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) existe depuis 1975. Elle a pour objet de renseigner les
professionnels de santé sur les effets tératogenes ou foetotoxiques
des médicaments, vaccins, radiations, et sur les dépendances en
cours de grossesse, ainsi que sur les risques en cours d'allaitement.

On vy trouve par exemple des informations sur les précautions
d’emploi, a ces périodes sensibles, des huiles essentielles, des
antidépresseurs, des anticonvulsivants, ou sur I'innocuité de

la vaccination antigrippale, en 'état actuel des connaissances. ®

Pour aller plus loin:
http;//wwwlecrat.org

=

@ Que faire
des attestations
DPC 20172

e décret du 8 juillet 2016 relatif

a l'organisation du développement
professionnel continu (DPC) des
professionnels de santé prévoit le dépodt
des attestations DPC dans un « document
de tracabilité » électronique, disponible
sur la plateforme dédiée de 'Agence
nationale du développement professionnel
continu (ANDPC), en cours de réalisation.

Ce « document de tracabilité » permet
ainsi a chaque pharmacien - qu'il exerce
en libéral ou gqu'il soit salarié - de conserver
dans un dossier personnel unique, et
tout au long de son activité, les éléments
attestant de son engagement dans

une démarche de DPC, dans le cadre

de son obligation triennale.

Une fois crée, le document est
accessible, via un droit d’acces
personnel, en consultation et en
écriture. Chague pharmacien est
responsable de sa mise a jour.

En attendant la mise en ligne de la
plateforme de TANDPC ou seront abritées
vos attestations, celles de 2017 doivent
étre conservées par les pharmaciens.
L’Ordre n’a plus vocation a les recevoir. ®

Q Pour aller plus loin:

e Décret n° 2016-942 du 8 juillet
2016 relatif & 'organisation du
développement professionnel
continu des professionnels de santé

» Webcast de la section D sur
le DPC (actualité du 28 novembre
2017), sur www.ordre.pharmacien.fr


http://www.ordre.pharmacien.fr/
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Doit-on étre inscrit a I’Ordre pour valider
Pexpérience de pharmacien responsable (et intérimaire)
ou de pharmacien délégué (et intérimaire)?

Il est nécessaire d’étre inscrit a I’Ordre* en section B, en tant que pharmacien adjoint, pour pouvoir valider son
expérience pratique et de bien s’assurer de la qualification demandée « exploitant » ou « fabricant » en accord
avec Pautorisation d’ouverture de Pentreprise pharmaceutique.

’exercice de la fonction de pharmacien responsable
(PR) nécessite la justification d'une expérience
professionnelle de six mois effectifs temps plein
(article R. 5124-17 du code de la santé publique - CSP),
répondant aux criteres définis a l'article R. 5124-16,
alinéa 2 ou 3 du code la santé publique (CSP).

« En effet, la notion d’expérience pratique suppose que
le pharmacien qui doit en justifier a exercé la pharmacie
lors de la période durant laquelle s'effectue cette
expérience (L. 4221-1 du CSP), dans un établissement
autorisé a fabriguer, importer... des médicaments »
(R.5124-16, alinéa 2 du CSP) pour une qualification

« fabricante », et dans un « établissement assurant
'exploitation des médicaments » pour une qualification
« exploitante » (R. 5124-16, alinéa 3 du CSP).

Cette notion d’expérience pratique suppose que
la personne qui doit en justifier a exercé en tant que

pharmacien avec engagement de son dipléme durant
cette période (cf. article L. 4227- 1 du CSP).

[ convient de préciser qu’un « pharmacien » au sens
du code de la santé publique est obligatoirement une
personne remplissant les conditions fixées a l'article
L. 4221-1, parmi lesquelles figure l'inscription a I'Ordre.

En d’'autres termes, nul ne peut ni exercer la profession
de pharmacien ni se prévaloir du titre de pharmacien s'il
n'est pas inscrit au tableau de I'Ordre (voir également
articles L. 4231-1, L. 4223-1 et L. 4223-2 du CSP).

*Cas particuliers. tout ou partie de cette expérience peut, le cas échéant,
avoir été acquise au cours de stages d'internat au-dela de la premiére année
dans ces établissements (c'est-a-dire avec une autorisation d'ouverture), et
donc sans que l'interne soit inscrit.

@ Les laboratoires de biologie médicale (LBM) sont-ils
autorisés a réaliser le dépistage prénatal non invasif (DPNI)?

Non, pas pour le moment. Impligués dans le diagnostic
prénatal et le suivi des femmes enceintes, ils sont
tributaires du feu vert d'un arrété a paraitre au Journal

officiel (JO). Ce texte, annoncé par le décret n°® 2017-808,

sorti au JO du 7 mai 2017, doit en effet préciser les
conditions de prescription et de réalisation de ce
nouveau test génétique, reposant sur une analyse de
'’ADN fecetal libre circulant dans le sang maternel. Pour
s'impliguer dans cette nouvelle approche de dépistage
non invasif de la trisomie 21 introduite dans la liste des
examens diagnostics prénataux, les LBM devront aussi,
au préalable, obtenir 'autorisation du directeur général
de leur agence régionale de santé (ARS). Elle leur sera

accordée, d’'une part, en fonction du lieu ol sont
implantés les sites réservés a cet examen et, d’autre part,
au vu des objectifs quantifiés d'implantation de ce test,
définis par territoire de santé dans le projet régional de
santé 2018-2022.

Pour aller plus loin:

Décret n° 2017-808 du 5 mai 2017 relatif & I'introduction
dans la liste des examens de diagnostic prénatal des
examens de génétique portant sur 'ADN feetal libre
circulant dans le sang maternel

-
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@ Quelles sont les procédures obligatoires qu’une
pharmacie doit détenir et mettre en application?

Certaines sont rendues obligatoires par les bonnes * des procédures de gestion des appareillages,
pratiques de dispensation des médicaments a l'officine instruments et matériel (BPP);
(BPD) et les bonnes pratiques de préparation (BPP).

A e elsemp * des procédures de gestion des réactifs, des

substances et matériaux de référence, des solutions
* une procédure relative aux regles de traitement titrées et des milieux de culture (BPP);

des retraits/rappels de lots des médicaments,

de la réception du message a son traitement

et a sa tracabilité est disponible a l'officine (BPD);

» des procédures de gestion des opérations
de préparation et de conditionnement (BPP);

* des procédures de contréle et de libération

* une procédure de retranscription des des produits (BPP):

dispensations effectuées au moyen du site internet

dans le fichier patient du logiciel d’aide a la * des procédures de gestion des anomalies, des retours,

dispensation (BPD); des réclamations, des rappels de lots (BPP).

» des procédures relatives a la santé, a I'hygiéne e etc. ®

et a 'habillage du personnel, a la surveillance

des paramétres de I'environnement (BPP); Q Pour aller plus loin:

. . , — . « Bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans
une procédure d'analyse des prescriptions (BPP); e B pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les

« des procédures de gestion des matiéres premiéres pharmacies de secours miniéres, arrété du 28 novembre 2016

et articles de conditionnement (BPP); « Bonnes pratiques de préparation, ANSM novembre 2017

@ Puis-je vacciner des
patients contre la grippe?

Non, c’est actuellement une expérimentation.

La vaccination de certains patients contre la grippe est
possible a condition d’étre un pharmacien d’officine, titulaire
ou adjoint, autorisé par PARS a vacciner et dans le cadre de
Pexpérimentation relative a la vaccination contre la grippe
saisonniére qui se déroule dans un premier temps dans

les régions Nouvelle-Aquitaine et Auvergne-Rhone-Alpes.
Vous devez notamment justifier d’'une formation a I’acte
vaccinal et respecter conditions techniques définies dans

le cahier des charges. ®

‘; Pour aller plus loin:
[

« Consultez la FAQ « Expérimentation vaccination
antigrippale par le pharmacien » sur www.ordre.
pharmacien.fr

e Décret n° 2017-985 du 10 mai 2017

e Arrété du 10 mai 2017
wwwlegifrance.gouvir/afichTexte. do?cid Texte=
JORFTEXT000034677446&categorielien=id


http://www.ordre.pharmacien.fr/
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000034677446&categorieLien=id
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@ En quoi consistent les visites
pharmaceutiques lorsqu’un
pharmacien dispense de
Poxygéne au domicile du patient?

Au préalable, le pharmacien effectue une analyse de risque, afin de
déterminer la nécessité d’'une visite pharmaceutique a domicile dans

le mois qui suit I'instauration d’'un traitement d’'oxygénothérapie égal

ou supérieur a un mois, et la fréquence des visites au domicile du patient.
Cette analyse de risques documentée sera jointe au dossier patient

et repose sur les critéres suivants:

* |la nature du traitement considéré et le profil du patient;
* le respect des régles et procédures mises en place dans la structure;
« les informations transmises par les techniciens d’assistance respiratoire;

* une modification notoire de la prescription ou un changement de
source d’'oxygene.

A l'occasion de sa visite, le pharmacien vérifie que les conditions dans
lesquelles le traitement a été initié ou modifié sont conformes aux pres-
criptions médicales et aux bonnes pratiques. Il s'assure que l'installation
de 'oxygéne a usage médical et des éventuels dispositifs médicaux
associés a été convenablement effectuée et que 'information du patient
et de son entourage leur a permis d’atteindre un bon niveau de compré-
hension du fonctionnement du matériel et des contraintes du traitement.

Le pharmacien peut aussi intervenir au domicile du patient a la suite
d’incident ou de tout autre motif laissé a son appréciation, a la demande
du médecin prescripteur, du médecin traitant, du pharmacien d’officine
ou d’un auxiliaire médical, du patient ou de son entourage.

Aprés sa visite, il rédige un compte rendu de visite pharmaceutique (ou
une attestation signée par lui-méme et par le patient, ou son entourage)
qui est transmis, en tant que de besoin, au médecin prescripteur et
archivé dans le dossier du patient.

-

Pour aller plus loin:

Bonnes pratiques de dispensation & domicile de l'oxygéne & usage médical,
BO Santé, Protection Sociale, Solidarité, n° 2015/8 du 15 septembre 2015

©® Puis-je délivrer une
ordonnance rédigée
par un vétérinaire
prescrivant un
stupéfiant a usage
humain, par exemple
pour un chien?

Oui. Le pharmacien peut délivrer
un médicament autorisé pour
I’'usage humain lorsqu’il n’existe
aucune spécialité vétérinaire
correspondante (article L. 5143-4
du code de la santé publique).

Néanmoins, comme il s'agit

d’un stupéfiant, certaines régles
de prescription devront étre
respectées pour cette délivrance:

* |la prescription devra étre établie
sur une ordonnance sécurisée ;

* |la prescription devra indiquer

les nom, prénom, adresse, numéro
d’inscription a l'ordre et signature

du vétérinaire, les nom, prénom

ou la raison sociale et 'adresse

du détenteur de I'animal, la date

de la prescription, 'identification

de I'animal, la dénomination du
meédicament, sa posologie, la quantité
prescrite et la durée du traitement... ;

* |la prescription doit comporter les
mémes mentions en toutes lettres
gu’une prescription a usage humain
(article R. 5141-111 du CSP).

Consultez la fiche pratique
pharmacie vétérinaire sur
www.ordre. pharmacien.fr

Q Pour aller plus loin:


http://www.ordre.pharmacien.fr/
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Dois-je inscrire au registre
des précurseurs d’explosifs
la vente des flacons d’eau
oxygénée?

Tout dépend du pourcentage de I'eau oxygénée:

* 4 un pourcentage supérieur a 35 % p/p, l'eau
oxygénée est interdite a la vente aux particuliers;

*de 12 % p/p a 35 % p/p, l'inscription de sa vente
au registre est obligatoire;

* 4 un pourcentage inférieur a 12 % p/p
(correspondant a un titre de 40 volumes), la vente
de 'eau oxygénée ne nécessite pas d’inscription
au registre.

Par conséquent, la vente d’eau oxygénée en
pharmacie pour des titres compris entre 10 et
40 volumes inclus ne nécessite pas d’inscription
au registre des précurseurs d’explosifs. ®

-

Pour aller plus loin:
o Lire ’Actu + de cette revue en page 10

» Retrouvez l’actualité : « Précurseurs
dexplosifs: appel 2 la vigilance des pharmaciens »,
publiée le 3 octobre 2017 sur www.ordre. pharmacien fr

Un sportif vous demande
si ses médicaments
prescrits peuvent

induire un controle
antidopage positif,
comment puis-je vérifier?

Afin d’éviter le risque de dopage accidentel, vous pouvez
Vvous assurer que les médicaments prescrits ne contiennent
pas de substance interdite. La liste des interdictions de
’Agence mondiale antidopage (AMA) est mise a jour
annuellement et disponible sur son site.

En pratique, pour une Vérification rapide, ’Agence francaise
de lutte contre le dopage propose un moteur de recherche
qui recense, par nom de spécialité, les médicaments
commercialisés en France contenant une substance
dopante. Cet outil peut étre utilisé par les professionnels
de santé ou les patients. Attention, il ne recense que

les médicaments a usage humain; les compléments
alimentaires et les médicaments vétérinaires peuvent
également contenir un produit interdit. ®

Pour aller plus loin:
Q  Retrouvez tous les outils pratiques dans I’actualité:
I | « Substances dopantes: liste 2017 et outils pratiques »,
publiée le 12 janvier 2017 sur www.ordre.pharmacien fr

 Consultez la lettre électronique n° 64 de février 2016:
«Prévention du dopage: musclez votre conseil auprés des
sportifs » sur www.ordre.pharmacien.fr

« Consultez le Journal de I’Ordre: « Prévention du dopage:
le pharmacien, allié du sportif », Le Journal de 'Ordre n° 55,
février 2016, page 7, sur www.ordre pharmacien.fr

@ Dois-je conserver une copie
des ordonnances de médicament
a base de zolpidem?

Non. Bien que les médicaments a base de zolpidem soient
soumis en partie a la réglementation des stupéfiants depuis
le 10 avril 2017, la conservation d’une copie de 'ordonnance
n’est pas requise. ®

Q Pour aller plus loin:
Consultez l'article: « Renforcement des conditions de
- prescription et de délivrance du zolpidem par voie orale
a compter du 10 avril 2017 » sur www.meddispar.fr


http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Precurseurs-d-explosifs-appel-a-la-vigilance-des-pharmaciens
http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Substances-dopantes-liste-2017-et-outils-pratiques
http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/La-lettre-L-actu
http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-archives-du-journal
http://www.meddispar.fr/Actualites/2017/Renforcement-des-conditions-de-prescription-et-de-delivrance-du-Zolpidem-par-voie-orale-a-compter-du-10-avril-2017
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Ou puis-je trouver la liste des
produits cosmétiques contenant
des conservateurs interdits ?

Le 7 juin 2017, le magazine UFC-Que Choisir a relevé I'existence
sur le marché de 23 produits contenant des conservateurs
interdits: l'isobutylparaben (interdit depuis le 30 juillet 2015)

et la méthylisothiazolinone (interdite depuis le 12 février 2017
dans les produits non rincés).

La liste des 23 produits contenant des conservateurs interdits
communiguée par la Direction générale de la concurrence,

de la consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF)
est disponible via ce lien: Liste des 23 produits contenant des
conservateurs interdits.

Cette liste étant non exhaustive, la DGCCRF vous invite a examiner
avec attention la composition des produits cosmétiques
| référencés dans votre établissement.

=

Pour en savoir plus:
Consultez l'actualité: « Produits cosmétiques: des substances interdites
ane pas distribuer » publiée le 4 octobre 2017 sur wwwi.ordre pharmacien.fr

@ Un patient me présente
une prescription de bacloféene
sous recommandation
temporaire d’utilisation (RTU)
a un dosage supérieur a

80 mg. Que dois-je faire?

Depuis le 24 juillet 2017, la posologie maximale

du baclofene, autorisée chez les patients
alcoolodépendants dans le protocole de la RTU,

est abaissée a 80 mg par jour, compte tenu du risque
accru d’hospitalisation et de décés au-dela de cette
dose, par rapport aux autres traitements médicamenteux
autorisés, et dans I'attente de la finalisation de
I'évaluation du dossier de demande dAMM.

Cependant, nous attirons votre attention sur

le fait que, en raison du risque de syndrome

de sevrage au bacloféne, le traitement ne

doit pas étre interrompu ou réduit brutalement.

Par conséquent, pour les patients en cours de traitement
recevant actuellement des doses supérieures a 80 mg
par jour de bacloféne,

il doit leur étre indiqué:

« de consulter au plus vite leur médecin,
afin d’initier une réduction progressive
de la posologie par paliers;

« et de ne pas réduire ou arréter d’eux-mémes
leur traitement.

Dans lattente d’'une nouvelle consultation médicale,
le traitement doit étre dispensé, conformément
a la prescription présentée par le patient.

« Consultez l'actualité: « Bacloféne:

pas d'interruption ou de réduction brutale
de traitement », publiée le 27 juillet 2017
sur www.ordre. pharmacien.fr.

;\ Pour aller plus loin:

» Consultez l’article : « Réduction de la dose
maximale de bacloféne & 80 mg par jour dans
le cadre de la recommandation temporaire
d'utilisation sur » www.ansm.sante.fr

* Retrouvez I'étude: « Résultats de l'étude
sur les usages et la sécurité du bacloféne en France
entre 2009 et 2015 » sur www.meddispar.fr


http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Produits-cosmetiques-des-substances-interdites-a-ne-pas-distribuer
http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Les-actualites/Baclofene-pas-d-interruption-ou-de-reduction-brutale-de-traitement
http://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Reduction-de-la-dose-maximale-de-baclofene-a-80mg-par-jour-dans-le-cadre-de-la-Recommandation-Temporaire-d-Utilisation-RTU-Communique
http://www.meddispar.fr/Actualites/2017/Resultats-de-l-etude-sur-les-usages-et-la-securite-du-baclofene-en-France-entre-2009-et-2015

PERSPECTIVE

La création par une loi de 1979 du dipléme d’Etat de docteur en pharmacie
est 'aboutissement d’un long cheminement qui a permis 4 la pharmacie
d’étre reconnue comme une discipline autonome de la médecine.

Ce « doctorat d'exercice » est & distinguer du « doctorat d'université » qui est
quant a lui orienté vers la recherche.

n 1979 est créé le dipléme d’Etat
de docteur en pharmacie. Lar-
ticle 5 de la loi du 2 janvier 1979
dispose qu'un décret en Conseil
d'Frat « fixera les conditions dans
lesquelles le dipléme de doctorat d'exercice
se substituera au dipléme de pharmacien,
ainsi que les dispositions transitoires sappli-
quant aux étudiants en pharmacie en cours
d’études ». La naissance de ce nouveau
dipléme marque, a l'époque, une volonté de
saligner sur les autres professions médicales
(médecins et chirurgiens-dentistes).
Pour connaitre l'origine du caducée, il
faut se pencher sur un autre dieu de

I'Olympe, Asclépios (Esculape), dieu de
la médecine. Selon la légende, le temple
d’Epidaure qui lui était dédié accueillait
des couleuvres sacrées, dotées pour les
Grecs d'un pouvoir de guérison. C’est en
référence a Esculape que le caducée des
médecins représente un serpent entou-
rant une baguette.

Auparavant, pour pouvoir exercer, les
étudiants devaient obtenir le dipléme
d’Etat de pharmacien qui sanctionnait
cing années d’études. Ceux qui le
souhaitaient pouvaient poursuivre
leur cursus et soutenir selon le cas
une thése de doctorat &s sciences

pharmaceutiques, une thése d'univer-
sité ou une thése de troisiéme cycle.
Mais cette démarche n’était pas obliga-
toire pour pouvoir exercer. Avec la loi
de 1979, entrée en vigueur en 1980, le
dipléme d’Ftat devient le dipléme de
docteur en pharmacie, un doctorat
« d’exercice » qui se distingue de
l'ancien doctorat de recherche.

Un processus lancé au début
du xix® siécle

Ce dernier était notamment obligatoire

pour un enseignant postulant a I'uni-
versité. Son intitulé a été modifié




quelques années plus tard, pour devenir aujourd’hui un
doctorat d’université qui n’est en rien spécifique a la for-
mation pharmaceutique.

Le processus qui a mené a ces nouvelles régles com-
mence au début du x1x° siecle avec la loi du 21 germinal
an XI (11 avril 1803). Celle-ci réglemente la formation des
pharmaciens et prévoit la création d’écoles de pharmacie.
A Torigine, les écoles de pharmacie, contrairement a
celles de médecine, ne sont pas intégrées a I'université
impériale. Cette intégration n’intervient qu'en 1840, et il
faut attendre la in du xix® siécle pour que ces écoles
deviennent des facultés.

Premiers titres de docteur

La loi de germinal est a l'origine de I'instauration des
pharmaciens de premiére classe (compétences natio-
nales), et de seconde classe (compétences départemen-
tales) qui perdurera pendant presque un siécle. La créa-
tion d’'un dipléme supérieur de pharmacien, en 1877, et un
décret de 1878 harmoniseront les cursus et mettront fin,
a terme, a ce double systéme. Vingt ans plus tard, les
écoles supérieures de pharmacie auront le droit, pour
la premieére fois, de délivrer le titre de docteur, avec un
doctorat d’'université. Ce dernier deviendra, en 1939,
le dipléme d’Etat de docteur en pharmacie et enfin,

en 1977, le doctorat &s sciences pharmaceutiques.

Deux nouveaux diplédmes en projet

Depuis deux siécles, le contenu des études de pharmacie
et leurs modalités n'ont cessé d'évoluer. Et ce n’est
pas terminé, puisqu’il est aujourd’hui question de réfor-
mer le troisiéme cycle. Le rapport confié & Dominique
Porquet, ancien président de la Conférence des doyens
des facultés de pharmacie de France préconise la création
de deux nouveaux diplémes d’études spécialisées (DES)
courts: I'un pour l'industrie, 'autre pour l'officine. L'his-
toire est toujours en mouvement. @

Une année supplémentaire
en 1984

La loi de 1979 a été suivie par d’autres textes
encadrant les études pharmaceutiques. L'un

des plus importants, au milieu des années 80,

a abouti a la création d’une sixieme année d’études
(la cinquiéme année de spécialisation avait vu

le jour dans les années 60 en contrepartie de la
suppression de la premiére année de stage en
officine). Ce rallongement du cursus permettait
d’insérer un stage hospitalo-universitaire d’'un an

a mi-temps en cinquiéme année et était sanctionné
par la soutenance d’'une thése d’exercice. Les
modalités de cette soutenance seront modifiées en
2013 (lire ci-contre l'interview de Francois Locher).
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DEUX QUESTIONS A...

Francois Locher,
professeur de droit de la

santé, professeur d'université
praticien hospitalier
(Université Claude Bernard
Lyon 1, Hospices civils de Lyon)

Quelles ont été, par rapport a la thése, les
grandes évolutions depuis les années 80 ?
L’une des plus importantes est 'arrété

d’avril 2013, qui oblige notamment de soutenir
sa thése dans les deux ans aprés avoir validé
la sixiéme année. Il est toujours possible
d’exercer, notamment en remplacement
dans une officine. Mais au bout de deux ans,
la thése est obligatoire. C’est la méme chose
dans 'industrie pour devenir pharmacien
responsable. C’est pourquoi aujourd’hui, nous
incitons encore plus fortement les étudiants
a soutenir leur thése le plus vite possible.
Plus on est inséré professionnellement,

plus il est difficile de se remettre a rédiger.
L’arrété dispose aussi que deux des membres
du jury doivent étre titulaires du dipléme
d’Etat de pharmacien ou de docteur en
pharmacie. Ce n’était pas le cas auparavant.
Rien n’était précisé et il aurait été possible,
dans l'absolu, qu’un jury ne compte aucun
pharmacien (ou docteur en pharmacie).

Quelle valeur peut-on attribuer & une
thése d’exercice par rapport a une thése
traditionnelle ?

Elle est souvent rédigée sur un sujet lié au
stage en officine, entreprise ou a 'hépital
dans une logique de mémoire de fin d’études.
Il faut la voir avant tout comme un bon
exercice de rédaction sur une thématique
professionnelle. A mon avis, elle gagnerait
a évoluer en prenant la forme d’un article
scientifique. Le jury jouerait alors le réle
d’un comité de lecture. C’est une approche
a développer dans nos facultés. ®
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