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L'EUROPE DE LA SANTE :

OUENEST-ON?

Conformément au principe de subsidiarité entre I'Union européenne et les
Etats membres, 'Europe de la santé donne un cadre destiné a harmoniser
la qualite et la seécurité des soins sans toutefois intervenir sur l'organisation
des systemes de santé, qui reste une prérogative des Etats membres.

lire page 9

EDITO
dlsabelle
Adenot

LORDRE SOUVRE
AUPUBLIC!

Pour la premiére fois, |'Ordre
national des pharmaciens ouvre ses
portes a l'occasion des 28¢ Journées
européennes du patrimoine. Pour

les visiteurs, deux centres d'intérét :
I'architecture, les batiments datant
de la fin du XIXe siécle et I'histoire

de la pharmacie.

En fait, les deux sont liés : c'est Gaston
Menier, petit-fils de Jean-Antoine
Brutus Menier, pharmacien fondateur
de la Maison Menier et Cie et fils du
chocolatier Emile-Justin Menier, qui a
acquis en 1879 le 4 avenue Ruysdaél,
ou 'Ordre s'est installé a la fin

de l'année 1951, sous la présidence

de Frank Arnal.

Ces batiments font donc partie du
patrimoine de la profession.

Le patrimoine, c'est I'écrin dans lequel
s'épanouit et se consolide la mémoire.
Veiller a ce quiil ne soit pas dénaturé est
un impératif. Le faire vivre en est un
autre. Ainsi, pour la premigére fois, le
«droguier Menier », qui rassemble les
drogues essentielles de l'arsenal
thérapeutique de la premiere moitié du
XIXesiecle, sera présenté au public.

Le rdle de I'Ordre n'est pas d’entraver
les progres. Regarder le passg, se
plonger dans les valeurs communes
héritées de notre tradition culturelle

ne veut pas dire se recroqueviller avec
nostalgie dans une vision passéiste
des choses. Au contraire.

Mettre en valeur notre héritage
commun, se souvenir de ce que nous
ont laissé les générations précédentes,
faire vivre nos valeurs sont autant de
points d'appui et de tremplins pour
relever les défis du temps présent et
préparer I'avenir des jeunes générations
pleines de talent.

C'est avec grand plaisir que nous vous
attendons nombreux dans les locaux de
I'Ordre. lls sont les vétres.

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

E' Pour télécharger le rapport IGAS
« Pharmacies d’officine :
rémunération, missions,
réseau »

www.ladocumentationfrancaise.fr/rapports-
publics/114000355/index.shtml

enbref

Méthotrexate
parvoieorale:
rappeldes
informations
essentielles

Alasuited'erreurs

de prescriptionou
d'administration quiont
récemment eudes
conséquences graves, voire
fatales pour les patients,
I'Afssaps apublié le
12juillet dernier une lettre
aux professionnels de santé
afinde leurrappelerles
informations essentielles
liéesalaprisedu
méthotrexate par voie orale.

Les pharmaciens d'officine
sont ainsiinvités a informer
les patientslors de chaque
délivrance de méthotrexate
de la prise hebdomadaire
(et non quotidienne) de ce
médicament et aleur
remettre, une fois complété,
le document d’accompa-
gnement diffusé parles
laboratoires et disponible
surles sites de I'Afssaps et
de Meddispar.

L'Afssaps recommande
également au prescripteur
de préciser surl'ordonnance
lejourdelasemaineoule
médicament doit étre
administré.

Les spécialités concernées
sont:Novatrex®,
Methotrexate Bellon®
etImeth®.

En savoirplus
www.afssaps.fr
www.meddispar.fr

§ A SUIVRE }

L'1GAS ENTEND RENFORCER
| EXERCICE PROFESSIONNEL
DES OFFICINAUX

Attendu de longue date par les pharmaciens d’officine, le rapport de 'IGAS sur leur
rémunération, leurs missions et leur réseau a été remis au ministre de la Santé le
29 juin dernier. Ce dernier a demblée écarté certaines dispositions relatives au réseau, a
louverture du capital aux non-pharmaciens et a la vente des médicaments sur Internet.

e rapport de 'Inspection

générale des affaires

sociales (IGAS) préco-

nise plusieurs actions
pour améliorer les pratiques pro-
fessionnelles. Premiére mesure :
aprés avoir complimenté 'Ordre
national des pharmaciens pourla
mise en place du Dossier Pharma-
ceutique (DP), les inspecteurs de
I'IGAS en appellent maintenant a
son déploiement exhaustif.

Encequiconcernelaproposition
de formaliser les procédures
d’analyse et de contréle des ordon-
nancesvialapublication d'unguide
de bonnes pratiques de dispen-
sation, 'Ordre y est entiérement
favorable. Les bonnes pratiques,
indiquées de longue date dansle
code de la santé publique, n’exis-
tent en effet toujours pas!

Les logiciels d’aide a la dispensa-
tion devront permettre de passerau
« crible » toutes les ordonnances
pour détecter les éventuelles inter-
actions. En complément, le projet
de loi sur le médicament prévoit
que ceslogiciels soient obligatoire-

ment certifiés par la Haute Autorité
de Santé en 2015.

Aurangdesnouvelles missions
prévues dans le cadre de la loi
Hépital, patients, santé et territoires
(HPST), le rapport IGAS pointe la
nécessité pour le pharmacien de
mener des entretiens d’accompa-
gnement avec les patients chro-
niques et de définir des protocoles
de dépistage des pathologies.
Ilrecommande aussi d’organiser le
suivi vaccinal des patients par les
pharmaciens. Le rapport préconise
méme que le pharmacien, spécifi-
quement formé, puisseréaliserl'acte
vaccinal sur prescription et prati-
quer,de sapropreinitiative,desrap-
pelsdevaccination chezles patients
adultes. Pour mettre en ceuvre ces
nouveaux services, 'IGAS prévoit
d’adapterlesformationsinitialeet
continue des pharmaciens.

Ces nouveaux services, déslors
qu'ils contribuent effectivement &
améliorer le suivi des patients, se-
raient rémunérés al'acte et prisen
charge comme les actes des autres
professionnels de santé. Le rapport

IGAS prévoit ainsi d’enregistrer et
de rémunérer les interventions des
pharmaciens auprés des médecins,
lors du contrdle des ordonnances.
« Pour autant, conclut le rapport,
la dispensation du médicament
restera la fonction essentielle des
pharmacies d’officine. »

Les syndicats sont actuellement en
négociation pour cette partie rému-
nération. Pour sa part, 'Ordre natio-
nal des pharmaciens intervient sur
les points qui relévent de ses mis-
sions (qualité et champ de l'exer-
cice, réseau...).

VACCIN ANTIGRIPPE Seuls les pharmaciens titulaires

sont remboursés

D ésormais, les pharma-
ciens titulaires d'offi-
cine seront remboursés
s'ils se font vacciner contre
la grippe. Les pouvoirs
publics ont en effet élargi

aux professionnels de
santé exercant en libéral,
la liste des personnes
bénéficiant de ce régime
de faveur: les plus de

65 ans ainsi que les
personnes atteintes de
certaines pathologies,

y compris les enfants a
partir de I'age de 6 mois
et les femmes enceintes.
Comme les médecins
généralistes, les infirmiers,
les sages-femmes, les

pédiatres et les masseurs-
kinésithérapeutes, les
pharmaciens titulaires
d'officine, en contact régu-
lier et prolongé avec des
sujets arisque de grippe
séveére, sont donc désor-
mais concernés par le rem-
boursement du vaccin
antigrippal.

Etrangement, cette
mesure ne concerne que
les pharmaciens titu-
laires. Le texte a oublié

le personnel qui travaille
dans une officine.

Les pharmaciens adjoints
et autres employés d'une
officine, comme les prépa-
rateurs, seraient-ils mira-
culeusement a l'abri du
virus de la grippe ?

En savoir plus

Arrété du 10 juin modifiant
la liste des spécialités
pharmaceutiques rembour-
sables aux assurés sociaux
www.legifrance.fr

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens
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Elections 4 la Caisse d'assurance vieillesse des pharmaciens

En 2012, se dérouleront les élections conseil d’administration et gérent

la retraite des pharmaciens libéraux.
Lors de ce prochain scrutin,

24 administrateurs sur 43 sont

a la Caisse d’assurance vieillesse
des pharmaciens (CAVP), afin
de renouveler, comme tous les trois

ans, une partie des pharmaciens
libéraux qui composent son

3 élire.

Les candidatures doivent étre

déposées entre le 03/10/2011

et le 21/12/2011 4 17 heures, cachet
de la poste faisant foi.

Le réglement complet des élections
est disponible sur le site
www.cavp.fr

La proposition de loi Fourcade
largement censurée par le Conseil
constitutionnel

Le Conseil constitutionnel a invalidé prés de la moitié des articles de la proposition de loi Fourcade
qui corrigeaient certaines dispositions de la loi Hbpital, patients, santé et territoires (HPST).

e Sénat puis "Assemblée nationale

l’avaient définitivement adoptée le

13 juillet, aprés son passage en com-

mission mixte paritaire. C’était sans
compter l'avis des sages du Conseil constitu-
tionnel. Ces derniers se sont montrés beau-
coup plus critiques & 'égard de la proposition
de loi Fourcade examinée par leurs soins le
4 aoflit dernier. Un grand nombre de disposi-
tions (trente sur les soixante-cing que com-
prend la proposition de loi Fourcade) ont ainsi
été déclarées inconstitutionnelles.

Parmi les nombreux articles jugés inconstitu-
tionnels, les articles concernant la biologie
médicale. Le Conseil invalide les articles 43,
49, 50, 51, 52 et 53. La décision du Conseil
constitutionnel a pour effet immédiat d’opérer
un retour aux dispositions originelles de l'or-
donnance (qui n’est toujours pas ratifiée) du
13janvier 2010. Les sages ont par ailleurs « re-
toqué » l'article 44 sur les accords convention-
nels interprofessionnels intéressant les
pharmacienstitulaires d’officine entre 'Uncam
(Union nationale des caisses d’assurance ma-
ladie) et les syndicats. L’article 45 concernant

sl
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l'exécution de certaines préparations par une
officine et l'article 54 sur les réseaux constitués
entre professionnels de santé et des mutuelles
ou assureurs subissent le méme traitement.

Enrevanche, les sages ont approuvé article 1
instaurant les sociétés interprofessionnelles
de soins ambulatoires (SISA). L’article 2 sur
les maisons de santé, pour lesquelles la pré-
sence des pharmaciens figure expressément

i

L1} )

.

dans la loi, a également été laissé tel quel.
L’Ordre national des pharmaciens, entendu
sur ce point, suivra attentivement la mise en
ceuvre de ce texte final. I’article 30, qui pré-
voit une expérimentation du dossier médical
sur un support portable numérique, est éga-
lement approuvé.

Les SISA* validées par le Conseil

constitutionnel

reuve s'il en était

de l'importance
portée par le
Gouvernement a la
coopération entre
professionnels de
santé, les articles
consacrés ala
création de sociétés
interprofessionnelles
de soins ambulatoires
(SISA) et de maisons
de santé inaugurent le
texte de loi.
Destinées a faciliter
I'exercice groupé et
pluridisciplinaire des
professions de santé,
ces nouvelles
structures prévoient
I'exercice en commun,
par leurs associés,
d'activités

d'éducation
thérapeutique ou

de coopération entre
les professionnels

de santé.

On notera que les
sénateurs ont tenu en
deuxiéme lecture a
stabiliser l'article
relatif & la composition
des SISA. Désormais,
les sociétés inter-
professionnelles de
soins ambulatoires
pourront étre
composées non
seulement de
pharmaciens titulaires
mais aussi d'adjoints.
Parallélement, le texte
clarifie le statut des
maisons de santé
également ouvertes

aux pharmaciens.
Ces structures qui
«assurent des
activités de soins
sans hébergement de
premier recours »
pourront « participer &
des actions de santé
publique, de prévention,
d'éducation pour la
santé et & des actions
sociales dans le cadre
du projet de santé
que les associés
élaborent ».

L'Ordre s’était
engagé pour cette
présence de
pharmaciens.

* sociétés
interprofessionnelles

de soins ambulatoires.

confirmée
de santé

Deuxiéme article du
projet de la proposition
de loi Fourcade, I'article
consacré aux maisons
de santé est validé
parle Conseil
constitutionnel.

Cette disposition
réaffirme la présence
de professionnels
médicaux, auxiliaires
médicaux ou
pharmaciens.
Cesderniers «assurent
des activités de soins
sans hébergement de
premierrecours et, le
cas échéant, de second
recours », A ce titre, ils
peuvent « participer a
des actions de santé

La présence des pharmaciens
dans les maisons

publique, de prévention,
d’éducation pourla
santé et a des actions
sociales dans le cadre
du projet de santé
qu'ils élaborent et dans
le respect d’un cahier

des charges déterminé
par arrété du ministre
chargé de la Santé ».

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens



CONSEIL NATIONAL DE

4 Lejournal L'ORDRE DES PHARMACIENS
” Ja pfédl}z/enle Aﬂ:&é);s:eur Gérard RAMEIX
ACTUALITES ikt e i ke

139, rue de Bercy
75572 PARIS CEDEX 12

IA/SG/mI-D11-0086
Paris, le 16 juin 2011

En savoir plus
www.mediateurducredit.fr

ORDR

Monsieur le Médiateur,

Je souhaite appeler votre attention sur la situati il
3 e ation des officines de pharmacies don
ncvgbre cronssa.nt traverse (jlmpanan(es difficultés économiques. E’r)| tant qu‘insmuttig:
ordinale chargée par la loi d’assister nos confréres engagés dans des procédures

collectives, nous devons faire I'amer constat de la multi ication de c ro
iplication de ces procédures dans les

§ou|s l_e double effet q’imponaqtgs évolutions structurelies du systéme de santé et d'une
invol frl.‘;hog du marohg, les offlclnes de pharmacie se trouvent aujourd'hui clairement
con ntées a la question du financement de leur activité donc de leur pérennité. Nombre
d'entre elles éprouvent de réelles difficultés. )

Or, ces officines rencontrent de plus en " i
( X r plus d'obstacles pour obtenir le soutien d
5§nques qui Ie.s avaient Jusqug-lé accompagnées. Par ailleurs, on observe tout :utaﬁ
d égﬁz;gréhensugleg réticences a financer soit des opérations de restructurations soit des
lons par de jeunes professi . Jeunes ph: i auxquel:
seulement un important apport personnel mais aussi fons exoed demandg Jles
prudentielles habituelles exigées des sociétés. 2 dRe calfine exciriunt fes regles

§ LE SAVIEZ-VOUS ? 2

en bref

Je me permets de rappeler ici que les officines de i

> pharmacie ne sont pas des petites et
mob);_ennes entreprises comme les autres et qu'elles sont intégrées au systéme Ze santé
publique. En plus du commerce de proximité traditionnel, les officines remplissent une

/ permanence s Fansembi. a0 ortope amamnl e 2Ccts 2 médicament e
: ¢ . Au-del e leurs consé
— écononjlques et sociales, les fermetures de pharmacie portent un préjudice in:lrieé%lij;n:zi
| grp;lasrtrl:aér;s; g::llef %esstervint en vertu d'un quorum fixé par la loi. Cet enjeu de solidarité
° S ement du territoire justifie que les acteurs chargé
‘ et e e e rgés du financement de
a q 5 A
Ités ont plus que jamais besoin de I'appui de la médiature du crédit,
Vous remerciant de I'attention i
| | M\ | 2 M / \C | E N S agréer, Morseur e Médateu,expression de mes iy eomar e 6 v0us prie

Elections
intermédiaires
auseindu
Conseil national
del'Ordre

Enraisondudépartala
retraite de Francois
Trivin,des changements sont
intervenus a différents
niveaux de responsabilité au

Le Gouvernement vous a confié |\
ses problg de tré: i

pharmacie d'officine afin que émati i
BTG “qu cette pro';b;errgasthue' puisse étre efficacement relayée aupres
[

de pharmacie en difEcu sont amenés & saisir. Les officines

Isabelle ADENOT

seindubureaudu Conseil
nationaldel'Ordredes

pharmaciens(CNOP). L’appel a été entendu, puisque
Gérard Rameix arépondu aIsabelle
Adenotle30juindernierenassurant
POrdre « de son soutien déterminé
aux cétés des pharmacies, comme
de toutes les entreprises ». 11 'a éga-
lement invitée & reprendre contact
avecluienvue de mettreaupointune
communication conjointe destinée &

promouvoir le dispositif de lamédia-

estune mission placée sousl'autorité
du ministre de I'’Economie, des
Finances et de I'Industrie. Elle vise &
aider les entreprises, artisans, com-
mercants, professionslibérales, créa-
teurs ou repreneurs d’entreprise qui
rencontrent des difficultés a accéder
au crédit, situation qui concerne mal-
heureusement de plus en plus de
pharmacies (lors de l'acquisition ou

n raison des difficultés
d’accés au crédit rencon-
trées parunnombre crois-
sant d’officines, I’Ordre
national des pharmaciens, parlavoie
de son président, Isabelle Adenot, a
adressé le 16 juin 2011 un courrier &
Gérard Rameix, médiateur du crédit
pour le sensibiliser aux problémes
spécifiques de la profession.

=Patrick Fortuitaétéélu
vice-président du Conseil
national. Gérant d'une officine
a Flers-en-Escrebieux,
ilreprésentelasectionD.llest
également présidentdela
Commissiondes technologies
de santé au Conseil national
del'Ordre des pharmaciens et

coordinateur européendu
projet de carte européenne
desprofessionnelsde santé -
Hpro Card.

= Xavier Desmas devient
président de laCommission
exercice professionnel. llest
titulaire d'une officine aNantes.
Précédemment trésorier
duConseil central Ade2003
a2005,ilenestdevenu

le vice-présidentde 2007
a20089.llestmembre du
Conseil national depuis 2009.

=FrédéricLahianiestélu
membre dubureau du Conseil
national, représentant
desbiologistes. |l est directeur
d'unlaboratoire de biologie
médicale 8 Rosny-sous-Bois.

=Michel Cormier devient
conseiller national titulaire.
Biologiste, il est également

chefdepdle auCHUdeRennes.

Pour rappel, la médiation du crédit

de la restructuration).

tion du crédit aupres des officines.

COMPTES DE L'ORDRE Des dépenses internes
de fonctionnement réduites

L'Ordre national des pharmaciens vient d’approuver ses comptes annuels. Des efforts ont été
réalisés pour rationaliser et réduire les colts internes afin de dégager le maximum de financement
pour les actions elles-mémes.

'exercice comptable

2010-2011 aura été
pour le moins atypique.
C'est en effet la premiére
fois depuis plusieurs
années que I'Ordre pré-
sente un résultat défici-
taire. Unrésultat quin'est
pas lié a l'activité de
'Ordre, mais au conten-
tieux quil'oppose a la
Commission européenne
sur la biologie médicale.
En attendant I'aboutisse-
ment de son recours,
I'Ordre a été contraint de
constituer une provision
de 6 millions d'euros pour
faire face, le cas échéant,
al'amende de la Com-
mission européenne.
Sans cet impact, le résul-
tat aurait été autre. Les
chiffres témoignentdela
volonté de I'Ordre de ratio-
naliser ses dépenses
internes. Ainsi pour 'exer-

cice 2010-2011:12%
de moins sur les frais de
déplacement, d'héberge-
ment et de restauration
malgré les augmentations
significatives liées a la
hausse des cours du
pétrole, 15 % d'écono-
mies enregistrées sur les
affranchissements alors
que le prix du timbre aug-
mente chaque année,
réduction des charges de
personnel a hauteur de
400000euros... Ces éco-
nomies ont été réalisées
alors que les missions de
I'Ordre sont réguliére-
ment élargies et que le
volume d'activité de
I'Ordre est en crois-
sance. La réduction des
colits est encore cette
année un des axes de tra-
vail que s'est fixé I'Ordre,
I'ensemble de la profes-
sion étant soumis a des

I'Ordre devrait ainsi
contribuer a gagner en
efficience.

contraintes financiéres
fortes. Larefonte du sys-
téme d'information de

COMPTE DE RESULTAT DE LORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS
SURLEXERCICE2010-2011

dul-avril2010 duleavril2009

POSTES

au31imars2011 au31mars2010
PRODUITS D’EXPLOITATION
Cotisations 31070537,50 29709 339,0_9__

8.

Reprises sur provisions et
amortissement, transferts
de charges

Sous-total | 31959 552,85 32243043,29

CHARGES D'EXPLOITATION

Achats et autres charges externes 14372 494,65 15589677,44

8.

Sous-total Il 347402791 .52
PRODUITS FINANCIERS 561801,04 884316,10
CHARGES FINANCIERES

RESULTATFINANCIER (IlI-IV)
RESULTAT COURANT (-I+1II-IV)

763421,33
983970,10
215455,96
248587,33
-33131,37
950838,73
33342815,35
32391 976,62

278421,12
-2502305,21
270739,82
117022,41
153717,41
-2348587,80
32792093,71
35140681,51

PRODUITSEXCEPTIONNELS (V)
CHARGES EXCEPTIONNELLES (VI)
RESULTAT EXCEPTIONNEL (V-VI)
RESULTAT
TOTAL DES PRODUITS
TOTAL DES CHARGES

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens
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Journée de la qualité
a lofficine le 11 octobre

Information et inscription :
www.journee-qualite-officine.fr

Pour consulter la liste
des retraits delots

» www.ordre.pharmacien.fr, actualités ordinales
« www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Retraits-de-
lots-et-de-produits

JOURNEE DE LA QUALITE A L’OFFICINE

Priorité qualité dans les officines

Pour donner I'envie aux officinaux d'aller sur le chemin de cette qualité indispensable a 'évolution
de la profession, la section A de I'Ordre national des pharmaciens organise, pour la premiére fois,
une Journée autour de ce theme, le 11 octobre prochain a Paris.

u programme de cette manifes-
tation qui se tiendra & Paris (8°),
a l'auditorium Paris Centre
Marceau, 12 avenue Marceau, de

10 218 heures, les participants auront le choix

entre 6 ateliers-débat :

+ De l'industrie a 'officine

- De l'officine au patient

+ Je commence une démarche qualité

- Comment faire vivre cette démarche

au quotidien ?

« Comment mon équipe percoit-elle

la démarche mise en place ?

« Comment mon patient per¢oit-il

la qualité de service ?

Autant de thémes pour aborder de facon
concréte, au niveau humain (accueil du patient
notamment) et matériel (par exemple, l'instal-
lation d’un espace de confidentialité pour
accueillir les patients), le sujet de la qualité
dans une officine. A noter, les expériences de
nos confréres a ’étranger seront également
évoquées.

Comme l'explique Jean-Charles Tellier, prési-
dent de la section A, « Uofficine est le rare lieu
ot le patient est pris en charge globalement. Le
pharmacien, outre la connaissance des médica-
ments, a la connaissance des patients et joue
Uinterface avec le prescripteur. Sans une réelle
démarche qualité, le pharmacien d’officine ne
peutpasexercer cerdle et les nouvelles missions
que la loi Hépital, patients, santé et territoires
(HPST) lui confie, notamment celle de pharma-
cien correspondant ».

Toute ’équipe officinale concernée

« La Journée est ouverte gratuitement a tous
les pharmaciens d’officine, mais pour étre effi-
cace, cette démarche doit concerner toute
l’équipe officinale. Au pharmacien ensuite
d’instiller le message auprés de tout le person-
nel quil’entoure », insiste Jean-Charles Tellier.

Rappelons que cette initiative est dans la
droite ligne de ce que I’Ordre a déja instauré
depuis des années autour de la qualité. Ainsi,
une Commission qualité réunit au sein de
I’Ordre, dans une approche confraternelle,
outreles pharmaciens titulaires et adjoints, des

universitaires et des formateurs. Elle a été par
exemple al'initiative de lamise en place dussite
Evaluation qualité officine (www.eqo.fr) qui
permet, grice & un questionnaire constamment
remis a jour, & chaque pharmacien de mesurer
le niveau d’avancement de la démarche qualité
au sein de son officine.

« Contrairement & des idées recues, la qualité,
ca ne colite pas cher et ce n’est pas austére »,
conclut Jean-Charles Tellier, qui invite le plus
grand nombre & s’inscrire & cette Journée. Tous
ceux qui ne peuvent pas se déplacer pourront
suivre les meilleurs moments de la manifes-
tation sur le site dédié.

Dispensation des médicaments vétérinaires :
le cas des animaux de compagnie

La formation du 24 mai 2011,
réunissant Ordre national des
vétérinaires et Ordre national des
pharmaciens a été l'occasion de
rappeler un certain nombre de
principes concernant

la dispensation de médicaments
notamment a destination des
animaux de compagnie.

Sur labase d’'une ordonnance émise
par le vétérinaire, le pharmacien
est soumis aux mémes régles

IS de dispensation qu'en pharmacie

humaine (quantités et

renouvellements).

Cependant, des spécificités
existent. Tout renouvellement

est proscrit pour les médicaments
renfermant des substances a
activité anabolisante,
anticatabolisante ou béta-
agoniste.

Le pharmacien a la possibilité
d'adresser les médicaments par
colis au propriétaire de I'animal, en
apposant la mention « médicament
remis par... » sur I'ordonnance et
I'ordonnancier. En cas de

prescription de médicament humain,
le pharmacien doit signaler sur
I'emballage qu'il devient un
médicament vétérinaire et rendre
inutilisable la vignette.

Le pharmacien doit veiller a ne
pas délivrer au public de
médicaments réservés al'usage
professionnel des vétérinaires
enraison desrisques élevés de
détournement d’'usage. Enfin,

les pharmaciens doivent déclarer
tout effet indésirable causé par
les médicaments vétérinaires.

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens
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ACTUALITES

ORDRE

Progression du taux de raccordement des officines au DP (au18aoit 2011)

Nombre d’officines raccordées au DP : 20 310

Nombre total d’officines : 22 963

en bref

L Ordre national
des pharmaciens
lance son
premier cahier
thématique

Encomplément du Journal
(mensuel)etdelalettre
électronique (mensuelle, en
alternance avec le Journal),
I'Ordre national des
pharmaciens élargit son
dispositif éditorial et lance
Les Cahiers, unsupport
pratique et pédagogique de
32pages faisantle point sur
unsujetintéressant
I'ensemble de laprofession.
Deux cahiers seront édités
paran.

Le premiernuméroest
consacréauDossier
Pharmaceutique.

Chiffres clés, mode d'emploi,
perspectivesde
développement, ce cahier
rassemble'essentiel pour
mieux comprendre cetoutil
devenuincontournable. llest
diffusé avec cejournal.

Le CHUdeNimes
récompensé pour
lamise en ceuvre
duDossier

Pharmaceutique

Le magazine Acteurs Publics
adécernéenseptembreles
«Victoiresdesacteurspublics ».
L'objectif:récompenserles
effortsfournisparlEtat, les
collectivitésetlafonction
publique hospitaliére pour
moderniser'administration
danslesdomainessuivants:
service, organisation,
simplificationetinnovation.
Cetteannée, laVictoirede
linnovationdanslacatégorie
fonction publique hospitaliére
aétéattribuéeauCHUde
Nimes pourlamise en ceuvre
duDossier Pharmaceutique
(DP) partagéentrelavilleet
I'hdpital. Ce succés confirme
que l'outil est désormaisreconnu
endehorsdelaprofession.

Ensavoirplus

Magazine Acteurs Publics
numéro de septembre

Z

%

§ LE SAVIEZ-VOUS ? ¢

T

FORMATION AUXRETRAITS DE LOTS

Pharmaciens responsables de laboratoires exploitants,
inscrivez-vous aux formations DP Rappels de lots !

\

compter du3novembre,

date d’expiration de la

convention signée

entre I’Ordre national
des pharmaciens,la Chambre syn-
dicale de la répartition pharma-
ceutique (CSRP) et Les Entreprises
du médicament (LEEM), les phar-
maciens responsables devront
suivre une nouvelle procédure pour
initier des rappels de lots.

La section B de "Ordre national
des pharmaciens, dansle cadre de
ses missions de support et d’assis-
tance, consacre ainsi 4 sessions de
formation d’une demi-journée les
20 et 29 septembre prochains* afin
de leur présenter le systéme qui
passera désormais par le canal du
Dossier Pharmaceutique (DP).

En effet, jusqu’au 3 novembre,
lesrappels et retraits delots validés
par 'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé

_

(Afssaps) étaient transmis par le
pharmacien responsable, par fax,
aux grossistes-répartiteurs. Ces
derniers relayaient I'information
auprés de toutes les officines au
moyen d’un bordereau glissé dans
les bacs de livraison des médica-
ments. A compter du 3 novembre,
le pharmacien responsable d’'un
laboratoire, aprés validation par
I’Afssaps, communiquera directe-
ment I'information a ’hébergeur du
DP, quila retransmettra ensuite sur
les postes informatiques de chaque
officine raccordée au DP. Les phar-
macies connectées auront ainsi
connaissancedesretraits etrappels
via 'écran de leur ordinateur. Les
pharmacies qui ne sont pas encore
connectées au DP recevront une
télécopie avec le texte de rappel.

«Cettenouvelle procédure s'inscrit
dansunobjectifde qualitéetderégles
de sécurité strictes, rassure Jean-
Pierre Paccioni, président du Conseil

central de la section B de I'Ordre
national des pharmaciens. Elle limite
de nouvelles saisies, sources de
potentielles erreurs, et donne l'infor-
mation plus rapidement. »

* Les sessions de formation sont ouvertes
a tous les pharmaciens responsables de
laboratoires exploitants et & une personne
de leur choix.

En savoir plus
www.ordre.pharmacien.fr

7

OUVERTURE D’UN ETABLISSEMENT GROSSISTE-REPARTITEUR

Recommandations pour un management

par la qualité

Le Conseil central de la section C a rédigé un document contenant des recommandations
pour les établissements grossistes-répartiteurs. L'objectif de la publication est d'aider les
jeunes confreres entrant dans le métier ou dans des sociétés en constitution.

A u cours dudernier
exercice, cing a six
ouvertures d'établissement
grossiste-répartiteur ont été
enregistrées, un rythme sou-
tenu. Pour faire face aun
besoin dinformations et
codifier les demandes,
lasection C apublié
undocument intitulé:
«Recommandations rela-
tives & louverture dun éta-

blissement grossiste-répar-
titeur ». Ces conseils pra-
tiques, élaborés a partir de
I'expérience des pharma-
ciens de larépartition, per-
mettent de donner un cadre
et dalimenter les réflexions
des pharmaciens qui entrent
dans ce métier oudans des
sociétés en constitution.
Enfin, ce document peut
également leur donner des

arguments face aleur direc-
tion générale qui, parfois,
n'envisage pas des locaux
suffisamment adaptés, que
ce soit en termes de taille ou
d'agencement.

Le document liste concréte-
ment les caractéristiques
requises pour les établisse-
ments, en délivrant des
recommandations sur la
configuration des sites,

I'exercice de l'activité et le
systeéme de maitrise de la
qualité: ces éléments sont
déterminants pour garantir
les objectifs de sécurité sani-
taire fixés par les pouvoirs
publics et déboucher sur la
mise en place dun véritable
systéme qualité auseinde
ces sociétés. Le document
seramis en ligne prochaine-
ment sur le site de [Ordre.
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En savoir plus

sur la campagne Voisins
solidaires :
www.voisinssolidaires.fr

JOURNEES EUROPEENNES DU PATRIMOINE

L’Ordre ouvre ses portes

le président Frank Arnal proposa au Conseil national de I'Ordre
de s'installer avenue Ruysdaél, et d'acheter les batiments «...pour lintérét de la profession
pharmaceutique tout entiéere. .. ».

our la premiére fois, les portes seront ment d’aujourd’hui » symbolise le message
ouvertes a ’occasion des Journées d'un Ordre qui puise ses racines dans le passé
européennes du patrimoine, samedi 17 pour mieux se tourner vers l'avenir.
etdimanche 18 septembre,de 13heuresa

18heures. Une invitation, pour les pharmaciens

et le public, & découvrir ce patrimoine autour

de deux centres d’intérét, culture et santé, en

relation avec « le voyage du patrimoine »,

théme des 28° Journées. Une occasion aussi

d’expliquer la profession au public...

Lesdeux batiments qui abritent le sigge de l'ins-
titution depuis une soixantaine d’années consti-
tuent un ensemble architectural composite,
mais harmonieux. A la fin du XIX®siécle, un des
batiments appartenait 8 Gaston Menier, manu-
facturier-chocolatier, digne héritier de son
grand-pére Jean-Antoine Brutus Menier, phar-
macien surnuméraire dans les armées napoléo-
niennes et fondateur dela Maison Menier et Cie,
maison de droguerie destinée & présenter aux
pharmaciens un établissement central univer-
sel d’approvisionnement.

Le « Pavillon mauresque » a été construit a la
demande de Gaston Menier. Il abrite
aujourd’hui les collections d’histoire, dont le
droguier Menier constitué par Jean-Antoine
Brutus Menier. Ce droguier, & vocation péda-
gogique, rassemble plus de 790 substances
végétales, minérales et animales venues des
5 continents. Cest la premiére fois qu'il est pré-
senté dans son ensemble au public, permettant
ainsi de découvrir la thérapeutique du
XIXe siecle. « Des droguiers d’hier au médica-

Ot

TU DEVRAIS
DEMANDER
CONSEIL A TON

PHARMACIEN.

RS i ) Disponibles, joignables sans national de I'Ordre et les syndicats  le jeudi 21 juillet dans une pharmacie
comprER SUA Wi p—— “ rendez-vous, présents partout représentatifs de la profession, toulousaine. Une période ou la
) en France, particuliérement ont été sollicités afin de participer  solidarité notamment autour
- compétents et a I'écoute de leurs activement a la campagne des personnes agées, isolées et
patients/clients..., les pharmaciens Voisins solidaires. Une affiche vulnérables, prend encore plus
‘ d'officine sont, sans conteste, a été proposée a I'ensemble de sens.
je’éxg%rﬁn\%?sgharmaqienj un maiIIon'indispensabIeIde veille des pharmas:ies. dans le cadre . .
plus solidajre de la santé de la population de cette opération. Michel Laspougeas, président du
| Pour eve unvosinsolciate, patez en avec vote pramacien et du réseau de solidarité qui . conseil régional de I'Ordre des
peut se créer dans un quartier. Nora Berra, secrétaire d'Etat pharmaciens de Midi-Pyrénées
Forts de ce constat, les chargée de la Santé, alancé ce participait a cet événement.
pharmaciens, via le Conseil programme au cceur de I'été,

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens
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EUROPE

En savoir plus

http: //ec.europa.eu

http: /eur-lex.europa.eu

wWww.gpue.eu

LA GRILLE DANALYSE DE LA COUR DE JUSTICE
DE LUNION EUROPEENNE

(CJUE) slest prononcée sur 'interprétation de l'interdiction de publicité
a destination du public des médicaments & prescription obligatoire
posée par le code communautaire sur les médicaments a usage humain.

L'affaire avait été soulevée

ala suite de la diffusion sur
Internet, par une entreprise
pharmaceutique, d'informations
sur des médicaments qu'elle
fabrique. Une présentation
accessible a tous, qui reproduisait
'emballage des produits, leurs
indications thérapeutiques et leur
notice d'utilisation.

La Cour considere que le droit
européen ninterdit pas a une
entreprise pharmaceutique de
diffuser, sur un site Internet, des
informations relatives a des
meédicaments soumis a prescription
meédicale si ces derniéres sont
accessibles « seulement a celui qui

la Cour de justice de 'Union européenne

cherche a les obtenir », et sila
diffusion reproduit fidelement
I'emballage ainsi que lintégralité
de lanotice ou du résumé des
caractéristiques du produit

tel quapprouvé par les autorités
compétentes.

Enrevanche, la Cour estime quest
interdite la diffusion, sur un tel site,
dinformations relatives a un
médicament, qui ont fait l'objet, de la

diffusées par l'entreprise incriminée
constituent de la publicité au sens
du code communautaire.
Cetarrétdu5mai2011a

été rendu dans un contexte

ol les institutions de I'Union
européenne ont la volonté d'établir,
dansle cadre du

«paquet pharmaceutique »,
une distinction claire entre la
publicité et les informations
objectives.

part du fabricant, dune sélection ou
d'un remaniement ne pouvant
sexpliquer que par la poursuite
dune finalité publicitaire. Enfin, elle
arenvoye ala juridiction allemande
quil'avait saisie, le soin de
déterminer si les informations

QUI PREOCCUPE
PHARMACIENS

ETPATIENTS

“Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde :
Union fédérale des associations de pharmaciens

allemands.

INTERVIEW

Heinz-Glinter Wolf, président du Groupement des pharmaciens

de 'Union européenne et président de TABDA”

la qualité des soins

Quelle est la mission du GPUE
(Groupement des pharmaciens
de I'Union européenne) ?

L'une de nos missions est
de promouvoir le réle primordial
joué par les officines de ville
en Europe. De plus, nous
encourageons la coopération
des officines des différents pays
de I'Union. Enfin, nous nous
assurons que notre vision se
refléte dans la politique de
I'Union européenne.

patients. Dans ce domaine, une
nouvelle directive européenne
vise a apporter plus de sécurité.
Nous travaillons en collaboration
avec la Commission et d'autres
partenaires pour garantir la
meilleure efficacité possible de
ce systéme de contrdle.

Selonvous, quel est le
dénominateur commun de tous
les pharmaciens d'officine ?
Lors de la derniere
assemblée annuelle du GPUE a
Berlin, nous sommes tombés
d'accord sur le fait que les
collaborations pluridisciplinaires
ouvraient de nouvelles
possibilités en matiére de soins
de santé primaires. Plusieurs
exemples le prouvent, une

Actuellement, quels sont

vos principales préoccupations

et les grands thémes sur

lesquels vous souhaitez agir ?
La contrefagon de

médicaments est un sujet qui

préoccupe pharmaciens et

Une coopération plus systématique
entre les pharmaciens et les autres
professionnels de santé permet daméliorer

coopération plus systématique
entre les pharmaciens et les
autres professionnels de santé

permet d'améliorer la qualité des
soins et de faire des économies.

Quelle vision avez-vous
de I'action du GPUE pour
les années a venir ?

La pharmacovigilance
et la lutte contre la contrefagon
de médicaments resteront
probablement a I'ordre du jour
dans le futur. Toutefois,
il est important d'insister
sur |'évolution du réle des
pharmaciens qui fournissent
désormais des services de haut
niveau en matiere de soins de
santé primaires.

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens
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Dossier

L'EUROPE DE LA SANTE :
OUENEST-ON ?

Conformément au principe de subsidiarité entre Union et les Etats membres,
I'Europe de la santé donne un cadre destiné a harmoniser la qualité et

la sécurité des soins sans toutefois intervenir sur l'organisation des systemes

de santé, qui reste une prérogative des Etats membres. o0e0

#06-Septembre 2011. Ordre national des pharmaciens
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L'EUROPE DE LA SANTE

(@] En savoir plus

http://eur-lex.europa.eu

Eur Lex ermet de consulter
Pensemble des textes officiels
en vigueur dans I'Union européenne.

e traité de Lisbonne, entré en vigueur le

1°r décembre 2009, est venu renforcer le réle

des Parlements nationaux enleuraccordantun

droit d'intervention dans la procédure législa-
tive européenne pour contréler le respect de ce principe
5 de subsidiarité, notamment en matiére de santé.

- i Y Leprincipe de subsidiarité réaffirmé
A Dans le domaine de la santé, le traité de Lisbonne
2 ; apporte des évolutions notables par rapport aux autres
| traités en vigueur. Il introduit notamment une clarifi-
5 cationdes competences entreles Etats membresetla
Commission européenne, ainsi qu'un renforcement
du principe de subsidiarité (voir Repéres). Les Etats
membres ont ainsi souhaité rappeler que les missions
confiées & 'Union européenne (UE) doivent unique-
ment porter sur ce qu'ils ne peuvent pas effectuer
seuls, ou qu'ils feraient de maniére moins efficace s'ils
agissaient individuellement.
Par allleurs, le traité de Lisbonne définit de maniére
plus précise les compétences respectives des Etats
membres et dela Commission, en ajoutant que «action
de 'Union est menée dans le respect des responsabilités
des Etats membres » et que « "UE dispose d’une com-
pétence pour mener des actions pour appuyer, coordon-
nerou compléter l'action des Etats membres » L’'UE agit
donc en appui des Etats membres en matiére de pro-
tection et d’amélioration de la santé publique, mais ne
se substitue pas a action des Etats membres.

L’EMA, CAGENCE EUROPEENNE
DU MEDICAMENT

L'Agence européenne du médicament (European Medicines Agency - EMA)
est chargée de coordonner les ressources scientifiques de chacun des

Etats membres, en vue de Iévaluation et de la surveillance des médicaments

a usage humain et vétérinaire. En se basant sur les avis émis par I'Agence,

la Commission européenne autorise la mise sur le marché des médicaments
innovants ou ceux issus des biotechnologies, et arbitre les éventuels différends
entre les Etats membres relatifs aux autres médicaments.

L'EMA a pour taches principales::

» la coordination des
activités d’inspection,
notamment celles en
rapport avec la vérification
du respect des bonnes
pratiques de fabrication
(BPF), des bonnes
pratiques de laboratoire
(BPL) et des bonnes
pratiques cliniques (BPC).

«la coordination des
activités liées a la
pharmacovigilance

a I’échelon européen.

« la coordination de 'évaluation
scientifique des médicaments dans le cadre
de la procédure centralisée et la responsabilité
de l'arbitrage dans le cadre de la procédure

de reconnaissance mutuelle.

Le traité de Lisbonne précise également que I'UE
« encourage en particulier la coopération entre les
Etats membres » afin « d’améliorer la complementa-
rité de leurs services de santé dans les régions fronta-
liéres » . Sont suscitées « des initiatives en vue d’établir
desorientations et desindicateurs, d’organiser l'échange
des meilleures pratiques et de préparer les éléments
nécessaires & la surveillance et & l’évaluation pério-
diques ». Sur tous ces points, « le Parlement européen
est pleinement informé ».

L’Ordre national des pharmaciens, extrémement at-
tentif aux affaires européennes, dispose d’une repré-
sentation permanente a Bruxelles. Les pharmacies
d’officine de 30 pays européens y sont elles aussi repré-
sentées via le Groupement pharmaceutique de 'Union
européenne (GPUE). Le 21 juin dernier, Isabelle Adenot,
président du Conseil national de 'Ordre des pharma-
ciens, a été élue présidente de cette association pour
I'année 2012. Elle sera la premiére femme a la présider.

Panorama des directives récentes

® Le «paquet pharmaceutique »

Trois domaines sont concernés : la pharmacovigilance,
les médicaments falsifiés et I'information aux patients
sur lesmédicaments de prescription médicale obligatoire.

—Lapharmacovigilance : la procédure d’'adoption est
terminée (publication au Journal officiel (JO) le 31 dé-
cembre 2010). La transposition de la directive dans le
droit francais est prévue pour juillet 2012. Les princi-
paux points sont les suivants : notification des effets
indésirables présumés, y compris « les erreurs médi-
cales », « les erreurs de médication et des utilisations
non conformes au Résumé des caractéristiques du
produit »;renforcement du réle des professionnels de
santé ; introduction de la possibilité pour les patients
de notifier des effets indésirables directement ; picto-
gramme «noir » sur certaines boites de médicaments;
renforcement du réle du Comité de I'évaluation des
risques; transparence accrue ; mise en place d'un point
unique de collecte des données de pharmacovigilance
via la base de données Eudravigilance.

—Les médicaments falsifiés : la procédure est égale-
ment terminée (publication au JO le 18 juin 2011).
L'objectif du texte est d’identifier plus facilement les
médicaments falsifiés, notamment grace a I'introduc-
tion de dispositifs de sécurité permettant de garantir
une tracabilité de chaque boite de médicaments; d’en
confier la vérification aux fabricants, grossistes, phar-
maciens d’officine et toute personne autorisée dans
la chaine de distribution des médicaments ; d’amélio-
rer le contréle aux frontiéres extérieures de 'UE et de
garantir que les principes actifs ont un niveau élevé
de qualité et ne sont pas contrefaits. Cette directive
sera par ailleurs appliquée & la vente de médicaments
par Internet.

— L’information aux patients : cette proposition de
directive a été votée par le Parlement européen en
premiére lecture le 24 novembre 2010, mais est en
attente d’une proposition modifiée de la Commission,
prévue d’ici a la fin de cette année. Ce projet, particu-
lidrement controversé au sein des Etats membres
compte tenu des enjeux, a notamment pour objet de
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Dossier

[~ & savoir
Le GPUE représente environ

400000 p

ciens d’officine

contribuant a la santé de plus de
500 millions de personnes en Europe.

En savoir plus

wWww.gpue.eu

fixer «des conditions harmoniséesrelatives au contenu
des informations que les titulaires d’une autorisation
de mise sur le marché sont autorisés & diffuser (infor-
mations approuvées par les autorités compétentes
pour loctroi des AMM, utilisées de maniére littérale
oud’une autre maniére et autres types d’informations
connexes aux médicaments) ».

® Les soins transfrontaliers et les droits des patients

La directive relative « & l'application des droits des pa-
tients en matiére de soins de santé transfrontaliers »,
publiée au JO du 9 mars 2011, porte sur le rembourse-
ment des patients en cas de soins a ’étranger (le niveau
deremboursement étant fonction de ’Etat membre d’af-
filiation). Pour les pharmaciens, le principal point de la
directive concerne la reconnaissance des prescriptions
dans toute 'Union européenne. Il est & noter que « la
reconnaissance de ces prescriptions n’affecte pas les
dispositions nationales concernant la prescription etla
délivrance, silesdites dispositions sont compatibles avec
le droit de I’Union, y compris la substitution par des
génériques ou autres (...), ni les dispositions concernant
le remboursement des médicaments ».

® Le commerce électronique

Adoptée en 2000 et transposée dans notre droit, la
directive sur le commerce électronique institue un
cadre garantissant la sécurité juridique pour les entre-
prises et pour les consommateurs. Elle établit des
régles harmonisées sur des questions comme les exi-
gences en matiére de transparence et d'information
imposées aux fournisseurs de services en ligne, les
communications commerciales, les contrats par voie
électronique ou les limites de la responsabilité des
prestataires intermédiaires.

Cette directive exclut les médicaments. On rappellera
qu'en la matiére, la jurisprudence de la Cour de justice
de’'Union européenne laisse aux Etats membresle soin
de déterminer les risques de santé publique et les cir-
cuits de distribution autorisés, et de limiter la dispen-
sationau détail des médicaments aux seuls pharmaciens.
Cependant,la Commission alancé 'année derniére une

REPERES

consultation sur e développement des services de phar-
macie en ligne. A 'heure actuelle, la question n’est pas
tranchée, mais la Commission pourrait proposer une
révision de la directive actuelle en septembre prochain.

® Lareconnaissance des qualifications
professionnelles

Cette directive est en cours de révision et fait l'objet,
depuis le début de cette année, d'une consultation pu-
blique a laquelle I'Ordre participe. Parmi les pistes de
réflexion figurent l'extension de la liste des activités
professionnelles accessibles aux pharmaciens (avec
'ajout des « soins pharmaceutiques », de la « pharmacie
d’officine » et de la « pharmacovigilance » ), la mise en
place d’'un stage obligatoire de six moisimmédiatement
aprés la formation universitaire, ainsi que la promotion
de la libre circulation des pharmaciens et la reconnais-
sance automatique de leurs qualifications. @®

@ Une directive estunacte
normatif européen de portée
générale pris par le Conseil de
I'Union européenne avec ou sans

le Parlement.

Elle lie les Etats destinataires quant
al'objectif & atteindre, mais leur
laisse le choix des moyens et de la
forme pour atteindre cet objectif
dans les délais fixés parelle.

@ LesEtats membres doivent
donc transposer la directive dans
leur droit national, enrédigeant
ou en modifiant, au besoin, leurs
textes afin de permettre laréalisa-
tion de l'objectif fixé par la directive,
voire en abrogeant les textes qui
pourraient étre en contradiction
avec cet objectif.

La non-transposition d'une directive
peut faire I'objet d'une procédure de
manquement devant la Cour de

justice de I'Union. Les Etats membres
ont le devoir d'informer la Commis-
sion sur les mesures prises pour
l'application de la directive.

@ Le principe de subsidiarité,
introduit dans le droit communau-
taire par le traité de Maastricht,
consiste aréserver uniquement
al'échelon supérieur, ici lUE, |

ce que l'échelon inférieur (les Etats
membres) ne pourrait effectuer
que de maniére moins efficace.
Envertu de ce principe, 'organisa-
tion et la prestation de services

de santé relévent de la responsabi-
lité des Etats membres.

“Les pharmaciens font partie
a part entiere de la chalne dacteurs

de la télésanté”

Gérard Comyn, vice-président du réseau Catel (communauté des acteurs
en télésanté) et ancien chef de Iunité Technologies de linformation

et de lacommunication appliquées a la santé, au sein de la direction générale
Société de linformation de la Commission européenne.

Quels sontlesliens
entreleréseau
Cateletla
Commission
européenne ?
G.C.:Catelest
unréseau frangais
de compétences
entélésanté, réunissant des médecins,
desindustriels, des chercheurs,

des représentants des grands hdpitaux
et des ministeres. Dans ce cadre,

Catel relaie les expériences locales ou
hospitalieres existantes en direction
notamment des personnes agées,

des malades chroniques (télémoni-
toring...) ou des personnesisolées
(télépsychiatrie, télédermatologie. . ),
etjoue unvéritable réle de lobbying
pour promouvoir la télésanté. Par
ailleurs, la Commission européenne
ceuvre pour lamise enplace dunréseau
commun a une quinzaine dEtats.

Gréace, notamment, avotre
expérience au sein de la Commission,
comment percevez-vous

I'évolution de 'Europe

surles questions de santé ?

G. C.:LEurope de la santé estentrain
de se constituer dansle cadre du
principe de subsidiarité quilaisse de
larges prérogatives aux Etats membres.
Sur la télésanté en particulier, citons
larécente directive sur lapplication

des droits des patients en matiere

de soins transfrontaliers, qui prévoit

la création dun réseau des autorités
nationales responsables de la santé
enligne envue de renforcer la continuité
des soins et de garantir leur qualité.

Par ailleurs, le projet epSOS (Smart
Open Services for European Patients)
devrait aboutir diciunoudeux ans a
linteropérabilité des dossiers santé
nationaux afin de favoriser les soins

de santé des patients mobiles. Ce
programme s’inspire dexpériences
nationales, notamment frangaises,
comme le Dossier Pharmaceutique
(DP) porté par [Ordre national des
pharmaciens.

En quoi les Technologies de
linformation et de lacommunication
(TIC) vont-elles modifier le quotidien
des professionnels de santé,
notamment des pharmaciens ?

G. C.:llestétonnant de voir aquelle
vitesse les pharmaciens se sont
approprié les TIC. Dans le futur proche,
ils feront partie a part entiére

de lachaine dacteurs de la télésanté,
par exemple dans lamise en ceuvre

de lordonnance électronique, déja
fonctionnelle dans plusieurs pays

et régions. lls pourront récupérer
['ordonnance électronique établie par
un praticien, délivrer les médicaments
correspondants en utilisant le DP

pour les vérifications nécessaires
etinteragir, sibesoin est, avec le
meédecin prescriptedur.
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RENCONTRE

°*Les pharmacijens,

un maillon de la chaine
de santé-*

Jean-Yves Grall, directeur général de la santé (DGS)

Vous venezd'étre nommeé
directeur général delasanté,
quelles priorités avez-vous
lintentionde mettreenavant ?
Parmi les priorités que je compte
mettre en avant, figurent la sécuri-
té sanitaire des personnes contre
les risques qui pesent sur leur
santg, la qualité du systeme de
santé, larecherche, mais surtout
le pilotage de la direction générale
de la santé vis-a-vis des agences
sanitaires comme I'Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps),
[Institut de veille sanitaire (INVS)...
|| faudra aussi se pencher sur le
cadrage stratégique des agences
régionales de santé (ARS).

Selonvous, quels changements
implique laréforme dumédi-
cament pour votre direction
etpourles pharmaciens ?

Cette réforme denvergure va
entrainer beaucoup de change-
ments. En premier lieu, pour la
Direction générale de la santé
(DGS), au-dela de la discussion du
projet de loi au Parlement, I'€labo-
ration et la déclinaison des textes
réglementaires feront l'objet dune
attention particuliere au cours des
prochains mois. D'autre part, la
réforme de la gouvernance va
davantage impliquer la DGS dans
sonrole de pilotage et de tutelle

de lanouvelle agence de sécurité
des médicaments et des produits
de santé a travers le contrat d'ob-
jectifs et de performance (COP)
que la DGS devra concevoir.
Deux axes me semblent sus-
ceptibles d'impliquer fortement
les pharmaciens : la pharmaco-
vigilance et les prescriptions
hors autorisation de mise sur le
marché (AMM,).

Les événements récents ont mon-
tré la nécessaire refonte de notre
organisation de pharmacovigilance.
L'encadrement des prescriptions
hors AMM et des autorisations
temporaires d'utilisation (ATU)
est également une nécessité.
Sur ces deux sujets, les pharma-
ciens auront leurrdle ajouer.

Justement, commentles
pharmaciens, tous métiers
confondus, peuvent-ils aider
laDGS dans la préparation et
lamise en ceuvre de la politique
de santé publique ?

La politique de santé publique
couvre untres large champ. Les
professionnels de santé sont par-
ties prenantes dans [€élaboration
et lapréparation de cette politique
atravers la concertation perma-
nente entre la DGS et les organisa-
tions professionnelles. Par ailleurs,
des liens forts existent enrégion
entre les agences régionales de

santé (ARS), les unions régionales
des professionnels de santé
(URPS) et les conseils régionaux de
[Ordre des pharmaciens (CROP).
Les pharmaciens sont en effet
au premier plan quant a lamise
enceuvre des différentes
actions a 'hdpital comme dans
les officines. En ce qui concerne
la sécurité et la qualité des soins,
ils sont un des maillons de la chaine
dubonusage des produits de
santé. Leur action doit permettre
de veiller ala qualité de la prescrip-
tion, alabonne compréhension des
enjeux du traitement par le patient
pour une meilleure observance et
enfin, ala déclaration des événe-
ments indésirables produits.
Dansle cadre de la politique

de prévention, les pharmaciens
relaient les campagnes de santé
publique comme par exemple la
vaccination, le dépistage de mala-
dies chroniques ou les addictions.

I ne faut pas négliger laction
aupres de populations défavori-
sées et/ou précaires concernant
lacces alasanté. Enfin, je pense
que les pharmaciens dofficine ont
une position privilégiée pour agir
au plus pres des populations et
que leur action doit étre recentrée
sur leur coeur de métier : les pro-
duits de santé, dont les médica-
ments. Ce positionnement du
pharmacien enville doit étre

reconnu comme complémentaire
acelui des médecins. Dans cer-
taines régions, les difficultés de la
démographie médicale renforcent
ce role majeur du pharmacien.

Les missions
delaDGS

La Direction générale

de lasanté (DGS), au sein
du ministére en charge

de la Santé, a pour mission
de protéger les personnes
des menaces pesant sur
leur santé.

Elle gére ainsiles risques
sanitaires liés notamment
aux milieux naturels, aux
produits alimentaires, aux
maladies infectieuses.

Elle contribue ala qualité et
alasécurité dusystémede
santé (produits de santé,
qualité des pratiques...) tout
enassurant a chacunun égal
accés au systéme. Elle doit
aussi veiller a améliorer
l'état de santé généraldela
population, diminuer la
morbidité. Pour ce faire, elle
doit par exemple agir parle
biais de l'information et de
éducationensanté.

En savoir plus
www.sante.gouv.fr/direction-

generale-de-la-sante-dgs.html

®® | £S PHARMACIENS SERONT PARTICULIEREMENT
IMPLIQUES DANS LA PHARMACOVIGILANCE
ETLES PRESCRIPTIONS HORS AMM e®

Jean-Yves Grall en 8 dates

1986-1995

Cardiologue en libéral et en hopital

et président de la commission médicale
détablissement (CME) du

centre hospitalier de Chateaubriant
(Loire-Atlantique).

2003
Conseiller médical de I'agence régionale
de Ihospitalisation (ARH) d'lle-de-France.

2009

Directeur préfigurateur de lagence
régionale de santé (ARS) en Lorraine
pour mener I'ensemble des opérations
nécessaires a linstallation et la mise en
place effective de IARS en région Lorraine.

2006

Conseiller général des établissements de
santé a la Direction de Ihospitalisation et
1999 de l'offre de soins (DHOS).
Président de la conférence régionale
des CME des centres hospitaliers des

Pays de Loire.

2010

Directeur général de [ARS de Lorraine.
2007

Directeur de I'agence régionale
dhospitalisation (ARH) de Lorraine.

2011
Directeur général de la santé au sein
du ministere en charge de la Santé.
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Evolutions réglementaires et législatives,

jurisprudence des tribunaux administratifs et judiciaires,
conséquences sur les pratiques professionnelles.

Tour d'horizon.

EN PRATIQUE

Panorama juridique

« Les textes évoluent, I'Ordre vous informe »

PHARMACIE A USAGE INTERIEUR

Le juge aretenu la responsabilité
pénale d'un hopital et de son
dlrecteur. L Ordre était partie civile.

e pharmacien gérant de la PUI (phar-

macie & usage intérieur) d'un hépital

local avait un poste a mi-temps, les

horaires étant regroupés sur 3 jours.
Lors d’'une inspection de la Drass (Direction
régionale des affaires sanitaires et sociales),
il s'est avéré que des préparateurs effec-
tuaient des opérations relevant dumonopole
pharmaceutique horslaprésence dupharma-
ciengérant. Le tribunal aretenula complicité
de I'hdpital et de son directeur al'époque des
faits pour exercice illégal de la pharmacie
commis par les préparatrices.

@7 Plusieurs procédures ont été intro-
duites dans cette affaire. Elles ont donné lieu
a plusieurs décisions pénales. La derniére en
date a été rendue par le tribunal correctionnel
d'Avignon le 13 avril 2011. A cette occasion,
lejuge s'est fondé sur les obligations incombant
aun établissement de santé et a son directeur
enmatiére dorganisation et de fonctionnement
d'une PUI, en particulier lorsque son pharma-
cien gérant n'y exerce pas a plein-temps. En
effet, il a estimé d'une part « qu'il résulte de l'ar-

ticle R. 5126-3 du code de la santé publique
que la dispensation des médicaments doit pou-
voir étre assurée au minimum une fois par jour
dans un établissement hospitalier », d'autre part
que I'hdpital et son directeur disposent du pou-
voir de la « fixation des horaires de travail des
salariées de [établissement ».

@) «Lesconstatations dupharmacienins-
pecteur ont établi que » les préparatrices
«ontété conduites & dispenser de maniére habi-
tuelle des médicaments en l'absence du phar-
macien ou de son remplagant ». Dés lors, le juge
a considéré que : « cette violation des régles
légales et administratives subordonnant cette
activité au contréle effectif dun pharmacien
diplémé s'est inscrite dans une organisation ina-
daptée du service, qui engage la responsabilité
pénale de 'hbpital, pris en qualité de personne
morale, en le rendant complice par assistance
des faits commis par la préparatrice. »

En savoir plus
ArticlesL.4241-13, R.5126-14,
R.5126-42 du code de la santé publique

ARRETE DU 6 AVRIL 2011

La prise en charge
meédicamenteuse

dans les établissements
de santé

@) Cetarrété, s'appliquant uniquement

aux établissements de santé publics, & I'exclusion
des établissements médico-sociaux et des services
départementaux d'incendie et de secours (SDIS),
s'articule en deux parties:

Iune porte sur le processus de prise en charge
médicamenteuse, lautre sur les médicaments et les
médicaments stupéfiants au sein des établissements
de santé. Le processus de prise en charge
meédicamenteuse est défini comme « [Utilisation
sécurisée, appropriée et efficiente du médicament
chez le patient pris en charge par un établissement de
santé » (article 1). Ce dispositif, qui fait intervenir tous
les professionnels de santé, est un processus global et
pluridisciplinaire intégrant le pharmacien.

La direction de l'établissement, apres concertation
du président de la CME (commission médicale
détablissement), nomme le « responsable de
systeme du management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse » (article 5). Cette mission
doit &tre exercée en premier choix par le
coordonnateur de la gestion des risques associés
aux soins. A défaut, la direction doit désignerun
professionnel qui disposera de « [autorité nécessaire
ppour assurer ses missions ». Le pharmacien gérant ne
peut &tre nommé responsable de systéme du
management de la qualité de la prise en charge
meédicamenteuse, étant acteur et responsable dune
partie du processus. De plus, il n'a pas, a priori, autorité
sur les autres professionnels intervenant dans la prise
en charge médicamenteuse.

Des crédits sont prévus dans les lois de financement de
la sécurité sociale 2010 et 2011. Une enveloppe du
fonds pour la modernisation des établissements de
santé publics et privés (Fmespp) est mise a disposition
des directeurs généraux des agences régionales de
santé (ARS) dans l'optique du développement de
linformatisation de démarches de gestion des risques.
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EN PRATIQUE

Panorama juridique

REGLEMENTATION

Pharmaciens de sapeurs-
pompiers volontaires, du
nouveau pour l'inscription

es pharmaciens de sapeurs-pom-

piers volontaires peuvent désor-

mais solliciter une double inscrip-

tion auprés de I'Ordre : au tableau
de la section ol ils exercent leur profes-
sion, mais aussi au tableau de la section
H, section de rattachement des pharma-
ciens des services départementaux d'in-
cendie et de secours (SDIS).

@D Endétail, depuislaloin®2011-851
du 20 juillet dernier, les pharmaciens de
sapeurs-pompiers volontaires (PSPV) peu-
vent solliciter une inscription en plus de
leur inscription principale au tableau d'une
section (par exemple, la section A pour les
pharmaciens titulaires d'officine), une ins-
cription complémentaire au tableau de la
section H, quiinscrit notamment des phar-
maciens exergant dans les pharmacies de
SDIS, et ce, quel que soit leur mode d'exer-
cice professionnel.

Cette doubleinscription au tableaude I'Ordre
national de certains pharmaciens n'était pas
possible. D'ou les difficultés vécues par les
pharmaciens sapeurs-pompiers volontaires
sur le terrain, dans les départements, ol les
besoins enrenfort sont fréquents et butaient
inutilement sur des questions statutaires.

Ce texte rend l'activité de sapeur-pompier
volontaire compatible avec toute autre acti-
vité pharmaceutique.

@D La gérance de la pharmacie a usage
intérieur doit étre obligatoirement confiée a
un pharmacien salarié du SDIS (pharmacien
sapeur-pompier professionnel [PSPP] ou
contractuel). Les adjoints sont, soit un autre
PSPP, soit un pharmacien sapeur-pompier
volontaire (PSPV). Avec l'inscription au tableau

de la section H, l'activité des pharmaciens
sapeurs-pompiers volontaires est ainsi mieux
reconnue. Précisons que chaque PSPV adjoint
doit s'inscrire au tableau de la section H et
que le pharmacien gérant de la PUI doit s'en
assurer (article R. 4235-15 du CSP).

Pharmacien-chef du SDIS du département
de la Charente, le lieutenant-colonel
Stéphane Lafond, se félicite de ces nouvelles
dispositions qui « auront, espérons-nous,
certainement pour conséquence d'inciter les
pharmaciens qui auparavant hésitaient, a
rejoindre leurs 400 confréres engagés dans
ce volontariat ».

Rappelons que les pharmaciens sapeurs-
pompiers volontaires, aux cotés des pharma-
ciens salariés chargés de la gérance des
pharmacies des services départementaux
d'incendie et de secours, jouent un role clé
dans la gestion et la surveillance des dota-
tions de ces pharmacies a usage intérieur
(PUI) et en cas de catastrophe (accidents
nucléaire, ferroviaire...).

En savoir plus: loin°® 2011-851 du 20 juillet
2011 relative al'engagement des sapeurs-
pompiers volontaires et a son cadre juridique.
Articles L. 4222-8 et L. 5125-17 ducode de la
santé publique.

www.legifrance.gouv.fr

NOUVEAU DECRET

Dasri; le décret
complémentaire est paru

Publié le 28 juin dernier pour une entrée en
vigueur le 1¢ novembre, ce texte met en place

un systéme de collecte et de traitement des
déchets d'activités de soins a risques infectieux
(Dasri) perforants utilisés par les patients ou leur
entourage en autotraitement.

Afin de prévenir le risque sanitaire associé a la
manipulation des Dasri perforants par le personnel
de collecte et de traitement des ordures ménageres,
le principe de la mise en place dune filiere de collecte
et de traitement de ces déchets spécifiques a été
prévu par le |égislateur. En effet, dans ce domaine,
et contrairement aux déchets ménagers, les
collectivités territoriales ou leurs groupements
n‘ont qu'une compétence optionnelle, mais pas
obligatoire. Larticle L. 4211-2-1 du code de la
santé publique prévoit donc qu'en I'absence de
dispositif de collecte de proximité spécifique, les
officines, les pharmacies a usage intérieur (PUI) et
les laboratoires de biologie médicale sont tenus de
collecter les Dasri perforants produits par les
patients en autotraitement et apportés par les
particuliers qui les détiennent selon des modalités
prévues par décret en Conseil dEtat.

Le dispositif repose, en amont, sur la mise &
disposition, a titre gratuit, de collecteurs dans les
officines et les PUI afin que les patients concernés
puissent se défaire en toute sécurité de leurs
déchets perforants. C'est l'objet du décret du

22 octobre 2010. En aval, il repose sur
l'organisation de la collecte, de I'enlevement et du
traitement de ces déchets. C'est I'objet de ce
nouveau texte qui s'appuie sur le principe de
responsabilité élargie du producteur : lindustriel paie
une taxe qui finance I'éco-organisme.

|l est & noter que, contrairement a sa version initiale,
le décret spécifie que la liste des officines, PUI et
laboratoires de biologie médicale concernés est
fixée, dans chaque région, par arrété du préfet de
région aprés consultation de 'ARS (agence régionale
de santé). Une précision regrettable, car elle pourrait
engendrer une rupture dégalité entre les pharmacies
ou les laboratoires, en aiguillant les patients vers un
réseau particulier.

En savoir plus : les dispositions modifiées par ce
décret peuvent étre consultées sur le site Légifrance
www.legifrance.gouv.fr

#06-Septembre 2011 - Ordre national des pharmaciens



Lejournal 15

Panorama juridique

NN

‘..

A\

DECISION DISCIPLINAIRE

Interdiction définitive d'exercer
pour dysfonctionnements
graves au sein d'une officine

e 17 mars dernier, la chambre de

discipline du Conseil national de

I'Ordre des pharmaciens a prononcé

a I'encontre d'un pharmacien titu-
laire une interdiction définitive d'exercer
la pharmacie, notamment pour vente mas-
sive de Rivotril®.

De nombreuses anomalies de facturation ont
étérévélées parune étude de la Caisse primaire
d'assurance maladie locale faisant état de fac-
turation de médicaments non prescrits, dunon-
respect de la réglementation des substances
vénéneuses, ainsi que du renouvellement de
médicaments hypnotiques et anxiolytiques au-
dela des délais réglementaires.

Par ailleurs, lachambre de discipline du Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens a relevé
des ventes de Rivotril® en quantité anormale,
avec une moyenne de 800 boites par mois sur
une période de dix-huit mois.

Ces délivrances, faites au bénéfice des
deux mémes personnes sur présentation
d'ordonnances émanant de prescripteurs
étrangers, ont été ensuite poursuivies en
I'absence de toute prescription.

Le pharmacienacommis une faute d'autant
plus grave qu'il ne pouvait ignorer que ce
médicament a fait I'objet de détourne-
ments d'usage notamment a des fins de
soumission chimique. Les juges ont donc
estimé que ces ventes massives de Rivotril®
ont révélé de sa part « un laxisme incompa-
tible avec l'exercice de la profession de phar-
macien, [qui] justifie & lui seul qu'il soit pro-
noncé (...) la sanction de l'interdiction
définitive d'exercer la pharmacie ».

Le pharmacien a également fait l'objet de
poursuites devant la juridiction pénale et
devant la section des assurances sociales
pour les mémes faits.

#06-Septembre 2011 - Ordre national des pharmaciens

VENTE D'ALCOOL

L'instruction
des Douanes

@) Les Douanes ont récemment rappelé les
régles applicables en matiére de vente d'alcool
au public. Pour mémoire, on rappellera que
I'alcool obéit a deux régimes distincts : dune
part, I'alcool destiné a la vente au public, sur lequel
des taxes doivent étre payées ; d'autre part, 'alcool
destiné a lusage du pharmacien, qui peut étre
exonéré de droits.

Ces précisions font suite & une grande campagne de
controle initiée depuis le début de I'année 2011 par
les Douanes. Dorénavant, au terme de cette
instruction, les pharmaciens devraient avoir la
possibilité dacheter de l'alcool taxé aupres de leurs
fournisseurs pour la vente au public, ou d'acheter de
I'alcool détaxé si celui-ci est utilisé dans l'officine
(pour la désinfection ou le nettoyage du matériel, ou
pour la réalisation de préparations).

L'instruction rappelle également l'obligation qui
est faite a chacun des pharmaciens d'effectuer
une déclaration de profession afin d'étre autorisé
avendre de l'alcool et de tenir une comptabilité
matiéres dés lors que plus de 100 litres d'alcool
sont utilisés en droits exonérés.

Les Douanes se sont engagées a trouver une solution
appropriée et modérée pour les pharmaciens qui
ont agi de bonne foi en méconnaissance de ces
dispositions.

En savoir plus: articles 302 D biset 111-0 G
de I'annexe Il du code général des impots.

Document disponible sur le site de I'Ordre:
www.ordre.pharmacien.fr (rubrique : actualités

ordinales)
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QUESTIONS REPONSES

Une question

?

L’Ordre vous répond

Comment postuler
aux prixde I'Ordre
etduCespharm?

Les prix de I'Ordre et du Cespharm
dans leur nouvelle formule, qui débute
en 2011, sont désormais décernés
chaque année par I'Ordre national des
pharmaciens, pour valoriser le travail

de jeunes pharmaciens, qu'ils soient
hospitaliers, biologistes, d'officine, de
lindustrie ou de la distribution.

Le premier, doté de 4 000 euros, valorise ~ présenter.
des actions ayant trait aux missions
légales de 'Ordre : respect des devoirs
professionnels, défense de 'honneur
de la profession, maintien de la compé-
tence des pharmaciens, promotion

de la santé publique et de la qualité
des soins, qualité et sécurité des actes
professionnels.

LLe second, d'une valeur de 2 000 euros,
récompense des travaux ayant contribué
a développer la prévention, '€ducation
sanitaire ou |'éducation thérapeutique

du patient.

Vous souhaitez postuler ? Pour cela,

il vous suffit de faire acte de candidature

au secrétariat du prix en adressant a
I'Ordre*, avant le 30 septembre, un dossier
comportant une lettre de candidature,

un CV, une copie dune piece didentité
justificative de votre &ge (moins de 45 ans)
et un mémoire relatant les actions,
ouvrages ou travaux que vous souhaitez

Envoi des dossiers:

* Conseil national de 'Ordre
des pharmaciens

Prix de I'Ordre et du Cespharm
Secrétariat de la présidence

4 avenue Ruysdaél

75379 Paris Cedex 08

Quelles sont les recommandations
relatives a la configuration

et al'aménagement des locaux
pour l'ouverture d'un établissement

grossiste-répartiteur ?

Garantir la conservation des
produits dans les conditions
définies par les fabricants
constitue une autre exigence

Premier élément essentiel :
la taille des locaux doit
étre compatible avec

les obligations légales

opposables aux grossistes-
répartiteurs. 100 m2 pour
la zone de réception, 500 m?
pour le stockage et 40 m?
pour les retours apparaissent
comme étant les surfaces
minimales nécessaires.
['agencement et l'identifica-
tion des différentes zones
doivent quant a eux
permettre un stockage
ordonné et une circulation
logique et sécurisée

des produits.

clé : la température doit par
conséquent étre surveillée
sans discontinuer et les
enregistrements conserveés.
Un dispositif d'alerte est
indispensable pour compléter
cette installation.

Enfin, pour éviter les
détournements de produits,
la surveillance doit étre

une préoccupation de chaque
instant : les locaux abritant
les stupéfiants doivent étre

sous controle permanent

et des systemes de
protection installés dans
tous les établissements.
Ajoutons que la tragabilité
est essentielle : elle permet
un contrble effectif

et sécurisé des lots.
L'application de ces
recommandations permet
d‘assurer un véritable
management par la qualité.
En savoir plus

Article en page 6 de ce
journal

Comment
rédiger une fiche
de poste pour
les pharmaciens
adjoints ?

« Tout pharmacien doit définir par écrit

les attributions des pharmaciens qui l'assistent

ou auxquels ils donnent délégation. » | 'article

R. 4235-14 du code de la santé publique est clair :
établir une fiche de poste pour tout pharmacien
adjoint constitue une obligation réglementaire.
Autre précision importante : la fiche de poste est
un document indépendant du contrat de travail.

Considérée comme un outil de management,

la fiche de poste permet d'optimiser l'organisation
interne de l'officine et donc d'éviter les
dysfonctionnements grace a la prise en compte
des compétences, des expériences et des qualités
personnelles requises. Rédigée pour tout salarié
de l'officine, elle précise ses responsabilités, son
positionnement hiérarchique, ses fonctions, ses
spécificités. Elle décrit les diverses missions et
activités qui lui incombent au sein de l'officine :

la dispensation, 'administratif, les commandes,

le préparatoire, les procédures qualité...

La fiche de poste représente un outil d'évaluation
des compétences, de dialogue et de suivi de
carriére. Elle doit étre actualisée régulierement,
afin d'intégrer les évolutions du poste.

En savoir plus
Article R. 4235-14 du
code de la santé publique
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Retrouver .
tous vos contacts a ’Ordre

www.ordre.pharmacien.fr/fr/vert/index1.htm

[— www.meddispar.com

Pour en savoir plus sur les médicaments
a dispensation particuliére.

[— www.cespharm.fr

Pour en savoir plus sur le Comité
d’éducation sanitaire et sociale
de la pharmacie francaise.

Médicaments figurant sur la liste 1, mais soumis a la législation
des stupéfiants: quelles regles pour le chevauchement des
ordonnances ?

L'article R. 5132-33 du code

de la santé publique le rappelle
clairement : « une nouvelle
ordonnance ne peut étre ni établie,

par une précédente ordonnance et ala buprénorphine aun
prescrivant de tels médicaments, sauf ~ dosage supérieur a 0,4 mg.

si le prescripteur en décide autrement Le Temgésic® 0,2 mg n'est donc

par une mention expresse portée sur pas soumis a ce texte.

L'article précise en outre que
chevauchement sauf autorisation «lordonnance comportant une
expresse du prescripteur sappliqueau  prescription de médicaments classés
Rohypnol® 1 mg, au Tranxene® 20 mg comme stupéfiants (ou soumis

& la réglementation des stupéfiants)
ne peut étre exécutée que si elle est

ce délai, « elle ne peut étre exécutée
que pour la durée de la prescription
ou de la fraction de traitement
restant & courir (....) ».

Le pharmacien devra donc
déconditionner la spécialité

pour ne dispenser que la quantité
exacte prescrite. Toutefois, le
Tranxeéne®20 mg, par arrété, n'est
pas soumis a cette disposition.

ni exécutée par les mémes praticiens [ordonnance. » Cette interdiction de
pendant la période déja couverte

Dans quelles
circonstances
etcommentle
pharmacien peut-il
serunevente ?

L'article R. 4235-61 du code de la santé publique
dispose: « Lorsque l'intérét de la santé du patient
lui pardit I'exiger, le pharmacien doit refuser

de dispenser un médicament. Si ce médicament
est prescrit sur une ordonnance, le pharmacien
doit informerimmédiatement le prescripteur de
sonrefus et le mentionner sur l'ordonnance. »

Ainsi, les pharmaciens peuvent étre amenés

arefuser une vente selon certaines circonstances :

c'est le cas pour une demande anormale ou
irréguliere au regard de la réglementation pharma-
ceutique, pour des renouvellements trop rappro-
chés, ou pour une dispensation allant & I'encontre
de lintérét du patient du fait de contre-indications,
d'associations dangereuses. ..

En savoir plus

Article R. 4235-61 du code
de la santé publique

présentée au pharmacien dans les
trois jours qui suivent sa date
détablissement ou suivant la fin
de la fraction précédente ». Passé

En savoir plus
Article R. 5132-33 du
code de la santé publique

Quelles sont les bonnes pratiques
arespecter en matiere de sous-
traitance de préparation magistrale ?

Cette question sera traitée dans trois
Jjournaux successifs (réponses & venir sur
I'étiquetage, les contréles et le transport).

1-LE CADRE CONTRACTUEL

Comme lindique le guide des bonnes pratiques
de préparation publié par 'Afssaps : la
sous-traitance des préparations, du contrble
et des transports seffectue dans un cadre
contractuel, 3 effectuer par des moyens écrits
(courrier, télécopie, message électronique. . .)
dans lesquels le donneur d'ordre

et le destinataire sont identifiés.

Au préalable, un contrat de sous-traitance,
signé par chacun des représentants des
parties concernées, précise pour les
préparations ou les controles réalisés, ou les
modalités de transport mises en place, les
roles de I'établissement prestataire et celui de
Iétablissement ou de la structure bénéficiaire.

Ce contrat comporte une annexe technique
précisant notamment :

= pour les préparations réalisées: les formes
pharmaceutiques réalisées par le sous-
traitant, les délais de réalisation incluant
éventuellement la libération des lots,
lidentification de I'établissement effectuant
|a libération des lots, les conditions et délais
de conservation;

= pour les contrdles réalisés : les délais
de réalisation, lémission dun certificat
danalyse daté et signé du responsable
alen-téte de l'établissement réalisant
les controles ;

= pour les modalités de transport : délai
maximal d'acheminement, conditions
particulieres et délais de conservation,
nom et adresse du prestataire réalisant
le transport.

Les procédures et instructions relatives
atoutes les étapes de préparation,

de contréle et de transport sont rédigées,
connues et approuvees par les co-
contractants. Le co-contractant ou son
représentant bénéficiaire a accés a
I'ensemble du systéme documentaire de
I'établissement prestataire. Le pharmacien
veille & ce que son prestataire dispose dun
systeme d'assurance de la qualité
permettant de Ilui garantir que les bonnes
pratiques sont respectées. Le prestataire
fournit au pharmacien bénéficiaire la
garantie quil a mis en place un tel systéme
dassurance de la qualité.

En savoir plus
Document disponible
sur www.afssaps.fr
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Agenda, Les rencontres avec Les rencontres Le Consejl central
Isabelle Adenot enrégion | delasectionD: | décentralisédela
20 septembre : Strasbourg 19 septembre : Besancon sectionE:
6 octobre: Caen 9 octobre : Toulouse 14 et 15 septembre : Martinique
22 novembre : Rennes 13 octobre : Nancy 16 et 17 septembre : Guadeloupe
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