LA PREPARATION OFFICINALE EN FRANCE

Intérêt pour la Santé publique - Situation au 1er avril 2009

Préconisations pour de nécessaires améliorations

                                                  Commentaires sur la situation actuelle et sa gravité
Résumé du Rapport qui porte ce titre
La nouvelle définition française des Préparations officinales (loi n°2007-248 du 26 février 2007) modifie la définition européenne qui était la règle avant 2007 !! Du fait de cette modification les Préparations officinales sont réduites aux seules formules « inscrites à la Pharmacopée ou au Formulaire National » au lieu de celles « préparées selon les indications de la Pharmacopée ». 
Cette situation interdit désormais au pharmacien français de réaliser des préparations officinales en dehors des 62 qui sont inscrites au Formulaire National. Ce sont des conditions radicalement différentes de celles d’avant 2007 et de celles des états voisins, entraînant une rupture de service qui oriente les patients vers des circuits non contrôlés avec tous les risques conséquents.

Parce que la Pharmacopée ne comporte essentiellement que des monographies de matières premières et que le Formulaire National n’a, depuis 2002, accepté aucune nouvelle formule proposée par des officinaux et utilisable à l’officine, ces outils sont mal adaptés pour réaliser des préparations officinales selon la nouvelle définition, qui s’écarte de la définition européenne et ajoute au Droit européen en exigeant l’inscription au Formulaire National.
Pourtant, en 2008 sont parues des règles opposables de Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) qui permettent de réaliser des préparations de qualité, tant à l’officine qu’à l’hôpital. Toutes les garanties sont maintenant présentes pour assurer des préparations avec sécurité et traçabilité dans un circuit contrôlé parfaitement accréditable. La restriction des Préparations officinales aux seules formules inscrites au Formulaire National ne se justifie donc plus actuellement.
Dans les pays voisins le cadre législatif de la préparation officinale est beaucoup moins restrictif qu’en France et ces préparations y sont plus développées, car elles ne sont pas strictement limitées aux « formules de la Pharmacopée », mais peuvent être élaborées selon les « règles de la Pharmacopée ». Pour les préparations inscrites à un formulaire, celui-ci y est un outil moderne et actualisé à destination autant des pharmaciens d’officine qu’aux hospitaliers et l’accès aux formulaires des autres Etats membres de l’Union européenne y est généralement possible.

En France, les préparations officinales sont au cœur du métier de pharmacien et présentent un réel intérêt économique pour le patient, sans peser sur les comptes de l’assurance maladie. Elles sont aussi utiles pour pallier l’absence, transitoire ou définitive, de spécialités ou pour un « conseil sur mesure ».
Si l’on ne fait pas évoluer le cadre réglementaire, c’est un savoir-faire que l’on met en péril en ne permettant plus au pharmacien français de pouvoir exercer activement dans le domaine des préparations officinales. De plus, cette perte de savoir-faire menace directement et à court terme, l’existence de la préparation magistrale, dont l’intérêt indispensable et irremplaçable est reconnu de tous.

Pour lever les blocages de la situation actuelle, un Rapport sur « la Préparation officinale en 2009 », a été réalisé par un collectif d’une dizaine de représentants de différentes composantes du monde pharmaceutique. Ce Rapport se limite à 5 préconisations (p. 21 à 23) à mettre en place avant qu’il ne soit trop tard. Elles sont proposées pour faire évoluer la situation actuelle, notamment le cadre réglementaire. Elles sont destinées à redonner vie aux préparatoires, mais en donnant toutes garanties de qualité, traçabilité et sécurité par l’application strictes des Bonnes pratiques opposables.
Les 5 préconisations sont les suivantes (en résumé des pages 21 à 23 du Rapport):

1- Aligner la définition de la préparation officinale sur la définition européenne dans un but d’harmonisation. 
C’est aussi l’égalité entre les Etats membres qui doit être la règle. Avec le code de Bonnes Pratiques de Préparation, devenu opposable, toutes les garanties sont présentes pour aligner, sans risque pour la santé, la définition de la préparation officinale sur la définition européenne 
2- Reconnaître les Formulaires des Etats membres de l’Union européenne. À l’instar des autorités de santé italiennes, une reconnaissance des autres formulaires européens est préconisée.

3- Télé-déclarer à l’AFSSAPS les formules réalisées par mesure de sécurité à l’instar de ce qui a été mis en place pour les préparations hospitalières en France depuis 2004. Pour la sécurité des patients, cela permet à cet organisme de tutelle de :
-  contrôler toutes les formules hors Formulaire National

            - si besoin interdire certains composants ou certaines associations.
      Télédéclarer en utilisant la même procédure qui a fait ses preuves à l’hôpital,
      c’est sécurisant et c’est aussi affirmer l’égalité voulue entre la ville et l’hôpital.
4- Faire évoluer la commission du Formulaire National. Le choix des formules ne devrait pas s’effectuer sur le « caractère indispensable » d’une formule, ce qui est un critère valable pour l’hôpital. Mais pour l’officine, les critères doivent être l’intérêt thérapeutique, l’efficacité et la sécurité, mais également les critères d’avantages socio-économiques, comme en Belgique par exemple.
5- Redéfinir le périmètre des préparations officinales.
     C’est le plus facile à mettre en place immédiatement.

Afin de lever toute ambiguïté et d’éviter des interprétations ou extrapolations, pouvant amener à des formules risquées ou dangereuses, une solution pragmatique serait d’autoriser les préparations officinales dans le périmètre des activités traditionnelles, bases. Ces domaines traditionnels à faible iatrogénie et faible toxicité sont : 
     -  l’herboristerie et ses mélanges de plantes,

     -  la phytothérapie  avec les poudres de plantes ainsi que les extraits secs et fluides,

     -  l’aromathérapie et les mélanges d’huiles essentielles,

     -  l’homéopathie permettant de nombreux mélanges facilitant les prises régulières,

     -  la dermopharmacie où les pharmaciens sont réputés pour faire des mélanges stables.
On en reviendrait aux domaines dans lesquels les pharmaciens ont pratiqués pendant plus de 20 ans, avant 2007, sans alimenter la rubrique des faits divers.

Mais la grande différence avec la situation d’avant 2007, et c’est fondamental, c’est la garantie apportée par les Bonnes Pratiques opposables, encadrant tous les stades de la Préparation.

Commentaires explicatifs sur les difficultés de la situation d’après la loi de 2007
Les dangers et les difficultés actuelles sont principalement:

  1)  L’interdiction sans nuance et brutale pour le pharmacien de faire tout mélange,
       y compris des mélanges de plantes, est ubuesque alors que : 

           -  il est le seul herboriste en exercice depuis la suppression des herboristes en 1941 !
           -  la libéralisation de 148 plantes autorise n’importe qui à réaliser et commercialiser

              n’importe quels mélanges de ces plantes !!

           -  les huiles essentielles aux effets si puissants peuvent être vendus n’importe où malgré le

              danger réel pour la santé publique alors que le pharmacien ne peut réaliser aucun

              mélange pour son conseil !!

Ces interdictions ouvrent la porte à des circuits non contrôlés 

          (internet, VPC, magasins « bio » ou diététiques ou de régimes, marchés divers, GMS …)

n’offrant aucune des garanties de santé publique auxquelles le pharmacien est tenu : 

           -  ne délivrer que des matières premières issues de fournisseurs agréés par l’AFFSAPS

           -  assurer une parfaite traçabilité de chaque composant et de chaque mélange de manière 

               à pouvoir rappeler n’importe quel produit, ce que ne fait aucun autre circuit
           -  dispenser avec les conseils appropriés, les produits utiles au patient ou de refuser

              ceux qui sont inappropriés.
  2) Le Formulaire National (F N) est un outil inadapté 

       comme source de formules de préparations officinales pour l’officinal
       Il comportait plusieurs centaines de formules lors de sa création en 1974 ; 

       250 environ ont été supprimées avant 2002 ;

       Depuis 2002, sont intervenues 66 suppressions supplémentaires
                     12 formules ont été révisées
                     8 formules nouvelles ont été introduites : 

                            toutes sont hospitalières et malheureusement inappropriées pour l’officine

     A ce jour, il reste 62 formules inscrites ;

           mais aucune formule proposée par l’officine n’a été acceptée ;

           plusieurs ont été refusées parce qu’il existait un équivalent industriel commercialisé :
                 il est stupéfiant qu’un organisme d’état prenne des décisions discriminatoires

                 protégeant l’industrie pharmaceutique au détriment des officinaux, dont l’ensemble de

                 la production est sans comparaison avec celle d’un seul producteur de médication
                 familiale !

        En conclusion sur ce point :

     -  il est indigne d’ériger comme répertoire de référence un Formulaire National qui stagne à 
        62 formules et dont la capacité d’en inclure de nouvelles plafonne à 8 en 6 ans !!
     - si le Formulaire National est un outil inadapté à pour l’officine, c’est dû à une carence
        grave et prolongée qui fait préjudice à l’officine et avec cette vitesse d’inclusion pour de

        nouvelles formules ;

       dans ces conditions, il est évident que la solution d’urgence ne peut venir d’un F N
       enrichi , car cela prendra trop de temps ; mais il faut néanmoins l’enrichir le plus vite vite

       possible. 
  3)  L’impossibilité de faire n’importe quel mélange, alors que les non pharmaciens peuvent le
       faire est une injustice et un préjudice au sens juridique du terme.
      a) préjudice pour la Santé publique puisque

              -  les autres circuits ne sont, ni sûrs, ni contrôlés
              -  certaines Faculté de pharmacie n’organisent plus de TP de Galénique, ce qui est 
                 la base de l’apprentissage de l’art de préparer

              -  les préparatoires n’ont habituellement qu’un petit nombre de demandes de

                 préparations magistrales, d’où une faible activité qui ne permet pas d’entretenir un

                 stock de composés périssables, ni de maintenir des préparateurs opérationnels ;

                 comme pour les maternités ou les blocs opératoires à faible activité, beaucoup vont

                 mourir (tant pis pour ce service de proximité) et les préparations magistrales seront
                 sous-traitées à quelques grosses structures, qui seront plus des industries

                 concentrées, faisant non sans risques, des milliers de préparations différentes par jour ;

                 ce ne seront plus des milliers de préparatoires proches des utilisateurs, mais plus

                 difficiles à contrôler par les inspecteurs que quelques centaines de sous-traitants ;
                 la Santé publique n’est pas gagnante quand on cherche à ménager l’industrie

                 pharmaceutique plutôt que les pharmaciens d’officine (dont les labo pharmaceutiques

                 sont pourtant les fils) et qu’on préfère organiser la commodité des contrôles alors qu’il

                 faudrait organiser la commodité d’accès à toutes les sortes de médicaments, y compris

                 les préparations.

      b) préjudice pour les patients 
              -  qui sont nombreux à être attachés à des préparations qui ont fait leurs preuves et pour

                 lesquelles ils passent devant plusieurs pharmacies pour la trouver dans celle qui en a

                 fait sa préparation officinale ;
              -  qui ne peuvent se soigner comme ils l’entendent avec, en première intention, 

                 des formules de médecines douces ou alternatives ;

      c) préjudice pour les pharmaciens d’officine
              -   ils sont empêchés d’exercer dans des domaines où ils ont été formés 
                       ce préjudice moral pourrait relever d’une procédure de « référé liberté »

               -  de plus, ils ne peuvent exploiter leurs connaissances, ce qui est susceptible de 
                  « libérer la croissance » dans un domaine qui leur est exclusif : se rajoute donc un

                   préjudice financier, malvenu dans une période de baisse imposée des marges, alors

                   qu’apparaissent de nouvelles missions à fort investissement en temps et à

                   compensations financières non encore prévues
               -  tout citoyen ayant le droit de se voir appliquer le droit européen, quand il existe,

                  il apparaît illogique de modifier la définition européenne de la préparation officinale
                  (qui prévalait pourtant avant 2007) pour en introduire une autre, avec les lourdes
                  conséquences et les effets pervers que l’on constate ;
                  il apparaît frustratoire et vexatoire d’obliger les pharmaciens à obtenir en justice

                  l’application de la définition européenne de la préparation officinale, alors qu’une

                  jurisprudence du Conseil national de l’Ordre a déjà reconnu en 2004 la prééminence

                  du droit européen s’agissant de la définition européenne de la préparation magistrale, 

                  qui elle aussi diffère dans le droit pharmaceutique français.
Jean KELBER, vice-président UNPF

Tél.   06 87 60 20 47

Mail   jean@kelber.fr
PAGE  
1

