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14 décembre 2009
(JW/AK/FM) PF/JLC/MB/JT
PANDEMIE GRIPPALE A/H1N1

La mise à disposition des antiviraux
et masques anti-projections individuels issus du stock de l’Etat
devrait intervenir au plus tard le 21 décembre 2009.

L’indemnisation du pharmacien est fixée à 1 euro HT.
Pour mémoire
, depuis le 23 juillet 2009, les pharmaciens d’officine peuvent délivrer, sur prescription médicale, les équipements de protection individuelle (masques) issus du stock de l’Etat ainsi que les antiviraux issus du stock officinal.
A ce jour, la délivrance des antiviraux est facturée à l’assurance maladie, contrairement à la délivrance des équipements de protection individuelle issus du stock de l’Etat qui demeure, à ce titre, gratuite.

Compte tenu de l’évolution de la situation épidémiologique sévissant dans le monde, le Gouvernement français a déclaré, le 30 avril 2009, la mise en œuvre de la phase 5A du plan national de prévention et de lutte « pandémie grippale ».
Dans ce cadre, les engagements respectifs de l’Etablissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires (EPRUS) et des pharmaciens d’officine, via leurs organisations professionnelles, ont été entérinés le 27 novembre dernier.
L’indemnisation de l’intervention du pharmacien vient, en revanche, d’être fixée par arrêté du 3 décembre 2009, publié au Journal Officiel du 4 décembre suivant, à 1 euro hors taxes (HT). Celle-ci sera financée par l’EPRUS.
Cet arrêté prévoit, en outre, que les officines de pharmacie délivrent gratuitement, conformément à la prescription médicale :

· un kit
 comprenant une boîte de masques anti-projections et un traitement antiviral, issus du stock de l’Etat ;

· ou un traitement antiviral uniquement (stock Etat) ;
· ou bien encore une boîte de masques (stock Etat).
Les mesures prévues dans cet arrêté seront levées par arrêté du ministre chargé de la santé dès qu’elles ne seront plus justifiées.

La présente circulaire s’attachera à préciser les conditions d’approvisionnement et de gestion du stock des produits de l’Etat (I), les modalités de délivrance de ces kits (II) et l’indemnisation due au pharmacien (III).

I – Conditions d’approvisionnement et de gestion du stock des produits de l’Etat
I – Les masques anti-projections issus du stock de l’Etat devraient continuer à être livrés aux pharmacies, sur leur demande, par les grossistes-répartiteurs dédiés
, conformément à la procédure mise en place cet été
.

Les antiviraux issus du stock de l’Etat devraient être acheminés, quant à eux, vers les officines de pharmacie, par les grossistes-répartiteurs dédiés, sur instruction de l’EPRUS, avant le 21 décembre 2009
, date fixée pour la délivrance exclusive des traitements antiviraux de l’Etat par les pharmaciens d’officine.

En l’état actuel des informations dont nous disposons, un premier stock d’amorce devrait être livré dans chaque officine avant la date précitée. Celui-ci comprendra :
· 5 flacons de Relenza ;

· 30 boîtes d’Oseltamivir PG 30 ;

· 10 boîtes de Tamiflu 75 mg.
Le réapprovisionnement se fera ensuite, à la demande de chaque pharmacie, auprès du grossiste-répartiteur dédié.
Ainsi, mise à part la première mise en place d’antiviraux qui s’effectuera sans demande expresse des pharmacies, chaque officine devra commander les médicaments et produits destinés à assurer son réapprovisionnement de sorte qu’elle dispose du seul stock qui lui est nécessaire et qu’elle soit limitée dans la quantité de produits qu’elle détient.
L’officine sera livrée chaque jour. En tout état de cause, le grossiste-répartiteur qui lui est dédié devra assurer la livraison dans un délai maximum de 24 heures ou dès la prochaine livraison.
Si ces médicaments et produits de santé de l’Etat sont livrés avec les autres médicaments commandés par la pharmacie, sans distinction, ils doivent, en revanche, être stockés de façon distincte des autres spécialités et être conservés dans un lieu non accessible au public. De même, le pharmacien doit veiller à la protection de ces médicaments contre les risques de perte et de vol.
II - L’arrêté du 3 décembre 2009 rend obligatoire la délivrance gratuite des kits comprenant un traitement antiviral et une boîte de masques anti-projections issus du stock de l’Etat, mais également, le cas échéant, la délivrance, elle-même gratuite, d’un seul de ces produits, conformément à la prescription médicale.

D’ici le 21 décembre, le pharmacien pourra délivrer les antiviraux prescrits – à partir du stock de la pharmacie – et facturer ces médicaments à l’Assurance maladie, au prix vignette. La CNAMTS doit dès lors s’engager à ne pas rejeter les factures ainsi transmises jusqu’à ce que les officines soient approvisionnées en produits du stock « Etat ». Nous interviendrons donc auprès de ses représentants, lors de la Commission Paritaire Nationale du 15 décembre prochain, afin que cette procédure soit confirmée. 
Selon la fiche ministérielle que vous trouverez en annexe, les pharmaciens pourront commencer à délivrer les antiviraux du stock de l’Etat dès qu’ils auront épuisé leurs propres stocks (stocks vignettés), soit, le cas échéant, avant le 21 décembre 2009. En revanche, à compter de cette date, les pharmaciens ne pourront délivrer aux patients que les antiviraux issus du stock de l’Etat.
La question du sort qui sera réservé aux stocks d’antiviraux appartenant aux pharmaciens, non écoulés à compter du 21 décembre, sera abordée au cours de cette même CPN. Cette même question fait également l’objet d’une demande, par nos soins, de prise de position par le Cabinet de Madame BACHELOT.

II – Modalités de délivrance des kits et / ou produits de l’Etat par les pharmacies d’officine

L’article 1er de l’arrêté du 3 décembre 2009 conditionne la délivrance d’un kit à la présentation, par le patient, d’une prescription médicale.
Cette délivrance est limitée à un kit par patient et par ordonnance.
Par ailleurs et conformément à la prescription médicale établie, un seul des produits composant le kit peut être délivré par le pharmacien, étant précisé que cette délivrance est également gratuite.
Enfin, les boîtes d’antiviraux et de masques issus du stock de l’Etat se voient attribuer, selon le cas, soit un code ACL soit un code CIP. Ces codes sont les suivants :
	Codes

CIP ou ACL
	Dénomination du produit
	Conditionnement

	ACL : 2607019
	TAMIFLU® 75 mg, gélule (Oseltamivir)
	boîte de 10 gélules

	CIP : 374 300-3
	Oseltamivir PG 30 mg, comprimé sécable
	boîte de 5 comprimés

	ACL : 2607002
	RELENZA®, poudre pour inhalation à 5mg/dose (zanamivir)

RELANZA STOCK ETAT 5mg PDR 20
	boîte de 1 unité

	ACL : 9540583
	Masques chirurgicaux adultes 

« EPRUS MASQ. CHIR. S50 »
	sachet de 50 masques


Cependant, ces codes ne devront pas être saisis par le pharmacien. En effet, seul l’acte de délivrance du kit, ou du traitement antiviral seul, ou des masques seuls, donne lieu à indemnisation du pharmacien.

Cette délivrance est alors facturée à l’assurance maladie sous le code prestation :

KGP (Kit Grippe Pandémie).
La facturation d’une préparation pour les enfants de moins d’un an, à base d’oseltamivir quant à elle, devrait se faire selon les règles habituelles de facturation des préparations magistrales, hormis pour le principe actif qui est gratuit.
Enfin, chaque délivrance d’antiviral doit faire l’objet d’une inscription sur l’ordonnancier.

III – Indemnisation des pharmacies d’officine en cas de délivrance des produits de l’Etat
L’arrêté précité prévoit une indemnisation du pharmacien titulaire, indemnisation financée par l’EPRUS. Cette indemnité sera acquittée par l’assurance maladie comme pour une délivrance classique.
Cette indemnisation, d’un montant d’un euro hors taxes pour chaque délivrance, est effectuée sur la base d’une prescription médicale d’un kit, d’un traitement antiviral seul, ou d’une boîte de masques seule.
Au regard du droit fiscal, cette indemnité est assujettie à TVA au taux de 19,6 %. C’est donc une somme de 1,20 € qui sera versée au pharmacien par la CNAMTS.

Nous vous rappelons que, par mesure précaution, il convient de conserver une photocopie de chaque ordonnance prescrivant un kit « Etat », un antiviral, ou bien une boîte de masques.
*****

Sur la base de la fiche ministérielle définissant le rôle du pharmacien d’officine dans la délivrance des masques et antiviraux de l’Etat, la FSPF interroge le ministère de la santé à propos de la gestion des stocks de Tamiflu « officines » au vu des termes de l’arrêté. Il est, en effet, fondamental que celui-ci se prononce sur le sort qui sera réservé aux stocks des officinaux, passé le 21 décembre 2009, étant précisé que notre demande consiste à solliciter une éventuelle récupération de ces stocks par les grossistes.
Enfin, la délivrance des produits du stock « Etat » n’étant effective qu’à compter du 21 décembre prochain, nous solliciterons la CNAMTS, lors de la prochaine Commission Paritaire Nationale du 15 décembre prochain, afin qu’elle s’engage, entre autres choses, à ne procéder à aucun rejet de factures jusqu’au 20 décembre 2009 inclus.
Nous ne manquerons pas de vous fixer sur l’ensemble de ces points dès que possible.
SYNTHESE
La délivrance des antiviraux et des masques anti-projections de l’Etat se fera gratuitement 
sur la base d’une prescription médicale, à compter du 21 décembre 2009.
L’ordonnancier doit être renseigné à chaque délivrance d’antiviral et une copie de l’ordonnance prescrivant le kit ou l’un des deux produits de l’Etat doit être conservée.

Cette délivrance fait l’objet d’une indemnisation du pharmacien titulaire
d’un montant d’un euro hors taxes pour chaque délivrance, sur prescription,

d’un kit, d’un traitement antiviral seul ou d’une boîte de masques seule.
Dès que les mesures contenues dans l’arrêté du 3 décembre 2009 ne seront plus justifiées, les dispositions qu’il contient seront levées par arrêté du ministre chargé de la santé.

P.J : 
- Arrêté du 3 décembre 2009 relatif à la distribution de kits destinés au traitement des patients atteints par le virus de la grippe de type A (H1N1) 2009.
- Fiche du ministère, à destination des pharmaciens d’officine, intitulée « Le rôle du pharmacien dans la délivrance de masques et de traitements antiviraux ».

� Cf. circulaire-présidents n° 2009-120 du 16 juillet 2009 et circulaire-présidents n° 2009-124 du 24 juillet suivant.


� Un kit peut être défini comme étant l’association, par le pharmacien d’officine, d’un antiviral et d’une boîte de masques en vue de leur délivrance, sur prescription médicale. Il ne s’agit pas d’une boîte comportant les deux produits, par suite d’un pré-assemblage opéré par le grossiste.


� Chaque officine se voit désigner un grossiste-répartiteur sur la base d’une répartition effectuée par le CNOP. Seul ce grossiste est habilité à lui délivrer les produits de l’Etat (antiviraux et boîtes de masques).


� Cf. circulaires-présidents n° 2009-124, 2009-146 et 2009-149.


� Fiche figurant sur le site du ministère de la santé (� HYPERLINK "http://sante-sports.gouv.fr/grippe/" ��http://sante-sports.gouv.fr/grippe�/), intitulée « Le rôle du pharmacien dans la délivrance de masques et de traitements antigrippaux ».
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