N

N

Le réseau des Centres d’Evaluation et d’Information sur
la Pharmacodépendance et d’Addictovigilance
(CEIP-A): évaluation d’une campagne d’information sur
le CEIP-A du CHU de Nancy, effectuée en 2010

Aurore Lestan

» To cite this version:

Aurore Lestan. Le réseau des Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance et
d’Addictovigilance (CEIP-A): évaluation d’une campagne d’information sur le CEIP-A du CHU de
Nancy, effectuée en 2010. Sciences pharmaceutiques. 2011. hal-01731915

HAL Id: hal-01731915
https://hal.univ-lorraine.fr /hal-01731915
Submitted on 14 Mar 2018

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
archive for the deposit and dissemination of sci- destinée au dépot et a la diffusion de documents
entific research documents, whether they are pub- scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
lished or not. The documents may come from émanant des établissements d’enseignement et de
teaching and research institutions in France or recherche frangais ou étrangers, des laboratoires
abroad, or from public or private research centers. publics ou privés.


https://hal.univ-lorraine.fr/hal-01731915
https://hal.archives-ouvertes.fr

UNIVERSITE
DE LORRAINE

AVERTISSEMENT

Ce document est le fruit d'un long travail approuvé par le jury de
soutenance et mis a disposition de Il'ensemble de la
communauté universitaire élargie.

Il est soumis a la propriété intellectuelle de l'auteur. Ceci
implique une obligation de citation et de référencement lors de
I'utilisation de ce document.

D'autre part, toute contrefacon, plagiat, reproduction illicite
encourt une poursuite pénale.

Contact : ddoc-theses-contact@univ-lorraine.fr

LIENS

Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 122. 4

Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 335.2- L 335.10
http://www.cfcopies.com/V2/leg/leg droi.php
http://www.culture.gouv.fr/culture/infos-pratiques/droits/protection.htm




UNIVERSITE HENRI POINCARE - NANCY 1
2011

FACULTE DE PHARMACIE

Le réseau des Centres d’Evaluation et d’Information sur la
Pharmacodépendance et d’ Addictovigilance (CEIP-A) :
évaluation d’une campagne d’information sur le CEIP-A du
CHU de Nancy, effectuée en 2010

THESE

Présentée et soutenue publiqguement

Le 22 novembre 2011

pour obtenir

le Dipldme d'Etat de Docteur en Pharmacie

par Aurore LESTAN
née le 24 décembre 1986 a Thionville (57)

Membres du Jury

Président: M. le Docteur Luc Ferrari : Maitre de Conférences a la Faculté de Pharmacie

de Nancy et Pharmacien Attaché au Centre Antipoison de Nancy

Juges : Mme le Docteur Monique Durand : Présidente du Conseil Régional de I’Ordre
des Pharmaciens de la région Lorraine et représentante de I’Ordre National des

Pharmaciens aupres de la Commission Nationale Stupéfiants et Psychotropes

Mme le Docteur Valérie Gibaja : Praticien Hospitalier au CEIP-A de Nancy

M. le Professeur Jean-Pierre Kahn : Professeur des Universités — Praticien
Hospitalier, Chef de service de Psychiatrie et Psychologie clinique et

responsable du CEIP-A de Nancy



FACULTE DE PHARMACIE
Année universitaire 2010-2011

DOYEN
Francine PAULUS
Vice-Doyen
Francine KEDZIEREWICZ
Directeur des Etudes
Virginie PICHON
Président du Conseil de la Pédagogie
Bertrand RIHN
Président de la Commission de la Recherche
Christophe GANTZER
Président de la Commission Prospective Facultaire
Jean-Yves JOUZEAU

Responsable de la Cellule de Formations Continue et Individuelle

Béatrice FAIVRE

Responsable ERASMUS : Francine KEDZIEREWICZ
Responsable de la filiére Officine : Francine PAULUS
Responsables de la filiére Industrie : Isabelle LARTAUD,

Responsable du Collége d’Enseignement

Pharmaceutique Hospitalier :

Jean-Bernard REGNOUF de VAINS

Jean-Michel SIMON

Responsable Pharma Plus E.N.S.L.C. : Jean-Bernard REGNOUF de VAINS
Responsable Pharma Plus E.N.S.A.LA. : Bertrand RIHN
DOYENS HONORAIRES

Chantal FINANCE
Claude VIGNERON

PROFESSEURS EMERITES
Jeffrey ATKINSON
Marie-Madeleine GALTEAU
Gérard SIEST

Claude VIGNERON

PROFESSEURS HONORAIRES

Roger BONALY

Pierre DIXNEUF
Thérése GIRARD
Maurice HOFFMANN
Michel JACQUE

Lucien LALLOZ

Pierre LECTARD
Vincent LOPPINET
Marcel MIRJOLET
Frangois MORTIER
Maurice PIERFITTE
Janine SCHWARTZBROD
Louis SCHWARTZBROD

ASSISTANT HONORAIRE

Marie-Catherine BERTHE
Annie PAVIS

MAITRES DE CONFERENCES HONORAIRES

Monique ALBERT

Gérald CATAU
Jean-Claude CHEVIN
Jocelyne COLLOMB
Bernard DANGIEN
Marie-Claude FUZELLIER
Francoise HINZELIN
Marie-Héléne LIVERTOUX
Bernard MIGNOT
Jean-Louis MONAL
Dominique NOTTER
Marie-France POCHON
Anne ROVEL

Maria WELLMAN-ROUSSEAU



Faculté de Pharmacie

ENSEIGNANTS

Section CNU”

Présentation

Discipline d'enseignement

PROFESSEURS DES UNIVERSITES - PRATICIENS HOSPITALIERS

Chantal FINANCE
Jean-Yves JOUZEAU
Jean-Michel SIMON

PROFESSEURS DES UNIVERSITES

Gilles AULAGNER

Jean-Claude BLOCK

Christine CAPDEVILLE-ATKINSON
Pascale FRIANT-MICHEL
Christophe GANTZER

Max HENRY

Pierre LABRUDE

Isabelle LARTAUD

Dominique LAURAIN-MATTAR
Brigitte LEININGER-MULLER
Pierre LEROY

Philippe MAINCENT

Alain MARSURA

Patrick MENU

Jean-Louis MERLIN

Jean-Bernard REGNOUF de VAINS
Bertrand RIHN

MAITRES DE CONFERENCES - PRATICIENS HOSPITALIERS

Béatrice DEMORE
Nathalie THILLY

MAITRES DE CONFERENCES

Sandrine BANAS
Mariette BEAUD
Emmanuelle BENOIT
Isabelle BERTRAND
Michel BOISBRUN
Frangois BONNEAUX
Ariane BOUDIER
Cédric BOURA

Igor CLAROT

Joél COULON
Sébastien DADE
Dominique DECOLIN
Roudayna DIAB

Joél DUCOURNEAU
Florence DUMARCAY
Francois DUPUIS

82
80
81

86
87
86
85
87
87
86
86
86
87
85
85
32
86
87
86
87

81
81

87
87
86
87
86
86
85
86
85
87
85
85
85
85
86
86

Virologie, Inmunologie
Bioanalyse du médicament
Economie de la santé, Législation pharmaceutique

Pharmacie clinique

Santé publique

Pharmacologie
Mathématiques, Physique
Microbiologie

Botanique, Mycologie
Physiologie, Orthopédie, Maintien a domicile
Pharmacologie
Pharmacognosie

Biochimie

Chimie physique

Pharmacie galénique

Chimie organique

Physiologie

Biologie cellulaire

Chimie thérapeutique
Biochimie, Biologie moléculaire

Pharmacie clinique
Santé publique

Parasitologie

Biologie cellulaire
Communication et santé
Microbiologie

Chimie thérapeutique
Chimie thérapeutique
Chimie Physique
Physiologie

Chimie analytique
Biochimie
Bio-informatique
Chimie analytique
Pharmacie clinique
Biophysique, Acoustique
Chimie thérapeutique
Pharmacologie



Faculté de Pharmacie

ENSEIGNANTS (suite)

Raphaél DUVAL

Béatrice FAIVRE

Adil FAIZ

Luc FERRARI

Caroline GAUCHER-DI STASIO
Stéphane GIBAUD
Thierry HUMBERT
Frédéric JORAND

Olivier JOUBERT
Francine KEDZIEREWICZ
Alexandrine LAMBERT
Faten MERHI-SOUSSI
Christophe MERLIN
Blandine MOREAU
Maxime MOURER
Francine PAULUS
Christine PERDICAKIS
Caroline PERRIN-SARRADO
Virginie PICHON

Anne SAPIN-MINET
Marie-Paule SAUDER
Gabriel TROCKLE
Marie-Noélle VAULTIER
Mohamed ZAIOU

Colette ZINUTTI

PROFESSEUR ASSOCIE

Anne MAHEUT-BOSSER

PROFESSEUR AGREGE

Christophe COCHAUD

Section CNU*

87
87
85
86

85/86

86
86
87
86
85
85
87
87
86
86
85
86
86
85
85
87
86
87
87
85

86

11

Discipline d'enseignement

Microbiologie

Hématologie

Biophysique, Acoustique
Toxicologie

Chimie physique, Pharmacologie
Pharmacie clinique

Chimie organique

Santé publique

Toxicologie

Pharmacie galénique
Informatique, Biostatistiques
Hématologie

Microbiologie
Pharmacognosie

Chimie organique
Informatique

Chimie organique
Pharmacologie

Biophysique

Pharmacie galénique
Mycologie, Botanique
Pharmacologie

Mycologie, Botanique
Biochimie et Biologie moléculaire
Pharmacie galénique

Sémiologie

Anglais

Présentation



SERMENT DES APOTHICAIRES

de jure, en présence des maitres de la Faculté, des conseillers de
I’ordre des pharmaciens et de mes condisciples :

P’ honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de
mon art et de leur témoigner ma reconnaissance en
restant fidéle a leur enseignement.

Prexercer, dans l'intérét de la santé publique, ma
profession avec conscience et de respecter non
seulement la législation en vigueur, mais aussi les
regles de I'honneur, de la probité et du
désintéressement.

Pe ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs
envers le malade et sa dignité humaine ; en aucun cas,
je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon
état pour corrompre les moeurs et favoriser des actes
criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle & mes
promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres si j'y
manque.



« LA FACULTE N’ENTEND DONNER AUCUNE
APPROBATION, NI IMPROBATION AUX OPINIONS
EMISES DANS LES THESES, CES OPINIONS DOIVENT

ETRE CONSIDEREES COMME PROPRES A LEUR
AUTEUR ».



REMERCIEMENTS

A nos directeurs de thése,

Monsieur le Professeur Kahn,

Madame le Docteur Gibaja,

Vous nous avez donné I’opportunité de traiter ce sujet et vous nous avez guidés tout au long
de ce travail. Nous vous remercions pour votre disponibilité, vos conseils et le temps que vous
nous avez accordé. Veuillez trouver ici I’assurance de notre profond respect et de notre
sincere gratitude.

A notre président de jury,

Monsieur le Docteur Ferrari,

Vous nous avez fait I’honneur de présider cette thése. Soyez remercié de I’enseignement que
vous nous avez prodigué et trouvez ici I’expression de notre considération.

Au jury,
Madame le Docteur Durand,

Vous nous avez fait I’honneur de participer a ce jury et vous avez permis la diffusion de
I’information et des questionnaires aux pharmaciens officinaux. Soyez assurée de notre vive
reconnaissance.



A Madame le Docteur Empereur,

Vous m’avez apporté votre aide pour les statistiques. Soyez en remerciée.

A mes maitres de stage,

Monsieur le Docteur Giesenfeld,

Vous m’avez encadrée durant mon stage hospitalo-universitaire. Soyez remercié de I’intérét
que vous avez porté aux prémices de ce travail.

Madame le Docteur Bouché-Lourenco,

Vous m’avez donné la vocation lors de mon stage de troisieme au college et accompagnée au
cours de mes années universitaires. Trouvez ici I’expression de ma gratitude.

Madame le Docteur Voirin-Tiercelin,

Vous m’avez accueillie durant mon stage de sixieme année. Trouvez ici I’expression de ma
reconnaissance pour votre aide précieuse, votre soutien bienveillant et votre disponibiliteé.

A Madame Courteaux,

Je vous remercie pour votre contribution a cette thése et votre gentillesse.

A tous ceux qui ont participe de pres ou de loin a ce travail et en particulier aux personnes
ayant pris le temps de répondre a nos questionnaires et sans qui cette étude n’aurait pas été
possible.

Je vous remercie pour votre participation parfois accompagnée d’encouragements.



Aux équipes des officines Bouché-Lourenco et Voirin-Tiercelin,

Vous m’avez accompagnée durant ma formation. Je vous remercie de votre sympathique
accueil.

A toutes les équipes de I’Hépital Jeanne d’Arc, que ce soit la pharmacie, les services de
psychiatrie ou de diabétologie.

Je vous remercie pour ce que vous m’avez appris et les moments chaleureux passés ensemble.
Des amitiés s’y sont tissées.

Au CROP de la région Lorraine, pour sa participation.

Au réseau des CEIP-A, pour leur travail.



A mes parents,

Je vous remercie pour votre amour, votre patience et votre soutien indéfectible durant toutes
ces années. Je vous en suis reconnaissante et vous témoigne ici tout mon amour.

A mes grands-parents,

Je vous remercie de votre bienveillance permanente, de votre gentillesse et de votre soutien.
Vous tenez une place importante dans mon cceur. Une attention particuliére a mes grands-
péres, partis trop tét, mais présents dans mes pensées et donc a mes cotés en ce jour.

A ma sceur, son mari et leurs trois petites filles,

Je vous assure de mon affection.

A mon ami d’enfance, Armand,

Pour ta présence dans les bons comme les mauvais moments durant toutes ces annees. Merci

A mes amis,

Pour votre affection et votre présence. Merci pour cette complicité.

A tous ceux qui d’une maniére ou d’une autre m’ont soutenue ou aidée

A tous ceux qui s’apprétent a lire ces lignes



Table des matieres

INTRODUCTION

I: ORGANISATION DES VIGILANCES EN FRANCE : PLACE DES CEIP-A

1. Les différents systémes de vigilance

1.1. Généralités sur les systemes de vigilance

1.2. La pharmacovigilance

1.3. L’hémovigilance

1.4. La matériovigilance

1.5. La biovigilance

1.6. Laréactovigilance

1.7. La cosmétovigilance

1.8.  Vigilance des produits de tatouage

1.9. Laradiovigilance

1.10. La toxicovigilance

1.11. Linfectiovigilance

1.12. La pharmacodépendance et I'addictovigilance
1.12.1. Définition
1.12.2. Le réseau de pharmacodépendance

2. Qu’est-ce que les CEIP-A?
2.1. Présentation
2.2. Historique
2.3. Leréseau des CEIP-A
2.3.1. LesCEIP-A en France
2.3.2. Le CEIP-A de Nancy et ses partenariats

3. Missions des CEIP-A telles que définies par le Code de la Santé Publique

4. Les outils de recueil d’information des CEIP-A
4.1. NOT'S : Notifications Spontanées
4.2. OSIAP : Ordonnances Suspectes, Indicateur d’Abus Possible
4.3. ASOS : Antalgiques Stupéfiants et Ordonnances sécurisées
4.4. OPPIDUM : Observation des Produits Psychotropes lllicites ou Détournés de leur Utilisation
Médicamenteuse
4.5. OPEMA : Observation des Pharmacodépendances En Médecine Ambulatoire
4.6. DRAMES : Déces en Relation avec I’Abus de Médicaments et de Substances
4.7. Soumission chimique

©O© 00 U1 NV N

12
14
17
18
19
21
23
25
25
28

32
32
32
35
35
36

37

39
40
46
50

55
57
60
63

4.8. TREND-SINTES : Tendances Récentes Et Nouvelles Drogues - Systéme d’Identification National

des Toxiques et Substances

68



I1: ENQUETES REALISEES AU SEIN DU CHU DE NANCY ET DES OFFICINES DE

LORRAINE 70
1. Méthodologie 70
1.1. Problématique et populations concernées par I’étude 70
1.2. Recueil de données et campagne d’information 72
1.3. Analyse des données 78

2. Résultats 79
2.1. Questionnaires diffusés au sein du CHU 79
2.1.1. Sujets répondants : fonctions et statuts 79

2.1.2. Connaissance des CEIP-A 84

2.1.3. Connaissance et utilisation des outils des CEIP-A 98

2.1.4. Effets de la campagne sur la connaissance des CEIP-A 101

2.1.5. Contribution et intérét pour une réunion 104

2.2. Questionnaires au sein des officines de Lorraine 107
2.2.1. Sujets répondants 107

2.2.2. Connaissance des CEIP-A 109

2.2.3. Connaissance et utilisation des outils des CEIP-A 117

2.2.4. Connaissance des moyens d’informations de la campagne 119

2.2.5. Contribution et intérét pour une réunion 121

III : DISCUSSION ET CONCLUSIONS 122
1. Méthodologie 122
1.1. Effectifs de réponses aux questionnaires 122
1.2.  Utilisation de deux outils différents pour la réalisation des questionnaires. 123
1.3.  Utilisation de 'outil internet et choix des mails 124
1.4. Ausein des officines 124

2. Bilan et perspectives futures 125
2.1. Enquétes et améliorations futures aupres des professionnels de santé 125
2.2. Information des professionnels de santé 126
2.2.1. Professionnels de santé au sein du CHU 126

2.2.2.  Pharmaciens officinaux 127

2.2.3. Bilan 127

3. CONCLUSION 128
GLOSSAIRE 129
ANNEXES 133

BIBLIOGRAPHIE 163



Table des illustrations

Figure 1 : Schéma de I'organisation des vigilances 2008 (6) .......ccceeeeiireeeeeirieeeeiiieeeecieeeeeee e esree e e 4
Figure 2 : Procédure de signalement de matériovigilance (15) ......ccceecveeeeciieeeeciee et 11
Figure 3 : Schéma des différentes étapes sur lesquelles intervient la biovigilance (17).......cccccceuunee.. 12
Figure 4 : Fonctionnement du systéme national de réactovigilance (19).......ccccecvveeiccieeeeciiee e 16
Figure 5 : Fiche de déclaration CIOMS pour les entreprises ou organismes (39) ......ccccceeeeevveeeccrnenenn. 26
Figure 6 : Le réseau de pharmacodépendance (43) .....ccueeecciieeiciiee ettt eere e e e etre e e eeataeeeeanes 29
Figure 7 : Localisation des 13 CEIP-A francais (43) ...cucucieeeeiieeeeeieeeeeciieeeeetteeeeeitee e e eetteeeeeteeeesearaeaeeanns 35
Figure 8 : Champ d’action du CEIP-A de NaNCY (49)....cccuuieeiiiiee ettt ettt e eetee e e eare e e e evaeeeeans 36
Figure 9 : Le réseau de pharmacodépendance et ses outils (43)......ccocveeieeiiiiieciiee e 39
Figure 10 : Recto de la fiche de déclaration de pharmacodépendance.........cccocveeeeeevccciiieeee e e, 43
Figure 11 : Verso de la fiche de déclaration de pharmacodépendance.........ccccoveeeeeeiccciiieeee e e, 44

Figure 12 : Score d’évaluation de la gravité de la pharmacodépendance créé par le CEIP-A de Nantes

Figure 13 : « Détecter une ordonnance suspecte » : document réalisé par partenariat entre le CEIP-A
de Nancy et e CROP de LOrraing (59) ..occuveeiiciiie ettt ettt e ettt e e et e e s evae e s satae e s entaeessnsaaeaeans 49

Figure 14 : Prescription sur une ordonnance SECUISEE (B4)......ccccveeeeiiereeiiiieeeiiiieeesiieeeesireeeseseeeeeans 52

Figure 15 : Dispositif de recueil de données SINTES (78) ......ceeeciieiiiiiee ettt e 68



Liste des tableaux

Tableau 1 : Plan de la campagne d’information et des enquétes menées intra et extra CHU ............. 73
Tableau 2 : Fonctions et statuts des sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU . 79
Tableau 3 : Fonctions et statuts des sujets communs aux deux questionnaires intra CHU.................. 80
Tableau 4 : Statut des sujets répondants aux questionnaires du CHU ..........cccoveeeeeeeiiciiieeeeeeeeecinnnee, 81

Tableau 5 : Connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du

Tableau 6 : Connaissance des CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU .... 85

Tableau 7 : Moyens de connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés
AU SEIN AU CHU Lottt e e st e s st be e e s sabbe e e s s abeeessabaeeseasbaeessabeeeesare sennes 86

Tableau 8 : Moyens de connaissance des CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires
0] T 1 o 1 PSP 87

Tableau 9 : Description des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du

Tableau 10 : Description des CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU...... 90

Tableau 11 : Connaissance des thématiques par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au
SEIN AU CHU oottt e st e e st e e s s bt e e e s aaba e e s sbteeeesabeeeesabaeessastaes saeeeenarees 92

Tableau 12 : Connaissance des thématiques par les sujets communs aux deux questionnaires intra

Tableau 13 : Contact et demande d’information au CEIP-A par les sujets répondants aux
questionnaires diffusés au SIN AU CHU .........cciiiiiiiiii et e et e e erre e e s ebaae e e 94

Tableau 14 : Contact et demande d’information au CEIP-A par les sujets communs aux deux
QUESEIONNAITES INTrA CHU ... e e eeeeeesesesssseneseeeseneaeeeenennnnnnnnnns 95

Tableau 15 : Connaissance et utilisation des outils NOT’S et DRAMES par les sujets répondants aux
questionnaires diffusés au SEIN AU CHU .........oooiiiiiiiiiiec ettt e e e e e e e etarr e e e e e e e e araaeeas 98

Tableau 16 : Connaissance et utilisation des outils NOT’S et DRAMES par les sujets communs aux
deux questionNNAires INTra CHU .........ooi i et e et e e e e bte e e s stae e e sentaeeesnteeeeanes 99

Tableau 17 : Connaissance des différents moyens d’information de la campagne par les sujets
répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU...........oooiiiiiiiiiiee e 101



Tableau 18 : Connaissance des différents moyens d’information de la campagne par les sujets
communs aux deux questionnaires iNtra CHU .........ccuiiiiiiieiciec e e 102

Tableau 19 : Contribution et intérét pour une réunion des sujets répondants aux questionnaires
o 1 (VT3 TU IR =T o e [ O PR 104

Tableau 20 : Contribution et intérét pour une réunion des sujets communs aux deux questionnaires
TNEFA CHU ettt ettt e e e e e b et e e e e e e s e aabe bt e e e e e s asbeeeeeeeesannbneeeees sareeeeaeaanan 105

Tableau 21 : Fonction et situation de I'officine des sujets répondants aux questionnaires diffusés aux
fo] T [ YT o [ W] o = 11 s TSR PPPURNE 107

Tableau 22 : Connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux
oy {1 g LT e Ll Mo 4 =Y [T USSR 109

Tableau 23 : Moyens de connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires
diffusés auX OffiCiNES A& LOITAINE.....uuiiiiiiei it e e st e e e s sbee e s ssaeee s 110

Tableau 24 : Description des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux
(o] i (ol g =T o [ o] o -1 1 TR U PUPRPOE 112

Tableau 25 : Connaissance des thématiques par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux
oy {1 g YT e Ll e 4 =Y o T SRR 114

Tableau 26 : Contact et demande d’information au CEIP-A par les sujets répondants aux
guestionnaires diffusés aux officines de LOrraiNe.......ceeceieeciiiiiie et e e e e enaees 115

Tableau 27 : Connaissance et utilisation des outils NOT’S et OSIAP par les sujets répondants aux
questionnaires diffusés aux officines de LOrraine........cccccueeeeeiieeiciiiee e e 117

Tableau 28 : Connaissance des différents moyens d’information de la campagne par les sujets
répondants aux questionnaires diffusés aux officines de Lorraine.........ccccccveeeeciveeeccieeeeccieee e, 119

Tableau 29 : Contribution et intérét pour une réunion des sujets répondants aux questionnaires
diffusés auX OffiCiNES A& LOITAINE.....uuiiiiiiieiciee et e s sba e e s ssbee e e ssaeee s 121



Abréviations

ACC : Assistant Chef de Clinique

AFNOR : Association Francaise de Normalisation

Afssa : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments

Afssaps : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

ARS : Agence Régionale de Santé

ASN : Autorité de Shreté Nucléaire

ASOS : Antalgiques Stupéfiants et Ordonnances Sécurisées

BNCI : Banque Nationale des Cas d’Intoxication

BNPC : Banque Nationale Produits et Compositions

CAARUD : Centre d’Accueil et d’Accompagnement a la Réduction des risques des Usagers
de Drogue

CAP : Centre Antipoison

CAPTV : Centre Antipoison et de Toxicovigilance

CASD : Centre d’Accueil et de Soins des personnes Dépendantes

CCLIN : Centre de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiales
CE : Conformité Européenne

CEIP-A: Centre d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance et
d’ Addictovigilance

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CIOMS : Council for International Organizations of Medical Sciences (Conseil pour les
Organisations Internationales de Sciences Médicales)

CLIN : Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales
CNPV : Commission Nationale de Pharmacovigilance
CNSP : Commission Nationale Stupéfiants et Psychotropes

CRH : Coordinateur Régional d’Hémovigilance



CROP : Conseil Régional de I’Ordre des Pharmaciens

CRPV : Centre Régional de Pharmacovigilance

CSAPA : Centre de Soins d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie
CSST : Centre Spécialisé de Soins aux Toxicomanes

CTIN : Comité Technique des Infections Nosocomiales

CTO : Centre de Traumatologie et d’Orthopédie

DDASS : Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales

DDJ : Dose Définie Journaliére

DGCCREF : Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression
des Fraudes

DGS : Direction Générale de la Santé

DMDIV : Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro
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DRAMES : Décés en Relation avec I’ Abus de Médicaments Et de Substances
DSM-1V : Diagnostic and Statistical Manual of mental disorders 1V

EFS : Etablissement Francais du Sang

EMEA : European Medicines Evaluation Agency (Agence Européenne des Médicaments)
GHB : acide Gamma Hydroxy Butyrique

InVS : Institut de Veille Sanitaire

MCU-PH : Maitre de Conférence des Universités — Praticien Hospitalier

MILDT : Mission Interministérielle de la Lutte contre la Drogue et la Toxicomanie
NOT’S : Notification Spontanée

OCRTIS : Office Central pour la Répression du Trafic Illicite des Stupéfiants
OEDT : Observatoire Européen des Drogues et des Toxicomanies

OFDT : Observatoire Francais des Drogues et des Toxicomanies

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

ONU : Organisation des Nations Unies



OPEMA : Observation des Pharmacodépendances En Médecine Ambulatoire

OPPIDUM : Observation des Produits Psychotropes lIllicites ou Détournés de leur Utilisation
Médicamenteuse

OSIAP : Ordonnances Suspectes, Indicateur d’Abus Possible
PH : Praticien Hospitalier
PU-PH : Professeur des Universités — Praticien Hospitalier

SAMU : Service d’Aide Médicale Urgente

SICAP : Systeme d’Information des Centres Antipoison
SINTES : Systeme d’ldentification National des Toxiques Et Stupéfiants

TREND : Tendances Récentes Et Nouvelles Drogues

UFATT : Unité Fonctionnelle d’Accueil et de Traitement des Toxicomanes

USLD : Unités de Soins de Longue Durée

VIH : Virus de I’lmmunodéficience Humaine



INTRODUCTION

Il est primordial et 1égal que les professionnels de santé documentent un certain nombre
d’informations comme les cas graves d’abus et de pharmacodépendance, mais aussi les effets
indésirables voire les effets toxiques des médicaments. Or, les différents réseaux de vigilance
destinataires de ces signalements sont peu connus, voire confondus entre eux et il en existe de
nombreux en France. Les Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance
et d’Addictovigilance (CEIP-A) font partie du systeme des vigilances. Les déclarations par les
professionnels de santé de cas de pharmacodépendance, d’abus et d’usage deétourné de
substances psychoactives ne sont pas optimales. Il est donc nécessaire d’informer les
professionnels de santé et de leur démontrer I’importance de ces déclarations, afin

d’augmenter les notifications et d’éviter les confusions.

Afin d’évaluer et, a priori, d’améliorer la connaissance des CEIP-A, une campagne
d’information a été mise en place par le CEIP-A du Nord-Est, implanté au CHU de Nancy,
d’une part au sein du CHU et, d’autre part, dans les officines de Lorraine. Afin de connaitre
I’impact de cette campagne, il était intéressant de réaliser des enquétes sur la connaissance des
CEIP-A aupres des professionnels de santé avant et apres sa réalisation. Une premiere enquéte
a donc permis un bilan de la situation avant la communication d’informations et la seconde

devrait permettre de mesurer I’impact qu’a eu cette campagne.

Dans une premiere partie, nous resituerons la place des différents systéemes de vigilance
qui existent en France, puis nous détaillerons plus particuliérement la pharmacodépendance et
I’addictovigilance. Nous verrons en particulier ce qu’est le réseau des CEIP-A, ainsi que leurs

missions et leurs outils.

Dans une seconde partie, nous détaillerons les plans de campagne menés au CHU de

Nancy et ceux menés aupres des officines de Lorraine.

Nous présenterons et discuterons les résultats des enquétes réalisées avant et apres les

campagnes d’information sur les CEIP-A.



| : Organisation des vigilances en France : place des CEIP-A

1. Les différents systemes de vigilance

1.1. Généralités sur les systemes de vigilance

En meédecine, il existe toujours une possibilité de risque thérapeutique et de tout temps,

I’importance a été de garantir aux patients le moins de risques possibles.

Ainsi, on retrouve déja cette idée dans le traité d’Hippocrate de 410 avant Jésus-Christ.
Le but de la médecine y est défini comme : « Avoir, dans les maladies, deux choses en vue :
étre utile ou du moins ne pas nuire ». Il s’agit du principe de « primum non nocere », c'est-a-
dire « d’abord ne pas nuire ». Afin d’obtenir les objectifs médicaux souhaités, tout en assurant
la sécurité des patients, un systéme de vigilances a été mis en place et organisé en réseaux. Il
permet de minimiser les risques liés aux prestations de santé & un niveau défini comme
acceptable par rapport aux bénéfices pouvant étre apportés. A I’origine, le terme vigilance
vient du latin « vogere » qui signifie « étre vif et ardent » : la réaction face a un risque d’effet
indésirable doit en effet étre la plus rapide et efficace possible. De nos jours, la vigilance peut
étre définie comme une surveillance attentive et soutenue. La vigilance la plus ancienne est la

pharmacovigilance qui débute en 1973. (1, 2, 3)

Le concept de sécurité sanitaire est introduit, quant a lui, par la loi n°93-5 du 4 janvier
1993 relative « a la sécurité en matiere de transfusion sanguine et de médicaments ». Il est

créé un établissement public de I’état nommé « Agence du médicament » dont le but est :

« de garantir I'indépendance, la compétence scientifique et I'efficacité administrative des
études et des contrdles relatifs a la fabrication, aux essais, aux propriétés thérapeutiques et a
l'usage des médicaments, en vue d'assurer, au meilleur codt, la santé et la sécurité de la
population et de contribuer au développement des activités industrielles et de recherche

pharmaceutiques. » (4)



Ses attributions sont détaillées dans la loi n°96-452 du 28 juillet 1996. Une de ses
missions est de recueillir et d'évaluer les informations sur les effets inattendus ou toxiques des
médicaments et produits de santé et sur les usages abusifs et les dépendances susceptibles
d'étre entrainées par des substances psycho-actives. Elle doit également prendre toute mesure
utile pour préserver la santé publique. Cette Agence du Médicament deviendra I’Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (Afssaps) par la loi n°98-535 du 1%
juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire

des produits destinés a I'hnomme. (1, 5)

Les vigilances sanitaires consistent a recueillir, enregistrer, identifier et évaluer de
maniére continue les incidents, les effets indésirables et les risques d’incidents ou d’effets
indésirables lies aux produits de santé. Ces vigilances permettent d’exercer une surveillance
sur la sécurité d’emploi de ces produits apres leur mise sur le marché, c'est-a-dire lorsqu’ils
sont mis a disposition des patients ou des utilisateurs. En effet, tous les risques ne peuvent pas
étre mis en évidence lors des études cliniques avant la mise sur le marche. Il existe par
exemple des variabilités propres a chaque individu qui ne peuvent étre alors évaluées. Des
actions correctives ou préventives sont mises en place suite a ces surveillances. Ainsi, elles
ont également comme réle I’'information et la formation des professionnels de sante et elles
doivent pouvoir mettre en place des procédures de gestion de I’alerte et des risques en cas

d’alerte sanitaire.

Au niveau national, les vigilances sanitaires sont, comme dit précédemment, sous la
responsabilité de I’Afssaps pour la plupart d’entre elles. Celle-ci centralise toutes les
informations et prend les mesures nécessaires pour assurer la sécurité sanitaire des produits de
santé. Ceci peut aller de I’information de tous les professionnels de santé concernés a une

alerte sanitaire ou a un retrait de lot d’un ou plusieurs produits.

Au niveau local, toutes les personnes susceptibles de signaler les incidents ou risques

d’incidents sont impliquées.

Il existe de nombreux systemes de vigilance qui possedent le méme objectif de securité et

de qualité des soins, mais qui s’occupent de produits déterminés.



L’infectiovigilance est une vigilance a part : elle ne suit pas les mémes principes que
ceux vu préecédemment. De méme, la toxicovigilance et la radiovigilance ne sont pas sous la
responsabilité de I’Afssaps. Concernant les autres vigilances, nous ne distinguerons que les
particularités. (1, 6)
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Figure 1 : Schéma de I'organisation des vigilances 2008 (6)

Ce schéma permet de visualiser les processus de signalement des différentes vigilances
placées sous la responsabilité de I’ Afssaps. Nous allons envisager brievement ces derniéres :
pharmacovigilance, hémovigilance, matériovigilance, biovigilance, réactovigilance,
cosmétovigilance et vigilance des produits de tatouage puis nous verrons les trois vigilances
qui ne sont pas sous sa responsabilité : radiovigilance, toxicovigilance et infectiovigilance.
Enfin, nous nous intéresserons de maniére plus approfondie a celle qui nous concerne le plus :

la pharmacodépendance — addictovigilance.



1.2. La pharmacovigilance

La pharmacovigilance consiste a surveiller et a prévenir les risques d’effets indésirables
résultant de I’utilisation des médicaments et produits a usage humain. Ainsi, cette
surveillance s’effectue lors d’une utilisation conforme mais aussi lorsque I’utilisation est non-
conforme, excepté pour les médicaments contenant des substances psychoactives pour
lesquels la surveillance est réalisée par le systeme de pharmacodépendance. La

pharmacovigilance recueille donc également les effets indésirables qui résultent :
» d’une utilisation au cours de la grossesse ou de I’allaitement
> d’une interaction médicamenteuse
> d’une perte d’efficacité

» d’un défaut de qualité du meédicament: défaut qui concerne I’aspect, le
conditionnement, la notice, I’étiquetage du produit et susceptible d’entrainer des
conséquences néfastes pour le patient en cas d’administration. Il s’agit d’incidents

survenant lors de la fabrication et/ou de la distribution. (7)



La pharmacovigilance s’exerce sur les médicaments et produits a usage humain

mentionnés et definis a I’article L.5121-1 du Code de la Santé Publique, c'est-a-dire sur :

>

>

toute préparation magistrale
toute préparation hospitaliere
toute préparation officinale

tout produit officinal divisé, toute drogue simple, tout produit chimique ou toute
préparation stable décrite par la Pharmacopée, préparé a I’avance par un
établissement pharmaceutique et divisé soit par lui, soit par la pharmacie

d’officine qui le met en vente, soit par une pharmacie a usage intérieur
toute spécialité de référence ou générique d’une spécialité de référence
tout médicament immunologique

tout médicament radiopharmaceutique

tout générateur (tout systeme contenant un radionucléide déterminé et utilisé dans

un médicament radiopharmaceutique)

tout médicament homéopathique

toute préparation de thérapie génique

toute préparation de therapie cellulaire xénogénique
tout médicament biologique

tout médicament a base de plante.

Les médicaments utilisés en essais cliniques sont soumis a un autre dispositif et les

aliments diététiques destinés a des fins médicales ne sont pas des médicaments. (7, 8)



La pharmacovigilance est historiquement la premiere des vigilances a étre apparue. En
1973, les premiers centres hospitaliers pilotes de pharmacovigilance sont créés. Un arrété les
officialise en 1976 et une commission technique de pharmacovigilance est créée. L’arrété du
10 avril 1980 définit la pharmacovigilance et réorganise le systeme. La Commission
Nationale de Pharmacovigilance (CNPV), le Comité Technique et les centres régionaux sont
mis en place par le décret du 30 juillet 1982. Le décret de 1984 institue la notion de
déclaration obligatoire et immédiate pour tout médecin, chirurgien-dentiste ou sage-femme
qui constate un effet inattendu ou toxique susceptible d’étre di a un médicament. Une
organisation européenne pour I’autorisation et la surveillance des médicaments est créée en
1995 : c’est I’ Agence européenne des médicaments (EMEA : European Medicines Evaluation
Agency). L’article R.5144-19 du décret n°95-278 du 13 mars 1995 régit le fonctionnement
actuel de la pharmacovigilance. Des dispositions spécifiques sont mises en place pour les
médicaments dérivés du sang. La déclaration obligatoire s’étend aux pharmaciens et concerne

les effets indésirables graves ou inattendus :

« Tout médecin, chirurgien dentiste, sage femme ayant constaté un effet indésirable
grave ou inattendu susceptible d’étre di & un médicament, qu’il ait ou non prescrit, doit en
faire la déclaration immédiate au Centre Régional de Pharmacovigilance. De méme, tout
pharmacien, ayant eu connaissance d’un effet indésirable grave ou inattendu susceptible
d’étre d0 a un médicament qu’il a délivré, doit également le déclarer aussitdét au Centre

Régional de Pharmacovigilance . »

Il existe pour cela une feuille de déclaration de pharmacovigilance [Annexe 1].
Concernant la déclaration de défaut de qualité il s’agit d’une fiche de déclaration différente.
La déclaration de défaut de qualité doit étre réalisée par les professionnels de santé ou par les
industriels qui ont en charge ce produit. (7, 9, 10)

Depuis peu, avec la parution du Décret n° 2011-655 du 10 juin 2011, les patients ou leur
représentant (dans le cas d’un enfant, les parents par exemple) ou les associations agréées que

pourrait solliciter le patient peuvent déclarer :

> les effets indésirables que le patient ou son entourage suspecte d’étre liés a
I’utilisation d’un ou plusieurs médicaments, y compris lors de la grossesse ou de

I’allaitement,
> les mésusages, abus ou erreurs médicamenteuses (averés ou potentiels).
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1.3. L’hémovigilance

L’hémovigilance consiste a surveiller, évaluer et prévenir les effets inattendus ou
indésirables résultant de I’utilisation thérapeutique des produits sanguins labiles. Cette
surveillance s’effectue depuis le suivi des donneurs en passant par la collecte de sang et de ses

composants jusqu’au suivi des receveurs. C’est un élément de la sécurité transfusionnelle.

L’article L666-12 de la loi n°93-5 du 4 janvier 1993, puis le décret n°94-68 du 24 janvier
1994 et la circulaire du 7 juillet 1994 ont permis de définir et d’organiser le dispositif

d’hémovigilance.

Tout professionnel de santé qui constate un incident grave, un effet indésirable grave
survenu chez un donneur de sang ou un effet indésirable survenu chez un receveur de produits
sanguins labiles doit le signaler sans delai au correspondant d’hémovigilance de
I’établissement de santé ayant réalisé I’opération. A défaut, il doit étre signalé a tout
correspondant d’hémovigilance d’un établissement de santé qui le transmet au correspondant
d’hémovigilance compétent. Ce correspondant doit ensuite procéder aux investigations et
examens appropriés et rédiger une fiche de declaration. Une copie de cette fiche sera placee
dans le dossier du patient et la fiche sera envoyée a I’Afssaps et au Coordinateur Régional
d’Hémovigilance (CRH). Elle doit également étre transmise a I’Etablissement Francais du
Sang (EFS) ou au Centre de Transfusion Sanguine des Armées s’ils sont concernés. Si
I’incident ou les effets indésirables surviennent chez un patient auquel ont été administrés des
médicaments dérivés du sang ou des produits biologiques relevant d’une autre vigilance, une

copie de la fiche de déclaration doit étre envoyée au correspondant de la vigilance concernée.

Il existe trois fiches de déclaration différentes selon qu’il s’agit d’une déclaration d’effet

indésirable grave, d’effet indésirable grave donneur ou d’effet indésirable grave receveur.
L’incident grave comprend a la fois :

> les incidents survenus sur les différentes étapes de la chaine transfusionnelle et
susceptible de compromettre la qualité

> les informations post-don fournies apres un don par un donneur ou toute autre
source fiable susceptible de remettre en cause la sécurité des produits issus de ce
don. (12, 1)



1.4. La matériovigilance

La matériovigilance consiste a surveiller les incidents ou risques d’incidents pouvant
résulter de I’utilisation des dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché, qu’ils soient
marqués Conformité Européenne (CE) ou non, en dehors de ceux faisant I’objet
d’investigations cliniques. Elle est régie par la loi n°94-43 du 18 janvier 1994 puis par les
décrets d’application n°95-292 du 16 mars 1995 et n°96-32 du 15 janvier 1996. (13)

On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit,
a l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par
le fabricant a étre utilisé chez I'Homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,

mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. (14)

La matériovigilance, sous la tutelle de I’Afssaps, comprend a I’échelon national : la
commission nationale de sécurité sanitaire des dispositifs médicaux et a I’échelon local : les
correspondants locaux de matériovigilance et les personnes tenues de signaler les cas

d’incidents ou de risques d’incidents des dispositifs médicaux.

Toute personne, fabricant, utilisateur d’un dispositif ou tiers ayant connaissance d’un
incident ou risque d’incident mettant en cause un dispositif ayant entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou

d’un tiers ont I’obligation de le signaler sans délai a I’ Afssaps.
Un signalement facultatif peut étre réalisé lors :

» d’une réaction nocive et non voulue se produisant lors de I’utilisation d’un
dispositif médical conformément a sa destination ou résultant d’une utilisation ne

respectant pas les instructions du fabricant

> de tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des

performances d’un dispositif médical

> de toute indication erronée, omission ou insuffisance dans la notice d’instruction,

le mode d’emploi ou le manuel de maintenance.



Les tiers sont des personnes qui ne sont ni fabricants, ni mandataires des fabricants, ni
utilisateurs des dispositifs médicaux, ni des patients. Des correspondants locaux de
matériovigilance doivent étre désignés par tout établissement qui utilise ou délivre des
dispositifs médicaux et figurant sur une liste arrétée par le directeur général de I’ Afssaps. De
méme, tout fabricant de dispositifs médicaux, ou son mandataire, doit désigner un
correspondant de matériovigilance. Une fois désignés, les noms des correspondants doivent

étre transmis au directeur général de I’ Afssaps.

Un outil permet de déterminer si I’incident doit ou non étre signalé a I’ Afssaps et selon
quelle procédure : il s’agit de I’arbre décisionnel placé en seconde page du formulaire de

déclaration de matériovigilance.

Le signalement [Figure 2] se fait auprés des correspondants locaux de matériovigilance
lorsque ces signalements sont effectués par des utilisateurs ou des tiers qui exercent leurs
fonctions dans des établissements de santé, syndicats interhospitaliers ou groupements de
coopération sanitaire qui utilisent ou délivrent des dispositifs médicaux. Les correspondants
locaux doivent transmettre les signalements obligatoires au directeur général de I’Afssaps
sans délai et les signalements facultatifs selon une périodicité trimestrielle. Ils doivent
également informer les fabricants concernés des faits, ainsi que les vigilances ou structures
pouvant étre concernées (Agence de la Biomédecine s’il s’agit de dispositifs médicaux utilisés
pour de la biomédecine, CRPV s’ils sont destinés a I’administration de médicaments ou
incorporant une substance considérée comme un médicament, correspondant local

d’hemovigilance s’ils sont utilisés pour des produits dérivés du sang). (15)
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Le signalement se fait directement aupres du directeur général de I’Afssaps dans les
autres cas [Figure 2] en particulier lorsqu’il s’agit de signalements effectués par les

professionnels de santé exercant a titre libéral et par les fabricants ou leurs mandataires.

Lorsque le directeur général de I’Afssaps recoit une déclaration d’incident ou risque
d’incident mettant en cause un dispositif ayant entrainé ou susceptible d’entrainer le mort ou
la dégradation grave de I’état de santé, il doit en informer le ou les fabricants concernés. Il
doit également procéder a une évaluation si possible conjointement avec le fabricant du
dispositif en cause et si besoin prendre les mesures appropriées (suspendre la fabrication, le
conditionnement, effectuer des retraits du marché, diffusion de mises en garde ou précautions

d’emploi...).

Le fabricant d’un dispositif ou son mandataire sont tenus d’informer I’ Afssaps de tout
rappel de ce dispositif du marché, que celui-ci soit motivé par une raison technique ou

médicale.

A qui signaler?

le témoin de lincident est dans un autre cas
établissement de: samte ou une
association assurant le
traitement des malades

correspondant local de e o
matériovigilance (CLMV) s Faiche dlts farrtaive Cart

Ty 1=} '] v Cavewr | T ]
VaedE Qo JORELEE LNy

Afssaps

Fabricant

Figure 2 : Procédure de signalement de matériovigilance (15)
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1.5. La biovigilance

La biovigilance consiste a surveiller et a prévenir les risques liés a I’utilisation :

» d’éléments et produits issus du corps humain et utilisés a des fins
thérapeutiques (organes, tissus, cellules),

» des produits, autres que les médicaments, qui en dérivent,

» des dispositifs médicaux les incorporant

» des produits thérapeutiques annexes.

Les gameétes et les produits sanguins labiles n’en font pas partie. (16)

La biovigilance, dont les conditions sont fixées par le décret n°2003-1206 du 12
décembre 2003, repose principalement sur le signalement et la déclaration des incidents et des
effets indésirables sur I'ensemble des étapes de la chaine. Ainsi, la surveillance de la qualité et
du respect des pratiques se fait de la sélection des donneurs au suivi médical des patients qu’il
s’agisse des donneurs vivants ou des receveurs [Figure 3 ci-dessous]. Un des tests importants
est, par exemple, celui du dépistage de maladies transmissibles, afin de ne pas contaminer les
receveurs. (17)

Collecte

Conservation Cession Suivi meédical
u_ Prdp aralien Trans pon Expartation B8 patiants
ction des Transformation Imporiation Aftnbution H
lonneurs e ication Distribution Répartition Greffe

Administrabion

Figure 3 : Schéma des différentes étapes sur lesquelles intervient la biovigilance (17)
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Le signalement de tout incident et de tout effet indésirable doit étre fait sans délai par les
professionnels de santé les détectant au correspondant local de biovigilance de son lieu
d’exercice ou a la cellule de biovigilance de I'Afssaps. Selon I’article R1211-46 du Code de la
Santé Publique, « tout professionnel de santé ainsi que tout professionnel intervenant dans les
activités de fabrication, transformation, préparation, conservation, distribution, cession,
importation ou exportation de produits thérapeutiques annexes ou de dispositifs medicaux

incorporant des eéléments et produits du corps humain doivent effectuer ces signalements ».

Tout professionnel, cité précédemment et « exercant dans un établissement ou une
structure disposant d’un correspondant local de biovigilance et qui a la connaissance de la
survenue d’un incident ou d’un risque d’effet indésirable (...) le signale sans délai a ce
correspondant. » De, méme, tout autre professionnel de santé « qui a connaissance de la
survenue d’un incident ou d’un effet indésirable (...) le déclare sans délai a I’Afssaps et en

informe I’Agence de Biomédecine. » (18)

Ils doivent transmettre I’ensemble des informations et conserver tous les documents
relatifs a I'incident ou a l'effet indésirable signalé. Ceci permet de compléter les informations
gu'ils ont transmises et de coopérer avec les correspondants locaux de biovigilance ou la

cellule de biovigilance de I'Afssaps lors d'enquétes ultérieures. (17)
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1.6. La réactovigilance

La réactovigilance a pour objet la surveillance des incidents et risques d'incidents
résultant de I'utilisation d'un Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro (DMDIV). 1l s’agit
de [I’ensemble du matériel destiné spécifiquement a étre utilisé in vitro, seul ou en
combinaison pour obtenir un reésultat d’analyse médicale sur des échantillons provenant du

corps humain :
> les produits et réactifs y compris les étalons et controles
> les récipients, matériaux, instruments, accessoires (pipettes...)
> les automates et les systemes informatiques embarques
> les systemes informatiques de laboratoires.

Le décret n°96-351 du 19 avril 1996 definit le systéeme de surveillance et les obligations
des personnes concernées. L’organisation de la réactovigilance est ensuite redéfinie par le
décret n°2004-108 du 4 février 2004. Les équipements utilisés a des fins de recherche, les
dispositifs destinés a prélever des échantillons en contact direct avec le corps humain ou les
produits destinés a des usages généraux en laboratoire ne relévent pas de cette vigilance.

Ces DMDIV peuvent étre utilisés en biologie médicale, en anatomo-cytopathologie et
pour les autodiagnostics (tests de glycémie, de grossesse, d’ovulation...). lls peuvent donc

permettre :

» de fournir une information concernant un état physiologique ou pathologique ou

une anomalie congénitale
> de contrdler des mesures thérapeutiques

» de déterminer la sécurité d’un prélevement d’éléments du corps humain ou sa

compatibilité avec des receveurs potentiels.
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Tout établissement de santé ou tout établissement de transfusion sanguine doit désigner
un correspondant local de réactovigilance qui soit médecin ou pharmacien et avertir I’ Afssaps
de son identité. Le signalement de toute défaillance ou altération d’un DMDIV susceptible
d’entrainer des effets néfastes sur la santé des personnes doit étre réalisé sans délai par tous
les professionnels de santé utilisateurs de ce DMDIV ou par tous fabricants, mandataires,
distributeurs ou importateurs des dispositifs qui ont connaissance de I’incident. 1l s’agit le
plus souvent d’un incident indirect pour le patient, a qui I’on annonce un résultat erroné
pouvant étre a I’origine d’une erreur de diagnostic mais il peut également s’agir d’un
caractére de dangerosité pour la santé du manipulateur. Le signalement se fait, grace a une
fiche type de déclaration de réactovigilance. Cette derniere est transmise au correspondant
local de réactovigilance lorsque le déclarant fait partie d’un établissement de santé ou d’un
établissement de transfusion sanguine. Dans les autres cas, la déclaration se fera directement a
I’Afssaps. 1l existe une phase pilote pour la soumission électronique des incidents de
matériovigilance et réactovigilance. Ainsi, il est possible de notifier I’incident via un

formulaire électronique.

Lorsque le correspondant local recoit un signalement, il doit le transmettre a I’ Afssaps,
aux autres responsables de vigilance de son établissement et au fabricant du dispositif
concerné. Il doit également prendre les mesures nécessaires pour éviter que I’incident ne se
produise ou ne se reproduise et faciliter ultérieurement le travail d’évaluation de I’ Afssaps. Il
peut s’agir, par exemple, de récupérer les dispositifs impliqués avec leur emballage ou d’en
suspendre I’utilisation afin de permettre une expertise ultérieure ou de rappeler dans
I’établissement le lot correspondant a celui du dispositif incriminé afin d’éviter de nouveaux
incidents. Le fabricant doit notifier tout rappel de dispositif auprés de I’ Afssaps. Celle-ci est
chargée des enquétes a mettre en place, de la prise de mesures préventives ou correctives, si le
risque est avére, et de la diffusion d’informations. La commission nationale de réactovigilance
est chargée, quant a elle, d’évaluer les informations sur les incidents liés aux dispositifs de
diagnostic in vitro ainsi que les causes et de proposer a I’ Afssaps des mesures préventives ou
correctives qu’elle jugera nécessaires. (19, 20, 21)
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Figure 4 : Fonctionnement du systéme national de réactovigilance (19)

Avant tout signalement il est important de vérifier que :

> le DMDIV a bien été utilisé selon les instructions du fabricant et la maintenance

assurée selon les modalités préconisées par celui-ci et que

> I’incident n’est pas lié aux interférences ou aux limites connues de la méthode.

(20)
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1.7. La cosmétovigilance

La cosmétovigilance, dont le principe est défini par la loi n°2004-806 du 9 aolt 2004,
consiste a surveiller les effets indésirables résultant de I’utilisation des produits cosmétiques

apres leur mise sur le marché. (22)
Ces derniers sont définis par I’article L5131-1 du Code de la Santé Publique :

« On entend par produit cosmétique toute substance ou préparation destinée a étre mise
en contact avec les diverses parties superficielles du corps humain, notamment I'épiderme, les
systemes pileux et capillaire, les ongles, les levres et les organes génitaux externes, ou avec
les dents et les muqueuses buccales, en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer,
de les parfumer, d'en modifier I'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de

corriger les odeurs corporelles. »

Ils peuvent étre utilisés a titre privé, sur le lieu de travail (savons industriels ou
hospitaliers) ou comme outils de travail (coiffure, soins esthétiques). Contrairement aux
médicaments, il n’existe pas de rapport bénéfice-risque ou d’AMM en cosmétologie mais leur
préparation est soumise aux bonnes pratiques de fabrication. Ces produits ne doivent pas nuire
a la santé humaine dans les conditions normales d’utilisation. (23)

Selon I’article L5131-9 du Code de la Santé Publique, « tout professionnel de santé ayant
constaté un effet indésirable grave susceptible d’étre dd a un produit cosmétique mentionné a
I'article L. 5131-1 doit en faire la déclaration immédiate au directeur général de I’ Afssaps ».
(24) 1l existe pour ceci une fiche de déclaration. Il est important de préciser si I’effet
indésirable est apparu dans les conditions normales d’utilisation ou suite & un mésusage. Les
industriels doivent realiser des dossiers notifiant les effets indésirables des produits qu’ils
fabriquent et doivent fournir a I’ Afssaps les informations nécessaires sur leurs produits. 1ls
doivent déclarer a la Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la
Répression des Fraudes (DGCCRF) tout effet contraire a I’obligation de sécurité d’un produit.
(24)
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1.8. Vigilance des produits de tatouage

La vigilance des produits de tatouage est I’ensemble des moyens permettant la
surveillance des effets indésirables résultant de leur utilisation. Les produits de tatouage sont
définis comme étant toute substance ou préparation colorante destinée, par effraction cutanée,
a créer une marque sur les parties superficielles du corps humain. La vigilance des produits de
tatouage est récente puisqu’elle est effective par la parution du décret n°2008-210 du 3 mars
2008. Celui-ci fixe les régles de fabrication, de conditionnement et d’importation des produits

de tatouage.

Les professionnels de santé ainsi que les personnes qui réalisent les tatouages doivent
déclarer les effets indésirables sans délai au directeur de I’Afssaps sur une fiche de
déclaration. Celle-ci doit comporter au minimum : I’identité du notificateur et celle de la

personne tatouée, la dénomination du produit et la description de I’effet indésirable.

Les fabricants des produits de tatouages, ou leurs représentants, doivent déclarer a la
DGCCREF tout effet contraire a I’obligation de sécurité des produits de tatouage. lls doivent
tenir a disposition de I’ Afssaps les effets indésirables relevés pour chaque produit ainsi que la

composition du produit sur demande motivée du directeur de I’ Afssaps. (25, 26)
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1.9. La radiovigilance

La radiovigilance a pour objet la surveillance de tout événement significatif susceptible
de porter atteinte & la santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers par exposition aux
rayonnements ionisants utilisés a des fins médicales, dentaires, de biologie humaine et de
recherche biomédicale. Il peut s’agir par exemple de radiographie, scanner, scintigraphie, ou
radiobiologie. (27)

La radiovigilance a pour but de :
> limiter au strict nécessaire la quantité de rayonnement délivré

> surveiller les personnes exposées (patients et personnel), notamment en

surveillant les doses recues par chacun
> prendre les mesures indispensables en cas de dépassement des doses.

La dosimétrie passive pour tous les agents susceptibles de travailler en atmosphere
contrdlée a été rendue obligatoire par I’arrété du 19 avril 1968 puis la radiovigilance a été
mise en place par le décret n°86-1103 du 2 octobre 1986. (1)

D’apres I’article L1333-1 du Code de la Santé Publique : « une activité nucléaire ou une
intervention ne peut étre entreprise ou exercée que si elle est justifiée par les avantages
gu’elle procure, notamment en matiere sanitaire, sociale, économique ou scientifique,
rapportés aux risques inhérents a I’exposition aux rayonnements ionisants auxquels elle est

susceptible de soumettre les personnes. » (28)

D’aprés I’article L1333-11 du Code de la Santé Publique: «Les professionnels
pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie ou de médecine nucléaire a des fins
de diagnostic, de traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes a des
rayonnements ionisants ainsi que les professionnels participant a la réalisation de ces actes,
a la maintenance et au contréle de qualité des dispositifs médicaux doivent bénéficier dans
leur domaine de compétence d’une formation théorique et pratique initiale et continue

relative a la protection des personnes exposées a des fins médicales. » (29)

-19-



Selon IParticle L1333-3: la personne responsable d’activités comportant un risque
d’exposition des personnes aux rayonnements ionisants « est tenue de déclarer sans délai a
I’Autorité de SOreté Nucléaire (ASN) et au représentant de I’Etat tout incident ou accident
susceptible de porter atteinte a la santé des personnes par exposition aux rayonnements
ionisants » . De méme, « les professionnels de santé participant au traitement ou au suivi de
patients exposés a des fins médicales a des rayonnements ionisants ayant connaissance d’un
incident ou accident lié & cette exposition en font la déclaration sans délai & I’ASN et au
directeur général de I’Agence Régionale de Santé (ARS). » (30)

La déclaration se fait grace a un formulaire prévu a cet effet disponible sur le site de
I”’ASN. Elle doit étre adressée dans un délai n’excédent pas les deux jours. (27)
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1.10. La toxicovigilance

La toxicovigilance a pour objet la surveillance des effets toxiques pour I’Homme d’un
produit, d’une substance ou d’une pollution. Historiqguement, les premiers Centres
Antipoison (CAP) ont été créés dans les années 1960 au sein de services d’accueil des
urgences, du Service d’Aide Médicale Urgente (SAMU), des services de réanimation ou de
médecine interne. Le décret n°96-833 du 17 septembre 1996 a permis de définir les missions
et les moyens des centres de toxicovigilance. Puis, I’organisation de la toxicovigilance a été
définie par le décret n° 99-841 du 28 septembre 1999. (31, 32, 33)

Le systeme de toxicovigilance comporte un échelon central comprenant la commission
nationale de toxicovigilance et le comité technique de toxicovigilance. La commission
nationale a pour mission de donner des avis au ministre chargé de la santé, d’informer le
conseil supérieur d’hygiéne publique des travaux et recherches en cours et de coopérer avec
I’InVS en I’informant de tout risque en matiere de toxicovigilance. Elle définit également les
principes et le contenu d’une formation générale en toxicologie clinique. Le comité technique
de toxicovigilance, quant a lui, a pour mission de constituer une cellule permanente d’experts
en toxicologie qui peuvent, en cas de manifestations toxiques et en situation d’urgence,
évaluer les risques pour I’Homme et proposer les mesures a prendre aux autorités sanitaires. Il
centralise et analyse également les données de toxicovigilance recueillies par les CAP et

évalue les risques encourus par la population. (31, 33)

Il existe un échelon local constitué des centres de toxicovigilance, des correspondants
locaux des CAP et de toute personne déclarant un cas de toxicovigilance. Actuellement, 13
centres se répartissent en 10 centres antipoison et de toxicovigilance (CAPTV) qui assurent
une réponse téléphonique a I’urgence et 3 centres de toxicovigilance. (33, 34)
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Les professionnels de santé ainsi que certains organismes comme les établissements de
santé informent les centres de toxicovigilance de tout cas d’intoxication aiglie ou chronique
aux effets toxiques potentiels ou avérés résultant de produits ou de substances naturels ou de
synthése ou de situation de pollution. Ces cas ne doivent pas relever du systeme de
pharmacovigilance : lorsque les effets sont dus a un médicament ou produit relevant de la
compétence des centres régionaux de pharmacovigilance, il faut se mettre en relation avec ces
derniers. Les CAPTV sont des services de centres hospitaliers et universitaires. Ils assurent
une réponse téléphonique a I’'urgence 24h/24h et apportent ainsi une aide au diagnostic, a la
prise en charge et au traitement des intoxications. Ils ont de cette maniere un rdle
d’information aupres du public et des professionnels de santé. Ils assurent également un suivi
afin de connaitre I’évolution de la situation, apres une demande d’information ou dans le cas

de toute intoxication qui se produit dans leur zone d’activité.

Comme toute vigilance, I’enregistrement, I’expertise et I’exploitation des informations
recueillies font partie des missions de la toxicovigilance. De méme, les CAP proposent et
mettent en ceuvre des mesures de prévention, d’alerte, de formation et d’information. Ainsi,
ils peuvent générer une alerte lorsqu’apparaissent : un symptéme inattendu, un produit
nouveau, des circonstances particuliéres ou une augmentation de la fréquence d’intoxication.
Les CAP peuvent également étre les destinataires d’une alerte en provenance des autorités
sanitaires. Une autre mission est de realiser des études sur la toxicité pour I’Homme de

certains produits, substances ou pollution.

Le décret de 1996 prévoit la mise en place d’un outil informatique de collecte et de
traitement des informations recueillies par les centres de toxicovigilance. Ce systeme,
commun a tous les CAP, et donc nommé SICAP (Systéme d’Information des CAP), est
destiné a apporter une aide a la réponse et a permettre I’exploitation des données
toxicologiques recueillies. En effet, en toxicovigilance il est primordial d’avoir une
documentation précise des intoxications aigiies ou chroniques et de recenser les seuils
critiques. Les outils des CAP sont ainsi la Banque Nationale Produits et Compositions
(BNPC), la Banque Nationale des Cas d’Intoxications (BNCI) et ToxAlert. Ce dernier est un
outil de gestion de situations d’alerte en toxicologie et enquétes de toxicovigilance. Il permet
le traitement de formulaires d’alertes et d’enquétes ainsi que la mise a disposition et I’échange

d’information et de documentation toxicologique entre les CAP. (1, 31, 33, 35)
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1.11. L’infectiovigilance

L’infectiovigilance consiste a surveiller, prévenir et maitriser les infections
nosocomiales liées aux soins. Elle contribue, par une meilleure connaissance de ce risque, a
la lutte contre ces infections et contre I’émergence et la diffusion des bactéries multi
résistantes. 1l est important de connaitre I’évolution des infections et d’identifier les germes en
cause. Cette vigilance n’est pas assurée par I’ Afssaps contrairement aux autres mais par des
centres spécialisés. L’ organisation de I’infectiovigilance a été définie en 1999 par le décret
n°99-1034 du 6 decembre puis par la circulaire du 29 décembre 2000. D’autres lois puis

décrets ont ensuite complété cette définition.

Les établissements de santé sont soumis a I’obligation de signalement de toute infection
nosocomiale survenue et de recueillir les informations les concernant. Chaque établissement
de santé dispose d’un Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN). Ils sont
assistés d’une Equipe Opérationnelle d’Hygiene Hospitaliere (EOHH) composée de
professionnels de santé spécialisés en hygiene. Au niveau interrégional, il existe des Centres
de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiales (CCLIN). Ce sont des centres
de référence pour les établissements hospitaliers qui assurent la mise en place de la politique
définie au niveau national, c'est-a-dire au Comité Technique des Infections Nosocomiales
(CTIN). 1l s’agit d’un comité d’experts qui définit le programme national de lutte contre les

infections nosocomiales.

Tout médecin, pharmacien, chirurgien-dentiste, sage-femme ou membre du personnel
paramédical qui, dans I’exercice de ses missions au sein d’un établissement de santé, constate
un cas d’infection nosocomiale doit informer le praticien responsable du pdle d’activité dans

lequel le ou les cas sont apparus et le praticien de EOHH. (1, 36)
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Au sein de chaque établissement de santé, un professionnel de santé est chargé du
signalement des infections nosocomiales aux autorités sanitaires. 1l réalise le signalement sans
délai par ecrit lorsqu’un ou plusieurs cas d’infections nosocomiales ont été detectés et que

leur nature correspond a un ou plusieurs des critéres suivants de signalement :
> infections nosocomiales ayant un caractere rare ou particulier
> tout déces lié a une infection nosocomiale

> infections nosocomiales suspectées d’étre causées par un germe présent dans

I’eau ou dans I’air environnant

» maladies faisant I’objet d’une déclaration obligatoire a I’autorité sanitaire (36)
(maladies qui nécessitent une intervention urgente locale, nationale ou
internationale et maladies dont la surveillance est nécessaire a la conduite et
I’évaluation de la politique de santé publique) et dont I’origine nosocomiale peut
étre suspectée. Par exemple : la méningite a méningocoque, la tuberculose, la
diphtérie ou la peste sont des maladies a déclaration obligatoire. Il existe a ce jour
30 maladies a déclaration obligatoire. (37)

Le caractére rare ou particulier d’une infection nosocomiale peut étre dd :

> a la nature, aux caractéristiques ou au profil de résistance aux anti-infectieux de

I’agent pathogéne en cause
> alalocalisation de I’infection
» al’utilisation d’un dispositif médical

» aux procédures ou pratiques pouvant exposer ou avoir exposé, lors d’un acte

invasif, d’autres personnes au méme risque infectieux.

L’envoi de la fiche de signalement se fait au directeur de I’ARS et au directeur du
CCLIN. (1, 36)
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1.12. La pharmacodépendance et I’addictovigilance

1.12.1. Définition

L’addictovigilance a pour objet la surveillance des cas d’abus, d’usage détourné et de
pharmacodépendance liés a la prise de substances ou plantes ayant un effet psychoactif ainsi

que tout medicament ou autre produit en contenant a I’exclusion de I’alcool ou du tabac. (1)

Les termes de pharmacodépendance, abus de substances psychoactives et
pharmacodépendance grave ou abus grave sont définis dans I’article R. 5132-97 du Code de

la Santé Public. Ainsi, « on entend par :

1° Pharmacodépendance, I’ensemble des phénomenes comportementaux, cognitifs et
physiologiques d’intensité variable, dans lesquels I’utilisation d’une ou plusieurs substances
psychoactives devient hautement prioritaire et dont les caractéristiques essentielles sont le
désir obsessionnel de se procurer et de prendre la ou les substances en cause et leur
recherche permanente ; I’état de dépendance peut aboutir a I’auto-administration de ces
substances a des doses produisant des modifications physiques ou comportementales qui

constituent des problemes de santé publique ;

2° Abus de substance psychoactive, I’utilisation excessive et volontaire, permanente ou
intermittente, d’une ou plusieurs substances psychoactives, ayant des conséquences

préjudiciables a la santé physique ou psychique ;

3° Pharmacodépendance grave ou abus grave de substance psychoactive, la
pharmacodépendance ou I’abus de substance psychoactive, soit létal, soit susceptible de
mettre la vie en danger ou d’entrainer une invalidité ou une incapacité, de provoquer ou de
prolonger une hospitalisation ou de se manifester par une anomalie ou une malformation

congénitale ». (38)
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Figure 5 : Fiche de déclaration CIOMS pour les entreprises ou organismes (39)
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Selon I’article R.5132-114 du Code de la Santé Publique, tout pharmacien, medecin,
chirurgien-dentiste ou sage-femme ayant constaté un cas de pharmacodépendance grave ou
d'abus grave en fait la déclaration immediate au CEIP-A sur le territoire duquel ce cas a été
constaté. De méme, tout autre professionnel de santé ou toute personne dans le cadre de son
exercice professionnel ayant eu connaissance d'un tel cas peut également en informer le
CEIP-A sur le territoire duquel ce cas a été constaté. Cette déclaration peut étre réalisée sur
papier libre ou a I’aide de la fiche de notification spontanée. Toute consommation jugée

problématique peut faire I’objet d’une notification. (39, 40)

Selon I’article R.5132-115 du Code de la Santé Publique, toute entreprise ou organisme
exploitant un médicament ou des substances ou plantes ayant un effet psychoactif déclare
immédiatement tout cas de pharmacodépendance grave ou d'abus grave de ce médicament ou
produit dont il a connaissance au directeur géneral de I’Afssaps. Cette déclaration se fera a
I’aide d’une fiche CIOMS (Council for International Organizations of Medical). (39, 41)
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1.12.2. Le réseau de pharmacodépendance

Le systeme francais d’évaluation de la pharmacodépendance a été créé en 1990 suite a la
circulaire ministérielle DPHM/03/09/01 (Direction de la Pharmacie et du Médicament) du 1%
octobre 1990. Elle a éte officialisée et definie par le décret n°99-249 du 31 mars 1999 dans les
articles R.5132-97 a R.5132-116. Ce dispositif repose sur un réseau national de centres

spécialisés appelés CEIP-A. (39)
Selon I’article R. 5132-99 du Code de la Santé Publique :
« Le systéme national d’évaluation de la pharmacodépendance comprend :
> I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé

» la Commission Nationale des Stupéfiants et des Psychotropes mentionnée a
I’article R. 5132-103 et son comité technique mentionné a I’article R. 5132-108

> les Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance

> les professionnels de santé et les entreprises ou organismes mentionnés
respectivement aux articles R. 5132-114 et R. 5132-115. » (42)
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Figure 6 : Le réseau de pharmacodépendance (43)
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D’apres I’article R 5219.4 du Code de la Santé Publique, la mise en ceuvre du dispositif
d’évaluation de la pharmacodépendance est assurée par I’ Afssaps qui coordonne I’action des
CEIP-A. Elle centralise toutes les informations relatives a la pharmacodépendance, a I’abus et

a I’usage détourné provenant :
» des CEIP-A
> des responsables de mise sur le marché des médicaments ou produits

> de PEMEA, I’OEDT (Observatoire Européen des Drogues et Toxicomanies),
I’ONU (Organisation des Nations Unies), I’OMS (Organisation Mondiale de la

Santé), I’OFDT (Observatoire Francais des Drogues et des Toxicomanies) ...

Elle évalue ensuite ces données et analyse les rapports et documents qui lui parviennent.
Elle participe aux décisions et a [I’élaboration des textes réglementaires nationaux,
communautaires et internationaux et a la gestion des alertes sanitaires. L’Afssaps doit
également promouvoir toute étude permettant d’améliorer la connaissance des
pharmacodépendances, des abus ou des usages détournés. C’est le département « Stupéfiants
et Psychotropes » qui s’occupe des missions de pharmacodépendance au sein de I’ Afssaps.
L’unité d’addictovigilance de ce département assure également le secrétariat de la
Commission Nationale des Stupéfiants et Psychotropes (CNSP), qui est une commission

consultative. Celle-ci siége aussi a I’ Afssaps. (39)

Les missions de la CNSP sont définies a I’article R.5132-103 du code de la santé

publique :

> « Evaluer le risque de pharmacodépendance et d'abus des substances, plantes ou
medicaments et produits ayant un effet psychoactif et leurs conséquences pour la

santé publique,

> Proposer au ministre chargé de la santé et au directeur général de I'Afssaps des

enquétes et travaux, qu'elle estime utiles a I'accomplissement de ses missions,

> Donner des avis au ministre chargé de la santé et au directeur général de
I'Afssaps sur les mesures a prendre pour préserver la santé publique dans le
domaine de la lutte contre la pharmacodépendance ou I'abus. » (44)
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La CNSP peut étre saisie par des commissions et services de I’Afssaps et par des
administrations et partenaires institutionnels de I’ Afssaps comme : la Direction Générale de la
santé (DGS), la direction des sports, la Mission Interministérielle de Lutte contre la Drogue et
la Toxicomanie (MILDT), I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments (Afssa)...
Par exemple, la commission d’AMM saisit la CNSP pour que celle-ci se prononce sur les
conditions de prescription et de délivrance ou les plans de gestion des risques de médicaments
stupéfiants, psychotropes ou donnant lieu a des abus. Les évaluations seront alors réalisées
par les CEIP-A. (39)
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2. Ou’est-ce que les CEIP-A?

2.1. Présentation

Les CEIP-A sont les Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance
et d’Addictovigilance. lls ont comme réle de recueillir des données, d’informer, d’établir des

expertises et de donner des conseils en matiere de pharmacodépendance.

Ainsi, ils recueillent les cas de pharmacodépendance, d’abus et d’usage déetourné de
substances psychoactives (médicaments, substances illicites, drogues de synthése, plantes,
champignons) qui sont notifiés par les professionnels de santé. Les CEIP-A mettent en place
différentes bases de données a partir d’approches méthodologiques qu’ils développent eux-
mémes. (45, 46)

2.2. Historigue

La mise en place des CEIP-A s’est faite progressivement, a partir de 1987 jusqu’a nos
jours de maniére officieuse puis officielle. Ceux-ci continuent d’évoluer afin d’assurer au

mieux leurs missions.

> En avril 1987, le comité d’experts de I’OMS pour la pharmacodépendance, réuni a
Genéve, émet le souhait que soit amélioré de maniére sensible au niveau des différentes

nations :

o «le recueil des informations concernant le potentiel de dépendance des
médicaments et substances morphiniques ou psychotropes et leur utilisation, leur
étude, tout particulierement avant la délivrance d’une éventuelle autorisation de

mise sur le marché ou lors du renouvellement d’une telle autorisation ;
o I’enseignement de I’utilisation rationnelle des medicaments psychotropes».

Certains pays comme les Etats-Unis ou le Japon étudiaient déja ces probléemes

grace a des études expérimentales notamment.
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» En aolt 1987, le ministére des Affaires Sociales et de I’Emploi organise une réunion
regroupant des spécialistes de pharmacologie, toxicologie et épidémiologie dans I’objectif de
créer des centres de pharmacologie clinique pilotes en matiére d’étude des médicaments
psychotropes susceptibles d’engendrer une pharmacodépendance. Les réflexions et themes de

travail sont ensuite communiqués a I’OMS.

> Le 1% octobre 1990, les CEIP sont créés de maniére officieuse par la circulaire de la
Direction de la Pharmacie et du Médicament : DPHM/03/09/90/1 relative a la mise en place
des Centres d’Evaluation et d’Information sur les Pharmacodépendances. Il y est inscrit
gue I’organe international de contréle des stupéfiants de I’ONU « appelle les Etats a
participer a I’évaluation des usages abusifs des produits et médicaments, et a la formation
des medecins et pharmaciens ». Pour ces raisons, il a été décidé sur proposition de la CNSP,
et en liaison avec la délégation générale a la lutte contre la drogue et la toxicomanie, la
création de six Centres d’Evaluation et d’Information sur les Pharmacodépendances,
implantés dans les villes suivantes : Bordeaux, Caen, Grenoble, Marseille, Nancy et Paris. Les
responsables de ces centres ont été désignés parmi des pharmacologues et toxicologues

hospitalo-universitaires. (46)

> Les CEIP ont été officialisés par le décret n°99-249 du 31 mars 1999 relatif aux
substances vénéneuses et a I’organisation de la pharmacodépendance, qui en précise les
missions et les moyens. « Les Centres d’Evaluation et d’Information sur la
Pharmacodépendance existant a la date de publication du présent décret pourront continuer
a fonctionner jusqu’a la conclusion d’une convention établie conformément aux dispositions
de I’article R .5219-12 du Code de la Santé Public et pendant un délai maximum d’un an a
compter de la publication du présent deécret». La France devient le seul pays européen a
posséder un réseau de vigilance spécialisé dans I’évaluation du potentiel de dépendance et

d’abus des substances psychoactives, medicamenteuses ou non. (39, 47)
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» L’article R5132-113 du décret n°2007-157 du 5 février 2007 relatif a la réglementation
des substances vénéneuses vient apporter des modifications aux articles. Ce décret prévoit
notamment la mise en place d’un systeme informatisé pour le réseau des CEIP. « Un arrété
pris sur proposition du directeur général de I’Afsssaps et aprés avis de la Commission
Nationale de I’Informatique et des Libertés définit les modalités de fonctionnement du
systeme informatique, commun a tous les CEIP, destiné a recueillir, enregistrer, évaluer et
exploiter les données concernant les cas de pharmacodépendance et d’abus en vue d’apporter
en ce domaine une aide a la décision publique . Ce systéme comprend notamment une banque
nationale de cas, rendus anonymes, de pharmacodépendance et d’abus, destinée a servir de

support aux enquétes de pharmacodépendances. » (48)

» En 2009, la dénomination des Centres d’Evaluation et d’Information sur la
Pharmacodépendance a été complétée par le terme « Addictovigilance ». Cependant, la
dénomination CEIP-Addictovigilance (CEIP-A) n’a pas été validée pour I’instant sur le plan
réglementaire.
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2.3. Le réseau des CEIP-A

2.3.1. Les CEIP-A en France

A ce jour, les CEIP-A sont au nombre de treize, implantés dans des établissements
publics de santé. Ils se situent a Bordeaux, Caen, Grenoble, Lyon, Marseille, Montpellier,
Nancy, Nantes, Paris, Toulouse, Lille, Clermont-Ferrand et Poitiers. Trois d’entre eux
(Marseille, Nancy, Paris) sont assistés de centres correspondants. Chacun assure la couverture
d’une zone géographique. lls sont chargés de centraliser tous les cas d’abus ou de
pharmacodépendance graves observeés sur ce territoire. (39, 43)

CEIP

Nantes

0, Clermont-Ferrand
Poitiers

Grenoble

Bordeaux
Marseille

Toulouse Montpellier

Figure 7 : Localisation des 13 CEIP-A frangais (43)
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2.3.2. Le CEIP-A de Nancy et ses partenariats

Le CEIP-A de Nancy est localise au CHU : a I’Hopital Central de Nancy, au 2eme étage
du batiment d’ophtalmologie (Pavillon Bruillatre Balbatre). Il est actuellement composé :

» du Professeur Jean-Pierre Kahn, psychiatre, PU-PH, chef de service,
» du Docteur Valérie Gibaja, pharmacien, PH,

» et de Madame Frédérique Courteaux, secrétaire.

Figure 8 : Champ d’action du CEIP-A de Nancy (49)

Son champ d’action couvre les cing régions du Nord-Est: Alsace, Bourgogne,
Champagne-Ardenne, Franche-Comté et Lorraine. C’est une unité fonctionnelle du Service de
Psychiatrie et de Psychologie Clinique, appartenant au pdle Neurologie, Téte et Cou. Il
collabore activement avec deux autres équipes associees au sein du CHU, situées également a

I”’Hépital Central, qui sont ses centres correspondants associés :

> le CAP-TV dirigé par le Docteur Jacques Manel qui collabore a la mise en évidence de

comportements déviants

» le Laboratoire de Pharmacologie Clinique et Toxicologie dirigé par le Professeur
Patrick Netter qui contribue aux missions du CEIP-A par la transmission de
signalements et de donnees analytiques complémentaires des données cliniques
obtenues par le CEIP-A. (49)
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3. Missions des CEIP-A telles que définies par le Code de la Santé
Publique

Le réseau des CEIP-A est défini et officialise dans le Code de la Santé Publique par les
articles R.5132-97 a R.5132-116. Les missions du CEIP-A s’exercent sur le potentiel addictif
de toute substance, plante ou médicament pouvant donner lieu a des abus ou une

pharmacodépendance (a I’exception de I’alcool et du tabac). (45)

L’article R. 5132-112 du Code de la Santé Publique définit les missions des CEIP-A :
« Les centres d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance sont chargés :

1° De recueillir et d’évaluer les donnees cliniques concernant les cas constatés de
pharmacodépendance et d’abus des substances, plantes, médicaments et autres produits

mentionnés a I’article R. 5132-98 ;

2° De recueillir les éléments nécessaires a I’évaluation du risque de
pharmacodépendance et d’abus de ces substances, plantes, médicaments et autres produits
aupres des professionnels de santé ou des autres professionnels concernés, des centres de
soins, d’accompagnement et de prevention en addictologie et des établissements de sante,
notamment aupres des centres antipoison, des centres régionaux de pharmacovigilance et des

structures des urgences ;

3° De contribuer au développement de [I’information sur le risque de
pharmacodépendance et d’abus de ces substances, plantes, médicaments ou autres produits,
notamment en renseignant les différents professionnels concernés et en participant a leur

formation ;

4° De contribuer a la recherche sur le risque de pharmacodépendance et d’abus de ces

substances, plantes, médicaments ou autres produits ;

5° De conduire les enquétes et travaux demandés par le directeur général de I’Agence

Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé ;

6° De remplir aupres des établissements de santé, et notamment de leurs instances

consultatives spécialisées, une mission d’expertise et de conseil. » (50)
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Ainsi, les CEIP-A recueillent les cas de pharmacodépendance, d’abus et d’usage
détourné de substances psychoactives qui sont notifiés par les professionnels de santé et les

évaluent.

Les résultats permettent d’apprécier le potentiel d’abus et de pharmacodépendance des
substances en cause et de les signaler pour permettre aux pouvoirs publics de prendre les
mesures appropriées. Leurs enquétes préparent les travaux de la CNSP. En effet, grace aux
rapports des CEIP-A, la CNSP peut émettre a I’intention du ministre de la santé et du
directeur général de I’ Afssaps, des avis sur le potentiel d’abus des substances ou spécialités
médicamenteuses et sur les mesures a prendre (inscription sur la liste des substances classées
comme stupéfiants ou psychotropes, retrait du marché d’un médicament, modification de ses
conditions de prescription ou de délivrance ou détermination des doses d’exonération...). Le
réseau de pharmacodépendance transmet également des données a I’OFDT notamment dans le
cadre du dispositif TREND-SINTES (Tendances Récentes et Nouvelles Drogues/Systéme
d’Identification National des Toxiques et Substances) et a I’Institut de Veille Sanitaire
(InVS).

Au niveau européen, I’Afssaps transmet a I’OEDT des rapports d’évaluation de
substances psychoactives et a ’EMEA des cas d’abus de spécialités pharmaceutiques. Elle
peut également évaluer le potentiel d’abus et de dépendance de spécialités dans le cadre d’une

procédure d’enregistrement européenne.

Au niveau international, I’Afssaps transmet des rapports d’évaluation de substances
psychoactives au comité d’experts de la pharmacodépendance a I’OMS qui rend des avis
scientifiques a la commission des stupéfiants de ’ONU. Ceci permet ensuite, si nécessaire,

une mise sous contrdle international de ces substances.

Ce réseau participe a la politique de lutte contre la drogue et la toxicomanie coordonnée
par la MILDT.

Outre le recueil et I’évaluation des données recueillies, les CEIP-A ont un role informatif
sur le risque d’abus et de pharmacodépendance : ils répondent ainsi aux professionnels de
santé et au public qui les interrogent. Les CEIP-A rédigent également des bulletins
d’information régionaux et nationaux et organisent des conférences. Ainsi, ils participent a la
formation des professionnels de santé et des étudiants. Ils réalisent également des travaux de

recherche et développent les outils nécessaires a leurs missions. (39, 45, 51)
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4. Les outils de recueil d’information des CEIP-A

Afin d’identifier et de quantifier les phénomeénes d’abus et de pharmacodépendance, le

réseau des CEIP-A a développé et créé ses propres outils. Ainsi, les CEIP-A utilisent des
notifications de plusieurs ordres : spontanées ou motivées par des enquétes. Parallélement a

ces notifications, un suivi continu de la littérature compléte ces données. (39)
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Figure 9 : Le réseau de pharmacodépendance et ses outils (43)
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4.1. NOT’S : Notifications Spontanées

Ce recueil permet de surveiller I’évolution de la consommation des psychotropes et
d’alerter les autorités sanitaires sur I’utilisation de nouveaux produits ou de nouvelles voies

d’administration et les associations potentiellement dangereuses. (52)

Il s’agit d’un systéme de recueil de notifications spontanées de pharmacodépendance ou
d’abus devant étre obligatoirement transmis a I’ Afssaps pour les cas graves. Ainsi, cet outil

est appelé NOT’S car il est basé sur la NOTification Spontanée. (53)

D’aprés I’article R5132-114 du Code de la Santé Publique, tout médecin, chirurgien-
dentiste, pharmacien ou sage-femme ayant constaté un cas de pharmacodépendance grave ou
d'abus grave d'une substance, plante, médicament ou autre produit ayant un effet psychoactif a
I’exclusion de I’alcool éthylique et du tabac doit en faire la déclaration immédiate. Cette
derniere doit étre faite au CEIP-A sur le territoire duquel ce cas a été constaté. Tout autre
professionnel de santé ou toute personne dans le cadre de son exercice professionnel ayant eu
connaissance d'un tel cas peut également en informer le CEIP-A sur le territoire duguel ce cas
a €eté constaté. Toute présomption d'abus, de détournement d'utilisation d'une substance
psychoactive et de pharmacodépendance ou toute consommation jugée problématique peut

faire I’objet d’une notification. (40)

Ainsi, la déclaration des cas cités précédemment est obligatoire et permet de recueillir
des informations nécessaires a I’évaluation du potentiel d’abus et de dépendance des
substances psychoactives, ceci méme en dehors d’une prescription. Il peut s’agir de
pharmaciens qui déclarent une demande suspecte faite par un patient ou lors d’un acte conseil
avec par exemple des demandes répétées de Néocodion® ou de Codoliprane® qui sont assez
caracteristiques. Les médecins hospitaliers ou libéraux peuvent également notifier une
demande suspecte. Les mésusages tels que les injections de produits destinés a la voie orale
peuvent également étre notifiés, il est cependant plus difficile de s’en apercevoir. L avantage
de la notification spontanée est que les déclarations se font de maniere continue, dés qu’un cas

se présente. (54)
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Les professionnels de santé peuvent signaler les cas de pharmacodépendance ou d’abus
grace a la feuille de notification prévue a cet effet ou par tout autre moyen : papier libre, appel
téléphonique, courriel, fax... L’anonymat des patients est garanti puisque seules les trois
premieres lettres du nom et les trois premiéres lettres du prénom sont notifiées et ceci

uniquement afin de ne pas avoir de doublon qui pourrait fausser les évaluations.

La fiche de déclaration est disponible sur demande aux CEIP-A mais aussi sur des sites
internet : wwwe.afssaps.fr ou www.centres-pharmacodependance.net. Certains sites internet
renvoient vers la fiche de déclaration comme par exemple le site d’assurance qualité en
officine : www.cqgapo.fr et certains sites de CHU (par exemple : I’intranet du CHU de Nancy)

proposent d’y accéder.

Cette fiche permet d’identifier le déclarant afin de savoir qui déclare et de pouvoir
éventuellement contacter la personne pour lui demander de plus amples renseignements. Une
identification partielle du patient est nécessaire pour vérifier qu’une méme personne n’a pas
été signalée plusieurs fois par des professionnels de santé différents. En effet, le patient peut
se livrer a du «nomadisme médical » et donc se rendre chez différents médecins ou
pharmaciens, qui peuvent chacun réaliser une déclaration. D’autres items permettent d’avoir
des informations comme la situation professionnelle ou familiale et les conséquences
négatives de la consommation sur la vie. Une rubrique permet de prendre en considération les
antéceédents médicaux et les antécédents d’abus ou de dépendance ainsi que les tentatives
d’arrét antérieures. Ces derniéres permettent quelquefois d’émettre des hypothéses quant aux
causes de dépendance ou d’évaluer le fait qu’il y a des dépendances cumulées a diverses
substances. Ensuite, vient la description de I’abus ou de la dépendance, avec la possibilité
d’en préciser la gravité voire I’évolution si elle est connue. Il est important d’y notifier la
dénomination du ou des médicaments ou substances suspectes. Les effets recherchés, la
posologie ainsi que le mode de consommation pourront étre précisés dans le tableau. Afin de
compléter les informations, il peut étre intéressant de connaitre les autres médicaments ou
produits consommés et le mode d’obtention de la substance provoquant un abus ou une
dépendance. Il est important de savoir si le patient I’obtient sous prescription donc sous avis
médical ou par un autre moyen. Si des documents peuvent venir compléter la fiche de
notification, il est important de les joindre, comme par exemple : des courriers médicaux,

comptes rendus d’hospitalisation ou bilan biologique... (51)
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Les equipes des CEIP-A vont colliger les informations qu’elles recoivent et analyser les
déclarations au cas par cas. Chaque CEIP-A analyse les fiches du territoire qui lui est attribué.
Le CEIP-A de Nantes a mis en place un score d’évaluation de gravité de la
pharmacodépendance qui devrait permettre une harmonisation de I’analyse des cas et une

évaluation commune de la gravité des pharmacodépendances notifiées. (51, 55)

Celui-ci repose sur les 7 items de la définition officielle du Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders (DSM-1V) :

1. Tolérance manifestée par le besoin d'accroitre les doses consommeées pour obtenir une

intoxication ou un effet désiré ou par une diminution des effets a dose consommeée constante.

2. Symptémes de sevrage a la suite d'une période d'abstinence, évités ou améliorés par

une nouvelle prise de la substance.
3. Prise de la substance en plus grande quantité ou pendant plus longtemps que prévu.

4. Un désir persistant ou des efforts infructueux pour diminuer ou contréler la

consommation.
5. Beaucoup de temps passé a utiliser ou a se procurer la substance.

6. Abandonner ou réduire ses activités sociales, professionnelles ou de loisir a cause de

I'usage de la substance.

7. Continuer a utiliser malgré la connaissance des risques pour la santé. (56)

Un item concernant un comportement de transgression a été ajouté pour la
fraude/détournement et le mésusage. Les informations sont ensuite transmises a I’ Afssaps. 1l
est ainsi possible de constater des évolutions dans la consommation des psychotropes et
d’alerter les autorités sanitaires sur I’utilisation de nouveaux produits, de nouvelles voies
d’administration et d’associations potentiellement dangereuses. Les autorités sanitaires ainsi
prévenues peuvent alors décider de mesures a prendre comme : inscription du produit sur la
liste des substances classées comme stupéfiant, retrait du marché, modification des conditions
de prescription ou de délivrance. L’évaluation de ces données représente donc potentiellement

un systeme d’alerte efficace. (39, 51, 56)
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Figure 10 : Recto de la fiche de déclaration de pharmacodépendance
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Figure 11 : Verso de la fiche de déclaration de pharmacodépendance
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Encadré. Questionnalre d'evalustion de 13 gravite des pharmacodépendances (CHP g2 Nantas).

Figure 12 : Score d’évaluation de la gravité de la pharmacodépendance créé par le CEIP-A de Nantes (55)

-45-



4.2. OSIAP : Ordonnances Suspectes, Indicateur d’Abus Possible

Cette enquéte permet de suivre I’évolution des médicaments susceptibles d’étre
détournés de leur usage a partir de la surveillance des ordonnances suspectes présentées en

pharmacie de ville. (51)

Il s’agit la encore d’un systeme de recueil de données alimenté cette fois par les réseaux
sentinelles de pharmaciens d’officine et non pas par tout professionnel de santé. Cet outil est

appelé OSIAP pour Ordonnances Suspectes, Indicateur d’Abus Possible. (53)

Le recueil de donnees est réalisé sur I’ensemble du territoire frangais grace a un réseau de
pharmaciens d’officine en relation directe avec le CEIP-A de leur région. Ces pharmacies
représentent environ 10% de I’ensemble des pharmacies métropolitaines. Les pharmaciens
d’officine membres du réseau déclarent de maniere exhaustive les ordonnances falsifiées dont
ils ont eu connaissance pendant deux périodes de quatre semaines en mai et en novembre.
Toute ordonnance falsifiée peut également étre déclarée de maniere non systématique le reste
de I’année. Depuis 2001, le recueil et I’analyse de données OSIAP a été uniformisé dans
I’ensemble du réseau des CEIP-A. La mise en commun de I’information permet une meilleure
homogénéité des résultats enregistrés et permet également de mettre en évidence des
disparités régionales en comparaison des résultats nationaux (Exemple : Rohypnol® en région
PACA, Ritaline® en lle de France...). (51, 57)

-46-



Une ordonnance est considérée comme suspecte lorsqu’elle n’est pas la traduction d’une

prescription médicamenteuse selon les critéres reglementairement définis. Il peut s’agir :

- d’une « fausse ordonnance » c'est-a-dire d’une ordonnance rédigée a partir d’une
ordonnance volée ou fabriquée sur un ordinateur par exemple, ou d’une ordonnance

scannée, photocopiée...

- d’une ordonnance « falsifiée » c'est-a-dire d’une ordonnance valide au départ mais
modifiée par la suite (par exemple: ajout de médicament, modification de la

posologie, modification de la durée de traitement...)

- d’une prescription manifestement anormale ne rentrant pas dans les deux premiéres
categories (par exemple : prescription de complaisance ou ordonnances non-

conformes). (58)

Le recueil de données est résumé sur un bordereau comportant les informations

suivantes :

I'identification du pharmacien, grace a son cachet puis pour chaque ordonnance et de

fagon anonyme :

le sexe et I’age du patient

le nom et la posologie du ou des médicaments suspectés figurant sur I'ordonnance

la forme, le conditionnement et le dosage

le type d'ordonnance (simple, sécurisée, hospitaliere ou bizone) et enfin,

les criteres permettant de suspecter la falsification (modification de la posologie,

écriture, ordonnance volée ou scannée...).

Si le pharmacien le peut, il est intéressant de joindre au bordereau une copie de

I’ordonnance. (51)
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Les pharmaciens envoient ces informations au CEIP-A de leur région qui les saisit
ensuite sur une base de données analysée au niveau national par le CEIP-A de Toulouse. Ce
dernier est le centre coordinateur de I’enquéte. A partir de la liste des médicaments identifiés
par les ordonnances suspectes au cours des deux périodes d’enquéte, on calcule un taux de
détournement pour les spécialités les plus citées. 1l s’agit du nombre d’ordonnances falsifiées
comportant la dite spécialité rapporté aux ventes de cette spécialité pendant la méme période.
Les données de ventes de cette spécialité sont fournies par I’Afssaps et exprimées en doses
définies journaliéres (DDJ) vendues pendant les périodes d’enquétes. Or, toutes les
pharmacies de I’hexagone ne participent pas, il a donc fallu effectuer une modification de la
formule prenant en compte le taux de sondage (nombre de pharmacies sollicitées / nombre de
pharmacies répertoriées dans la région) et le taux de participation (nombre de pharmacies

ayant participé / nombre de pharmacie sollicitées). (51, 58)

On obtient donc la formule suivante :

Wembre d'ordennances suspEcise

Dwnndee Je venbe o bwoe Je sondage 2 wex Je paclicipalion

Taux de détournement =

Les ordonnances recueillies en dehors des périodes d’enquéte sont saisies dans la base

commune si toutes les informations utiles sont mentionnées.

L’analyse du taux de détournement permet ensuite de comparer les médicaments entre
eux et d’observer I’impact des mesures de santé publique prises au niveau national. On peut
constater I’augmentation ou la diminution d’ordonnances suspectes pour un méme
médicament au cours du temps. Il est également possible de suivre I’évolution des
médicaments détournés ainsi que le profil des sujets demandeurs et I’impact des mesures

réglementaires. (51)

Le CEIP-A de Nancy a collaboré avec le Conseil Régional de I’Ordre des Pharmaciens
(CROP) de Lorraine pour mettre au point un document aidant les pharmaciens a la détection
des ordonnances falsifiées. Par ailleurs, le CROP Lorraine transmet aux CEIP-A toutes les
alertes dont il est destinataire pour des cas d’ordonnances suspectes ou de nomadisme
pharmaceutique. (59)
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CE[p DETECTER UNE ORDONNANCE
SUSPECTE

Un produit sensible ?

Consei Reqionar

Un patient inhabituel ou signalé ? oe Lone

Identité du médecin ? Vols signalés ?
Secteur géographique éloigné ?

&d‘ Date, chevauchement ?

"5(06 Identité du patient ?
o«:’;\"f’ Alerte diffusée ?

Produit sensible
Surcharge, rajout
Ecriture différente
Posologie élevée
Orthographe
Association ++ contre-indiquée
Incohérence

Signature inconnue

Sécurisée, non renseignée |D|

Prévenir le Conseil Régional de I'Ordre des
Pharmaciens qui transmetira au CEIP
Tel. : 03 83 40 30 22 Fax:03 83902213

Joindre si possible une photocopie de I'ordonnance
ou une fiche de notification

Figure 13 : « Détecter une ordonnance suspecte » : document réalisé par partenariat entre le CEIP-A de Nancy
et le CROP de Lorraine (59)
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4.3. ASOS : Antalgiques Stupéfiants et Ordonnances sécurisées

Il s’agit d’un systeme de recueil de données mis en place en 2001, a la demande de
I’Unité des Stupéfiants et Psychotropes de I’Afssaps. Cet outil s’appelle ASOS pour
« Antalgiques Stupéfiants et Ordonnances Sécurisées». Il a été instauré suite aux
modifications des régles de prescription des médicaments inscrits sur la liste des stupéfiants
survenues en 1999, comme la suppression du carnet a souche et I’apparition d’ordonnances
sécurisées. Ces mesures visaient a faciliter la prise en charge et le traitement de la douleur en
France. En effet, selon le décret n°99-249 du 31 mars 1999, « a compter du premier juillet
1999, les carnets a souches pour prescription de médicaments classés comme stupéfiants ou
soumis a la réglementation des stupéfiants ne sont plus utilisables ». De plus, selon I’article
R5132-5 du Code de la Santé Publique, I’utilisation d’ordonnances dites sécurisées est
obligatoire pour toute prescription de médicaments classés comme stupéfiants ou soumis a la

réglementation des stupéfiants. (51, 60, 61)
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Les specifications de ces ordonnances sont précisees dans les annexes de I’arrété du 31

mars 1999, elles doivent :

- étre réalisées sur du papier sans azurant optique (agent permettant d’obtenir une
couleur plus blanche), d’une couleur blanc naturel, comportant un filigrane ombreé,
non chimique, figurant un caducée qui doit apparaitre de maniére compléte et

conforme a la maquette de référence
- comporter une pré-impression avec les informations suivantes :

» une personnalisation permettant I’identification nominative du professionnel de
santé utilisateur et donnant un moyen tel qu’un numéro de téléphone, de
contacter ce professionnel (pour les établissements de santé, la
personnalisation doit faire apparaitre au minimum [I’identification de
I’établissement et le nom du responsable de I’unité de soins ainsi qu’une zone
permettant a chaque prescripteur d’indiquer son nom, sa qualité et les

numéros de téléphone auxquels il peut étre joint)

» deux carrés de 1 centimetre et 1,3 centimetres de cote, le premier carré se
situant dans le second. Ces carrés sont destinés aux professionnels de santé
pour leur permettre d’indiquer le nombre de spécialités médicales prescrites.
Les carrés sont situés a 2 centimetres du coin inférieur droit de I’ordonnance
et dans une direction faisant un angle de 45 degrés avec le coin. Les contours
du carré sont réalises a I’aide de micro-lettres formant [’expression
« ordonnance sécurisée » répétée autant de fois que nécessaire pour réaliser
les contours des carrés, avec I’insertion d’un motif de caducée entre chaque

expression.

» un numéro correspondant a I’identification : de I’année de I’impression, de

I’opérateur ayant vendu I’ordonnance et de chaque commande d’ordonnances.

- la pré-impression doit étre faite a I’encre bleue selon une teinte et une intensité
conforme a I’échantillon de référence. Elle doit rester facilement reconnaissable a la
lumiére, sous I’éclairage naturel ou artificiel d’une officine, pendant au moins 18

mois apres la pré-impression. (62, 63)
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Date de la

prescripfion

d'une temte ot dune
intensité données)

Démemination commune :
= durée de troitement

en toutes lettres
- nombre dunités
thérapeutigues par prise

= nombre de prises et
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Spéciakté pharmaceutique

= durée de traitement ou
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thérapeutigues par prise

= nombre de prises et
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"

r______.—-—i"

W* d'identification
du ot

Papier blanc mature|
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Filigrane cembré

Sigmtum du prescriptews
apposte sous lo dermiéne
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Al e 097 172000
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Le prescripteur peut indiguer
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/
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en micro-lettres

figurant un coducée

ligne de la prescription
afin de rendre inutilizable

le nembre de spécialités
prescriteas

[ezpace laiz=é libre

Figure 14 : Prescription sur une ordonnance sécurisée (64)

Seuls des éditeurs agréés Association Francaise de Normalisation (AFNOR) peuvent
fabriquer des ordonnances de ce type. Ces spécifications pour les ordonnances dites
sécurisées visent a harmoniser les ordonnances sans conduire a leur standardisation, a lutter
contre les risques de fraudes et a permettre une reconnaissance aisée, immédiate et sans
moyen technique spécifique par les pharmaciens. Le prescripteur doit dans le cas de
substances inscrites sur la liste des stupéfiants : indiquer en toutes lettres le nombre d’unités
thérapeutiques par prise, le nombre de prises, le dosage, la durée du traitement ou le nombre
de conditionnements s’il s’agit d’une spécialité. Il doit exclure le fractionnement en
mentionnant « Délivrance en une seule fois», s’il ne veut pas que la délivrance soit
fractionnée. De méme, s’il y a nécessité de chevauchement entre deux ordonnances, il doit le
spécifier en notant « Chevauchement autorisé ». Afin d’éviter toute fraude, la signature doit
étre apposée sous la derniere ligne de prescription, sans espace afin de rendre inutilisable
I’espace laissé libre. (62, 64)
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L’enquéte ASOS permet :

- de décrire la population traitée par antalgiques stupéfiants ainsi que leurs

modalités d’utilisation et de prescription,
- d’evaluer le respect des regles de prescription et
- de recueillir les opinions des pharmaciens.

Elle permet également au fil des années de comparer I’évolution dans le temps des
traitements par antalgiques stupéfiants. L’enquéte ASOS est réalisée tous les ans sur une
semaine aupres de 1500 pharmacies tirées au sort en France. Elle comporte un questionnaire
destineé au pharmacien pour recueillir son avis et une fiche spécifique qui doit étre remplie
pour chaque ordonnance comportant un antalgique inscrit sur la liste des stupéfiants
commercialisés en France et présentée au cours de la semaine. Les médicaments stupéfiants
ou assimilés non indiqués dans la douleur ne seront pas notifiés comme par exemple : la
Méthadone®, le Subutex®... et leurs génériques. La fiche pharmacien permet, outre le fait de
recueillir son opinion, de valider la participation d’une pharmacie a I’enquéte au cas ou
aucune demande d’antalgique stupéfiant ne serait faite durant la semaine indiquée. Ainsi, le
pharmacien doit y indiquer s’il a vu au cours de la semaine une ou plusieurs ordonnances
d’antalgiques stupéfiants et si oui, il précisera si chaque ordonnance rencontrée a fait I’objet
d’une fiche. Si aucun patient n’a présenté d’ordonnance d’antalgiques stupéfiants durant la
semaine, il précisera s’il y a habituellement des patients traités par antalgiques stupéfiants qui
ne sont pas venus durant cette période. Ensuite, dans la rubriqgue « commentaires », la parole
est laissée libre au pharmacien pour donner son avis. La fiche enquéte spécifique permettra
ensuite un recueil anonyme de données, comme dans toutes les enquétes des CEIP-A. Ces
informations concerneront dans une premiere partie la veérification de I’ordonnance et de ses

regles de rédaction avec comme items a contréler :

le fait qu’il s’agisse d’une ordonnance sécurisée

la posologie rédigée en toutes lettres

le carré de sécurité rempli et

I’espace entre la signature et la derniere ligne.
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Il faudra également notifier le nom et le dosage des antalgiques stupéfiants présents sur
I’ordonnance accompagnés de la posologie, de la voie d’administration et de la durée de
prescription ainsi que les autres médicaments prescrits sur I’ordonnance s’il y a lieu. Une
seconde partie est destinée au profil du malade avec deux informations simples & préciser :
I’age et le sexe. La troisieme partie permet d’identifier le profil du prescripteur avec la
qualification (généraliste, spécialiste) et le mode d’exercice (libéral, hospitalier, Centres de

Soins d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie (CSAPA)).

Ensuite, la derniere partie de la fiche permet de connaitre les conditions de prescription
avec I’indication du traitement, la dimension de la douleur (aigué ou chronique, lors de soins
locaux ou de pansements) et s’il s’agit d’un nouveau traitement ou d’une poursuite. Dans le
cadre d’un suivi de traitement, il est important de savoir s’il est modifié, I’ancienneté du

traitement et s’il permet de calmer effectivement la douleur.

Le centre coordinateur de cette étude est le CEIP-A de Bordeaux qui analyse les données
recueillies par les CEIP-A locaux. Les résultats de I’enquéte nationale sont ensuite transmis a
I’ Afssaps et aux CEIP-A locaux. (51)
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4.4, OPPIDUM : Observation des Produits Psychotropes lllicites ou Détournés
de leur Utilisation Médicamenteuse

Cette enquéte, comme les précédentes permet de surveiller I’évolution de la
consommation des psychotropes et leurs caractéristiques et d’alerter les autorites sanitaires

si besoin mais le recueil s’effectue dans ce cas dans des structures de soins.

Cet outil est appelé OPPIDUM car il s’agit de I’Observation des Produits Psychotropes
Illicites ou Détournés de leur Utilisation Médicamenteuse. Il s’agit comme précédemment
d’un systeme de recueil annuel et anonyme. OPPIDUM existe depuis 1990 et est répétée

chaque année au mois d’octobre durant 4 semaines. (51)

Les informations proviennent de réseaux de structures spécialisées dans les addictions.
Ces centres d’enquéte sont des structures de soins prenant en charge des sujets
pharmacodépendants en milieu ouvert ou carcéral comme des CSAPA, des Centres
Spécialisés de Soins aux Toxicomanes (CSST), des unités d’hospitalisation ou de
consultation, des Services d’Accueil d’Urgence (SAU), des équipes de liaison, des Centres
d’Accueil et d’Accompagnement a la Reduction des risques des Usagers de Drogue
(CAARUD). 142 centres répartis en France participaient au programme en 2008. Les centres
doivent étre volontaires et capables de participer régulierement. Le recrutement des centres
d’enquétes est réalisé par les CEIP-A locaux dans la zone géographique dont ils ont la
responsabilité, en s’assurant de la bonne représentativite des centres. L’ensemble du

programme est coordonné par le CEIP-A de Marseille.

Pendant la période donnée, les centres d’enquéte pourront inclure tout patient, hospitalisé
ou ambulatoire, se présentant dans leur structure, des lors qu’il répond a I’un des trois criteres

suivants :

- sujet consommateur de médicaments psychotropes déviés de leur usage

médicamenteux,

- sujet souffrant d’une pharmacodépendance ou d’abus a un produit psychoactif (illicite

ou non, a I’exception du tabac et de I’alcool comme dit précédemment)

- sujet béneficiant d’un protocole de substitution aux opiacés.
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Pour chaque patient inclus, il y aura différentes fiches a remplir basées sur des
questionnaires a choix multiples : une fiche patient et une ou des fiches produits, puisqu’il y

en aura autant que de produits consommés.
Concernant les informations du patient, il faudra remplir

- des données socio-économiques (age, sexe, situation familiale, niveau d’étude,

situation professionnelle, logement et ressources) et

- des données sur ses conduites addictives (vis-a-vis du tabac et de I’alcool, premier

psychotrope consommé et premier psychotrope ayant entrainé une dépendance). (65)

La fiche produit permet d’obtenir des informations sur les produits consommeés (fiche
particuliere pour les traitements de substitution aux opiacés depuis 2007, puis fiches pour les
médicaments ou produits illicites ou autres). Si le traitement de substitution est pris en dehors
du cadre d’un protocole médical (obtenu sur le marché noir ou via internet, par exemple), il ne
doit pas donner lieu au remplissage de la fiche spécifique mais au remplissage d’une fiche
produit. Il faudra mentionner tous les médicaments et autres produits psychoactifs consommeés
dans la semaine précédant le jour de I’inclusion de I’enquéte ou s’il s’agit d’un patient en
milieu carcéral, dans la semaine précédant I’incarcération. Ceci permet de constater d’une part
s’il existe déja un protocole de substitution aux opiacés en cours et qui en est responsable
(centre spécialisé, médecin généraliste ou autre structure...). D’autre part, il est possible
d’observer quels sont les substances ou médicaments consommés et leur mode de
consommation. En effet, les professionnels notifieront dans ces fiches : la forme galénique, la
voie d’administration, les modes d’obtention principaux ou secondaires, le début de la
consommation et son évolution. Il sera également important de préciser I’effet qui est
recherché a travers cette consommation, les symptémes a I’arrét du produit et les modalités
d’usage (usage simple, abus, dépendance). L’effet recherché peut étre positif (pris pour I’effet
gu’il engendre, par exemple, I’euphorie), substitutif (pris pour remplacer les effets d’un autre
produit) ou correctif (pris pour améliorer les signes désagréables d’un autre produit). Le

recueil est fait au cours d’un entretien avec le patient.

Chaque CEIP-A recueille toutes les fiches de sa zone territoriale, puis les transmet au
centre coordinateur : le CEIP-A de Marseille. Les fiches y seront saisies sur questionnaire

informatisé et les données seront ensuite analysées.
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Les résultats annuels de I’enquéte seront présentés a I’ Afssaps, au comité technique des
CEIP-A et a la CNSP. Un retour d’information est également adressé aux CEIP-A
coordinateurs et a chague centre d’enquéte. (51, 65)

4.5. OPEMA : Observation des Pharmacodépendances En Meédecine
Ambulatoire

OPEMA est une enquéte multicentrique, nationale visant a compléter le dispositif de
surveillance des pharmacodépendances. Il s’agit de la déclinaison de I’enquéte OPPIDUM en
médecine ambulatoire. Elle permet, comme OPPIDUM, de surveiller I’évolution de la
consommation des psychotropes et d’alerter les autorités sanitaires mais ceci en recueillant
des informations valides et régulieres en médecine ambulatoire. Ainsi, ces deux enquétes ont

les mémes objectifs mais les sources d’information sont complémentaires.

Il existe un déficit de données concernant I’abus et la dépendance en provenance de la
médecine ambulatoire et en particulier des médecins généralistes. Or, les médecins
généralistes sont les premiers prescripteurs de psychotropes et sont également trés impliqués
dans la prescription de traitements de substitution aux opiacés. De plus, ils disposent
d’informations concernant I’état sanitaire et les besoins de santé des usagers. Cette enquéte a
donc été mise en place pour pallier ce manque. 1l s’agit d’un systéme de recueil informatise et
annuel de cas de pharmacodépendance ou d’abus aux substances psychoactives dont les
notificateurs concernés sont des médecins de ville. Cet outil est donc appelé OPEMA car il

s’agit d’une Observation des Pharmacodépendances En Médecine Ambulatoire. (67, 68)

OPEMA est un programme soutenu par I’Afssaps et I’OFDT. Il est financé par la
MILDT et a obtenu I’accord de I’Ordre des Médecins pour sa réalisation. Un comité de
pilotage est ainsi chargé de surveiller que le déroulement du programme est conforme aux
attentes. Il réunit: le responsable de I’Unité Stupéfiants et Psychotropes de I’Afssaps, le
président de la MILDT, le directeur de I’OFDT, le président du comité technique des CEIP-A,
ou leurs représentants ainsi que le responsable du programme. Cette enquéte annuelle mise en
place en 2008 se déroule sur tout le mois de novembre. L’enquéte est nationale puisque les 13
CEIP-A de France y participent tous a la méme période. (69)

-57-



Dans chaque CEIP-A, un correspondant OPEMA a éteé désigné et ce dernier est chargé de
recruter les médecins qui participeront. Le recrutement doit se faire de maniére a avoir une

bonne représentativité, en terme de :
- sexe
- age
- condition d’exercice (libéral, salarié, ou les deux)
- modalités d’exercice (temps plein ou temps partiel)
- ancienneté d’installation
- implication en addictologie

- zone d’installation (milieu rural ou urbain)

secteur conventionnel (tarifs conventionnels ou honoraires libres).

Pour pouvoir inclure un médecin dans ce programme, il faut que ce dernier possede un
équipement informatique, qu’il ait la motivation et la disponibilité pour participer. Pour que la
représentativité decrite ci-dessus soit respectée, il faut se baser sur la fiche de profil du
médecin. 1l sera nécessaire de contréler régulierement le niveau de représentativité obtenu et
I’inclusion de nouveaux médecins peut améliorer cette derniere. Chaque correspondant local
OPEMA pourra ainsi enregistrer dans la base de données informatique, au niveau de son
réseau, les medecins sélectionnés qui desirent participer. Une fois les médecins sélectionnés,
chaque CEIP-A sera chargé d’animer le réseau de médecins généralistes en commencant par
une réunion préparatoire permettant d’expliquer le principe et les objectifs du programme
ainsi que de les former a I’utilisation de I’outil. Ils devront ensuite assurer le suivi de
I’enquéte. L’objectif est de mobiliser entre 200 et 300 praticiens pour I’ensemble des CEIP-A

qui recruteront chacun en moyenne 3 patients au cours de la période d’inclusion.

Pendant la période donnée, les médecins pourront saisir les informations dans un
formulaire informatique mis en ligne sur un site internet spécifique : « opema.org ». Elles
seront ensuite enregistrées sur la base de données. Les correspondants locaux pourront suivre

I’avancement des enregistrements. (69)
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La fiche a renseigner comporte :

- un recueil d’informations sociodémographiques (age, sexe, situation familiale,

logement, situation professionnelle,...)

- un recueil d’informations concernant les substances psychoactives consommees
(nature : médicaments, substances illicites, autres substances; forme galénique ;

mode d’obtention...) et

- un recueil d’informations concernant I’état de santé (état bucco-dentaire, vaccinations,

maladies...) et les besoins de santé des usagers.

Les médecins peuvent inclure « tout patient vu en consultation pour un motif lié (plus ou
moins étroitement) a un abus ou une dépendance, durant la période de I’enquéte, et/ou
présentant des signes d’abus ou de dependance a un produit illicite, a un médicament
psychotrope ou sous traitement de substitution. » Il existe un cas particulier : « les patients
sous benzodiazépines consultant leur médecin pour un simple renouvellement d'ordonnance
ou pour une adaptation posologique ne doivent pas étre inclus, a moins que le médecin veuille
signaler un abus ou une dépendance, c’est a dire s’il juge que le medicament a des
conséquences préejudiciables a la santé physique et/ou psychique du patient ou que le patient
présente 3 (ou plus) des 7 manifestations détaillées dans la définition de la dépendance. Ce
recueil d’informations est anonyme et conforme a la loi. 1l ne pose donc pas de probleme au
niveau informatique et il est court et ne demande pas excessivement de temps. Le centre
coordinateur, le CEIP-A de Marseille, est chargé de I’assistance technique et du controle

qualité des fiches saisies.

L’analyse des données permet d’avoir une meilleure connaissance et un meilleur suivi
des consommations de substances psychotropes, de traitements de substitution aux opiacés et
de médicaments détournés de leur usage thérapeutique. Elle permet de connaitre le profil des
consommateurs ainsi que leur état de santé. De méme, il est intéressant de connaitre les
pratiques de prise en charge de ces patients par les médecins et d’essayer d’améliorer cette
derniére. L’enquéte permet également de comparer le suivi des patients en ville a celui dans
des structures spécialisées ou a I’hépital grace a I’outil OPPIDUM. Les résultats de I’enquéte
sont validés par le comité technique des CEIP-A et la CNSP avant d’étre adressés a la
MILDT. Les résultats nationaux seront également transmis aux médecins ayant contribué au
recueil de données. (69, 70, 71)
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4.6. DRAMES : Décés en Relation avec I’Abus de Médicaments et de
Substances

Cette enquéte permet de recueillir les cas de déces liés a I’usage abusif de substances
psychoactives, d’identifier les substances impliquées (médicament ou drogue illicite) ainsi
que la quantité, d’évaluer leur dangerosité et d’estimer I’évolution du nombre de ces déces.
(52)

Il s’agit d’un systeme de recueil de données continu mis en place en 2002, dont les
notifications sont réalisées par les toxicologues analystes volontaires et experts auprés des
tribunaux. Ces derniers réalisent I’identification et le dosage des toxiques dans le cadre d’une
recherche des causes de la mort a la demande des autorités judiciaires. La mortalité liée aux
drogues a été retenue lors de la commission des stupéfiants de I’ONU de mars 2000 comme
I’un des cing indicateurs sur les tendances et I’évaluation des toxicomanies. Il est donc
important de suivre ces données. Afin d’étudier la faisabilit¢ du projet, deux etudes
rétrospectives portant sur les cas de déces de 1998 et 2000 et une enquéte prospective ont été
réalisées en 2002. Il en a été conclu qu’il est possible de réaliser ce recueil tout en conservant
I’anonymat et de la sorte, des janvier 2003, le dispositif DRAMES a été mis en place. Le
projet est financé par I’Afssaps et la MILDT. Les laboratoires participant a I’étude
réaliseraient environ 80 % des analyses toxicologiques médico-légales effectuées en France et

sont répartis sur tout le territoire de France métropolitaine. (72)

Tous les déces pour lesquels des analyses toxicologiques sont réalisées par des
toxicologues participant a I’étude et qui répondent a la définition A des déces liés a la drogue
tels que définis par I’OEDT sont inclus dans I’étude. Ces définitions sont les suivantes :

-« Définition A : psychose due a la drogue (sont pris en compte les décés pour lesquels
la drogue est une cause indirecte, mais ou la relation avec I’usage de drogue est
clairement établie : chutes accidentelles, accidents, noyades, défenestration, etc...) ;
dépendance ; toxicomanie sans dépendance ; empoisonnement accidentel causé par

la prise d’opiacés, de cocaine, de stimulants, de cannabis ou d’hallucinogénes.

- Définition B : A + : empoisonnement intentionnel (suicide) lié a la drogue ou avec

intention indéterminée, causé par I’usage abusif des mémes drogues.
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- Définition C : B + : déces causés par usage de barbituriques, de benzodiazépines,

d’autres sédatifs et hypnotiques et tout autre médicament psychoactif. »

Les accidents mortels de la circulation liés a la prise d’un produit psychoactif ainsi que

les suicides médicamenteux ne sont pas inclus dans DRAMES.
Les substances recherchées et dosees sont :
- les drogues illicites : héroine, cocaine, cannabis, hallucinogenes, ...

- les médicaments stupéfiants ou contenant des substances classées comme

stupéfiants : fentanyl, codéine, morphine, ...
- les psychotropes : benzodiazépines...

- les traitements de substitution aux opiaces: buprénorphine haut dosage,

méthadone... ainsi que

- tout produit psychoactif pouvant donner lieu a des abus (GHB : acide Gamma

Hydroxy Butyrique, poppers...).

Le recueil de données se fait sur une fiche rendue anonyme et qui a été validee par le
conseil supérieur de médecine légale. 1l s’agit de celle qui a été utilisée lors de la phase pilote.
Le toxicologue y renseigne tout d’abord son identité en complétant son nom, la structure et la
ville ou il exerce. Il existe ensuite une rubrique qui concerne le sujet et une pour les résultats
des recherches et dosages des substances. La rubrique « sujet » est complétée au vu des
procés-verbaux de police ou de gendarmerie joints aux prélévements, des résultats de
I’autopsie, des ordonnances médicales ainsi que de tout renseignement utile fourni par les

autorités judiciaires ou par le médecin légiste. 1l y sera précisé :
- les caractéristiques du défunt (antécédents, pathologies, age, sexe)

- I’année du déces, les circonstances de découverte du corps, les constatations sur

les lieux du déces ainsi que

- le stade de I’abus au moment du décés ou du moins son estimation.
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La rubrique suivante comportera les résultats de I’autopsie, les conclusions sur la cause

du déces, les substances retrouvées dans les prélevements biologiques et leur quantification.

L’outil DRAMES rencontre deux problemes : la sous notification des toxicologues et le
fait que tous les déces correspondant a la définition ne soient pas déclarés. En effet, les déces
non déclarés aux autorités judiciaires, les décés déclarés aux autorités judiciaires mais ne
faisant pas I’objet d’analyses toxicologiques et les analyses toxicologiques réalisées par des
laboratoires qui ne participent pas a I’étude ne sont pas pris en compte dans I’étude
DRAMES.

Les fiches sont ensuite envoyeées a I’Unité Stupéfiants et Psychotropes de I’ Afssaps qui
les transmet au CEIP-A de Grenoble. Ce dernier est le centre coordinateur qui réalise
I’analyse des résultats. Ceux-ci sont ensuite renvoyés aupres des structures de surveillance

sanitaire et des laboratoires ayant participe.

Il est important de noter que le ministére de I’intérieur posséde également une source de
données concernant les décés chez les toxicomanes. Il s’agit de I’Office Central pour la
Répression du Trafic Illicite des Stupéfiants (OCRTIS). Dans ses études, il recense tous les
cas de déces par surdose portés a la connaissance des services de police, de gendarmerie ou
directement a I’OCRTIS. Cependant, tous les déces qui ne sont pas liés a la drogue de fagon
évidente ne sont pas pris en compte (déces suspect sans cause apparente ne pouvant étre

identifié qu’aprées analyses toxicologiques par exemple). (72, 73, 51)
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4.7. Soumission chimique

Cette étude doit permettre d’identifier les substances impliquées dans la soumission
chimique, de mieux définir le contexte des agressions et le mode opératoire des
agresseurs, ainsi que d’évaluer les conséquences cliniques de la prise du produit. Il s’agit d’un
recueil de données permanent mis en place en 2003 par I’Afssaps et qui permet de recenser
tous les cas enregistrés de soumission chimique avec identification et dosage des substances
en cause. Elle dispose d’une base juridique grace a la circulaire DHOS/O2/DGS/2002/626 du
24 décembre 2002 relative a la prise en charge des victimes de soumission chimique. Une
meilleure connaissance des substances et des pratiques permet ensuite de proposer des
messages de prévention actualisés et adaptés aux professionnels de santé ainsi qu’au grand
public. Elle permet également de prendre des dispositions appropriées (modification de
I’AMM, modification des composants d’un médicament...) et d’assurer une meilleure prise
en charge des victimes. (51, 52, 74, 75, 76)

La soumission médicamenteuse ou chimique est définie comme I’administration a des
fins criminelles (viols, actes de pédophilie) ou délictuelles (violences volontaires, vols) d’un
produit psychoactif a I’insu de la victime. La vulnérabilité chimique est différente, car il s’agit
d’un etat de fragilité d’une personne induit par la consommation volontaire de substances
psychoactives la rendant plus vulnérable a un acte délictuel ou criminel. L apparition de
substances psychoactives a effet et élimination rapides a contribué a I’augmentation des cas
de soumission chimique. Cependant, cette pratique est ancienne puisqu’au 18e siecle des
bandits appelés « endormeurs » utilisaient déja la poudre de datura mélangée a du tabac pour

voler leurs victimes. (51, 75)

Le réseau des CEIP-A est chargé de collecter ces cas en collaboration avec les CRPV, les
CAP et les différents intervenants dans la prise en charge des victimes (urgences générales,
urgences médico-judiciaires, laboratoires de toxicologie hospitaliers, service de médecine
légale, services de police et de gendarmerie, ministére de la justice...). (74)
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Les médecins doivent déclarer tous les cas de soumission chimique qu’ils rencontrent et

répondant aux critéres suivants :

victime suspectée d’avoir été droguée a son insu

errant sur la voie publique et appréhendée par la police, la gendarmerie ou un tiers ou

se presentant spontanément : a un service d’urgence, a tout médecin, géneéraliste ou

spécialiste, libéral ou hospitalier, aux services de gendarmerie ou de police ou

déposant plainte pour tentative d’agression, vol, agression sexuelle, acte de pedophilie,

violence physique.

On entend par le terme « suspectée d’avoir été droguée a son insu » toute personne ayant
eu des troubles du comportement a type de confusion, désorientation, amnésie, et/ou troubles
de la vigilance. Certains indices peuvent faire suspecter une soumission chimique comme des
signes de violence physique, un déesordre vestimentaire, une perte de carte bancaire ou de
chéquier due a une perte temporaire de mémoire... Une substance psychoactive n’appartenant
pas au traitement de la victime peut étre identifiée par une méthode chromatographique ou par
I’aveu de I’auteur des faits. Les données cliniques et la chronologie des faits doivent étre
compatibles avec la pharmacologie de la substance identifiée. Dans le cas de vulnérabilité
chimique, ce sera I’absence de toute autre substance que celle déclarée par la victime qui

permettra de retenir le diagnostic. (51, 77)

Toute personne dans cette situation doit étre orientée vers un service d’urgences
générales ou d’urgences médico-judiciaires dans lequel le médecin en charge procédera a
I’examen clinique, a I’interrogatoire et aux prélevements biologiques. L’interrogatoire devra
préciser les circonstances et les horaires des faits, les symptémes associés et leur évolution et
les traitements suivis dans les 15 derniers jours. Si le patient ne peut répondre, on consultera

I’entourage ou les témoins. (77)

-64-



L’examen clinique, quant a lui, recherchera des signes évocateurs :

- d’une prise de substance (benzodiazépines: hypotonie, troubles de la vigilance,
amnesie ; neuroleptiques ou histaminiques sedatifs anticholinergiques : troubles de la
vigilance, syndrome atropinique ; d’opiacés: myosis; de LSD (diéthylamide de

I'acide lysergique) : délire, hallucinations ; de GHB : confusion, amnésie)
- de signes de violence et

- des indices matériels évocateurs (désordre vestimentaire, perte de carte bancaire, de

chéquier...).

Il est important que les victimes soient orientées correctement dans les plus brefs délais
pour réaliser ces examens afin que les signes cliniques soient constatés et que les
prélevements soient effectues rapidement apres la prise de la substance. Le médecin, suite a
I’interrogatoire et a I’examen clinique complet, pourra remplir une partie de la fiche de
recueil. En effet, la fiche comporte une partie « Renseignements sur la victime » dans lequel
le médecin précisera I’origine du cas (date et heure des faits et prise en charge), la description
du sujet, la nature de I’infraction et la description du ou des agresseurs puis une partie
« Anamnese et circonstances de I’agression » qui comporte également une partie destinée a
recueillir les informations de I’examen clinique avec par exemple I’état de conscience de la
victime, I’amnésie, le comportement général... La derniére partie « Analyses toxicologiques »

ne pourra étre remplie que plus tard.

Les prélévements biologiques doivent toujours étre prélevés en double (sanguins,
urinaires, cheveux puis échantillons de nourriture, de boisson, de récipients pouvant contenir
la substance incriminée ou comprimés ou poudre retrouveés sur la victime...). lls doivent étre
réalisés avant toute administration de médicaments qui fausseraient les résultats. La moitié
des prélévements sera utilisée pour une analyse toxicologique immédiate dont les résultats
seront transmis au médecin et I’autre moitié sera conservée pour des expertises toxicologiques
en cas de procédure judiciaire. Ces derniers doivent étre étiquetés avec le nom, prénom, sexe,
date de naissance de la victime ainsi que la date d’admission. La conservation se fera a -20°C
a I’abri de la lumiére sauf pour les cheveux dans un endroit sec, a température ambiante et a
I’abri de la lumiére. Les éechantillons seront ensuite envoyes au laboratoire compétent
accompagné des informations nécessaires (diagnostic suspecté, éléments cliniques, délai

supposé par rapport a I’agression...). (77)
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Le médecin doit prendre les mesures appropriées s’il y a eu agression sexuelle (recherche
de sperme, sérologies, traitement anti-VIH (Virus de I’Immunodéficience Humaine), test de
grossesse...) et inciter la personne a porter plainte si ce n’est pas déja fait. Pour les mineurs
ou lorsque la victime majeure est hors d’état de se protéger en raison de son état physique ou
psychique, c'est-a-dire de prendre elle-méme la décision, le code pénal permet de lever le
secret professionnel en permettant la saisine directe des autorités judiciaires ou des services de
police par le service hospitalier. 1l doit également notifier par téléphone au CEIP-A régional le
cas de suspicion de soumission chimique. Ce dernier attribuera un numéro local
d’enregistrement au cas. Si le médecin signale le cas directement aux CRPV ou au CAP,
ceux-ci devront prendre contact immédiatement avec le CEIP-A régional qui sera alors chargé

de recueillir les données aupres du médecin.

Les échantillons sont transmis au laboratoire compétent dans ce domaine, car il faut
disposer du matériel nécessaire pour analyser et doser les substances mais également pour
conserver tous les échantillons selon les conditions décrites précédemment. Si le laboratoire
qui recoit les échantillons n’est pas suffisamment compeétent, il doit, dans les plus brefs délais,
les transmettre a un laboratoire qui dispose des techniques appropriées. Un laboratoire qui
participe a des études de ce genre doit se soumettre une fois par an a un contréle qualité de
I’ Afssaps. Les molécules a doser prioritairement sont :

I’éthanol

- les benzodiazépines (bromazépam, clonazépam, alprazolam, lorazépam,

lormétazépam,...)
- des hypnotiques (zopiclone, zolpidem)
- d’autres anxiolytiques (méprobamate, hydroxyzine,...)
- des sédatifs (alimémazine, doxylamine,...)

- des antihistaminiques H1 anticholinergiques (dexclorphéniramine, promethazine) et

non anticholinergiques (cétirizine)
- d’autres anticholinergiques hallucinogenes (atropine, scopolamine)
- des anesthésiques (GHB, kétamine,...)

- des stupéfiants (cannabis, opioides, cocaine, LSD, amphétamines) (75, 77)
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En fonction des antécédents de traitement de la victime, des constatations et orientations
cliniques du médecin ayant pris en charge la victime et aprés concertation, d’autres substances
plus spécifiques peuvent étre recherchées. Dans tous les cas, il s’agit d’une urgence judiciaire,
car chez les sujets vivants la métabolisation de nombreuses substances est particulierement
rapide et chez les sujets décédés, un certain nombre de substances peuvent également subir
des modifications rapides. Par exemple, chez un individu vivant, la disparition du GHB est
totale dans le sang dans les cing heures et dans les urines dans les dix heures. Chez un
individu décédé, on peut avoir production d’éthanol a partir du glucose et dégradation de
certains médicaments. Tous les résultats des analyses doivent ensuite étre transmis au
médecin qui en a fait la demande ou a I’autorité judiciaire qui a demandé les analyses. Apres
avoir pris connaissance des analyses toxicologiques et biologiques, le médecin doit renseigner
la partie « Analyses toxicologiques et autres examens biologiques » et si le cas est avére,
transmettre au CEIP-A la fiche de recueil ou son observation médicale. Le CEIP-A pourra
alors demander des informations complémentaires si les informations fournies ne sont pas
suffisantes. Le CEIP-A régional doit ensuite transmettre une copie de la fiche de recueil
complétée et validée au CEIP-A de Paris qui est le centre coordonnateur. Ce dernier va
réaliser une analyse des données tout d’abord de maniére locale une fois par an qui sera
validée par les comités techniques des CEIP-A et de la CNSP. Puis il réalise également une
analyse annuelle nationale avec un rapport des cas de soumission chimique en France. Celui-
ci sera rendu public apres validation par I’ Afssaps et transmise a la CNPV et a la commission
d’AMM. Ces résultats seront envoyés aux CEIP-A régionaux qui les transmettront aux
médecins et toxicologues. Le CEIP-A de Paris est donc I’intermédiaire entre I’ Afssaps, les
CEIP-A régionaux et les services cliniques pour la diffusion d’alerte en cas d’apparition de
molécules nouvelles impliquées dans d’éventuelles soumissions chimiques. Dans ce cas,
I’ Afssaps doit informer en temps réel les services hospitaliers et les laboratoires par des
procédures d’alerte. Les informations doivent étre également transmises aux services de
police. La synthese des résultats peut permettre de proposer des modifications de la prise en

charge des patients et de compléter la liste des substances a rechercher.

Les CEIP-A régionaux contactent également les intervenants sur le terrain comme les
services d’urgence ou d’urgence médico-judiciaires ou de médecine légale et les laboratoires
une fois par an avec des courriers leur rappelant les principales étapes a suivre pour les

médecins et les toxicologues en cas de suspicion de cas. (75, 77)

-67-



4.8. TREND-SINTES : Tendances Récentes Et Nouvelles Drogues - Systéme
d’ldentification National des Toxiques et Substances

Le dispositif SINTES : « Systeme d’ldentification National des Toxiques et Substances »
est une des composantes du dispositif TREND : « Tendances Récentes Et Nouvelles
Drogues ». Il a été mis en place par ’OFDT en 1999. Ce programme s’inclut dans le plan de
lutte contre les drogues et de prévention des dépendances. Il permet a la France de participer a
un systéeme d’alerte rapide sur I’apparition de nouvelles drogues de synthese, décidé par

I’action commune européenne du 16 juin 1997. (52, 78)

SINTES est une banque de données consacrée aux drogues synthétiques. Elle contient la
description physique et chimique des échantillons de substances psychoactives collectés en
France depuis 1999. lIs peuvent étre recueillis par des acteurs de prévention ou de soins
aupres des usagers dans divers milieux ou avoir été saisis par les services de police, de
douanes et de gendarmerie. Les échantillons sont analysés par les laboratoires de la police,
des douanes ou par I’un des laboratoires de toxicologie des hdpitaux partenaires du dispositif :
I’Hépital Fernand Widal a Paris, I’Hbépital Salvator & Marseille et le service de pharmacologie
du CHU de Lille. (78)
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Figure 15 : Dispositif de recueil de données SINTES (78)
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Le dispositif SINTES est composé de deux parties: SINTES VEILLE et SINTES
OBSERVATION. La veille a pour but d’obtenir des informations sur les produits illicites
circulants. Le recueil repose sur des professionnels du domaine socio-sanitaire travaillant
auprés d’usagers de drogues. Lorsqu’un usager ou un de ses proches s’adresse a un
professionnel et lui céde une partie de son produit, celui-ci pourra étre analysé. Ces analyses
sont réalisées si le produit est suspecté d’avoir provoqué des effets indésirables non habituels,
lorsqu’il présente un caractére de nouveauté ou lorsque le suivi de la diffusion a été jugée
nécessaire. Dans ce cas, le professionnel en relation avec les usagers prend contact avec le
coordinateur régional qui lui envoie un ordre de mission, un kit de collecte et un
questionnaire. Le kit de collecte permet d’envoyer I’échantillon a analyser au laboratoire et de
remplir le questionnaire. Le laboratoire envoie ensuite les résultats a I’OFDT qui les adresse
au coordinateur régional qui a son tour diffuse le résultat au professionnel qui a recueilli
I’échantillon et les informations. Si le produit présente un danger potentiel, I’OFDT diffusera
I’information au réseau d’alerte sanitaire composé de I’Afssaps et de I’InVS. Un bilan
trimestriel est également diffusé aux partenaires de I’OFDT. Dans ce cadre, I’équipe du CEIP-
A peut-étre a I’origine de la collecte et de la demande d’analyse d’échantillons. Une autre
possibilité de recueil existe lors des événements festifs. Dans ce cas, chaque intervenant aura

un ordre de mission pour une collecte de produit envisagée a priori.

Le dispositif SINTES observation, quant a lui, permet d’étudier une substance ou un
groupe de substances psychoactives sur une période d’un an minimum. L’objectif est d’en
définir la composition et d’étudier les écarts de composition possibles. Les coordinateurs
régionaux du dispositif TREND recrutent et animent un réseau local de collecteurs travaillant
dans le secteur socio-sanitaire. Les collecteurs, munis d’une carte de collecte SINTES
recueillent ces substances aupres des usagers. La personne qui cede un échantillon du produit
déja consommé contre dédommagement, remplira également un questionnaire. Celui-cCi
concernera: ses caractéristiques sociodémographiques, le contexte de I’usage (voie
d’administration, age de la 1 prise...), son estimation de la qualité de I’échantillon et les
effets secondaires indésirables ayant suivi la prise. L’échantillon sera ensuite acheminé vers

un laboratoire agréé pour y étre analysé. (52, 78, 79)
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Il : Enquétes réalisées au sein du CHU de Nancy et des
officines de Lorraine

Les CEIP-A sont peu connus par les professionnels de santé, ce qui limite I’utilisation
des outils proposés par le réseau et pour lesquels leur participation est essentielle. Ainsi, il
apparait primordial de faire connaitre aux professionnels de santé le réseau
d’addictovigilance, afin d’améliorer les notifications. C’est pourquoi le CEIP-A de Nancy a
décide d’organiser une campagne d’information des professionnels de santé du CHU et des

officines de Lorraine et d’en évaluer les résultats. C’est I’objet de ce travail.

1. Meéthodologie

1.1. Problématique et populations concernées par I’étude

Le but de cette étude est dans un premier temps d’informer les professionnels de santé de
I’existence du CEIP-A et d’en présenter les missions. Le résultat espéré est que les cas de
pharmacodépendance ou d’abus soient déclarés en plus grand nombre et que les données

soient plus représentatives de ce qui peut étre observé et vécu sur le terrain.

La mise en place d’un questionnaire avant et apres la campagne d’information permet
d’évaluer I’impact de celle-ci et de faire un bilan de la connaissance des CEIP-A. En effet, on
pourra évaluer si la campagne d’information a permis au CEIP-A d’étre mieux connu et si les
professionnels de santé se sentent plus concernés et plus enclins a réaliser des déclarations de

pharmacodépendance et d’addictovigilance.
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Afin de mettre en place cette enquéte, il a fallu cibler les professionnels de santé
concerneés. Le CEIP-A de Nancy étant implanté au Centre Hospitalier Universitaire (CHU), ce
dernier sera notre premiére zone d’information et de recueil de données. En effet, les
médecins et pharmaciens du CHU sont des partenaires privilégiés du fait de cette proximité
géographique. Il est en effet plus facile de connaitre une structure située dans le batiment dans
lequel on travaille, ou dans laquelle des collegues travaillent et de participer a leurs travaux.
Le CHU de Nancy est constitué des Hopitaux de Brabois et de Central, de I’Hopital Saint
Julien, du Centre Stanislas, de I’Hopital Jeanne d’Arc et des Hopitaux Maringer-Villemin-
Fournier (fermés en mars 2011). Il a des partenaires privilégiés comme I’ancien Centre de
Traumatologie et d’Orthopédie (CTO) devenu suite a un remaniement le Centre Chirurgical
Emile Gallé et la Maternité Régionale Universitaire de Nancy. Notre premiere campagne s’est
tournée vers les personnels médicaux, médecins et pharmaciens, du CHU de Nancy, de la
Maternité Régionale et du Centre Chirurgical Emile Gallé. Pour ce faire, nous avons utilisé
une liste d’adresses mail CHU obtenue auprés de la Direction Des Affaires Médicales

comportant 992 praticiens.

Les professionnels de santé en ville sont également impliqués dans les déclarations de
pharmacodépendance : principalement les pharmaciens officinaux et les médecins libéraux.
Le CROP de Lorraine dispose d’un fichier permettant la diffusion d’informations aux
pharmaciens de Lorraine ayant une adresse mail, ce qui a rendu I’envoi de renseignements et
le recueil de données possible. Nous nous sommes donc orientés pour une seconde campagne
vers les pharmaciens de Lorraine. La liste de diffusion comprend les courriels de 527

pharmaciens officinaux de Lorraine avec la répartition suivante :
» 201 pharmaciens de Meurthe et Moselle
» 192 de Moselle
» 41 de Meuse et

» 93 des Vosges.
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1.2. Recueil de données et campagne d’information

Choix de la méthode de diffusion du questionnaire

Pour cette enquéte nous avons privilégié I’envoi par courrier électronique : moyen rapide
et économique pour contacter un grand nombre de personnes. En effet, I’effectif au sein du
CHU était de 992 personnes et de 527 au sein des officines de Lorraine. Afin d’obtenir des
réponses statistiquement les plus significatives possibles il était nécessaire de contacter le plus
grand nombre de personnes possible. Nous avons utilisé un questionnaire réalisé avec le
logiciel Word envoyé en piéce jointe & nos mails pour les questionnaires au sein du CHU

alors que pour le questionnaire officinal nous avons utilisé le logiciel Google Documents.

Le questionnaire Word envoyé au personnel du CHU a pu étre rempli directement par
saisie informatique en cochant les cases ou en saisissant du texte dans les zones prévues a cet
effet. 1l pouvait également étre imprimé pour étre renvoyé par courrier ou par fax. S’il était
retourné par mail, il était nécessaire de renvoyer le questionnaire rempli en piece jointe a

I’adresse courriel de Madame Courteaux, secrétaire du CEIP-A de Nancy.

L’outil Google Document nous a permis de réaliser un questionnaire selon des criteres
définis et d’envoyer un lien par mail sur lequel il suffisait de cliquer pour accéder au
questionnaire. Ensuite, le remplissage se faisait en cochant les cases ou en remplissant les
zones de textes prévues a cet effet. A la fin du questionnaire un clic sur « Envoyer »
permettait que les réponses soient prises en compte. Les réponses envoyées étaient

automatiquement enregistrées dans un tableau.

Le tableau suivant récapitule le plan de campagne que nous avons suivi.
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Dates

- 29 mars 2010

- avril 2010
- 8 avril 2010

- 21 avril 2010

- 3 mai 2010

- juin 2010

- 28 juin 2010
- Renvoi 1% juillet 2010

- 8 juillet 2010
- Renvoi 5 aolt 2010

- septembre 2010

- 8 septembre 2010

- 19 octobre 2010

CHU EXTRA CHU

Envoi du 1* questionnaire

992 envois, 160 réponses

Taux de retour : 16,13 %
[Annexes 2 et 3]

Bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens n°2010-2
[Annexe 4]

« Info du jour »
[Annexe 5]

Courrier aux 81 chefs de
service du CHU
[Annexe 6]
Mail a 992 médecins et
pharmaciens du CHU
[Annexe 6]
Bulletins de I’Ordre des Médecins de Meurthe et Moselle et de
Meuse
[Annexes 7 et 8]
Envoi du 1* questionnaire
527 envois, 59 réponses
Taux de retour : 11,20 %
[Annexes 9, 10 et 11]
Envoi du 2™ questionnaire
992 envois, 91 réponses
Taux de retour : 9,17 %
[Annexes 12, 13 et 14]

Bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens n°2010-3
[Annexe 15]

Mail a 527 officinaux
[Annexe 16]

Envoi du 2" questionnaire
527 envois, 38 réponses
Taux de retour : 7,21 %

[Annexes 17 et 18]

Tableau 1 : Plan de la campagne d’information et des enquétes menées intra et extra CHU
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Questions communes aux 4 questionnaires

Avez-vous déja entendu parler des CEIP-A ? Si oui, par quel biais ?

Pouvez-vous décrire, en quelques mots, ce dont il s’agit ?

Connaissez-vous les principales thématiques dont s’occupent les CEIP-A ? Si oui, lesquelles ?

Savez-vous que vous pouvez obtenir des informations pratiques sur les problémes de pharmacodépendance
sur simple appel au CEIP-A ?

Avez-vous déja contacté le CEIP-A de Nancy ?

Un CEIP-A d’une autre région ? Si oui lequel ?

Connaissez-vous le recueil « NOT’S » de cas d’abus ou de pharmacodépendance ? Si oui, y avez-vous déja
contribué ?

Ayant été informé(e) de ces signalements simples & réaliser et de leur importance en termes de vigilance pour
la santé publique, seriez-vous prét(e) a y contribuer ?

YV VVV VVVYVY

Questions propres au questionnaire du CHU

Questions communes aux questionnaires n°1 et n°2

» Connaissez-vous le recueil d’événements graves DRAMES ? Si oui, y avez-vous déja contribué ?
> Etes-vous : PU-PH, MCU-PH, PH, Attaché, ACC ? Médecin, Pharmacien ?

Questions propres au questionnaire n°2

» Une campagne d’information a été réalisée depuis le questionnaire du 29 mars 2010. Avez-vous eu
connaissance de ces moyens d’information : Information du jour sur le site intranet du CHU du 8 avril ? Mail
du 3 mai 2010 ? Bulletin de I’Ordre des Pharmaciens d’avril 2010 ? Bulletin de I’Ordre des médecins du
département 54 de juin 2010 n°17 ?

> Avez-vous consulté la rubrique Mesdocs sur le site intranet du CHU ?

> Seriez-vous intéressé(e) par une réunion d’information sur le CEIP-A et sur les enquétes dont il a la charge ?

Questions propres au guestionnaire des officines de Lorraine

Questions communes aux questionnaires n°1 et n°2

» Connaissez-vous I’enquéte OSIAP ? Si oui, y avez-vous déja contribué ?

» Etes-vous : pharmacien titulaire ? pharmacien assistant ? autre ?

> Votre officine est située dans une commune : de plus de 100 000 habitants ? de 5000 a 100 000 habitants ? de
2000 a 5000 habitants ? de moins de 2000 habitants ?

> Dans quel département exercez-vous : 54 ? 55?57 ? 88 ?

Questions propres au questionnaire n°2

» Une campagne d’information sur les CEIP-A et leurs outils a été réalisée. De quels moyen d’information
avez-vous eu connaissance : Bulletin de I’Ordre des pharmaciens d’avril 2010 ? Mail du 8 septembre envoyé
par le CROP de Lorraine ? Bulletin de I’Ordre des pharmaciens de septembre 2010 ?

> Seriez-vous intéressé(e) par une réunion d’information sur les CEIP-A et sur les enquétes dont il a la charge ?

-74-



Premier questionnaire [Annexes 3 et 11]

Le premier questionnaire avait pour but de faire un état de la situation avant la campagne
d’information. Ce questionnaire comportait 10 questions pour le CHU et 13 pour les
officines : la différence de 3 étant due a des questions sur le statut professionnel des

répondants.

Les premieres questions permettaient de renseigner la connaissance des CEIP-A, les
prises de contact realisées avec les CEIP-A, les confusions possibles avec d’autres systemes
de vigilance et la connaissance des outils. Les questions étaient identiques pour le CHU et les
officines excepté pour les outils, ou nous avons ciblé notre enquéte sur les outils NOT’S et
DRAMES pour le CHU alors que pour les officines nous avons sélectionné les outils NOT’S
et OSIAP. En effet, les Notifications Spontanées concernent tout autant les professionnels
hospitaliers que les officinaux alors que I’enquéte OSIAP s’appuie sur un réseau de
pharmaciens d’officine; I’enquéte DRAMES concerne plus particuliéerement le réseau
hospitalier ou médico-légal. Ensuite, une question permettait d’évaluer si les personnels
médicaux du CHU ou les pharmaciens d’officine étaient préts a contribuer aux signalements,

une fois informés de I’existence d’une vigilance pour la pharmacodépendance.

Enfin, les derniéres questions permettent de situer les personnes qui ont répondu au
guestionnaire. Dans le questionnaire a destination des personnels du CHU, elles permettent de
connaitre les professions des sujets qui ont répondu : médecin ou pharmacien et leur statut :
hospitalier ou hospitalo-universitaire. Dans le questionnaire officinal, elles permettent de
renseigner s’il s’agit du pharmacien titulaire, d’un assistant ou d’une autre personne qui a
répondu, ainsi que la situation de I’officine : ville/campagne et le département. S’ils le

souhaitaient, les pharmaciens pouvaient également laisser leurs coordonnées.

Le questionnaire initial a été envoyé le 29 mars 2010, a 992 professionnels de santé du
CHU : qu’ils soient médecins ou pharmaciens et qu’ils soient PU-PH, MCU-PH, PH, attachés
ou assistants chefs de clinique. Il a été envoyé aux 527 pharmaciens d’officines présents dans
la liste du CROP de Lorraine le 28 juin 2010. Cependant, un souci informatique nous a
contraints a adresser de nouveau un message avec le questionnaire aux officinaux le 1% juillet
2010.
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Campagne d’information

Notre campagne d’information avait pour but d’informer les professionnels de santé qui
ne connaissent pas ou peu les CEIP-A sur ce réseau d’addictovigilance, ses missions et ses
outils. Nous avons choisi d’orienter celle-ci sur I’importance des déclarations aupres de ce

réseau et donc sur I’outil NOT’S.

e |Information au sein du CHU :

La premiere diffusion du 8 avril 2010 s’est faite par I’intermédiaire de la rubrique « Info
du jour » sur I’intranet du CHU. Cette information a permis de faire connaitre les CEIP-A par
une présentation rapide et d’expliquer ce qu’est I’outil NOT’S, ses objectifs et comment

I’utiliser. [Annexe 5]

La seconde diffusion s’est faite par envoi d’un courrier papier a 81 chefs de service du
CHU, du CTO maintenant renommé Centre chirurgical Emile Gallé et de la Maternité
Régionale de Nancy le 21 avril 2010. [Annexe 6] Ce courrier comportait un bref historique de
la pharmacodépendance, une présentation des CEIP-A et de leurs missions et renvoyait pour
plus d’informations a la rubrique MESDOCS disponible via le portail intranet du CHU. Ce
portail est I’outil de gestion électronique documentaire du CHU auquel ont acces tous les
professionnels du CHU sur un ordinateur relié a I’intranet du CHU. lls peuvent donc,
désormais, y consulter ou y télécharger les missions et outils des CEIP-A ainsi que la fiche de
notification (NOT’S). Le courrier aux chefs de services se terminait par un paragraphe
expliquant I’utilité de I’outil NOT’S et en quoi la participation des médecins ainsi que celle de
leur équipe est importante. Enfin, il y était rappelé I’article de loi qui rend la déclaration de
cas de pharmacodépendance obligatoire et la méthode a suivre pour effectuer cette derniere. Il
était proposé que I’équipe du CEIP-A se rende dans les services qui le souhaiteraient pour une
présentation détaillée du CEIP-A.

La troisieme diffusion s’est faite par I’envoi d’un mail & 992 médecins et pharmaciens du
CHU, le 3 mai 2010. Ce mail comportait les mémes informations que le courrier papier

envoye aux chefs de service. [Annexe 6]
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En complément de la campagne intra CHU, une publication sur le CEIP-A, ses missions
et ses outils (plus particulierement NOT’S) a été faite dans les bulletins de I’Ordre des

Médecins et des Pharmaciens selon la chronologie suivante :

% Bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens n°2010-2 d’avril 2010
[Annexe 4]

# Bulletin de I’Ordre des Médecins n°17 de juin 2010 pour le département de
Meurthe et Moselle [Annexe 7]

+ Bulletin de liaison de I’Ordre des Médecins de juin 2010 -14°™ année n°1 pour
le département de la Meuse [Annexe 8]

% Bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens n°2010-3 de septembre 2010.
[Annexe 15]

Dans le premier bulletin de I’Ordre des Pharmaciens, le CEIP-A ainsi que ses missions
ont été présentés alors que dans le second paru 4 mois plus tard, I’outil NOT’S a été décrit et
les pharmaciens sollicités pour signaler des cas d’abus et de dépendance. La fiche type de
déclaration était jointe au bulletin en annexe. Le bulletin de I’Ordre des Médecins de Meurthe
et Moselle comportait une information résumeée avec les missions des CEIP-A et une note sur
le CEIP-A de Nancy alors que I’article paru dans le bulletin de I’Ordre des Médecins de
Meuse était plus complet avec la présentation des CEIP-A, du CEIP-A de Nancy, de leurs
missions et des outils disponibles.

e Information extra CHU :

La campagne d’information extra CHU a été basée sur les publications dans les bulletins
régionaux de I’Ordre des Pharmaciens d’avril 2010 et de septembre 2010 et des bulletins de
I’Ordre des Médecins de Meurthe et Moselle et de Meuse en juin 2010 comme vu
précédemment. Un mail a été envoyé aux 527 officinaux de la liste de diffusion du CROP de
Lorraine le 08 septembre 2010. [Annexe 16] Ce mail reprend les mémes informations que

celles envoyées dans le courrier adressé aux chefs de service au sein du CHU le 21 avril 2010.
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Second questionnaire JAnnexes 14 et 18]

Le second questionnaire, envoyé le 8 juillet 2010 au CHU et le 19 octobre 2010 aux
officines, comportait 13 questions pour le CHU contre 15 pour les officinaux. Les questions
étaient les mémes que celles des premiers questionnaires concernant la connaissance des
CEIP-A et le statut professionnel des personnes ayant répondu, mais nous avons rajouté 3
questions pour le CHU et 2 pour les officines. Une de ces questions permettait d’évaluer par
quels moyens d’information les professionnels de santé avaient eu connaissance de
I’existence du CEIP-A. Une autre permettait de savoir s’ils seraient intéressés par une réunion
d’information. La troisieme question, spécifique au CHU, renseignait s’ils avaient consulté la
rubriqgue Mesdocs de I’intranet du CHU. Cependant, suite a un souci informatique, tous les
professionnels de santé du CHU de la liste n’ont pas recu le questionnaire et celui-ci a donc

été renvoyé le 5 aolt 2010.

1.3. Analyse des données

Les réponses recueillies via les quatre questionnaires ont été transcrites dans des tableaux
Excel. Le service de statistiques de la Faculté de Médecine de Nancy et plus particulierement
Madame le Docteur Empereur a réalisé les calculs de statistiques. Les tableaux comportent les
effectifs de «oui» et de «non» pour chaque question de type binaire ainsi que le
pourcentage par rapport a la moyenne. Concernant les réponses ouvertes, ces dernieres ont été

regroupeées en plusieurs catégories avec calcul des effectifs.
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2.

2.1.

Résultats

Questionnaires diffusés au sein du CHU

160 sujets ont répondu au premier questionnaire, 91 au second et 50 sujets ont répondu

aux deux questionnaires.

2.1.1. Sujets répondants : fonctions et statuts

Retours Pourcentage Retours Pourcentage
n =160 des répondants n=91 des répondants
Statut des PU-PH 18 11,2 % 16 17,6 %
répondants
MCU-PH 7 4,4 % 4 4 4%
ACC 32 20,0 % 9 9,9%
PH 77 48,1 % 37 40,6 %
Attaché 19 11,9 % 12 13,2 %
Statut inconnu 7 4,4 % 13 14,3 %
Fonction des Médecin 117 73,1 % 71 78,0 %
répondants .
Pharmacien 19 11,9 % 14 15,4 %
Fonction 24 15,0 % 6 6,6 %
inconnue

Tableau 2 : Fonctions et statuts des sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU



Retours Pourcentage Retours Pourcentage
n=50 des répondants n=50 des répondants
Statut des PU-PH 6 12,0 % 6 12,0 %
répondants
MCU-PH 4 8,0 % 4 8,0 %
ACC 9 18,0 % 8 16,0 %
PH 20 40,0 % 22 44,0 %
Attaché 6 12,0 % 6 12,0 %
Statut inconnu 5 10,0 % 4 8,0 %
Fonction des Médecin 33 66,0 % 38 76,0 %
répondants )
Pharmacien 8 16,0 % 11 22,0 %
Fonction 9 18,0 % 1 2,0 %
inconnue

Tableau 3 : Fonctions et statuts des sujets communs aux deux questionnaires intra CHU

50 sujets ayant répondu aux deux questionnaires, ce sont donc au total 201 sujets parmi les

918 contactés qui ont participé a nos questionnaires.



PU-PH
MCU-PH
ACC
PH
Attaché

Statut inconnu

126

58
165
365
278

Retours

Pourcentage*

Retours

Pourcentage*

de répondants de répondants
1= e par statut n=:l par statut
18 14,3 % 16 12,7 %
7 12,1 % 4 121 %
32 19.4 % 9 5,4 %
7 21,1 % 37 10,1 %
19 6,8% 12 4,3 %
7 / 13 /

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 4 : Statut des sujets répondants aux questionnaires du CHU




Dans le questionnaire n°1, deux personnes n’ont répondu a aucune question car I’une se

disait non concernée car biologiste et I’autre se disait désolée de n’avoir aucune information
sur ce sujet. Trois personnes ont répondu au questionnaire mais expliquent qu’elles ne sont

pas vraiment concernées :

- pour I’une, son travail en Unités de Soins de Longue Durée (USLD) explique sa

méconnaissance de la structure,

- une autre précise que « le probleme de pharmacodépendance et d'addictologie n'est

pas aussi important que pour I'adulte en pédiatrie et surtout en allergologie ».

- enfin, une personne ne répond pas a la question « Seriez-vous prét a y contribuer », car
elle exerce dans un laboratoire de biologie et est spécialisée en biochimie, elle ne

pense donc pas étre dans la meilleure situation pour contribuer efficacement.

Dans le guestionnaire n°2, deux personnes se disent moins concernées car I’une travaille

en pédiatrie et I’autre personne est médecin biologiste. Le médecin biologiste signale que les
problémes de dépendance et de conduites addictives ne sont plus réellement d’actualité pour
lui et se considere comme un « mauvais éléve » pour ce sujet. Il précise qu’il fera néanmoins
de son mieux pour répondre. Une personne se demande si elle n’est pas éloignée de ce type de

contexte car elle exerce en bactériologie et n’est pas prescripteur.

Un pharmacien pense que « c’est en dehors de ses attributions restrictives et que cela
conduirait a des irritations entre pharmaciens ». Enfin, un médecin dit qu’il répond au

questionnaire mais ne se souvient pas d’avoir regu le premier.
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Les taux de participation aux deux questionnaires réalisés au sein du CHU de Nancy sont
donc de 16,13 % et 9,17 %.

Les PH sont les plus nombreux a répondre au premier comme au second questionnaire
avec 48,1 % des répondants au premier questionnaire puis 40,6 % au second. Or, ils sont
également plus nombreux a avoir été contactés avec 365 PH joints. Le tableau 4 présente les
pourcentages de répondants par statut en fonction du nombre consultés dans ces mémes
catégories. D’apreés ce tableau, les PH sont bien les répondants majoritaires pour le premier
questionnaire avec 21,1 % de répondants parmi les PH consultés. Ils sont suivis par les ACC
avec 19,4 %. Par contre, au second questionnaire, ce sont les universitaires c’est-a-dire les
PU-PH avec 12,7 % de répondants puis les MCU-PH avec 12,1 % qui sont les plus nombreux

a répondre. lls sont suivis ensuite par les PH avec 10,1% de répondants.

Concernant la fonction, les médecins sont les répondants majoritaires de I’étude mais il y
a un plus grand nombre de médecins au CHU que de pharmaciens. S’il est vrai que les
médecins sont plus concernés pour signaler des situations cliniques, il est cependant important
que les pharmaciens connaissent les CEIP-A et les fiches de déclarations pour pouvoir
répondre aux questions des médecins voire les accompagner dans leur demarche de

déclaration.

Notons dans les réponses que certaines personnes se considerent comme non concernées
par I’addictovigilance (page ci-contre). Il est vrai que les pharmaciens au CHU ont des
missions précises et ce sont plus souvent les médecins qui sont concernés par les cas d’abus
ou de dépendance, qui connaissent la situation et qui sont en mesure de remplir les fiches de
déclaration. De méme, il est vrai que certains spécialistes rencontrent moins de cas de
pharmacodépendance a déclarer : un pédiatre aura effectivement peu de cas a déclarer. Les
médecins biologistes méme s’ils effectuent des dosages de substances sont effectivement peu
aptes a déclarer des cas d’abus ou de dépendance, car ils n’ont pas de contacts avec les
patients et ne connaissent donc pas la situation. Les medecins bactériologistes sont
effectivement moins concernés. En USLD, il est également peu courant de voir des cas

d’abus ou de dépendance mais il est possible d’en rencontrer.
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Dans le premier questionnaire, les personnes non concernées répondent non a toutes les

questions. Dans le second questionnaire, les répondants non concernés semblent malgré tout

accorder de I’importance au CEIP-A, ce qui est un point positif. Il est important de voir que

des personnes se disant non concernées ont malgré tout pris le temps de se renseigner sur les

CEIP-A et seraient méme prétes pour certaines a contribuer et a participer a une réunion.

2.1.2. Connaissance des CEIP-A

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
n =160 des répondants n=91 des répondants
Avez-vous déja entendu Non 131 82,9 % 42 47,7 %
parler des CEIP-A ? )
Oui 27 17,1% 46 52,3%
Non 2 / 3 /
répondants
Connaissez-vous les Non 130 86,7 % 64 76,2 %
principales thématiques ? )
Oui 20 13,3 % 20 23,8 %
Non 10 / 7 /
réepondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 5 : Connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU
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Questionnaire n°1

Questionnaire n°2

Questions 29 mars 2010 8 juillet 2010
N =992 envois N =992 envois
Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
n=>50 des répondants n=>50 des répondants
Avez-vous déja entendu Non 34 72,3 % 20 40,8 %
parler des CEIP-A ? )
Oui 13 27,7 % 29 59,2%
Non 3 / 1 /
répondants
Connaissez-vous les Non 32 71,1 % 33 71,7 %
principales thématiques ? )
Oui 13 28,9 % 13 28,3 %
Non 5 / 4 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 6 : Connaissance des CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU

La connaissance des CEIP-A est plus importante dans le second questionnaire avec

52,3% de répondants qui les connaissent contre 17,1% au premier questionnaire. S’agit-il de

I’impact de notre campagne d’information ou est-ce que les sujets de I’enquéte se sont

renseignes par eux-mémes entre les deux questionnaires ? Parmi les 50 sujets ayant répondu

aux deux questionnaires : 27,7% ont déja entendu parler des CEIP-A au premier contre 59,2%

au second. Ceci prouve I’impact positif de notre démarche sur la connaissance des CEIP-A.

Les thématiques ne sont, quant a elles, pas mieux connues au second questionnaire.

Il est intéressant de voir par quels moyens les répondants ont eu connaissance du CEIP-

A. Ainsi, nous avons regroupé par catégories les réponses obtenues ; elles sont présentées

dans le tableau ci-apres.
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2.1.2.1.

« Par quel biais »

Retours Pourcentage** Retours Pourcentage**
n =25/160* | des répondants n = 46/91* des répondants
Malls_, cam_pagne d’information, / / o5 54.3 %
questionnaires
Localisati i H il
oca |sat|c_)n au sein du C U, travail, 15 60.0 % 13 28.3%
collaboration entre services
Collelgues y ayant travaillé ou y 4 16,0 % ) 4.3%
travaillant
Conférences, enquétes, diffusion 0 0
d’information par les CEIP-A > 20,0 % 4 8.7%
Etudes, stages, formations 2 8,0 % 2 4,3%
Y ont travaillé 1 4,0 % 1 2,2%

* Certains sujets connaissent les CEIP-A par plusieurs biais

** Les pourcentages présentés sont réalisés a partir du nombre de personnes ayant eu connaissance du biais

par rapport au nombre de personnes ayant répondu a la question.

Tableau 7 : Moyens de connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU
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Retours Pourcentage** Retours Pourcentage**
n=13/50* | des répondants n = 29/50* des répondants
Malls', cam-pagne d’information, / / 17 58.6 %
questionnaires
Locallsatlc_)n au sein du .CHU, travail, . 53.8 % 5 241 %
collaboration entre services
Colle-gues y ayant travaillé ou y 4 30.8 % ) 6.9 %
travaillant
Conférences, enquétes, diffusion
. . 2 15,4 % 2 ,9 %
d’information par les CEIP-A 54 % 6.9 %
Etudes, stages, formations 1 7,7% 1 3,4 %
Y ont travaillé 1 7,7% 1 3,4 %

* Certains sujets connaissent les CEIP-A par plusieurs biais

** Les pourcentages présentés sont réalisés a partir du nombre de personnes ayant eu connaissance du biais

par rapport au nombre de personnes ayant répondu a la question.

Tableau 8 : Moyens de connaissance des CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU
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Un grand nombre de personnes ont entendu parler des CEIP-A par la campagne
d’information et par les questionnaires puisque 54,3% disent les connaitre par ce moyen. Le
CEIP-A de Nancy est comme nous pouvions le prévoir connu par les professionnels du CHU
de par sa localisation au sein-méme du CHU, mais aussi par la collaboration entre services et
par des collegues qui y ont travaillé ou qui y travaillent. Il est ensuite connu de par le travail
réalisé par les personnes y travaillant qui font des conférences, lancent des enquétes et
diffusent de I’information. Quelques personnes I’ont connu au travers de leurs études, de leurs
stages ou de leur formation professionnelle. Concernant les 50 sujets ayant répondu aux deux
questionnaires, les moyens de connaissance des CEIP-A restent dans les mémes proportions
que celles de I’ensemble des répondants a savoir essentiellement par la campagne

d’information.

Afin de nous rendre compte si les CEIP-A sont réellement bien connus, nous avons
demandé aux personnes contactées si elles pouvaient décrire en quelques mots de quoi il

s’agit.
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2.1.2.2.

« De quoi s’agit-il ? »

Réponses a la Retours Pourcentage Retours Pourcentage
question « Avez- _ ; _ ’
vous déja entendu n=32/160 | des répondants n=48/91 des répondants
parler des CEIP-
A »
NON Ne peuvent pas 3 9,4% 3 6,2%
décrire
Description 1 3,1% / /
Emettent des 3 9,4% 1 2,1%
suppositions
Ooul Ne peuvent pas 1 3,1% 7 14,6%
décrire
Réponses 5 15,6% 4 8,3%
imprécises
Confusion 1* 3,1% * / /
Connaissent 18 56,3% 31 64,6%
totalement ou en
partie les CEIP-
A ou leurs
missions
Pas de réponse / / 2 4,2%

* Confusion avec la pharmacovigilance

Tableau 9 : Description des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU
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Réponses a la Retours Pourcentage Retours Pourcentage

question « Avez- _ . _ .

vous déja entendu n =15/50 des répondants n = 30/50 des répondants

parler des CEIP-

A»

NON Ne peuvent pas 1 6,7% 1 3,3%
décrire
Description / / / /
Emettent des 1 6,7 % 1 3,3%
suppositions

oul Ne peuvent pas / / 5 16,7 %
décrire
Réponses 2 13,3 % 2 6,7 %
imprécises
Confusion 1* 6,7 %* / /
Connaissent
totalement ou en . .
partie les CEIP- 10 66,6 % 21 70,0 %
A ou leurs
missions

* Confusion avec la pharmacovigilance

Tableau 10 : Description des CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU



Les répondants décrivent en plus grand nombre ce que sont les CEIP-A aprés la
campagne d’information. Certains ont répondu a cette question alors qu’ils ont dit ne pas
connaitre les CEIP-A précédemment. Ceux-ci ont donc soit répondu ne pas pouvoir décrire,
ce qui parait normal, soit fait des suppositions a partir du titre et une personne en a fait une
description plus ou moins juste : « prise en charge et surveillance des cas d’abus de drogue a

effet psychotrope ».

Des personnes ayant répondu connaitre les CEIP-A ne peuvent cependant pas décrire ce
dont il s’agit. Certaines réponses sont imprécises avec par exemple « structure
polydisciplinaire », « contexte travail », « rien de plus que le titre », « Centre d’Evaluation et
d’Information sur la Pharmacodépendance », « soutien sevrage addiction » ... Ces réponses
ne permettent donc pas de savoir si les répondants connaissent réellement les CEIP-A. Au
total, 56,3% des répondants connaissent totalement ou en partie les CEIP-A dans le premier

questionnaire contre 64,6% dans le second questionnaire.

Parmi les 50 sujets ayant répondu aux deux questionnaires, 10 peuvent décrire au premier
alors que 21 le peuvent ensuite. Il est important de noter que 11 participants ont appris ce que

sont les CEIP-A durant cette campagne.

2.1.2.3. «Les thématiques ? »

Les thématiques sont mieux connues lors du second questionnaire avec 23,8 % des
répondants qui disent les connaitre contre 13,3% au questionnaire initial. Afin d’étre sars
gu’il ne s’agit pas de confusion et de savoir lesquelles sont les mieux connues, nous avons
demandé aux personnels interrogés qui connaissent les thématiques de nous préciser

lesquelles. Les réponses obtenues sont regroupées dans le tableau suivant.
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Réponses a la Retours Pourcentage** Retours Pourcentage**
question « Avez- ’ ’
vous déja entendu n = 20/160* des répondants n=20/91* des répondants

parler des CEIP-
A»
NON / / 1 5,0 %
oul Abus, 4 20,0 % 9 45,0 %
dépendance,
toxicomanie,
addictions
Réle et mission 11 55,0 % 8 40,0 %
des CEIP-A
Etudes 4 20,0 % 2 10,0 %
particulieres :
Fentanyl, OSIAP,
NOT’S,
OPPIDUM
Substances 1 5,0 % 1 5,0 %
psycoactives ou
pharmacoactives
hors tabac et
alcool
Pharmacologie 1 5,0 % / /

* Certains sujets ont répondu plusieurs catégories de thématiques

** Les pourcentages présentés sont réalisés a partir du nombre de personnes par thématique par rapport au nombre
de personnes ayant répondu a la question.

Tableau 11 : Connaissance des thématiques par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au sein du CHU
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Réponses a la
question « Avez-
vous déja entendu

parler des CEIP-
A»

Retours

n = 13/50*

Pourcentage

des répondants

Retours

n = 12/50*

Pourcentage

des répondants

oul

Abus,
dépendance,
toxicomanie,

addictions

23,1 %

50,0 %

Réle et mission
des CEIP-A

46,1 %

41,7 %

Etudes
particulieres :
Fentanyl, OSIAP,
NOT’S,
OPPIDUM

15,4 %

16,7 %

Substances
psycoactives ou
pharmacoactives

hors tabac et
alcool

7,7%

Pharmacologie

1

7,7%

* = Certains sujets ont répondu plusieurs catégories de thématiques

** Les pourcentages présentés sont réalisés a partir du nombre de personnes par thématique par rapport au nombre de

personnes ayant répondu a la question.

Tableau 12 : Connaissance des thématiques par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU
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Concernant cette question, 1 personne a répondu alors qu’elle avait dit ne pas connaitre
les CEIP-A, mais elle précise juste que I’on peut deviner ce dont il s’agit, sGrement d’apres le
titre. Les rbles et missions des CEIP-A sont les thématiques les plus décrites, puis les themes
d’abus, de dépendances, de toxicomanie et d’addictions. Viennent ensuite les outils ou études,
en particulier I’étude sur le fentanyl, ou les outils NOT’S, OSIAP et OPPIDUM. A noter que

3 personnes incluent I’alcool, le tabac ou les deux dans les champs d’action des CEIP-A.

2.1.2.4. «Informations et contact ? »

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
n =160 des répondants n=91 des répondants
Savez-vous que Non 131 87,9 % 54 62,8 %
VOUS pouvez ) . .
obtenir des Oui 18 12,1 % 32 372%
informations sur Non répondants 11 / 5 /
simple appel ?
Avez-vous déja Non 138 91,4 % 80 92,0 %
contacté le CEIP- ] . .
A de Nancy ? Oui 13 8,6 % 7 8,0 %
Non répondants 9 / 4 /
Avez-vous déja Non 144 97,3 % 83 95,4 %
contacté le CEIP- ] . .
A d’une autre Oui 4 2,7% 4 4,6 %
région ? Non répondants 12 / 4 /

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 13 : Contact et demande d’information au CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés au
sein du CHU



Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
n=50 des répondants n=50 des répondants
Savez-vous que vous Non 35 79,5 % 25 53,2%
pouvez obtenir des ) . .
informations sur simple oul 9 20,5 % 22 46,8 %
appel ? Non 6 / 3 /
répondants
Avez-vous déja contacté Non 37 82,2 % 43 89,6 %
le CEIP-A de Nancy ? )
Oui 8 17,8 % 5 10,4 %
Non 5 / 2 /
répondants
Avez-vous déja contacté Non 41 93,2 % 45 93,7 %
le CEIP-A d’une autre ] . .
région ? Oui 3 6,8 % 3 6,3 %
Non 6 / 2 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 14 : Contact et demande d’information au CEIP-A par les sujets communs aux deux questionnaires intra CHU

Les CEIP-A ont comme role d’informer et de donner des conseils en matiére de

pharmacodépendance. Il est donc important que les professionnels de santé sachent qu’ils

peuvent obtenir des informations sur les problemes de pharmacodépendance.



Lors du premier questionnaire, seuls 12,1 % des répondants savent qu’ils peuvent
contacter les CEIP-A contre 37,2 % au second questionnaire. Les personnes ayant vu le
premier questionnaire ont apparemment retenu suite a la question « Savez-vous que vous
pouvez obtenir des informations pratiques sur les problémes de pharmacodépendance sur
simple appel au CEIP-A ? » qu’ils peuvent se renseigner aupres du CEIP-A. C’est un point
positif car ce sera peut-étre un réflexe d’appeler le CEIP-A s’il ya des cas d’abus ou de

dépendance.

13 personnes disent avoir déja contacté le CEIP-A de Nancy au premier questionnaire,
mais concernant une des personnes il semble s’agir d’une erreur car elle ne connait pas les
CEIP-A.

Suite a une Vvérification les 12 autres personnes déclarant avoir déja contacté ce centre
I’ont effectivement fait. Au second questionnaire, 7 personnes disent avoir contacté le CEIP-
A de Nancy et apres vérification elles I’ont réellement fait. 1l s’est écoulé environ trois mois
entre les deux questionnaires et il n’y a pas eu nécessairement besoin d’appeler le CEIP-A
dans ce laps de temps. Parmi les 50 sujets ayant répondu aux deux questionnaires, il semble
illogique que 8 personnes I’aient contacté au premier et seulement 5 au second. Un sujet a dit
par erreur avoir contacté le CEIP-A alors qu’il ne les connait pas. Il répond au second
guestionnaire qu’il ne I’a pas fait. Deux autres personnes répondent avoir pris contact avec le
CEIP-A au premier questionnaire et I’ont effectivement fait. Cependant, elles ont répondu

I’inverse au second questionnaire.

4 personnes ont contacté des CEIP-A d’autres régions dans le premier et dans le second
questionnaire mais il ne s’agit pas des mémes personnes. Parmi les 50 sujets ayant répondu
aux deux questionnaires, 3 personnes répondent avoir contacté un CEIP-A d’une autre

région :
- 2 sont les mémes au premier et au second questionnaire

- 1 répond «oui» au premier et «non» au second: il s’agit de la personne ne

connaissant pas les CEIP-A ayant déja fait I’erreur dans la question précédente

- 1 répond «non» au premier questionnaire et « oui » au second. Elle a contacte le
CEIP-A de Grenoble.
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Il est a noter qu’1 personne ne connaissant pas les CEIP-A a précisé « je ne sais pas s’il
s’agit d’un CEIP-A mais j’ai déja eu l’occasion de travailler avec I’équipe de I’Unité
Fonctionnelle d’Accueil et de Traitement des Toxicomanes (UFATT)». Enfin, 1 personne dit
n’avoir jamais contacté les CEIP-A car elle n’en a jamais eu I’occasion et une autre a voulu
faire une declaration une fois mais « elle n’avait pas les papiers sous la main a ce moment la
et ne savait pas ou les chercher », elle précise : « Il y a encore de la communication a faire !
C’est dur ! ». Ceci nous montre qu’il est important de rappeler aux professionnels de santé
gu’ils peuvent contacter le CEIP-A simplement par appel téléphonique pour déclarer le cas
d’abus ou pour recevoir les documents par mail. Ces derniers sont également disponibles sur

I”intranet pour les professionnels du CHU et sur différents sites internet.

Il serait intéressant de savoir si aprés cette information, les répondants penseront a

contacter les CEIP-A s’ils rencontrent un cas d’abus ou de dépendance.
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2.1.3. Connaissance et utilisation des outils des CEIP-A

Retours Pourcentage™ Retours Pourcentage*
n =160 des répondants n=91 des répondants
Connaissez-vous le Non 136 92,5% 68 80,0 %
recueil NOT’S ? ]
Oui 11 75% 17 20,0 %
Non 13 / 6 /
répondants
Avez-vous deja contribué Non 5 55,6 % 15 88,2 %
aNOT’S ? _
Oui 4 44,4 % 2 11,8 %
Non 151 / 74 /
réepondants
Connaissez- vous le Non 135 94,4 % 69 83,1 %
recueil DRAMES ? ]
Oui 8 5,6 % 14 16,9 %
Non 17 / 8 /
répondants
Avez-vous déja contribué Non 4 66,7 % 12 92,3 %
a DRAMES ? _
Oui 2 33,3% 1 77 %
Non 154 / 78 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 15 : Connaissance et utilisation des outils NOT’S et DRAMES par les sujets répondants aux
questionnaires diffusés au sein du CHU



Retours Pourcentage™ Retours Pourcentage*
n=>50 des répondants n=>50 des répondants
Connaissez-vous le Non 42 91,3 % 35 72,9 %
recueil NOT’S ? ]
Oui 4 8,7% 13 27,1 %
Non 4 / 2 /
répondants
Avez-vous déja contribué Non 1 33,3% 11 84,6 %
aNOT’S? .
Oui 2 66,7 % 2 15,4 %
Non 47 / 37 /
répondants
Connaissez- vous le Non 41 93,2 % 37 77,1 %
recueil DRAMES ? )
Oui 3 6,8 % 11 22,9 %
Non 6 / 2 /
répondants
Avez-vous deja contribué Non 2 66,6 % 9 90,0 %
a DRAMES ? ]
Oui 1 33,3% 1 10,0%
Non 47 / 40 /
réepondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 16 : Connaissance et utilisation des outils NOT’S et DRAMES par les sujets communs aux deux
questionnaires intra CHU



Au sein du CHU, nous avons orienté notre questionnaire vers la connaissance de deux

outils en particulier : les Notifications Spontanées et I’enquéte DRAMES.

7,5% des répondants connaissent le recueil NOT’S dans le premier questionnaire alors
que 20% le connaissent dans le second. Parmi les 11 personnes ayant répondu connaitre cet
outil dans le premier questionnaire, 4 ont déja contribué a celui-ci alors que parmi les 17 du
second questionnaire seules 2 ont déja signalé des cas. Concernant les 50 sujets ayant répondu
aux deux questionnaires, 8,7% connaissent le recueil NOT’S au premier contre 27,1% au

second et 2 personnes y ont déja contribué.

Concernant le recueil DRAMES, 5,6% le connaissent dans le premier questionnaire
contre 16,9% dans le second. Parmi ceux connaissant ces outils 2 personnes sur 8 disent y
avoir participé dans le premier contre 1 sur 14 dans le second. 6,8% des 50 sujets communs
aux deux questionnaires répondent connaitre NOT’S au premier contre 22,9% au second et 1

personne y a contribué.

Il 'y a une nette amélioration de la connaissance des outils NOT’S et DRAMES. Nous
pouvons penser qu’il peut s’agir ici de I’impact de la campagne d’information ou que les
sujets ont eu envie de se renseigner sur ce qu’étaient ces outils suite au premier questionnaire.
Au total, peu de sujets ont contribué aux recueils NOT’S et DRAMES que ce soit avant ou
aprés la campagne d’information. Dans cette derniere, nous avons présenté I’outil NOT’S
alors que I’enquéte DRAMES n’a pas été abordé. Ceci pourrait expliquer que NOT’S soit
mieux connu que DRAMES au second questionnaire. Cependant, concernant I’enquéte
DRAMES elle est également mieux connue au second questionnaire, nous pouvons donc
supposer soit que les personnes considérent qu’elles en ont déja entendu parler dans le

premier questionnaire, soit qu’elles se sont renseignées par elles-mémes.
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2.1.4. Effets de la campagne sur la connaissance des CEIP-A

Avez-vous eu connaissance des moyens Retours Pourcentage Retours Pourcentage*
d’informations suivants : . .
n=160 | desrépondants n=91 des répondants
L’ « Information du Non / / 55 65,5 %
jour » Oui / / 29 34,5 %
du 8 avril 2010 Non répondants / / 7 /
Non / / 55 67,1 %
Le mail du 3 mai .
0
2010 Oui / / 27 32,9 %
Non répondants / / 9 /
Le bulletin de Non / / 77 93,9 %
I’Ordre des Oui / / 5 6.1 %
Pharmaciens d’avril )
2010 Non réepondants / / 9 /
Le bulletin de Non / / 61 74,4 %
"Ordre des Oui / / 21 25,6 %
Médecins du .
département 54 de Non répondants / / 9 /
juin 2010
Avez-vous consulté la rubriqgue Mesdocs sur
le site intranet du CHU ?
Non / / 77 90,6 %
Oui / / 8 9,4 %
Non répondants / / 6 /

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 17 : Connaissance des différents moyens d’information de la campagne par les sujets répondants aux

questionnaires diffusés au sein du CHU
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Avez-vous eu connaissance des moyens Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
d’informations suivants : . .
n=>50 des répondants n=>50 des répondants
L’ « Information du Non / / 29 59,2 %
jour » Oui / / 20 40,8 %
du 8 avril 2010 Non répondants / / 1 /
Non / / 27 58,7 %
Le mail du 3 mai .
0
2010 Oui / / 19 41,3 %
Non répondants / / 4 /
Le bulletin de Non / / 42 91,3 %
I"Ordre des Oui / / 4 8,7 %
Pharmaciens d’avril .
2010 Non répondants / / 4 /
Le bulletin de Non / / 34 72,3 %
I"Ordre des Oui / / 13 27,7%
Médecins du )
département 54 de Non répondants / / 3 /
juin 2010
Avez-vous consulté la rubrique Mesdocs sur
le site intranet du CHU ?
Non / / 46 93,9 %
Oui / / 3 6,1 %
Non répondants / / 1 /

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 18 : Connaissance des différents moyens d’information de la campagne par les sujets communs aux
deux questionnaires intra CHU
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Lors de notre second questionnaire au sein du CHU, nous avons ajouté cing questions
pour savoir si les personnels de santé avaient eu connaissance de notre campagne

d’information. Nous avons cherché a savoir quel moyen avait eu le plus d’impact.

Ce sont I’information du jour et les mails qui ont été les plus visualisés. Ces informations
sont facilement accessibles sans recherches particuliéres, ce qui ne demande donc que le
temps de la lecture ; I’ « Info du jour » comprend des renseignements intra CHU ciblés, ce
sont des informations courtes. Les bulletins de I’Ordre ont également bien été lus, dans une
plus faible proportion pour les pharmaciens. Les bulletins contiennent également des
informations ciblées, sélectionnées par I’Ordre et destinées a une catégorie de professionnels
dans le cadre de leur travail.

La rubrique Mesdocs a été consultée dans une faible proportion. Ceci slrement car il
s’agit d’une démarche personnelle a effectuer et qu’il faut en prendre le temps. Il faut donc
décider de se renseigner sur ce sujet, se rendre sur le site et lire ensuite. Cependant, il semble
positif que 9,4 % des répondants aient fait la démarche de se renseigner. Ceci montre déja un
certain intérét pour les CEIP-A et leurs outils ou une curiosité suscitée par I’envoi de nos
questionnaires. Si les professionnels sont motivés pour se renseigner, on peut esperer qu’ils
participeront d’autant plus aux recueils d’informations par la suite. Une autre remarque
concernant Mesdocs est qu’une personne voulant se renseigner n’a pas pu y accéder le 6 avril
2010. Effectivement, il y a eu durant cette période des difficultés a accéder a cette base

d’informations.
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2.1.5. Contribution et intérét pour une réunion

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
n =160 des répondants n=91 des répondants
Seriez-vous Non / / 46 56 ,8 %
mteressle(e.) par une Oui / / 35 43.2 %
réunion
d’information sur les Non / / 10 /
CEIP-A? répondants
Non 31 214 % 20 23,8 %
Seriez-vous prét a Oui 114 78,6 % 64 76,2 %
contribuer aux
signalements ? Non 15 / 7 /
réepondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 19 : Contribution et intérét pour une réunion des sujets répondants aux questionnaires diffusés au

sein du CHU
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Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
des
n=>50 des répondants n=>50 répondants
Seriez-vous Non / / 26 55,3 %
mteress:e(e.) par une oui / / 21 44.7 %
réunion
d’information sur les Non / / 3 /
CEIP-A? répondants
Non 9 21,4 % 9 18,7 %
Serlez-yous préta Oui 33 78 6% 39 81,3 %
contribuer aux
signalements ? Non 8 / 2 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 20 : Contribution et intérét pour une réunion des sujets communs aux deux questionnaires intra CHU
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Nous avons voulu savoir si apres avoir été informes sur les CEIP-A, les professionnels

interrogés seraient disposés a contribuer aux signalements.

Les sujets préts a participer aux enquétes des CEIP-A sont en nombre semblable avant et
apres la campagne d’information avec 78,6% et 76,2% des répondants respectivement préts a
apporter leur contribution. Parmi les 50 sujets communs aux deux questionnaires, on

remarque une légére amélioration quant au nombre de personnes prétes a participer.

La campagne d’information avait pour but en augmentant la connaissance des CEIP-A de
motiver les professionnels de santé a effectuer des déclarations quand cela s’avére nécessaire.
Nous pouvons donc regretter I’absence significative d’augmentation du nombre
d’engagements a la participation. Cependant, un pourcentage élevé de « bonnes intentions »
nous permet d’espérer que les répondants feront les déclarations nécessaires s’ils rencontrent
un cas de pharmacodépendance; I’information ayant été donnée avec les documents
appropriés. De plus, 43,2% des répondants seraient intéressés par une réunion d’information
et une personne précise que c’est uniguement par mangque de temps qu’elle n’est pas

intéressée.
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2.2.

Questionnaires au sein des officines de Lorraine

2.2.1. Sujets répondants

Les sujets ayant répondu n’ont pas suffisamment précisé leur identité pour établir un

comparatif des répondants aux deux questionnaires.

Retours Pourcentage™ Retours Pourcentage*
n=59 des répondants n=38 des répondants
Pharmacien assistant 7 12,3 % 3 8,1 %
Fonction Pharmacien titulaire 50 87,7 % 34 91,9 %
Non répondants 2 / 1 /
Moins de 2000 habitants 12 20,3 % 10 27,8 %
Situationde | 2000 & 5000 habitants 15 254 % 7 19,4 %
Fofficine | 5000 & 100 000 habitants 30 50,8 % 16 44,4 %
Commune de : | pjys de 100 000 habitants 2 3,4 % 3 8,3 %
Non répondants 0 / 2 /
54 27 45,8 % 14 37,8 %
55 7 11,9 % 4 10,8 %
Département 57 10 16,9 % 11 29,7 %
88 15 25,4 % 8 21,6 %
Non répondants 0 / 1 /

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 21 : Fonction et situation de I'officine des sujets répondants aux questionnaires diffusés aux officines de Lorraine
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Le taux de participation est de 11,2% au premier questionnaire et de 7,2% au second. Les
pharmaciens ont donc répondu dans une faible proportion. Afin de cibler les personnes ayant
répondu, nous leur avons demandeé leur fonction a I’officine, le département dans lequel ils

exercent et la situation de I’officine.

Les pharmaciens titulaires sont les plus nombreux a répondre mais ceci peut paraitre
logique, car les mails sont adressés a I’adresse courriel de la pharmacie ou du titulaire. Ce
sont donc plutdt les titulaires qui lisent et répondent aux messages. Nous avons recu
davantage de réponses de la part des pharmaciens officinaux de Meurthe et Moselle mais ils
sont plus nombreux également. Ainsi, si I’on calcule le pourcentage de réponse au sein d’un
département en fonction des effectifs de départ, on peut se rendre compte que les Meusiens
ont répondu en plus grand nombre, suivi des VVosgiens, puis des Meurthe et Mosellans et des
Mosellans. Les Mosellans ont trés peu répondu au premier questionnaire. Les résultats sont

les suivants pour le premier puis le second questionnaire :

17,1% puis 9,8% des Meusiens interrogés ont répondu

16,1% puis 8,6% des Vosgiens

13,4% puis 7,0% des Meurthe et Mosellans

5,2% puis 5,8% des Mosellans.

Une grande majorité des répondants travaillent dans des officines situées dans des villes
de 5000 a 100 000 habitants. Ceci parait normal puisqu’il existe de nombreuses villes situées
dans cet intervalle de population. Les répondants sont ensuite soit dans une commune de 2000
a 5000 habitants soit dans une commune de moins de 2000 habitants. Nous obtenons le moins
de réponses dans les communes de plus de 100 000 habitants (seulement 2 et 3 réponses) : il
n’existe que deux villes en Lorraine de plus de 100 000 habitants : Metz et Nancy mais ceci
n’explique pas totalement le faible nombre de réponses car il existe 47 officines a Metz et 47
a Nancy.

-108-



2.2.2. Connaissance des CEIP-A

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
des répondants des répondants
n=59 n=38
Avez-vous déja Non 39 67,2 % 23 60,5 %
entendu parler des ] . .
CEIP-A 2 Oui 19 32,8 % 15 39,5 %
Non 1 / 0 /
répondants
Connaissez-vous les Non 50 84,7 % 31 88,6 %
principales . . .
thématiques ? Oui 9 15,3 % 4 11,4 %
Non 0 / 3 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 22 : Connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux officines de

Lorraine

Il n’y a pas de différence notable entre la connaissance des CEIP-A au premier et au

second questionnaire. Ce réseau est légerement plus connu au second avec 39,5 % de

répondants qui en ont déja entendu parler contre 32,8 % au premier.
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2.2.21. «Par quel biais ? »

presse professionnelle)

Retours™* Pourcentage** Retours* Pourcentage**
n=19/59 des répondants n=14/38 des répondants
Ordre des pharmaciens 5 26,3 % 7 50,0 %
Etudes, faculté 3 15,8 % 2 14,3 %
Action des CEIP-A (enquétes, 3 42,1% 3 21,4 %
travaux, conférences...)
Autres (professionnels de sante, 3 15,8 % 4 28,6 %

* Certains sujets connaissent les CEIP-A par plusieurs biais

** |es pourcentages présentés sont réalisés a partir du nombre de personnes ayant eu connaissance du biais

par rapport au nombre de personnes ayant répondu a la question.

Tableau 23 : Moyens de connaissance des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux

officines de Lorraine
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Les officinaux sont impliqués dans certaines campagnes, car ils participent a des
enquétes comme I’enquéte OSIAP qui concerne particuliérement les pharmaciens officinaux.
Ceci explique peut-étre qu’ils connaissent plus les CEIP-A grace a leurs actions, travaux,
enquétes et conférences lors du premier questionnaire. Les officines sont situées dans toute la
Lorraine, il n’y a donc pas la notion de proximité et de collegues comme dans le questionnaire
du CHU. Au second questionnaire, les répondants connaissent plus les CEIP-A par I’Ordre.
Ceci peut étre expliqué par le fait que notre campagne d’information était basée sur une
diffusion grace a I’Ordre des Pharmaciens et que la collaboration est connue et efficace. Nos
questionnaires et notre mail ont en effet été envoyés via le fichier ordinal des adresses mails.
De méme, notre campagne d’information était basée sur la publication d’articles dans le
Bulletin de I’Ordre des Pharmaciens de Lorraine envoyés aux pharmaciens inscrits a I’Ordre

et disponible sur le site internet de I’Ordre.

La question suivante nous permet de voir s’ils connaissent réellement les CEIP-A. Nous

leur avons donc demandé s’ils pouvaient décrire en quelques mots ce dont il s’agit.
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2.2.2.2.

« De quoi s’agit-il ? »

Réponses a la question * N
< PUEVEUR déjé. Retours Pourc(:jeer;tage Retours Pour(;eenstage
entendu parler des n = 22/59 . n=13/38 .
CEIP-A » répondants répondants
NON N(,a pfeuvent pas 3 13.6 % 1 7.8%

décrire

Décrivent en partie le

role ou les missions 0 0% 1 7,8%

du CEIP-A

Autres 1 4,5% 0 0%
Oul Ne peuvent pas

décrire ou réponse 1 4,5% 3 23,1%

vague

Confusions (avec

pharmacovigilance, 3 13.6% 0 0%

éducation ’

thérapeutique)

Conna|§sen_t un outil » 9.1% 0 0%

en particulier

Connaissent

totalement ou en

partie les CEIP-A : 12 54,5% 8 61,5%

leur réle ou leurs

missions

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 24 : Description des CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux officines de Lorraine
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Lorsque nous demandons aux répondants s’ils peuvent décrire en quelques mots les
CEIP-A, il est surprenant de voir des personnes ayant affirmé ne pas connaitre les centres y
répondre. Les autres, en général, ne peuvent pas décrire, mais une personne nous répond
cependant qu’il s’agit de « répertorier toutes les addictions, mieux les comprendre et
proposer des solutions ». Parmi les personnes ayant répondu connaitre les CEIP-A, il est
décevant de voir que certaines ne peuvent malgré tout pas décrire en quelques mots. Certaines
donnent de vagues réponses (« suivi des dépendances »). Les réponses aux questionnaires ont
confirmé le fait qu’il existe de réelles confusions entre les vigilances. En effet, 2 personnes
ont confondu I’addictovigilance avec la pharmacovigilance. L’une des personnes répond qu’il
s’agit du «suivi de comportements d’addiction vis-a-vis de certains médicaments et
pharmacovigilance ». Enfin, une personne confond avec I’éducation thérapeutique et le
conseil : «il s’agit d’une information a visée d’éducation thérapeutique; le but est
d’informer les patients sur leur traitement et de favoriser I’observance de ce méme
traitement ». Au second questionnaire, nous n’avons pas noté de confusions, peut étre est-ce
dd au plus faible effectif de répondants ou au fait que la campagne d’information a permis de
repréciser ce que sont les CEIP-A. Certaines personnes ne connaissent qu’un outil des CEIP-
A : il s’agit des ordonnances falsifiées ce qui correspond a I’outil OSIAP qui est le plus utilisé
par les pharmaciens d’officine. Les personnes qui connaissent totalement ou en partie les
CEIP-A représentent respectivement pour le premier et le second questionnaire 54,5 % et
61,5% des répondants a cette question soit 20,3 % et 21,1% des répondants aux
questionnaires. L’aspect positif est que les répondants ayant affirmé connaitre les CEIP-A
connaissent dans I’ensemble le réseau. Il est important de noter que les confusions ont lieu
surtout avec la pharmacovigilance, qui est une des vigilances les mieux connues. Ce point

pourra étre pris en compte lors d’une prochaine campagne d’information.
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2.2.23.

« Les thématiques ? »

Réponses a la question
« Avez-vous déja Retours Pourc;eer;tage* Retours Pourt;eer;tage*
entendu parler des N = 10/59 . N = 4/38 ,
CEIP-A » répondants répondants
NON Font des supposmons ) 20% 0 0%
dans leurs réponses
Ooul Abys, depgndancg, _ 5 20% 0 0%
toxicomanie, addiction
Réle et mission des
0 0
CEIP-A 4 40% 3 75%
Thématiques ne
correspondant aux 2 20% 1 25%
CEIP-A

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 25 : Connaissance des thématiques par les sujets répondants aux questionnaires diffusés aux officines de Lorraine

Les thématiques sont moins bien connues lors du second questionnaire, ce qui ne parait

pas logique. Ceci peut étre expliqué par le fait que peu de pharmaciens officinaux ont

répondu. De méme, ce ne sont pas forcément les mémes pharmaciens qui ont répondu. Un

point important a repréciser : 3 personnes affirmant connaitre les CEIP-A ont répondu des

thématiques ne correspondant pas, elles ont pensé soit a des missions qui ne sont pas celles

des CEIP-A avec I’alcool ou le tabac mais également pour I’une les jeux vidéo.
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La majorité des répondants a cependant pu répondre correctement a la question en
décrivant comme thématiques : abus, dépendance, toxicomanie, addiction et certains ont

décrit plutdt les roles et missions des CEIP-A.

2.2.2.4. «Informations et contact »

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
n =59 des répondants n= 38 des répondants
Savez-vous que vous Non 45 76,3 % 25 71,4 %
pouvez obtenir des ) . .
informations sur Oui 14 23.7% 10 28.6%
simple appel ? Non 0 / 3 /
réepondants
Avez-vous déja Non 54 94,7 % 32 91,4 %
contacté le CEIP-A ] . .
de Nancy ? Oui 3 53 % 3 8,6 %
Non 2 / 3 /
répondants
Avez-vous deja Non 59 100 % 35 100 %
contacté le CEIP-A )
d’une autre région ? Oul / / / /
Non 0 / 3 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 26 : Contact et demande d’information au CEIP-A par les sujets répondants aux questionnaires
diffusés aux officines de Lorraine
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Les sujets sachant qu’ils peuvent obtenir des informations sur simple appel au CEIP-A
sont plus nombreux au second questionnaire mais avec les faibles effectifs il est difficile
d’émettre une hypothése. Ils ont pu en prendre connaissance par les différents moyens

d’information ou par voie indirecte par le premier questionnaire.

Les pharmaciens d’officine ne sont pas nombreux a avoir contacté le CEIP-A de Nancy.
Ceux qui ont affirmé I’avoir contacté et qui ont laissé leurs coordonnées I’ont effectivement
fait. Il ne s’agit donc pas de confusion avec d’autres vigilances. Concernant les CEIP-A des
autres régions il semble logique que les pharmaciens ne les aient pas contactés. En effet, s’ils
ont un souci ou une déclaration a faire ils s’adressent directement au centre de leur région et

non au CEIP-A d’une autre région.

-116-



2.2.3. Connaissance et utilisation des outils des CEIP-A

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
des répondants des répondants
n=59 n=38
Connaissez-vous le recueil Non 50 84,7 % 26 74,3 %
NOT’S ? .
Oui 9 15,3 % 9 25,7 %
Non 0 / 3 /
répondants
Avez-vous déja contribué Non 34 94,4 % 21 95,5 %
aNOT’S? .
Oui 2 5,6 % 1 4,5 %
Non 23 / 16 /
répondants
Connaissez- vous Non 44 74,6 % 27 77,1 %
I’enquéte OSIAP ? )
Oui 15 25,4 % 8 22,9 %
Non 0 / 3 /
réepondants
Avez-vous deja contribué Non 21 60 % 16 72,7 %
a OSIAP ? ]
Oui 14 40 % 6 27,3 %
Non 24 / 16 /
répondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 27 : Connaissance et utilisation des outils NOT’S et OSIAP par les sujets répondants aux

questionnaires diffusés aux officines de Lorraine
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Pour le questionnaire destiné aux officinaux nous avons ciblé deux outils: les

déclarations NOT’S et I’enquéte OSIAP directement destinée aux pharmaciens d’officines.

L’outil NOT’S est beaucoup plus connu au second questionnaire qu’au premier avec 25,7
% des répondants contre 15,3% au premier. Il peut s’agir de I’influence de notre campagne
d’information dans laquelle nous avons choisi de mettre I’accent sur cet outil en particulier.
En effet, dans la campagne d’information nous avons uniquement présenté I’outil NOT’S. Les
documents sollicitaient clairement la participation des pharmaciens officinaux a cet outil, ce

qui a pu les interpeller plus particulierement.

L’enquéte OSIAP quant a elle semble plus connue par les pharmaciens officinaux des le
départ mais le pourcentage est lIégérement plus faible au second avec respectivement 25,4% et
22,9% des repondants qui le connaissent. L outil OSIAP est sirement plus connu par les

pharmaciens, car un certain nombre d’entre eux participent a cette enquéte.

La différence de participation entre ces deux outils se voit au travers de la question « Y
avez-vous déja contribué ? ». En effet, seules 2 personnes au premier questionnaire et 1 au
second affirment avoir participé aux notifications spontanées contre 14 puis 6 personnes pour
la déclaration d’ordonnances suspectes. Il aurait fallu que les pharmaciens se renseignent sur
OSIAP entre les deux questionnaires pour que les chiffres augmentent dans la mesure ou la
campagne d’information n’était pas basée sur cet outil. De plus, la diminution quoique légére
de la connaissance de I’outil OSIAP montre que sur le faible effectif de réponses, ce ne sont

pas les mémes personnes qui ont répondu. Ceci rend I’analyse des résultats plus difficile.
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2.2.4. Connaissance des moyens d’informations de la campagne

Avez-vous eu connaissance des moyens Retours Pourcentage Retours Pourcentage des
d’informations suivants : répondants au

des répondants | n=17/38 questionnaire *

Bulletin de I’Ordre des Pharmaciens / / 10 26,3%
d’avril 2010
Mail du 8 septembre 2010 envoye par le / / 8 21,1 %

Conseil Régional de I’Ordre des
Pharmaciens de Lorraine

Bulletin de I’Ordre des Pharmaciens de / / 13 34,2%
septembre 2010

* Les pourcentages présentés sont réalisés par rapport au nombre de personnes ayant répondu au

questionnaire contrairement aux tableaux précédents, afin de voir I'impact de la campagne d’information.

Tableau 28 : Connaissance des différents moyens d’information de la campagne par les sujets répondants aux
questionnaires diffusés aux officines de Lorraine
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Les répondants ont eu connaissance des articles du Bulletin de I’Ordre des Pharmaciens
de septembre et du Bulletin de 1I’Ordre d’Avril pour 26,3% et 34,2% des participants au
questionnaire. Les mails ont été envoyés a toutes les pharmacies qui ont recu les
guestionnaires, mais ce moyen d’information a eu moins d’impact : seuls 21% des répondants

I’ont mentionné.

Le mail aurait pu paraitre le meilleur moyen d’information puisqu’il est envoyé
directement dans la boite mail de la pharmacie ou au nom du pharmacien titulaire. Cependant,
il s’agit du moyen d’information qui a le moins bien fonctionné. D’aprés quelques avis regus,
les pharmaciens d’officine recoivent beaucoup de mails et de questionnaires via leur adresse
courriel, ils effectuent donc le tri quand ils peuvent et ils n’ont pas le temps de tout regarder.
Le mail était cependant envoyé via I’adresse courriel du CROP de la région Lorraine.

Les bulletins de I’Ordre des Pharmaciens sont envoyés aux pharmaciens inscrits a
I’Ordre. 1l s’agit d’un document imprimé qui peut étre lu a n’importe quel moment et dans
n’importe quel endroit. 1l est également possible de le lire sur le site internet de I’Ordre a
partir duquel il est possible de le télécharger. Il apporte des informations importantes et déja
sélectionnées pour les pharmaciens. Ce serait donc un moyen privilégié d’information. Celui
de septembre a soit été lu en plus grand nombre, soit la page sur les CEIP- A a été lue par
davantage de personnes. Ayant été interrogés sur les CEIP-A, les sujets ont peut étre porte

plus d’attention a ce document.
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2.2.5. Contribution et intérét pour une réunion

Retours Pourcentage* Retours Pourcentage*
des répondants des répondants
n=>59 n=238
Seriez-vous Non / / 14 38,9 %
mteress:e(e.) par une Oui / / 99 61.1 %
réunion
d’information sur les Non / / 2 /
CEIP-A? répondants
Non 5 8,8 % 5 14,7 %
Seriez-vous prét a oui 52 91,2 % 29 85,3 %
contribuer aux
signalements ? Non 2 / 4 /
réepondants

* Les pourcentages sont calculés seulement sur les retours ayant fourni une réponse

Tableau 29 : Contribution et intérét pour une réunion des sujets répondants aux questionnaires diffusés aux
officines de Lorraine

Les officinaux ayant répondu sont préts a contribuer aux enquétes des CEIP-A avec 91,2

% au premier questionnaire et 85,3% au second. Un trés grand nombre sont donc préts a

participer. Par contre, les sujets intéressés par une réunion sur les CEIP-A sont moins

nombreux avec 61,1% des répondants. Il peut s’agir d’une question de manque de temps ou

de trajet pour les pharmaciens qui sont loin des villes.
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111 ;: Discussion et conclusions

1. Méthodologie

Les biais de la méthodologie peuvent se répercuter sur les résultats et il est important de
savoir quelles ont pu étre les limites de I’enquéte menée dans le cadre de la connaissance des
CEIP-A.

1.1. Effectifs de réponses aux questionnaires

Les questionnaires ont été envoyés respectivement a 992 personnes au sein du CHU et
527 au sein des officines de Lorraine. Le premier puis le second questionnaire ont donc été
envoyés aux mémes personnes. Cependant, lorsque nous regardons I’identité des personnes
ayant répondu, nous pouvons constater que 50 personnes ont bien répondu aux deux
questionnaires concernant le CHU mais que d’autres ont répondu uniquement au premier ou
au second questionnaire. Nous avons réalisé une étude sur I’ensemble des réponses puis une
sur les 50 personnes «communes » aux deux questionnaires. Concernant I’identité des
pharmaciens d’officine, nous n’avons pu identifier les sujets ayant répondu aux deux
questionnaires car ils n’ont, pour la majorité, pas notifié leur identité. Le travail a donc été
réalisé sur des populations qui ne sont pas rigoureusement identiques et les résultats peuvent

s’en trouver différents dans I’analyse.

Certaines personnes n’ont pas répondu au second questionnaire en croyant que c’était le
méme que le premier concernant le CHU ; ceci explique peut-étre la diminution du nombre de
réponses pour ce dernier. Nous avions essayé de préciser clairement qu’il s’agissait d’un

second questionnaire.

Dans le premier guestionnaire du CHU, nous avons un taux de retour de 16,13 % contre
9,17 % pour le second. Concernant les officines, le taux de réponse au questionnaire initial est

de 11,2 % pour le premier contre 7,2% au second.
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Le manque de retour concernant les réponses au deuxiéme questionnaire pourrait étre dd
a la proximité des vacances d’été, a partir du 2 juillet 2010 pour le questionnaire du CHU et
des vacances de la Toussaint le 23 octobre 2010, pour les pharmaciens d’officine. Au sein des
officines beaucoup de questionnaires et de courriers ont été envoyés a des périodes proches de
congés scolaires ce qui peut également expliquer le faible taux de participation.
L’inconvénient des faibles effectifs est qu’ils diminuent la portée des résultats, en laissant

apparaitre des avis particuliers.

1.2. Utilisation de deux outils différents pour la réalisation des questionnaires.

Ne connaissant pas, initialement, le logiciel Google Documents, nous avons utilisé le
logiciel Word, pour la premiére enquéte (au CHU). Entre temps, ayant découvert Google
Documents, c’est cet outil qui a été utilisé pour I’enquéte auprés des officines. Ayant utilisé
les deux, nous avons pu nous rendre compte de ce qui pouvait étre amélioré et de ce qui

pouvait entraver la réponse aux guestionnaires.

Le logiciel Word présente quelques inconvénients. Certains participants ont coché a la
fois oui et non, annulant ainsi leur réponse, alors que dans le logiciel Google Documents, il
n’est possible de valider qu’une case : « oui » ou « non ». Puis, le probleme du questionnaire
Word est que, selon la version : 2003, 2007, 2010, la mise en page varie et certains n’ont
répondu qu’a une partie du questionnaire n’ayant pas vu que le questionnaire était réparti sur

trois pages.

Le logiciel Google Documents présente également des inconvenients. En effet, le
formulaire est accessible en ligne suite a I’envoi d’un lien par mail. Cependant, il y a eu un
souci avec ce lien qui ne fonctionnait pas chez certains pharmaciens, nous avons donc
renvoyé le lien a I’aide d’une adresse mail différente. Il permet aux répondants selon leur
choix de rester anonymes ou de s’identifier via une rubrique spécialement dédiee a la fin du
questionnaire. Lorsque les réponses sont anonymes, nous ne pouvons ni rechercher
d’informations supplémentaires ni savoir si les sujets ont répondu aux deux questionnaires.
En utilisant le logiciel Word, la plupart des questionnaires sont renvoyés par mail, ce qui
permet d’identifier les personnes et de les recontacter. Cependant, méme avec ce logiciel

quelques questionnaires sont revenus par courrier anonyme.
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1.3. Utilisation de I’outil internet et choix des mails

Nous avons choisi de réaliser notre enquéte via I’envoi de mails. Cet outil permet de
contacter un grand nombre de personnes, cela ne colte rien et ne demande pas de temps
particulier. Cependant, il est possible que, tout en permettant de contacter de nombreuses
personnes, I’utilisation des mails aurait restreint notre enquéte. Il est possible que certains
n’utilisent pas leur adresse mail ou n’aient pas forcément réussi a utiliser le document Word
ou le lien. De méme, beaucoup de mails sont envoyés aux professionnels que nous avons
contactés, nos mails ont donc peut-étre été noyés dans les autres informations envoyées a ces
derniers. Les professionnels de santé se seraient peut étre sentis plus concernés par un courrier
papier mais au contraire, ils auraient peut-étre renoncé a renvoyer des questionnaires sous pli.
Ceci est en effet plus contraignant que de remplir une enquéte en ligne. La solution
la meilleure serait sans doute d’aller directement a la rencontre des professionnels de santé en
se rendant sur leur lieu de travail en prenant rendez-vous. Cependant, cela aurait

probablement restreint le nombre de personnes contactées.

1.4, Au sein des officines

Un souci est survenu au sein de la campagne d’information des officines qui a pu
influencer les résultats obtenus. Le bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens d’avril qui
présentait les CEIP-A et I’outil NOT’S est paru avant le premier questionnaire qui a été
envoyé le 28 juin 2010 puis le 1% juillet 2010 suite a un souci informatique. Deux personnes
ont effectivement répondu connaitre les CEIP-A grace au bulletin de I’Ordre au premier
questionnaire et I’on peut penser qu’il s’agissait du bulletin de I’Ordre des Pharmaciens
d’avril 2010. Cette information diffusée avant le premier questionnaire fausserait donc
légerement les résultats. Cependant, la demarche effectuée a permis d’avoir un apercu de la

situation malgré ce souci et les faibles effectifs.
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2. Bilan et perspectives futures

2.1. Enquétes et améliorations futures aupres des professionnels de santé

Aprés avoir recueilli les avis d’étudiants en médecine, nous savons qu’ils regoivent des
informations sur les vigilances mais peut-étre un peu trop tét dans leur cursus (PCEML) et il
semblerait important de leur montrer et de leur expliquer comment remplir les formulaires de
déclaration, ce qui pourrait étre fait lors d’une séance de cours. Les étudiants semblent les

plus réactifs a partir du moment ou ils sont en stage dans des services hospitaliers.

De méme, certains professionnels de santé nous ont rapporté connaitre les CEIP-A et
leurs missions mais ils auraient aimé qu’on leur présente les formulaires. Il pourrait étre
intéressant d’exposer aux professionnels de santé les outils qui les concernent le plus, ainsi
que les formulaires de déclaration, plutot que de leur présenter les vigilances. En effet, il est
préférable de ne pas se perdre dans la complexité des vigilances et de présenter de maniére

fonctionnelle les modes de déclaration.

Il serait intéressant de trouver un moyen de faire une enquéte aupres des médecins
généralistes et psychiatres libéraux de Lorraine. Les médecins sont en effet concernés par les
phénomenes de dépendance et d’abus qu’ils rencontrent lors de leur exercice. Les CEIP-A et
leurs enquétes étant peu connus, leur participation peut étre moins importante. La diffusion
d’informations a déja été effectuée via les Bulletins de I’Ordre des Médecins en Meuse et en
Meurthe et Moselle, ce qui est déja considérable.

Une enquéte serait intéressante auprés des professionnels de santé pour savoir pourquoi
ils ne déclarent pas les cas qu’ils rencontrent et pour tenter d’améliorer le systeme de
déclaration. Est-ce parce qu’ils ne pensent pas a les signaler ? Parce qu’ils ne prennent pas le
temps ? Parce qu’ils ne retrouvent pas les fiches de déclaration ? Parce que les fiches leur
semblent trop compliquées ? Parce qu’ils ne se sentent pas concernés ? Ceci permettrait
d’améliorer et de faciliter le mode de déclaration. Les fiches de notification pourraient étre
proposees via les logiciels de santé par exemple, ce qui rendrait I’acces plus facile aux
professionnels de santé qui ne prendraient pas forcément le temps de trouver I’adresse internet
ou de retrouver une fiche de déclaration. Le formulaire pourrait étre renseigné en ligne avec la

possibilité de le remplir directement et de I’envoyer simplement par internet.
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Il serait donc intéressant de savoir dans quel cadre les professionnels de santé contactent

le CEIP-A et pourquoi ils ne le contactent pas.

2.2. Information des professionnels de santé

2.2.1. Professionnels de santé au sein du CHU

Suite a notre étude, nous constatons que peu de professionnels de santé du CHU ont
connaissance des CEIP-A. 201 personnes ont été touchées par notre démarche. Ce sont des
personnes a I’écoute et, pour la plupart, prétes a y consacrer du temps. Elles constitueront

notre cible pour de futures actions.

Les acteurs de santé qui savent que le CEIP-A de Nancy existe, le connaissent en
majorité de par son implantation au sein méme du CHU. La proximité du centre est donc
primordiale. Les sujets répondants ne savent cependant pas qu’ils peuvent obtenir des
informations sur simple appel téléphonique : il sera capital de le rappeler lors de futures
campagnes. Notre enquéte met en évidence que les méthodes les plus efficaces pour informer
les professionnels de santé du CHU sont « L’Information du Jour » et les mails. Il sera donc

préférable d’utiliser ces moyens pour de futures communications d’information.

Les taux de participation a NOT’S et DRAMES sont faibles, que ce soit avant ou apres la
campagne d’information. Cependant, entre les deux questionnaires ne se sont écoulés que
trois mois : ce laps de temps est trop court pour constater une augmentation significative des
déclarations. Il sera intéressant d’évaluer si la participation est plus importante a I’avenir. Il
est positif de noter que 70 a 80 % des professionnels de santé sont préts a participer aux
enquétes et 40 % sont intéressés par une réunion d’information. Dans I’avenir, il serait
essentiel de rappeler la nécessité des déclarations via I’ « Information du jour » et de planifier
pour fin 2011 voire 2012, des réunions d’information pour les personnels désireux d’en

connaitre davantage.
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2.2.2. Pharmaciens officinaux

Concernant les pharmaciens officinaux, le taux de participation aux enquétes est plus
faible qu’au CHU et ils sont peu nombreux & avoir contacté le CEIP-A. Peu connaissent les
CEIP-A. Pourtant, les pharmaciens collaborent déja sur I’enquéte spécifique OSIAP. Il serait
intéressant de diffuser des informations sur cet outil pour en augmenter les déclarations en
2012 ; les pharmaciens officinaux étant préts pour 80 — 90 % a y participer. De plus, 60 %
sont intéressés par une réunion d’information. 1l faut donc profiter de cette forte motivation. Il
sera intéressant d’utiliser comme moyen de communication le bulletin régional de I’Ordre des
Pharmaciens qui est, d’aprés notre enquéte, le meilleur moyen de faire passer un message. Il
pourrait également étre possible de transmettre des documents aux titulaires par
I’intermédiaire des étudiants de sixiéme année qui se répartissent sur la Lorraine pour

effectuer leur stage.

2.2.3. Bilan

Notre étude met donc en évidence la faible connaissance des CEIP-A, voire la confusion
avec d’autres vigilances. Il pourrait étre utile de rappeler brievement les différences avec la
pharmacovigilance qui semble le plus porter a confusion. Cependant, les professionnels de
santé se montrent a I’écoute pour une grande majorité, préts a consacrer du temps et a
s’investir dans les déclarations. Dans les faits actuels, il n’y a que peu de contacts et de
déclarations : il est donc primordial de motiver ces professionnels. Les moyens de
sensibilisation a utiliser rapidement pour poursuivre I’action menée seront essentiellement
I’« Information du jour » pour le CHU et le Bulletin de I’Ordre des Pharmaciens pour les

officinaux ainsi que la mise en place de réunions.

Le réseau des CEIP-A, conscient de la méconnaissance de ses structures et de ses outils,
travaille avec I’ Afssaps pour que des postes de correspondants d’addictovigilance soient créés
au sein des hopitaux.
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3. CONCLUSION

Le systéeme des vigilances est complexe et nécessite un investissement important pour s’y
retrouver. Ceci rend les déclarations moins accessibles aux professionnels de santé concernés.
Or, les Centres d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance et
d’Addictovigilance ou CEIP-A font partie intégrante de ce systéme. Créés de maniére
officieuse en 1990 puis de maniere officielle en 1999, ils ont pour réle de recueillir des
données, d’informer, d’établir des expertises et de donner des conseils en matiére de
pharmacodépendance. Ils développent eux-mémes leurs outils et mettent en place différentes
bases de données. Les outils de recueil sont: NOT’S, OSIAP, ASOS, OPPIDUM, OPEMA,
DRAMES, Soumission chimique et TREND-SINTES.

Le CEIP-A de Nancy est implanté depuis une vingtaine d’années au CHU mais une
majorité des professionnels de santé ne le connait pas et ceux qui pensent le connaitre font
parfois des confusions comme le montre notre étude. Il faut donc clarifier cette situation
d’autant qu’une majorité des acteurs de santé se disent préts a s’investir. Il est primordial de
sensibiliser ces derniers sur I’importance a repérer les comportements addictifs ainsi que les
nouvelles tendances addictives et a les déclarer. La complexité du systéme nuisant a ces
déclarations, il convient de limiter I’information a I’utilité de chaque outil de déclaration, la

simplifier et la rendre fonctionnelle.
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Glossaire

Abus : utilisation excessive et volontaire, permanente ou intermittente, d’une ou
plusieurs substances ayant un effet psychoactif ayant des conséquences préjudiciables a la

santé physique ou psychique.

Addictovigilance : I’addictovigilance a pour objet la surveillance des cas d’abus, de

dépendance et d’usages détournés liés a la consommation de toutes les substances ou plantes
ayant un effet psychoactif, ainsi que tous les médicaments ou autres produits en contenant, a

I’exclusion de I’alcool éthylique et du tabac.

Addiction : I’addiction ou conduite addictive est un comportement répétitif plus ou moins
incoercible, avec une perte de contr6le de soi, qui peut empécher le sujet de mener d’autres
activités, en dépit de la souffrance somatique, psychique et socio-familiale qu’elle provoque.

L’objet de I’addiction peut étre une substance ou non (par exemple, le jeu).

Agence européenne des médicaments (European Medicines Agency) : cette agence, dont

le siege est situé a Londres et qui fonctionne depuis le le janvier 1995, est chargée de
coordonner les ressources scientifiques mises a disposition par les autorités compétentes des
Etats membres (dispositif d’évaluation externe), en vue de fournir a ces derniers, ainsi qu’a la
Commission européenne, les meilleurs avis scientifiques possibles sur toute question
d’autorisation (qualité, efficacité et sécurité) et de surveillance des medicaments de la
Communauté européenne, qui lui est soumise conformément aux dispositions de la
réglementation communautaire. Ses avis portant sur I’évaluation des médicaments a usage
humain sont préparés par le comité des medicaments a usage humain et sont le cas échéant,
transmis a la Commission européenne afin qu’elle accepte une décision contraignant pour les

Etats membres.
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Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (Afssaps) : établissement

public de I’Etat a caractére administratif, placé sous la tutelle du ministre chargé de la sante,
qui s’est substitué a I’Agence du médicament en 1999. Son champ de compétence s’étend a
I’ensemble des produits a finalité sanitaire destinés a I’Homme, y compris les produits a
finalité¢ cosmeétique. Il comprend notamment les substances stupéfiantes et psychotropes,
médicamenteuses ou non. Parmi ses missions, le département Stupéfiants et Psychotropes, au
sein de I’agence, organise et coordonne la mise en ceuvre des systéemes de vigilance relatifs
aux produits de santé, en particulier par le recueil et I’évaluation des informations concernant

le potentiel d’abus et de dépendance des substances psychoactives.

Alerte : information recue ou émise dont le contenu présente un caractere de gravité
potentiel ou avére tel qu’il nécessite la mise en oeuvre, en urgence, de toutes les mesures de
sécurité utiles. Il existe une procédure particuliere (Afssaps, DGS, IVS, OFDT, MILDT) de

gestion des alertes sanitaires liées aux produits psychoactifs.

Dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) : tout réactif, produit, matériau,

instrument et systeme, leurs composants accessoires ainsi que les récipients pour échantillons

destinés a étre utilisés in vitro.

Effet indésirable : réaction nocive et non recherchée survenant chez I’Homme,

susceptible d’étre liée a I’utilisation d’un produit de santé dans les conditions normales

d’emploi ou lors d’un mésusage.

Effet indésirable attendu : effet indésirable dont la survenue peut étre expliquée par I'une

des propriétés pharmacologiques du médicament. 1l s'agit donc d'un effet assez fréquent,
généralement connu des les essais cliniques, donc avant l'autorisation de mise sur le marché
(AMM). Le plus souvent non grave, il ne pose généralement pas de probleme de santé

publigue.

Effet indésirable grave : effet indésirable 1étal, ou susceptible de mettre la vie en danger,
ou entrainant une invalidité ou une incapacité importante ou durable, ou provoquant ou
prolongeant une hospitalisation ou se manifestant par une anomalie ou une malformation

congénitale.
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Incident : fait susceptible d’affecter la qualité et la sécurité d’emploi du produit et donc
de représenter un risque pour la santé des personnes. Cet incident peut survenir au cours de la
chaine de fabrication du produit de santé et jusqu’a son utilisation. Il est susceptible
d’entrainer un effet indésirable.

Infection nosocomiale : toute infection contractée dans un établissement de soins. Cette

infection peut étre directement liée aux soins ou simplement survenir lors de I’hospitalisation
indépendamment de tout acte medical. Une infection est considérée comme nosocomiale
lorsqu’elle était absente au moment de I’admission du patient. Lorsque I’état infectieux du
patient a I’admission est inconnu, elle est classiqguement considérée comme telle si elle
apparait aprés un délai de 48 heures d’hospitalisation. Ce délai est cependant assez artificiel et

ne doit pas étre appliqué sans réflexion.

Mésusage : utilisation non-conforme au Résumé des Caracteéristiques du Produit (RCP)

d’une spécialité pharmaceutique.

Notification / déclaration de pharmacodépendance : transmission de cas relatifs a la

pharmacodépendance ou I’abus a un CEIP-A ou a I’Afssaps selon la réglementation en

vigueur.

Préparation magistrale : tout médicament préparé selon une prescription médicale

destinée a un malade déterminé, soit extemporanément en pharmacie, soit dans les conditions
prévues a I’article L.5125-1 ou a I’article L.5126-2.
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Psychotrope : un psychotrope est une substance psychoactive pouvant faire I’objet d’une
pharmacodépendance, d’un abus ou d’un usage détourné. Au sens pharmacologique, un
psychotrope est une substance chimique qui agit sur le systeme nerveux central en induisant
des modifications de la perception, des sensations, de I’humeur ou de la conscience. Les
psychotropes sont notamment utilises dans le traitement de la douleur, de I’anxiété ou de
I’insomnie. Au sens réglementaire, les psychotropes figurent sur une liste créée par une
convention établie au niveau international dans le cadre des Nations Unies (Convention de
1971). En France, la réglementation actuelle reprend cette classification et précise par ailleurs
les substances nécessitant une surveillance particuliéere au niveau national. Le classement
repose sur une évaluation du potentiel d’abus et de dépendance et du risque pour la santé
publigue au regard de I’intérét thérapeutique. L’objectif de ces dispositions est de limiter leur
usage aux seules fins médicales et scientifiques et d’encadrer leur utilisation afin d’éviter tout

abus ou détournement vers le trafic illicite.

Signalement sans délai : la notion d’absence de delai n’est pas quantifiable. Elle signifie

en pratique que la personne qui a connaissance de I’incident ou risque d’incident doit agir
avec discernement, sans retard, prioritairement, et sans faire courir de risques supplémentaires

a la victime de I’incident.
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Annexe 1 : Fiche de déclaration de pharmacovigilance

DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE
/ SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN
MEDICAMENT OU PRODUIT
MENTIONNE A L'ART. R.5144-1

f/ Art L 605-10 et 11, R. 5144-1 3 35 du Code de I3 Santé publigue

%

o
/AGENCE
(¥ o o

A

REFUBLIQUE FRANCAISE

Les informations recusillies seroni, dans le respect du secref médical, informatisées af

PHARMACOVIGI LANCEcommuniquées au centre régional de pharmacovigilance ef 3 FMgence du Médicament.
Le droit d'accés du patient s'exerce aupréz du centre régional de pharmacovigilance
augquel 3 ef¢ nofifie Meffet indesirable, par Minfermediaire du praticien declarant ou de fouf
médecin dézigne par lui. Le droif d'accés du praticien déclarant z'exerce aupres du cenire
régional de pharmacovigilance awquel 3 &t€ nolifié Meffef indésirable, conformément aux
disposiions de la loi du 6 janvier 1978.

N® 10011*01

DECLARATION A ADRESSER Al
Centre de Pharmacovigilances :

Patient traité

Date de naissance

[T]|

MNom {3 premiéres lefires)

Prénom (premisre lefire)
Sexe l:l F I:I M

Departement de résidence

[]
1]

au
e ]

e [ ]

S g'agit d'un nouveau-ng,
les produitz ont &8 pris -
l:l par ke nouveau-ng

l:l lors de l'allaiternent

par la mére durant sa
l:l grossesse.

l:‘ Trimestre de grossesse :
inscrire 1, 2, ou 3

Cachet du Praticien dedlarant

du Médecin désigne par le patient

Antecedents / Factews favorizants :

Sans
MNan
Informiation | |

Disparition de la reaction aprés améet d'un ou des produits ?

Zans
Information

vow || [

N N N N N N |

—Produits
Nom \Voie Fosologie Diébut Fin Indication

1

2

3

4

5

8

Un ou des produits ont-ls &8 amétés ? Un ou des produits ont-ils &t réintroduits ?

|oui|N'N'N"I'N"I'| 5"”' Non|| Oui||NN““""“|
Informaton

Reéapparition de la reaction aprés réintroduction ?

nformation

:
i | | | o | |

En cas d'sdministration de - medicament dérive du sang

P indiquer son N®

Mom du prescripteur

Numeér de lot du produit

Service hospitalier dans lequel ke produit 3 &1& adminisire

Pharmacie qui a délivré le produit

En cas d'sdministration de - produits sanguins labiles

P> préciser leur Dénomination, ainsi que leur Numéro de lot

Effet

Departement de survenue Dj

Date ‘ ‘
de survenus

Mature et description de Peffet :
utiizer le cadre AU VERSO

Gravité

Hospitalisation ou prolon-
gation dhospitalisation
l:l Incapacité ou invalidis

permanente

l:l Misa en jeu du pronostic
vital

l:l Décés

Evolution

l:l Gugrison sans séquells
[] Doés di & refet

l:l Deécés zans rappart
avec Meffet

l:l Sujet non encors rétabli

l:l Guérison aves
séquelles

l:l Diécés auquel 'effet
a pu contribuer

l:l Inconnues
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Description de I'effet indésirable :

Les obligations de
signalement.

Article R.5144.19
du Code de la Santé publique :

Tout médecin, chirurgien-
dentiste ou sage-femme ayant
constaté un effet indésirable
grave ou inattendu susceptible
d'étre di & un médicament ou
produit mentionné a l'article
R.5144-1, qu'il I'ait ou non
prescrit, doit en faire la
déclaration immédiate au
centre regional de
pharmacovigilance,

De méme, tout pharmacien
ayant eu connaissance d'un
effet indésirable grave ou
inattendu susceptible d'étre di
4 un médicament ou produit
mentionné 3 I'article R.5144-1
qu'il a délivré doit également
le déclarer aussitdt au centre
régional de
pharmacovi:

lance.

Tout membre d'une profession
de santé ayant fait la méme
constatation peut également
en informer le centre régional
de pharmacovigilance.

Les médicaments
dérivés du sang.

Article R.5144-35
du Code de la Santé publique :

Tous les professionnels de
sante ayant constate un effet
indésirable susceptible d'étre di
a un médicament dérivé du sang
doivent en faire la déclaration
immédiate dans les conditions
prévues a 'article R.5144-19 :

-au centre régional de
pharmacovigilance lorsque le
medicament a été dispensé dans
un établissement de santé au
sein duquel est implanté un
centre régional de
pharmacovigilance ;

-au correspondant local du
centre regional de
pharmacovigilance lorsque le
medicament a été dispensé dans
un autre établissement de santé ;

-au centre régional de
pharmacovigilance dans les
autres cas.

Le réle des
professionnels de
santé en matiére de
pharmacovigilance

1.Motifier au centre de
pharmacovigilance du lieu
d'exercice du praticien
declarant, le plus
rapidement possible :

-toute présomption d'effets
indésirables graves ou
inattendus, en rapport avec
l'utilisation d'un ou
plusieurs médicaments,

-toute observation d'effet
indésirable lié & un
mésusage,

-tout autre effet qu'il juge
pertinent de déclarer.

2.Répondre aux demandes
du destinataire de la
notification en confirmant
et complétant celle-ci par
écrit, notamment si elle a
été transmise oralement ou
par téléphone, afin de
documenter I'observation
initiale.

J.informer les patients en
application de la loi du 6
janvier 1978 des
déclarations les concernant
adressées au centre de
pharmacovigilance et &
I'Agence du Médicament, et
des modalités d'exercice de
leur droit d'accés.

4.Conserver les documents
concernant I'effet
indésirable présumé afin de
permettre, en cas de
nécessité, de compléter les
informations précédemment
transmises.

5.Coopérer avec les
structures de
pharmacovigilance,
notamment dans le cadre
d'enquétes particuliéres.

6.5e tenir informé et tenir
compte dans sa pratique
professionnelle des
données de tolérance des
meédicaments qu'il prescrit,
dizspense ou administre.
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Annexe 2 : Mail accompagnant le questionnaire n°1 envoyé aux personnels du CHU le 29
mars 2010

Objet : Travail de thése : questionnaire sur le CEIP-A de Nancy
Cher(e) collegue, Cher(e) ami(e), Madame, Monsieur,

Dans le cadre d’un travail de thése sous notre direction, nous vous serions vivement reconnaissants
si vous acceptiez de répondre a ce bref questionnaire dés réception.

Il est possible d’y répondre en ligne, de nous le retourner par courrier ou de contacter I'étudiante,
Mlle Aurore LESTAN, au 06.75.54.40.59.

En vous remerciant trés sincérement de votre participation, nous vous prions de croire, Cher(e)
Collégue, Cher(e) Ami(e), Madame, Monsieur, en I'assurance de nos meilleures salutations.

Professeur Jean-Pierre KAHN Docteur Valérie GIBAJA

Frédéric COURTEAUX

Secrétaire CEIP-A de Nancy — poste 52917
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Annexe 3 : Questionnaire n°1 destiné aux personnels du CHU envoyé le 29 mars 2010
QUESTIONNAIRE SUR LES CEIP-A

Vous pouvez directement remplir ce questionnaire en cochant les cases ci-dessous et en saisissant votre
texte dans les champs grisés et nous I'adresser par mail (f.courteaux@chu-nancy.fr).

Vous pouvez également I'imprimer et nous le renvoyer par fax (03.83.85.97.71) ou par courrier :

CEIP-A du Nord-Est — Pavillon Bruillatre-Balbatre — Hopital Central.

1. Avez-vous déja entendu parler des Centres d’Evaluation et d'Information sur la
Pharmacodépendance et d’Addictovigilance (CEIP-A) ?

Oui |:| Non |:|

2. Sioui, par quel biais ?

saisissez ici votre texte (caracteres illimités)

3. Pouvez-vous décrire, en quelques mots, ce dont-il s'agit ?

4. Connaissez-vous les principales thématiques dont s'occupent les CEIP-A ?

oui[_] Non[ ]

Si oui, lesquelles ?

5. Savez-vous que vous pouvez obtenir des informations pratiques sur les problémes de
pharmacodépendance sur simple appel au CEIP-A ?

oui[_] Non[ ]
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10. Etes-vous PU-PH

. Avez-vous déja contacté le CEIP-A de Nancy ? Oui[_| Non[ ]
Un CEIP-A d’une autre région ? oui[_] Non[ ]

Sioui, lequel ?

Connaissez-vous le recueil « NOT’S » (Notifications Spontanées) de cas d'abus ou de
pharmacodépendance ?

oui[_] Non [ ] Si oui, y avez-vous déja contribué ? Oui[ ] Non [ ]

Connaissez-vous le recueil d’évenements graves DRAMES (Décés en Relations avec
I’Abus de Médicaments et de Substances) ?

oui[_] Non[ ] Si oui, y avez-vous déja contribué ? Oui[ | Non[ ]

. Ayant été informé(e) de ces signalements simples a réaliser et de leur importance en
termes de vigilance pour la santé publique, seriez-vous prét(e) a y contribuer ?

oui[_] Non[ ]

MCU-PH
PH
Attaché

ACC

OO o0o0dd

Médecin

[]

Pharmacien
En vous remerciant de votre précieuse collaboration.
Aurore LESTAN
06.75.54.40.59

AURORE.LESTAN.1@etumail.uhp-nancy.fr
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Annexe 4 : Bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens n°2010-2 d’avril 2010

Afin d’idenfiﬁér

et de quantifier

les phénomeénes
d’abus et de

pharmaco-
dépendance,
le réseau des
CEIP-A

. a développé et

créé ses propres

outils....

BULLETIN DE

rd

R

L"ORDRE REGIONAL DES

Que sont les CEIP-A?

Le Centre d'Evaluation et d'Information
sur la Pharmacodépendance et d'Addicto-
vigilance (CEIP-A) du CHU de Nancy,
comme les |2 autres CEIP-A, recueille les
cas de pharmacodépendance, d'abus et
d’usage détourné, liés a la prise de subs-
tances psychoactives et notifies par les
professionnels de santé. Les CEIP-A éva-
luent ces cas et leurs enquétes préparent
les travaux de la Commission Nationale
des Stupéfiants et Psychotropes (CNSP).
Grice aux travaux des CEIP-A, la CNSP
peut émettre, a lintention du ministre de
la santé et du directeur général de I'AFS-
SAPS, des avis sur le potentiel d'abus des
substances ou spécialités médicamenteu-
ses et sur les mesures a prendre
(modification des Cenditions de Prescrip-
tion et de Délivrance, inscription sur la
liste des stupéfiants, ...).

Qui sommes-nous 7

Le CEIP-Addictovigilance (CEIP-A) de
Nancy couvre les 5 régions du Nord-Est :
Alsace, Bourgogne, Champagne-
Ardenne, Franche-Comté, Lorraine.

Localisé & I'Hopital Central au 2°™ étage
du bitiment d'ophtalmologie (pavillon
Bruillatre Balbatre), il est actuellement
composé : N

du  Professeur Jean-Pierre  Kahn,
psychiatre, PUPH, chef de service,

du Docteur Valérie Gibaja, pharma-
cien, praticien hospitalier,

et de Madame Frédérique Courteaux,
secrétaire,

Le CEIP-A est une Unité Fonctionnelle du
Service de Psychiatrie et de Psychologie
Clinique, appartenant au péle des spéciali-
tés médicales I.

Le CEIP-A collabore activement avec 2
autres équipes associées au sein du CHU,
situés également & I'Hépital Central :

+ le Centre Antipoison et de Toxicovigi-
lance (CAP-TV), dirigé par le Docteur
Jacques Manel qui collabore a la mise
en évidence de comportements de
consommation de type addictif,

pe—
e~
N

e le Laboratoire de Pharmacologie Clini-
que et Toxicologie et le Centre Régio-
nal de Pharmacovigilance, dirigés par le
Professeur Pierre Gillet et le Docteur
Philippe Tréchot qui contribuent aux
missions du CEIP-A par la transmission
de signalements et de données analyti-
ques complémentaires des données
cliniques obtenues par le CEIP-A.

Queiles sont les missions des CEIP 7

Elles s'exercent sur le potentiel addictif de
toute substance, plante ou meédicament
pouvant donner lieu a des abus ou une
pharmacodépendance (3 I'exception de
I'alcool et du tabac).

Le Code de la Santé Publique identifie 3
grandes missions (article R. 5132-112) :

I. la diffusion de P'information sur le
risque de pharmacodépendance et
d’abus. A cette fin. nous répondons
aux professionnels de santé et au public
qui s'interrogent sur ces risques. Cette
information est également donnée dans

les bulletins que nous diffusons.

. le recueil et I'évaluation des cas de
pharmacodépendance et d’abus
des substances psychoactives
(héroine, stupéfiants, morphine, benzo-
diazépines, codéine, ...).Cette activité a
pour finalité d'alerter I'AFSSAPS sur
I'utilisation de nouveaux produits et/ou
de nouvelles voies d'administration. Elle
est générée par les Notifications Spon-
tanées (NOT'S).

. la réalisation de travaux de recher-
che sur les risques de pharmaco-

dépendances et d’abus.

- a

Carte de localisation des CEIP-A

-
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Annexe 5 : Information du jour du 8 avril 2010 publié via I’intranet du CHU

infoduJdour

semaine 14 Hl e : = 08 avril 2010

LES TITRES DU JOUR
> A LA UNE DU WWW.CHU-NANCY.FR
> H2D HOPITAL DEVELOPPEMENT DURABLE

L’INFO DU JOUR SUSPENDRA SA PARUTION DU 12 AU 16 AVRIL 2010. TOUTE
INFORMATION URGENTE POUR LES PERSONNELS DU CHU SERA DIFFUSEE S0US
FORME DE FLASH SPECIAL.

LE CHU TIENT LA « NOT'S » !

Dr Valérie Gibaja, Pr Jan-Pierre Kah Frédérique Courteaux

NOT'S comme NOTification Spontanée. C’est un des outils que le Centre
d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance et d’Addictovigilance di
CHU de Nancy (CEIP-A) utilise pour recueillir les informations nécessaires i
I’évaluation du potentiel d’abus et de dépendance des substances psychoactives
(héroine, stupéfiants, morphine, benzodiazépines, codéine ...).

Grace aux signalements réalisés par les médecins hospitaliers et libérau»
(anonymat des patients garanti), le Centre peut alerter I’AFSSAPS (Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé) sur 'utilisation de nouveaux
produits et/ou de nouvelles voies d’administration. Objectifs : gérer les conditions
de prescription et de délivrance d’une substance ou son inscription sur la liste des
stupéfiants. L’équipe du CEIP-A répond également aux interrogations des
professionnels de santé et du grand public sur les risques de pharmacodépendance
et d'abus.

Couvrant les régions du Nord-Est (Alsace, Bourgogne, Champagne-Ardenne
Franche-Comté et Lorraine), le CEIP-A collabore activement au CHU avec le Centre
Antipoison et de Toxicovigilance, le Laboratoire de Pharmacologie Clinique e
Toxicologie et le Centre Régional de Pharmacovigilance.

En savoir + : voir la piéce jointe
Documentation du CEIP-A (présentation détaillée, Fformulaire, bulletins

d’information) dans MESDOCS. CLIQUEZ sur Pdle Spécialités médicales | puis
Psychiatrie et Psychologie clinique.
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Annexe 6 : Courrier envoyé aux chefs de clinique le 21 avril 2010 et par mail aux personnels
du CHU le 3 mai 2010

CEIP - Addictovigilance du Nord-Est

CENTRE D’EV{&LUATION ET D'INFORMATION
SUR LES PHARMACODEPENDANCES ET D'ADDICTOVIGILANCE

www.chu-nancy.fr ceig@ch u-nancy fr

Professeur J.P. KAHN
Chef de service
Tél : 03 83 85 99 46
p.kahnE@chu-nancy.ir

Professeur H. LAMBERT

Consultant
Tél 0383850946 2 3
h.Jambert@chu-nancy. fr Centre d’Evaluation et d’Information

sur la Pharmacodépendance et d’Addictovigilance (CEIP-A)

Doctenr V. GIBAJA
Pharmacien

TEL: 03 BI85 2917 Notification des cas d’abus (NOT’S)
v.gibaja@chu-nancy fr

Frédérique COURTEAUX
Secrétariat
Téléphone - 03 83 8529 17
Télécopie : 03 83 8597 71

Cher(e) collégue, Cher(e) ami(e), Madame, Monsieur,

Créés de maniére officieuse en 1990 (circulaire de la DPHM), Uexistence des CEIP-A a été
officialisée par le décret n"99-249 du 31 mars 1999 relatif aux substances vénéneuses et a
I'organisation de la pharmacodépendance, qui en précise les missions et les moyens. Ainsi, la
France est devenue le seul pays europeen a posséder un réseau de vigilance spécialisé dans
’évaluation du potentiel de dépendance et d’abus des substances psychoactives, médicamenteuses
ou non. Les CEIP-A sont implantés dans un établissement public de santé et sont actuellement au
nombre de treize (Bordeaux, Caen, Clermont-Ferrand, Grenoble, Lille, Lyon, Marseille, Montpellier,
Nancy, Nantes, Paris, Poitiers et Toulouse). Le CEIP-A de Nancy couvre les régions Lorraine, Alsace,
Bourgogne, Franche-Comté et Champagne-Ardenne. Assistés de centres correspondants, ils assurent
chacun la couverture d'une zone. Ils sont chargés de centraliser tous les cas d’abus ou de
pharmacodépendances graves observés sur ce territoire, c’est-a-dire mortels ou susceptibles de
mettre la vie en danger ou d'entrainer une invalidité ou une incapacité, ou provoquant un
prolongement d’hospitalisation. Ce réseau est complémentaire a celui de la pharmacovigilance et
possede le méme role de veille en ce qui concerne |'abus ou la pharmacodépendance.

Les missions des CEIP-A sont clairement définies dans l'article R. 5219-11 du décret du 31 mars
1999. Elles consistent a mettre en place différentes bases de données a partir d'approches
méthodologiques que les CEIP-A ont eux-mémes développées. Les résultats permettent d’apprécier
le potentiel d’abus et de pharmacodépendance des substances en cause et de les signaler pour
permettre aux pouvoirs publics de prendre les mesures appropriées. Ces mesures peuvent étre
Uinscription sur la liste des substances classées comme stupéfiants, le retrait du marché d'un
médicament ou la modification de ses conditions de prescription ou de délivrance. Pour réaliser ces
missions, les CEIP-A disposent de plusieurs outils de recueil et d’évaluation des donnees concernant
les cas constatés de pharmacodépendances et d'abus de ces substances. La présentation des
missions et les outils des CEIP-A sont consultables et téléchargeables dans MESDOCS, Voutil de
gestion électronique documentaire du CHU (acces via le portail intranet http://intranet.chu-
nancy.fr > MESDOCS > Péle Specialités Medicales | > Psychiatrie et Psychologie Clinique)

Nous insistons sur 'importance de I'outil spécifique que sont les « Notifications Spontanées »
(NOT’S).

Cet outil permet le recueil et l'évaluation des signalements spontanés des cas d’abus ou de
pharmacodépendances. Il doit servir de signal d'alarme concernant les nouveaux cas de
détournements d'usage ou les nouvelles tendances de consommation et ainsi, permettre la mise en
évidence de signaux émergents.

HOPITAL CENTRAL : 29, avenue du Maréchal-de-Lattre-de-Tassigny - C.O. N° 34 - 54035 NANCY CEDEX (France)
Tél. 1 00 33 (0)3 83 85 85 85
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Nous souhaitons développer Uefficacité de U'outil NOT’S. Vous avez, par votre activité, un role
important dans la prise en charge de complications liées aux abus et mésusages de diverses
substances et donc dans le signalement des conduites et des produits a risques.

C’est pourquoi nous nous adressons a vous aujourd’hui, pour solliciter votre participation et
celle de votre équipe a la déclaration des événements en relation avec un abus, un mesusage
ou une pharmacodépendance dont vous pouvez avoir connaissance.

_Comment nous signaler ces cas ?

* Article R 5219-13 du decret du 31 mars 1999 : « tout médecin, chirurgien dentiste ou sage-femme
ayant constaté un cas de pharmacodépendance grave ou d’abus d’une de ces substances, en fait la
déclaration immédiate au CEIP sur le territoire duquel ce cas a été constaté. »

Les déclarations sont faites sur la fiche de notification, anonyme, ci-annexée (http:// www.centres-
pharmacodependance.net/declarations/declaration/phardep.pdf) qui doit étre retournée par
courrier ou par fax.

CEIP-A du Nord-Est
29, avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny
Pavillon Bruillatre Balbatre
54035 NANCY Cedex

Tel: 03 83 8529 17
Fax:03 83859771

Mail ; ceip@chu-nancy.fr

5i vous, ou l'un de vos collaborateurs(trices) souhaite signaler un cas ou des informations
complémentaires, il est possible de nous contacter au CEIP sauf mercredi apres-midi.

Docteur Gibaja 03.83.85.26.34 v.gibaja@chu-nancy.fr

Madame Courteaux (secrétaire) 03.83.85.29.17 f.courteaux@chu-nancy.fr

Nous sommes préts & venir vous rencontrer dans votre service pour présenter le CEIP et ses
missions.

En vous remerciant trés sincérement de votre collaboration et participation, nous vous prions de

croire, Cher(e) Collégue, Cher(e) Ami(e), Madame, Monsieur, en l'assurance de nos meilleures
salutations.

Pr Jean-Pierre KAHN Dr Valérie GIBAJA
Chef de service Pharmacien Attaché
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Annexe 7 : Bulletin n° 17 de I’Ordre des médecins de Meurthe et Moselle de juin 2010

z

region

= VOS ressources

professionnelles en

LE CENTRE D’éVALlJA,TIDN ET D’INFORMATION
SUR LA PHARMACODEPENDANCE

ET D’ADDICTOVIGILANCE

Comme les douze autres CEIP-A, le Centre d’Evaluation

et d'Information sur la Pharmacodépendance et d’Addicto-

vigilance du CHU de Nancy recueille les cas de pharmaco-
dépendance, d'abus et d’usage détourné de substances
psychoactives, notifiés par les professionnels de santé.

Ses grandes missions

« Le recueil et I'évaluation des cas de pharmaco-
dépendance et d'abus de substances psychoactives
(héroine, stupéfiants, morphine, benzodiazépines,
codéine...) pour alerter 'AFSSAPS de ['utilisation
de nouveaux produits et/ou de nouvelles voies
d’administration.

« Ces travaux préparatoires permettent a la Commission
Nationale des Psychotropes de 'AFSSAPS de donner un
avis sur le potentiel d'abus liés a ces substances et de
prendre des mesures réglementaires (modification des
conditions de prescription et de délivrance, inscription
sur la liste des stupéfiants...) ou galéniques pour éviter
les détournements d'usage.

+ Des travaux de recherche sur les risques
de pharmacodépendance et d'abus.

« La diffusion de l'information sur les risques
de pharmacodépendance et d’abus par le biais de

Denis Craus

bulletins ou de campagnes d'information et par les
réponses aux questions des professionnels de santé et
du public.

L'équipe nancéienne

Localisé a I'Hopital Central de Nancy, au 2° étage du
batiment d'ophtalmologie, le CEIP-A du Nord-Est est
actuellement composé du Professeur Jean-Pierre Kahn,
psychiatre, du Docteur Valérie Gibaja, pharmacien, et de
Mme Frédérique Courteaux, secrétaire,

Son champ d'action couvre les 5 régions du Nord-Est ;
Alsace, Bourgogne, Champagne-Ardenne, Franche-
Comté, Lorraine, C'est une Unité Fonctionnelle du
Service de Psychiatrie et de Psychologie Clinique.

Il collabore activement avec le Centre Antipoison

et de Toxicovigilance (CAP-TV), le Laboratoire de
Pharmacologie Clinique et Toxicologie et le Centre
Régional de Pharmacovigilance.
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Annexe 8 : Bulletin de I’Ordre des médecins de Meuse n°1, 14°™ année de juin 2010

Le Centre d'Evaluation et d'Information sur la Pharmacodépendance
et d' Addictovigilance (CEIP-A) du CHU de Nancy
B0

Que sont les CEIP-A ?

Le Centre d’Evaluation et d'Information sur la Pharmacodé-
pendance et d'Addictovigilance du CHU de Nancy, comme
les 12 autres CEIP-A, recueille les cas de pharmacodépen-
dance, d'abus et d'usage détoumné, liés & la prise de subs-
tances psychoactives et notifiés par les professionnels de
santé. Les CEIP-A évaluent ces cas et leurs enquétes pré-
parent les travaux de la Commission Nationale des Stupé-
fiants et Psychotropes (CNSP). Grace aux travaux des
CEIP-A, la CNSP peut émettre, a l'intention du ministre de
la santé et du directeur général de I'AFSSAPS, des avis
sur le potentiel d'abus des substances ou spécialités médi-
camenteuses et sur les mesures a prendre (modification
des Conditions de Prescription et de Délivrance, inscription
sur la liste des stupéfiants, ...).

Qui sommes-nous ?

Le CEIP-Addictovigilance (CEIP-A) de Nancy couvre les 5
régions du Nord-Est: Alsace, Bourgogne, Champagne-
Ardenne, Franche-Comté, Lorraine. Localisé a I'Hopital
Central au 2¢me étage du batiment d'ophtalmologie (pavillon
Bruillatre Balbatre), il est actuellement composé du Profes-
seur Jean-Pierre Kahn, psychiatre, PUPH, chef de ser-
vice, du Docteur Valérie Gibaja, phamacien, praticien
hospitalier, et de Madame Frédérique Courteaux, secré-
taire.

Le CEIP-A est une Unité Fonctionnelle du Service de Psy-
chiatrie et de Psychologie Clinique, appartenant au péle
des spécialités médicales |. Il collabore activement avec 2
autres équipes associées au sein du CHU, situés égale-
ment & I'Hépital Central : le Centre Antipoison et de Toxico-
vigilance (CAP-TV), le Laboratoire de Pharmacologie Clini-
que et Toxicologie et le Centre Régional de Pharmacovigi-
lance.

Quelles sont les missions des CEIP ?

Le Code de la Santé Publique identifie 3 grandes missions
(article R. 5132-112) :

1. la diffusion de I'information sur le risque de phar-
macodépendance et d'abus. A cette fin, nous répan-
dons aux professionnels de santé et au public qui s'in-
terrogent sur ces risques. Cette information est égale-
ment donnée dans les bulletins que nous diffusons.

2. le recueil et I'évaluation des cas de pharmacodé-
pendance et d'abus des substances psycho-
actives (héroine, stupéfiants, morphine, benzodiazépi-
nes, codéine, ...).

Cette activité a pour finalité d'alerter TAFSSAPS sur
l'utilisation de nouveaux produits et/ou de nouvelles
voies d’administration. Elle est générée par les Notifi-
cations Spontanées (NOT'S).

3. la réalisation de travaux de recherche sur les ris-
ques de pharmacodépendances et d’abus.

La boite a outils des CEIP-A

Afin d'identifier et de quantifier les phénoménes d'abus et
de pharmacodépendance, le réseau des CEIP-A a déve-
loppe et créé ses propres outils. lls sont représentés en
particulier par le systéme OSIAP (Ordonnances Suspectes
Indicatrices d'Abus Possibles) qui correspond a l'identifica-
tion des médicaments potentiellement détournés, le sys-
teme OPEMA (Observation des Pharmacodépendances En
Medecine Ambulatoire) qui renseigne sur les modalités d'u-
tilisation, d'obtention, voie d’administration des substances
psychoactives aupres de sujets pharmacodépendants et
par le systéme NOT'S (Notifications Spontanées) qui cons-
titue un recueil de signalements de cas d'abus et de phar-
macodépendance réalisés par les professionnels de santé.

Ces outils vous seront présentés dans de prochains bulle-
tins ordinaux.

Pour toute information, vous pouvez vous adresser au :

CEIP-A du Nord-Est
29, avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny
Pavillon Bruillatre Balbatre
54035 NANCY Cedex

Tel: 0383852917
Fax:03838597 71
Mail : ceip@chu-nancy.fr

Lille} i

Nantes
Poitiers  Clermont=
: Ferfand Lyonks 3,
Bordeaux o
Grenoble .f
7

Toulouse  Montpellier e

Marseille

Professeur Jean-Pierre KAHN

-12.-
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Annexe 9 : Mail accompagnant I’envoi du questionnaire n°1 envoyé aux pharmaciens
officinaux de Lorraine le 28 juin 2010

Madame, Monsieur,

Je suis étudiante en fin de cinquieme année a la faculté de pharmacie de Nancy et vous
contacte dans le cadre de ma these. Celle-ci a pour but d’estimer I’impact d’une campagne
d’information aupreés des professionnels de santé sur le Centre d’Evaluation et d’Information
sur la Pharmacodépendance et d’Addictovigilance (CEIP-A) de Nancy. Jeffectue cette these
sous la direction de Madame le Docteur Gibaja et de Monsieur le Professeur Kahn. Dans un
premier temps, j’ai mis en place une enquéte aupres des professionnels du CHU de Nancy,
mais je souhaiterais élargir cette étude aupres des pharmaciens d’officine en Lorraine.

Ainsi, afin de réaliser cette estimation, je vous serais vivement reconnaissante si vous
acceptiez de répondre a mon questionnaire. VVous pouvez y accéder en cliquant sur le lien ci-
dessous.

http://spreadsheets.google.com/viewform?formkey=dFNSWVRNWFRndFBXMnF5VWEySk
t3NWCc6MA

Vous pouvez me contacter par mail a I’adresse suivante :

aurore.lestan.1@etumail.uhp-nancy.fr ou par télephone au 06 75 54 40 59.

En vous remerciant trés sincérement de votre participation, je vous prie d’agréer, Madame,
Monsieur, I’expression de mes respectueuses salutations.

Aurore Lestan
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Annexe 10 : Mail accompagnant le renvoi du questionnaire n°1 envoyé aux pharmaciens
officinaux de Lorraine le 1* juillet 2011

Madame, Monsieur,

Je suis étudiante en fin de cinquiéme année a la faculté de pharmacie de Nancy. Je réalise ma
these sur la connaissance des CEIP-A (Centre d'Evaluation et d'Information sur la
Pharmacodépendance et d'Addictovigilance) par les professionnels de santé avant et aprés une
campagne d'information. Ainsi, dans le cadre de ma thése, je vous ai précédemment envoye
un lien permettant d'accéder a mon questionnaire. Cependant, il semblerait qu'un certain
nombre de pharmaciens aient eu des difficultés pour ouvrir ce lien. Aussi, je me permets de
vous adresser de nouveau mon courrier avec le lien via une autre messagerie.

Vous pouvez me contacter par mail a I'adresse suivante : aurore.lestan.1@etumail.uhp-
nancy.fr ou par téléphone au 0675544059.

Je vous ai invité a remplir le formulaire Questionnaire sur les CEIP-A. Pour le remplir, allez
a:
http://spreadsheets.google.com/viewform?formkey=dFNSWVRNWFRndFBXMnF5VWEyYSk
t3NWc6MA

Vous remerciant de votre participation, je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression
de mes respectueuses salutations.

Aurore Lestan
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Annexe 11 : Questionnaire n°1 destiné aux pharmaciens officinaux de Lorraine envoyé le 28
juin 2010 puis le 1% juillet 2010

Questionnaire sur les CEIP-A

Vons pouvez directement remplir ce questionnaire en cochant les cases ci-dessouns et en saisissant votre texte
dans les champs grisés. Vous pouvez me contacter par mail 4 I'adresse suivante :
aurore lestan 1 i@etumail ubp-nancy fr ou par téléphone au 06 73 54 40 39.

1. Aver-vous déja entendn parler des Centres dEvalnation et dInformation sur la Pharmacodépendance et

d'Addictovigilance (CEIP-A) 7
. < Om
. MNon

2. 5i oul, par quel biais 7

3. Pouvez-vous décrire en quelgues mots, ce dont-1l s"agit 7

4. Comnnaissez-vous les principales thématiques dont s'occupent les CEIP-A 7

« ¢ Ou
. * Non
51 ou, lesguelles 7

5. Savez-vous gque vous pouvez obtenir des informations pratiques sur les problémes de
pharmacodépendance sur simple appel au CEIP-A ?

-147-



6. Avez-vous déja contacté le CEIP-A de Nancy 7

5

. O

. * Non

7. Avez-vous déja contacté un CEIP-A d'une auire région 7
« 7 Ou

. * Non

8. Comnmaissez-vous le recueil "NOT'S" (Notifications Spontanées) de cas d'abus ou de
pharmacodépendance 7

51 owl, y avez-vous déja contribué 7

. “ Omi

. “ Non

0. Comnaissez-vous l'encuéte "OSIAP" (Ordonnances suspectes, Indicatenr d'Abus Pozsible) 7

51 o, y avez-vous déja contribué 7

« ° Oui
* * Non

10. Ayant été informeé{e) de ces signalements simples a réaliser et de leur importance en termes de vigilance
pour la santé publique, serez-vons prét(e) 4 y contribuer 7
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11. Etes-vous 7

«  Pharmacien titnlaire
. * Pharmacien assistant

- "ﬁ'l].tfﬁ:

12. Votre officine est sitnée -

F %

Dans une commune de plus de 100 000 habitants
Dans une commune de 3000 & 100 000 habitants
. : Dans une commune de 2000 & 3000 habitants

. Dans une commune de moins de 2000 habitants

13. Dans quel département exercez-vous 7

. 54
. 755
« <57
. 88

51 vous le soubaitez, vous pouvez laisser icl vos coordommées :

Afin de valider vos réponses, cliguez sur emvoyer.

En voms remerciant trés sincérement de votre participation, je vous pre d agréer, Madame, Monsienr,
'expression de mes respectnenses salutations. Aurore Lestan
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Annexe 12 : Mail accompagnant le questionnaire n°2 envoyé aux personnels du CHU le 8
juillet 2010

Cher(e) collégue, Cher(e) ami(e), Madame, Monsieur,

Nous nous permettons de reprendre contact avec vous afin de compléter I’enquéte pour
laquelle nous vous avions sollicité par mail le 29 mars 2010.

Depuis cette date, nous avons entrepris une campagne d’information dont nous cherchons a
évaluer les effets. Auriez-vous I’amabilité de répondre a ce second et dernier questionnaire
dont I’analyse sera faite dans le cadre de la these d’exercice de Mademoiselle Aurore Lestan.

En vous remerciant a nouveau de votre participation, nous vous prions de croire, Cher(e)
collegue, Cher(e) ami(e), Madame, Monsieur, en I’assurance de nos meilleures salutations.

Professeur Jean-Pierre KAHN Docteur Valérie GIBAJA
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Annexe 13 : Mail accompagnant le renvoi du questionnaire n°2 sur les CEIP-A envoyé aux
personnels du CHU le 5 aodt 2010

Madame, Monsieur,

Je vous contacte dans le cadre de ma these, qui est réalisée sous la direction de
Monsieur le Professeur Kahn et de Madame le Docteur Gibaja.

Celle-ci consiste a évaluer la connaissance des CEIP-A (Centre d’Evaluation et
d’Information sur la Pharmacodépendance et d’Addictovigilance) par les professionnels de
santé du CHU avant et aprés une campagne d'information. Ainsi, nous vous avions
précédemment envoyé un premier questionnaire en mars, puis un second questionnaire en
juillet aprés la campagne d’information. Cependant, certains d’entre vous n’ont pas recu ce
dernier suite a un souci informatique. Nous nous permettons donc de vous envoyer de
nouveau ce questionnaire n°2 qui comporte 13 questions et qui est différent de celui envoyé
en mars 2010. Pour ceux d’entre vous ayant déja recu ce questionnaire en juillet et me I’ayant
déja renvoyé, je vous en remercie, VoS reponses ont bien été prises en compte.

Vous remerciant sincérement de votre aide, je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur,
I’expression de mes respectueuses salutations.

Aurore Lestan
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Annexe 14 : Questionnaire n°2 destiné aux personnels du CHU envoyé le 8 juillet 2010
puis le 5 aolt 2010

QUESTIONNAIRE N°2 SUR LES CEIP-A

Vous pouvez directement remplir ce questionnaire en cochant les cases ci-dessous et en saisissant votre

texte dans les champs grisés et nous I'adresser par mail (f.courteaux@chu-nancy.fr).
Vous pouvez également I'imprimer et nous le renvoyer par fax (03.83.85.97.71) ou par courrier :
CEIP-A du Nord-Est — Pavillon Bruillatre-Balbatre — Hopital Central.

Le questionnaire suivant comporte deux pages.

1. Avez-vous déja entendu parler des Centres d’Evaluation et d'Information sur la
Pharmacodépendance et d’Addictovigilance (CEIP-A) ?

oui[_] Non[ ]

2. Sioui, par quel biais ?

saisissez ici votre texte (caractéres illimités)

3. Pouvez-vous décrire, en quelques mots, ce dont-il s'agit ?

4. Connaissez-vous les principales thématiques dont s'occupent les CEIP-A ?

oui[_] Non[ ]

Si oui, lesquelles ?

5. Savez-vous que vous pouvez obtenir des informations pratiques sur les problemes de
pharmacodépendance sur simple appel au CEIP-A ?

oui[_] Non[ ]
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10.

11.

Avez-vous déja contacté le CEIP-A de Nancy ? Oui[ ] Non[ ]
Un CEIP-A d’une autre région ? oui[_] Non[ ]

Sioui, lequel ?
Connaissez-vous le recueil « NOT'S » (Notifications Spontanées) de cas d’abus ou de
pharmacodépendance ?
oui[_] Non[ ] Si oui, y avez-vous déja contribué ? Oui[ | Non[ ]
Connaissez-vous le recueil d’événements graves DRAMES (Décés en Relations avec
I’Abus de Médicaments et de Substances) ?
Oui[_] Non [_] Si oui, y avez-vous déja contribué ? Oui[ ] Non [_]

Ayant été informé(e) de ces signalements simples a réaliser et de leur importance en
termes de vigilance pour la santé publique, seriez-vous prét(e) a y contribuer ?

oui[_] Non[ ]

Une campagne d’information a été réalisée depuis le questionnaire du 29 mars 2010.
Avez-vous eu connaissance de ces moyens d'information ?

- Information du jour sur le site intranet du CHU du 8 avril oui[_] Non[ ]
- Mail du 3 mai 2010 oui[_] Non[ ]
- Bulletin de I'ordre des pharmaciens d'avril 2010 oui[_] Non[ ]

- Bulletin de I'ordre des médecins du département 54

de juin 2010 (n°17)

Oui |:| Non |:|

Avez-vous consulté la rubrique Mesdocs sur le site intranet du CHU ?

(Mesdocs/Poles et instances/Spécialités médicales 1/Psychiatrie et psychologie clinique)

Oui |:| Non |:|
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12. Seriez-vous intéressé(e) par une réunion d’information sur le CEIP-A et sur les enquétes
dontil alacharge?

Oui |:| Non |:|

13. Etes-vous ? Médecin [] PU-PH []
Pharmacien [] MCU-PH []

PH []

Attaché []

ACC []

En vous remerciant de votre précieuse collaboration.

Aurore LESTAN

06.75.54.40.59

AURORE.LESTAN.1@etumail.uhp-nancy.fr
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Annexe 15 : Bulletin régional de I’Ordre des Pharmaciens n°2010-3 de septembre 2010

o o e e S e e e R S S S S e R G S—

Le CEIP-A de Nancy tient la "NOT'S !""

Dr Valérie Gibaja, Pr Jean-Plerre Kahn, Frédérigue Courteaux

NOT'S comme NOTification Spontanée.

Clest un des outils que le Centre d'Evaluation et d'Information sur la Pharmacodépendance et d'Addicto-
vigilance du CHU de Nancy (CEIP-A) utilise pour recueillir les informations nécessaires & I'évaluation du
potentiel d'abus et de dépendance des substances psychoactives (hércine, stupéfiants, morphine, benzo-
diazépines, codéine ...).

Grice aux signalements réalisés par les pharmaciens et médecins hospitaliers et libéraux (anonymat des
patients garanti), le Centre peut alerter 'AFSSAPS (Agence Francaise de 5écurité Sanitaire des Produits
de Santé) sur l'utilisation de nouveaux produits et/ou de nouvelles voies d'administration. En effet, cet
outil permet le recueil et 'évaluation des signalements spontanés des cas d'abus ou de pharmacodépen-
dances. Nous insistons sur I'importance de cet outil spécifique que sont les "Notifications
spontanées"”. Leur analyse permet d'apprécier le potentiel d'abus et de pharmacodépendance des subs-
tances en cause et de les signaler aux pouvoirs publics qui prendront les mesures appropriées. Ces me-
sures peuvent étre 'inscription sur a liste des substances classées comme stupéfiants, le retrait du mar-
ché d'un médicament ou la modification de ses conditions de prescription ou de délivrance.

Nous souhaitons développer I'efficacité de I'outil NOT'S. Vous avez, par votre activité, un réle important
dans la prise en charge de complications liées aux abus et mésusages de diverses substances et donc dans
le signalement des conduites et des produits 4 risques.

C’est pourquoi nous nous adressons a vous aujourd’hui, pour vous informer et solliciter vo-
tre participation et celle de votre équipe i la déclaration des événements en relation avec
un abus, un mésusage cu une pharmacodépendance dont vous p Z avoir ¢ i e

I I I B I T T T R S S—

Comment nous signaler ces cas ?

* Article R 5219-13 du décret du 21 mars 1999 :"tout médecin, chirurgien dentiste ou sage-femme
ayant constaté un cas de pharmacodépendance grave ou d’abus d’une de ces substances, en fait
la déclaration immeédiate au CEIP sur le territoire duquel ce cas a été constaté. "

Les déclarations sont faites sur la fiche de notification, anonyme, ci-annexée (hup://www.centres-
pharmacodependance.net/declarations/declaration/phardep.pdf) qui doit étre retournée par courrier ou
par fax.
CEIP-A du Nord-Est
29, avenie du Maréchal de Lattre de Tassigny
Pavillon Bruillatre Balbatre
54035 NANCY Cedex

Tel: 03838529 17
Fax:03838597 71
Mail : ceip@chu-nancy.fr

Si vous, ou 'un de vos collaborateurs(trices) souhaite signaler un cas ou obtenir des informations com-
plémentaires, il est possible de nous contacter au CEIP (sauf mercredi apres-midi).

- M S e e e e e e M S M e e R R e e e e e e e e e S
-~

- — — = e
e e e e —

Madame Courteaux (secrétaire) 03.83.85.29.17 f.courteaux(@chu-nancy.fr
Docteur Gibaja (pharmacien) 03.83.85.26.34 v.gibaja@chu-nancy.fr
\ Professeur [Kahn (psychiatre) 03.83.65.63.37 jp.kahn@chu-nancy.fr
\ Annexe 6 #
- -

M e e o e s o o e R EE S mmm mmm M MmO R R R e e e
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Annexe 16 : Mail envoyé a 527 pharmaciens d’officines de Lorraine le 8 septembre 2010

Cher(e) collegue, Cher(e) ami(e), Madame, Monsieur,

Créés de maniére officieuse en 1990 (circulaire de la DPHM), I’existence des CEIP-A a été
officialisée par le décret n°99-249 du 31 mars 1999 relatif aux substances vénéneuses et a
I’organisation de la pharmacodépendance, qui en précise les missions et les moyens. Ainsi, la
France est devenue le seul pays européen a posséder un réseau de vigilance spécialisé dans
I’évaluation du potentiel de dépendance et d’abus des substances psychoactives, médicamenteuses
ou non. Les CEIP-A sont implantés dans un établissement public de santé et sont actuellement au
nombre de treize (Bordeaux, Caen, Clermont-Ferrand, Grenoble, Lille, Lyon, Marseille, Montpellier,
Nancy, Nantes, Paris, Poitiers et Toulouse). Le CEIP-A de Nancy couvre les régions Lorraine, Alsace,
Bourgogne, Franche-Comté et Champagne-Ardenne. Assistés de centres correspondants, ils assurent
chacun la couverture d’une zone. lls sont chargés de centraliser tous les cas d’abus ou de
pharmacodépendances graves observés sur ce territoire, c’est-a-dire mortels ou susceptibles de
mettre la vie en danger ou d’entrainer une invalidité ou une incapacité, ou provoquant un
prolongement d’hospitalisation. Ce réseau est complémentaire a celui de la pharmacovigilance et
possede le méme r6le de veille en ce qui concerne I’abus ou la pharmacodépendance.

Les missions des CEIP-A sont clairement définies dans I’article R. 5219-11 du décret du 31 mars
1999. Elles consistent a mettre en place différentes bases de données a partir d’approches
méthodologiques que les CEIP-A ont eux-mémes développées. Les résultats permettent d’apprécier
le potentiel d’abus et de pharmacodépendance des substances en cause et de les signaler pour
permettre aux pouvoirs publics de prendre les mesures appropriées. Ces mesures peuvent étre
I’inscription sur la liste des substances classées comme stupéfiants, le retrait du marché d’un
médicament ou la modification de ses conditions de prescription ou de délivrance. Pour réaliser ces
missions, les CEIP-A disposent de plusieurs outils de recueil et d’évaluation des données concernant
les cas constatés de  pharmacodépendances et d’abus de ces  substances.

Nous insistons sur I’importance de I’outil spécifique que sont les « Notifications Spontanées »
(NOT’S).

Cet outil permet le recueil et I’évaluation des signalements spontanés des cas d’abus ou de
pharmacodépendances. Il doit servir de signal d’alarme concernant les nouveaux cas de
détournements d’usage ou les nouvelles tendances de consommation et ainsi, permettre la mise en
évidence de signaux émergents.

Nous souhaitons développer I’efficacité de I’outil NOT’S. Vous avez, par votre activité, un réle
important dans la prise en charge de complications liées aux abus et mésusages de diverses
substances et donc dans le signalement des conduites et des produits a risques.

C’est pourquoi nous nous adressons a vous aujourd’hui, pour solliciter votre participation et

celle de votre équipe a la déclaration des événements en relation avec un abus, un mésusage
ou une pharmacodépendance dont vous pouvez avoir connaissance.
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Comment nous signaler ces cas ?

* Article R 5219-13 du décret du 31 mars 1999 : « tout médecin, chirurgien dentiste ou sage-femme
ayant constaté un cas de pharmacodépendance grave ou d’abus d’une de ces substances, en fait la
déclaration immédiate au CEIP sur le territoire duquel ce cas a été constaté. »

Les déclarations sont faites sur la fiche de notification, anonyme, ci-annexée (http://www.centres-
pharmacodependance.net/declarations/declaration/phardep.pdf) qui doit étre retournée par
courrier ou par fax.

CEIP-A du Nord-Est

29, avenue du Maréchal de Lattre de Tassigny
Pavillon Bruillatre Balbatre

54035 NANCY Cedex

Tel : 0383852917
Fax :0383859771
Mail : ceip@chu-nancy.fr

Si vous, ou I’un de vos collaborateurs(trices) souhaite signaler un cas ou des informations
complémentaires, il est possible de nous contacter au CEIP sauf mercredi apres-midi.

Madame Courteaux (secrétaire) 03.83.85.29.17 f.courteaux@chu-nancy.fr
Docteur Gibaja (pharmacien) 03.83.85.26.34 v.gibaja@chu-nancy.fr
Professeur Kahn (psychiatre) 03.83.65.63.37 ip.kahn@chu-nancy.fr

En vous remerciant tres sincerement de votre collaboration et participation, nous vous prions de
croire, Cher(e) Collégue, Cher(e) Ami(e), Madame, Monsieur, en I’assurance de nos meilleures
salutations.

Pr Jean-Pierre KAHN Dr Valérie GIBAJA
Chef de service Pharmacien Attaché
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Annexe 17 : Mail accompagnant I’envoi du questionnaire n°2 envoyé aux pharmaciens
officinaux de Lorraine le 19 octobre 2010

Madame, Monsieur,

Je suis étudiante en sixieme année a la Faculté de Pharmacie de Nancy et vous contacte dans
le cadre de ma these, réalisée sous la direction de Madame le Docteur Gibaja et de Monsieur
le Professeur Kahn.

En accord avec Madame Monique Durand, Présidente du Conseil Régional de I'Ordre des
Pharmaciens, je me permets de reprendre contact avec vous afin de compléter I’enquéte pour
laquelle je vous avais sollicité par mail le 28 juin 2010.

Depuis cette date une campagne d’information sur les CEIP-A a été mise en place. Auriez-
vous I’amabilité de répondre a ce second et dernier questionnaire. Vous pouvez y accéder en
cliquant sur le lien ci-dessous.

https://spreadsheets.google.com/viewform?formkey=dFBWU2d3cmxTWmd3R2J3NHhGdD
VmeHc6MQ

En vous remerciant de votre participation, je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur,
I’expression de mes respectueuses salutations.

Aurore Lestan
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Annexe 18 : Questionnaire n°2 destiné aux pharmaciens officinaux de Lorraine envoyé le 19
octobre 2010

Questionnaire n®2 sur les CEIP-A

Vious poarvez remplir divec fement oo questionmaire en cochant les cases O-dessous et en
saisissamt voire texte dans les champs prises. Viows pouvez me confacter par mail a Fadresse
suivamte - aurore lestan. | @ietumnail vip-nancy. fr ou par telephone an 06 75 54 40 59. Ca

guestiormaire comporte 15 goestions.

L. Avez-vous d&ja entendu parder des Centres d'Evaluation et dinformation sur la
Pharmacodependance et d'Addictovigilance (CEIP-A)?

|
3. Pouvez-vous decrire en quelgues moés, ce dont il s'apt 7

_|

LI Lo
4 Connissez-vous bes principales thematiques dont s'ocogpent les CETRCA 7
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5. Smyez-vous que vous pouvez obitenir des informations pratiques sur les problemes de
phamacadependance sur simpls appel au CEID-A 7

« | Oui
" J Moo

6. Avez-vous d&ja contacte le CEIP-A ds Nancy 7

i B

& Connaissez-vous ke recnei]l "NOT'S" (Motifications spontanees) de cas dabus ou de
pharmacodependanca 7

s O
-'er

Si oud, v avez-wous deja contribue 7

e " O
. ! Moo
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8. Connaissez-vous Fencquete "OSLAP" (Ordonmances suspectes, Indicateur dabus possible) 7

R
. ! Moo

Si oud, ¥ avez-vous deja contribue 7

10. Ayant ete informe(e) de ces signalements simples a realiser et de leur importance en
termes ds vizilance pour la sante publique, serisz-vous pret(e) a ¥ contribuer 7

11. Une campazne dmfomation sur bes CEIP-A ot bears outils a eie realises. De quels
moyvens dinformation avez-0US #1 commaissance 7 Plusisurs cases penvent ére cochess
« | Bulletin de I'Ordre des Pharmaciens davril 2010

- | Mail du 8 septembre 2010 enveys par le Conssil Rézional de I'Ordre des

Pharmaciens de Lomaime
. Bulletin de 1'Crdre des Pharmaciens de septembre 3010

12. Seriez-vous inferesse() par une rexmion dinformation sur les CEIR-A eof sur les enquetes
dont 1l a la charge 7

-161-



14. Voire officine est sites

» ' Dans e commmme de plus de 100 000 habitants
» ' Dans me commmume de 5000 a 100 000 habitants

« ' Dans e commme de 3000 2 5000 habitants
" ' Dlams mme commune de moms de 2000 babitamts

15. Dans quel departement exercez-vous 7
4
- 55
©os
- g8

Si vous be souhaiter, vous pouvez laisser icl ves coordoanees -

_|

Afin de valider vos réponses, cliquez sur envoyer.

En wous remerciant tres sincerement de votre participation, je vous prie dagreer, Madams,
Momsieur, l'expression de mes respectaenses saluiatons. Aurore Lastan
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