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Liste des sigles utiliseés

AFSSAPS : Agence Francaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé

ANPCM : Association Nationale Pharmaceutique pour la Collecte de Médicaments
CNORP : Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens

CROP : Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens

CSP: Code de la Santé Publique

DGS: Direction Générale de la Santé

DIM : Déchets Issus de Médicaments

DRASS: Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales

DRIRE : Direction Régionale de I'Industrie, de la Recherche et de I'Environnement
IRP : Inspection Régionale de la Pharmacie

MNU : Médicament Non Utilisé

PHIR : PHarmacien Inspecteur Régional

PHISP : PHarmacien Inspecteur de Santé Publique

PUI : Pharmacie aUsage Intérieur
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INTRODUCTION

Les produits stupéfiants utilisés en thérapeutique font I'objet d’une surveillance particuliere
de la part des pouvoirs publics. En effet, le mot stupéfiant est associé par définition ala
toxicomanie. Il faut donc empécher les possibilités de détournement de ces produits vers un

usage relevant de la toxicomanie sans négliger leur utilisation médicale.

Dans le but de contrdler le commerce de ces stupéfiants utilisés en thérapeutique, leur
acquisition, leur détention et leur cession, qui font partie du monopole pharmaceutique, sont
réglementairement trés encadrées. L'achat de ces produits particuliers est soumis a
l'utilisation du carnet de commande asouches d’un modéle déterminé par le Ministre chargé
de la santé apres avis du directeur général de 'Agence Francaise de Sécurité SAnitaire des
Produits de Santé® (AFSSAPS). Les stupéfiants doivent étre détenus dans des armoires ou
locaux fermés aclef et ne contenant rien d’autre®. Enfin, toute acquisition ou toute cession
de stupéfiants est inscrite sans blanc ni rature sur un registre spécial (registre comptable des
stupéfiants) coté et paraphé par le maire ou le commissaire de police.

Mais, la surveillance du marché des produits stupéfiants destinés al'usage thérapeutique ne
s’arréte pas laet s’étend logiquement aleur élimination lorsque ceux-ci ne peuvent plus étre
utilisés. C’est pourquoi, traditionnellement, les pharmaciens ne procédent ala destruction de
leurs stupéfiants que lors d'une inspection. Celle-ci est réalisée par un pharmacien
inspecteur de santé publique (PHISP) qui constate au nom des pouvoirs publics la

destruction de ces produits.

Lors de notre premier stage en inspection régionale de la pharmacie (IRP), nous avons
participé adeux opérations d’élimination centralisée de stupéfiants. A cette occasion, il nous
est apparu que la gestion de I'élimination des stupéfiants pose probleme aux PHISP de
toutes les régions en termes de méthodes et de disponibilité. Ceux-ci souhaitent qu’une
solution soit rapidement trouvée : la question a été abordée a plusieurs reprises lors de
réunions de la conférence des pharmaciens inspecteurs régionaux (PHIR) et la Direction

Générale de la Santé (DGS) a été interpellée un certain nombre de fois sur ce sujet.

! Définition du Petit Larousse : drogue provoquant I'accoutumance, et dont I'usage répété conduit ala
toxicomanie.

2 Décret n° 88-1232 du 29 décembre 1988 modifié (articles R 5176 et R 5210 du code de la santé
publiqgue (CSP)).

% Décret n° 92-963 du 7 septembre 1992 (article R 5175 du CSP).
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Le questionnement qui a constitué la trame de notre travail est le suivant : pourquoi
I'élimination des stocks pharmaceutiques de produits stupéfiants impropres al'usage

thérapeutique s'effectue-t-elle dans de mauvaises conditions ?

Avant d’approfondir le sujet, il est nécessaire de préciser quelques définitions.

Dans ce rapport, nous employons le terme "élimination” (des produits stupéfiants) au sens
de larticle 2 de la loi du 15 juillet 1975* : "L’élimination des déchets comporte les opérations
de collecte, transport, stockage, tri et traitement nécessaires ala récupération des éléments
et matériaux réutilisables ou de I'énergie, ainsi qu'au dépbt ou au rejet dans le milieu naturel
des autres produits [...]". Cet article précise aussi que I'élimination s’effectue dans des
conditions qui ne doivent pas "[...] porter atteinte ala santé de I'homme et al’environnement
[...]". Dans le cas des produits stupéfiants, le traitement consiste en une destruction
précédée ou non dune dénaturation. Celle-ci doit rendre impossible une éventuelle

utilisation a posteriori de leur caractere stupéfiant.

Nous regroupons sous le vocable 'produits stupéfiants” les substances, préparations ou

médicaments classés comme stupéfiants®.

L’expression Tmpropres a l'usage thérapeutique" s’applique a des produits qui sont

destinés asortir du circuit pharmaceutique. Il s’agit :

» dune part des produits stupéfiants périmés appartenant au stock de la structure
pharmaceutique ;

» dautre part, des produits stupéfiants (périmés ou non) rapportés par les clients a
I'officine dans le cadre du circuit Cyclamed.

Nous employons le terme 'structure pharmaceutique" pour désigner les établissements

suivants : officines, pharmacies ausage intérieur (PUI) ou grossistes-répartiteurs.

Dans le cadre de ce rapport, nous nous intéressons al’élimination des produits stupéfiants
dans ces trois types de structures et n'évoquons que brievement cette élimination dans
I'industrie pharmaceutique.

* Loi n° 75-633 du 15 juillet 1975 modifiée relative al'élimination des déchets et ala récupération des
matériaux.
® Liste des substances classées comme stupéfiants : brochure "substances vénéneuses" éditée par la

Direction des Journaux officiels, n°1209, mars 1993.
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Pour effectuer le présent travail, nous avons mis en ceivre plusieurs méthodes.

Dans un premier temps, afin d'effectuer un bilan des pratiques actuelles en matiere
d’élimination des produits stupéfiants, nous avons réalisé un recueil d’expériences aupres de
vingt six PHISP (un PHISP par région). La plupart des régions ont répondu anos questions.

Trois questions ont été systématiquement abordées avec chaque PHISP interrogé :

= quelles méthodes employez-vous pour éliminer dans les officines, les PUI et chez les
grossistes-répartiteurs les produits stupéfiants périmés ou rapportés par les patients ?

» dans le cas ou vous procédez aune dénaturation des stupéfiants, quels dénaturants
utilisez-vous ?

= qui réalise les destructions individualisées : le PHISP lui-méme ou le personnel de la
structure pharmaceutique sous contréle du PHISP ?

Lors de ces entretiens, les PHISP ont abordé de leur propre initiative d’autres items comme :

* la nécessité d'un encadrement des méthodes d’élimination des stupéfiants ;

» |e souhait de se voir partiellement ou totalement déchargés de la destruction des
stupéfiants ;

» |a nécessité d'un allegement de la réglementation concernant la comptabilité des
stupéfiants ;

* |e probléeme de la gestion des stupéfiants retournés par les clients al'officine ;

» les risques de vol ou réintégration de ces retours dans le stock de I'officine ; etc.

Trois moyens ont été utilisés pour obtenir les réponses : des entretiens téléphoniques, des
messages électroniques et des entretiens physiques réalisés par des éleves-PHISP lors du
premier stage en IRP.

Dans un second temps, nous avons effectué une recherche bibliographique concernant
I'aspect réglementaire de I'élimination des stupéfiants en France et al'étranger, les filieres
d’élimination des déchets issus de médicaments (DIM), les courriers administratifs échangés
entre les PHIR et la DGS, etc.

Enfin, nous avons réalisé un certain nombre d’entretiens ou d’échanges de courrier avec les
acteurs concernés par ce sujet afin de connaitre les dispositifs qui permettraient d’améliorer
les conditions d’élimination des stupéfiants :

= des fonctionnaires de la DGS et du Ministere de I'Ecologie et du Deéveloppement

Durable ;
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= |e président du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens (CNOP) ainsi que le
président du conseil central section A, le président d'un Conseil Régional de I'Ordre des
Pharmaciens (CROP) ;

» |e directeur de I'association Cyclamed ;

» des PHISP plus particulierement engagés sur ce sujet.

Afin de cerner au mieux le probleme de I'élimination des stupéfiants impropres al'usage
thérapeutigue, nous dressons tout d'abord un constat de la situation actuelle. Nous
évoquons dans ce chapitre les risques sanitaires induits par I'accumulation de stupéfiants
inutilisables en thérapeutique, analysons les résultats de notre recueil d’expériences sur les
pratiques d’élimination et faisons référence au désir d’alternative exprimé par les PHISP.
Nous exposons ensuite les causes des mauvaises conditions d’élimination des stupéfiants et
proposons dans un dernier temps des aménagements réglementaires qui pourraient étre mis

en place ainsi que deux types d’organisation pour I'élimination de ces produits.
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1 - PRODUITS STUPEFIANTS IMPROPRES A L'USAGE
THERAPEUTIQUE : ANALYSE DE LA SITUATION

Cette analyse comporte trois volets qui abordent le probléme de sécurité sanitaire posé par
l'accumulation des produits stupéfiants, les diverses méthodes d'élimination employées par

les PHISP ainsi que la fagon dont ces derniers appréhendent leur réle dans cette élimination.

1.1 LES RISQUES SANITAIRES INDUITS PAR L’ACCUMULATION DES
PRODUITS STUPEFIANTS

Les stupéfiants impropres al'usage thérapeutique s’accumulent dans les officines, les PUI et

chez les grossistes-répartiteurs pour plusieurs raisons :

= ['utilisation des stupéfiants dans le traitement de la douleur s'est accrue depuis quelques
années et s'est accompagnée d'une augmentation du nombre de spécialités relevant de
la liste des stupéfiants ;

» |es consommateurs, sensibilisés par les campagnes d’information Cyclamed ou par les
notices des spécialités, rapportent de plus en plus leurs médicaments inutilisés (dont les
produits stupéfiants) chez leur pharmacien ;

= |es inspections de routine a l'occasion desquelles, traditionnellement, les PHISP
détruisent les stupéfiants sont de moins en moins fréquentes, compte tenu des charges

de travail et des priorités décidées par le ministére chargé de la santé.

L'accumulation de ces produits stupéfiants inutilisables engendre des problémes de sécurité

sanitaire :

» |es stocks de substances stupéfiantes sont a éviter dans le cadre de la lutte
internationale contre la toxicomanie et le trafic de stupéfiants (convention unique sur les
stupéfiants de 1961) ;

= il existe des risques de confusion, lors de la délivrance, entre les médicaments destinés a
étre dispensés aux patients et ceux destinés aétre détruits ;

= jl existe des risques d'erreurs dans la comptabilité des spécialités contenant des
substances stupéfiantes.

La lettre du président de la conférence des pharmaciens inspecteurs régionaux datée de juin

2002 et adressée au Ministre chargé de la santé rappelle ces dangers: "[...] il faut
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également souligner le risque sanitaire que représente I'accumulation de ces stocks dans les
établissements tant au plan de leur fonctionnement interne que du risque d'usages
détournés".

1.1.1 Risques de trafic de stupéfiants

La convention unique sur les stupéfiants, conclue aNew York le 30 mars 1961, pose les
bases d'une coopération entre les états signataires pour lutter contre la toxicomanie et initie
une harmonisation au niveau international concernant la |égislation des stupéfiants. La
France a ratifié cette convention le 19 février 1969 et son entrée en vigueur date du 21 mars
1969.

L'article 4 (Obligations générales) précise : "Les Parties prendront les mesures législatives
et administratives qui pourront étre nécessaires [...] pour limiter exclusivement aux fins
médicales et scientifiques la production, la fabrication, I'exportation, limportation, la
distribution, le commerce, I'emploi et la détention des stupéfiants”.

L'article 30 (Commerce et distribution) souligne : "Les Parties exerceront une surveillance sur
toutes les personnes et entreprises se livrant au commerce ou a la distribution des
stupéfiants ou y participant. [...] les Parties empécheront aussi l'accumulation, en la
possession des commercants, [...] de quantités de stupéfiants [...] excédant celles qui sont
nécessaires au fonctionnement normal de l'entreprise, compte tenu de la situation du

marché".

Si le CSP intégre bien la surveillance de la distribution des stupéfiants, il n’évoque pas du
tout 'accumulation de ces produits chez les pharmaciens. Or, la pratique actuelle qui veut
gue le pharmacien attende le passage du PHISP pour éliminer les stupéfiants périmés ou
rapportés par les clients, engendre la constitution de stocks théoriquement inutilisables mais
potentiellement dangereux.

Dautre part, larrété du 22 février 1990° indique que "Les substances et préparations
classées comme stupéfiants doivent étre détenues dans des armoires ou locaux fermant a
clef et munis dun systeme dalerte ou de sécurité renforcé contre toute tentative
d’effraction”. Mais, l'importance des quantités de stupéfiants a détruire incite certains
pharmaciens aentreposer ceux-ci en dehors de cette armoire. Or, le méme arrété précise
gue "Toute quantité trouvée en dehors desdites armoires ou locaux sera saisie". En effet,

dans ce cas, les possibilités de vol sont tres sérieuses.

® Arrété du 22 février 1990 relatif aux conditions de détention des substances et préparations classées

comme stupéfiants.
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1.1.2 Risques de confusion entre médicaments destinés aux patients et
meédicaments destinés ala destruction

La coexistence dans le coffre réservé aux stupéfiants, de meédicaments destinés aux patients
et de médicaments destinés ala destruction est une source importante d'erreurs lors de la
dispensation. |l est donc indispensable, dans un souci de sécurité sanitaire, que le

pharmacien individualise clairement chacun des deux stocks.

1.1.3 Risques d’erreurs dans la comptabilité des stupéfiants

De la méme maniére, il existe un risque de mélange entre médicaments du stock et
médicaments rapportés par les clients. Ce mélange est source d'erreurs lors de l'inscription
des entrées et sorties sur le registre spécial des stupéfiants.

L'élimination des stupéfiants est donc essentielle afin d'éviter ces risques sanitaires non
négligeables. Cette élimination est aujourd’hui réalisée classiquement par les PHISP a
l'occasion d'une inspection. Le bilan de leurs pratiques actuelles que nous présentons

maintenant fait état de la variété des méthodes employées.

1.2 BILAN DES PRATIQUES ACTUELLES D’ELIMINATION DES STUPEFIANTS

Ce recueil d’expériences réalisé auprés des PHISP est destiné aidentifier et analyser les
méthodes d’élimination des stupéfiants qu'ils emploient. Certaines de ces pratiques

d'élimination comportent-elles des risques et lesquels ?

1.2.1 Recueil d’expériences réalisé auprés des PHISP

Les résultats de ce questionnaire révélent trois points importants sur lesquels les maniéres

de procéder des PHISP divergent :

= [|absence de cadre réglementaire précis dans ce domaine se traduit par une grande
hétérogénéité des méthodes d'élimination ;

* J|orsqu'une dénaturation des substances stupéfiantes existe (20 cas sur 24), les
dénaturants utilisés sont tres divers ;

= enfin, en ce qui concerne les destructions individualisées, les opinions des PHISP sont
trés partagées quant ala personne devant exécuter la destruction (le PHISP lui-méme ou
le pharmacien sous controle du PHISP).
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1.2.1.1 Hétérogénéité des méthodes d'élimination

Certaines pratiques se révélent trés "artisanales". Un PHISP explique : "Nous faisons avec
les moyens du bord : [...] si par chance un pharmacien d'officine dispose d'un dispositif
d'incinération dans un jardin (ex. : tonneau métallique, gros bidon...) : on brdle. Il est arrivé
d'écraser de grandes quantités d'ampoules avec les roues d'un véhicule..."

Dans une autre région, le PHISP récupere les stupéfiants a l'occasion d'une visite
d'inspection puis les entrepose plusieurs jours dans son coffre de voiture avant de les
apporter lui-méme dans une usine d'incinération.

La figure 1 synthétise sous forme d'un diagramme les données concernant les méthodes
d'élimination des stupéfiants employées par les 24 PHISP et recueilies grace au
guestionnaire. Ce graphique n'est pas la représentation d'une étude statistique qui aurait
nécessité d'interroger de facon exhaustive tous les PHISP. C'est seulement dans un souci

de lisibilité que nous proposons de restituer nos résultats sous cette forme.

Nous avons pu regrouper les différentes méthodes d'élimination sous huit items :
eaux usees sans dénaturation ;

dénaturation puis Cyclamed ;

dénaturation puis déchets ménagers ;

dénaturation puis eaux usées ;

dénaturation puis déchets d'activités de soins ;

collecte individualisée par le PHISP puis incinération ;

collecte centralisée dans une usine d'incinération ;

I 6Gmm©OoOOoOm»

collecte centralisée dans un établissement de répartition puis incinération.
Nous avons d0 établir une distinction PUI versus établissements de répartition et officines
pour faire apparaitre des méthodes d'élimination particuliéres al'une ou al’autre de ces deux

catégories d'établissements.

Il ressort de ce recueil d'informations plusieurs constatations :

» |es eaux usées (tout al'‘égout) constituent une pratique d'élimination des stupéfiants non
négligeable (2 cas sur 24) ;

= |e principe d'une collecte centralisée est peu retenu par les PHISP (2 cas sur 24) ;

» |a méthode d'élimination la plus utilisée chez les grossistes-répartiteurs et dans les
officines est celle qui consiste en une dénaturation des stupéfiants suivie d'une
destruction via le circuit Cyclamed ;
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Figure 1 : méthodes d’élimination des stupéfiants employées par les 24 PHISP interrogés
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» dans les PUI, les PHISP utilisent presque systématiquement le circuit d'élimination des
déchets d'activités de soins pour détruire les stupéfiants préalablement dénaturés.

Bien gu’'une méthode d’élimination se dégage clairement des autres pour chacune des deux
catégories d’établissements, 6 autres méthodes coexistent. L'existence de 8 méthodes
d’élimination différentes pour 24 PHISP témoigne de la diversité des pratiques employées.

Lors de nos entretiens, certains PHISP ont mentionné l'existence d'un petit nombre
d’opérations ponctuelles, en particulier al'initiative d’établissements de répartition. Dans ce
cas, I'opération de destruction s’adresse aux clients du grossiste-répartiteur et s’effectue en
présence d'un huissier de justice. L'IRP concernée est tenue informée et précise les
consignes arespecter concernant la comptabilité des stupéfiants détruits.

En ce qui concerne les matiéres premiéres classées sur la liste des stupéfiants, plusieurs
PHISP conseillent aux pharmaciens de les faire détruire a leurs frais dans une usine

d’incinération agréée (codt : environ 1000 € la tonne).
1.2.1.2 Deénaturants utilisés

Nous avons pu classer ces différents produits sous cing rubriques :

= 6 PHISP sur 20 utilisent un produit ménager (produit vaisselle, détergents pour les sols,
nettoyant WC...) ;

= 3 PHISP sur 20 utilisent un colorant (bleu de méthyléne, fluorescéine, éosine...) ;

= 1 PHISP sur 20 utlise une poudre inerte (argile, gomme adragante, farine de lin,
kaolin...) ;

= 1 PHISP sur 20 utilise un oxydant fort (Bétadine®) ;

= Enfin, 9 PHISP sur 20 utilisent une solution d'’hypochlorite de sodium (eau de javel ou
dakin).

Il ressort de ce recueil d'informations que I'nypochlorite de sodium en solution plus ou moins

concentrée est le produit dénaturant majoritairement utilisé par les PHISP.

Certains PHISP utilisent des variantes aces méthodes en associant par exemple dénaturant
liquide et poudre inerte.
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Trés souvent, les stupéfiants dénaturés sont placés dans un récipient en plastique
hermétique, lui-méme entreposé dans un carton Cyclamed "adétruire” ou dans une poubelle

pour déchets ménagers.

1.2.1.3 Personne exécutant la destruction

Il ressort du recueil d'informations que 11 PHISP sur 20 exécutent eux-mémes la destruction
tandis que les 9 autres constatent la destruction effectuée par le pharmacien ou son

personnel.

L'analyse de toutes ces expériences professionnelles met en lumiére la nécessité d'une
harmonisation des pratiques des PHISP afin que l'inspection de la pharmacie fasse preuve

de cohérence vis avis des pharmaciens quelle que soit la région ou l'inspecteur.

Ce recuell d'informations met aussi en avant les risques éventuels de certaines pratiques vis

avis de I'environnement ou du personnel qui procéde ala destruction.

1.2.2 Risques de certaines pratiques d’élimination

1.2.2.1 Risques pour I'environnement

Les pratiques de certains PHISP consistant a éliminer les stupéfiants dans le réseau des
eaux usées sont-elles légales ? Sont-elles sans danger pour I'environnement et pour
'homme ?

En effet, il y a quelques années, un PHISP a fait I'objet d’'une plainte pour pollution de la part
d’un titulaire d’officine. Bien que I'affaire ait été classée sans suite, le probleme mérite d’'étre

approfondi.

Aucune réglementation propre aux rejets contenant des produits pharmaceutiques n’existe a
proprement parler’. Seul le décret n° 94-469 du 3 juin 1994 relatif &la collecte et au
traitement des eaux usées interdit I'introduction dans les systéemes de collecte de "[...] toute
matiere solide, liquide ou gazeuse susceptible d’étre la cause, soit d’'un danger pour le

personnel d’exploitation ou pour les habitants des immeubles raccordés au systeme de

" CORVAISIER N. Les substances médicamenteuses rejetées dans les eaux usées urbaines.

Synthése bibliographique : ENGREF, Office international de I'eau, février 2000. 13p.
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collecte, soit d’'une dégradation des ouvrages d’assainissement et de traitement, soit d’'une
géne dans leur fonctionnement”.

L'impact des médicaments et de leurs métabolites rejetés dans les eaux usées est
généralement considéré comme négligeable du fait de la forte dilution dans le réseau.
Quelques études mettent en évidence une possible action inhibitrice des antibiotiques sur
l'activité des micro-organismes chargés du traitement des eaux usées. Les médicaments
hormonaux quant aeux auraient une influence significative sur le systéme reproducteur des
animaux et notamment des poissons.

Cependant au nom du principe de précaution, de telles méthodes sont aéviter puisque des

alternatives plus sres pour I'environnement existent.
1.2.2.2 Risques pour le personnel effectuant la dénaturation

Certaines méthodes de dénaturation utilisant des produits toxiques peuvent occasionner des
accidents. Un PHISP nous a rapporté qu'un de ses collégues a recu une projection d'eau de

javel dans les yeux lors d'une dénaturation chez un officinal.

Un encadrement des pratiques parait donc souhaitable afin qu'aucune d'entre elles ne porte

préjudice ni al'environnement, ni aux professionnels.

A ce jour, le réle des PHISP dans I'élimination des stupéfiants est donc prépondérant. Mais

quel regard les PHISP portent-ils sur leur implication dans cette activité ?

1.3 LE DESIR D’ALTERNATIVE EXPRIME PAR LES PHISP

L'élimination des stupéfiants fait traditionnellement partie, aux yeux des pharmaciens, des
attributions des PHISP. Mais, ceux-ci estiment que le temps passé aéliminer des stupéfiants
périmés est trop important et devrait étre plutdt consacré a l'inspection proprement dite.
D'autre part, ils soulignent que le code de la santé publique ne leur impose en aucune fagon
d’effectuer ces destructions. L'un des PHISP interrogés au cours de notre recueil
d'informations précise : "La destruction des stupéfiants par les PHISP ne repose pas sur une
base légale. Cela constitue un travail énorme sans plus-value et au détriment d'actions
nécessitant notre compétence technique. Il m'apparait clairement que nous devrions étre

totalement déchargés de cette activité".
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Le président de la conférence des PHIR, dans sa lettre du 19/10/2000° adressée au
Directeur Général de la Santé, se fait I'écho de la profession en expliguant: "Les
pharmaciens inspecteurs de santé publique qui la plupart du temps procedent a ces
destructions al'occasion de leurs inspections dans les officines, établissements de sante,
sont en effet confrontés a de réelles difficultés en terme de charge de travail, moyens

matériels, contraintes environnementales".

Cette analyse de la situation concernant les produits stupéfiants impropres a l'usage
thérapeutique montre que leur élimination s'effectue dans de mauvaises conditions. Quelles

sont les raisons de ce regrettable constat ?

2 - LES CAUSES DES MAUVAISES CONDITIONS D’ELIMINATION
DES PRODUITS STUPEFIANTS

Les causes principales des mauvaises conditions d'élimination des produits stupéfiants
impropres al'usage thérapeutique sont le flou voire le vide réglementaire dans ce domaine
ainsi que I'absence d’organisation qui en découle.

21 LES LACUNES DE LA REGLEMENTATION CONCERNANT L’ELIMINATION
DES MEDICAMENTS

Le médicament impropre a l'usage thérapeutique doit faire l'objet d'une réglementation
particuliere car ce n'est pas un déchet ordinaire. Mais ace jour, cette réglementation est
incompléete a propos du statut du médicament en tant que déchet et du statut de l'unique

filiere d'élimination spécifigue aux médicaments : Cyclamed.
2.1.1 Le statut du médicament-déchet

Le décret n°2002-540 du 18 avril 2002° relatif ala classification des déchets (J.0.Numéro

93 du 20/04/2002) établit une liste unique applicable atoute matiére ou objet qui répond ala

définition de "déchet" figurant al'article premier point a) de la Directive 75/442/CEE *°. Les

® VVoir annexe 1.

° Ce nouveau décret remplace le décret du 15 mai 1997 relatif a la classification des déchets
dangereux.

1% birective 75/442/CEE du 15 juillet 1975 relative aux déchets modifiée par la directive 91/156/CEE
du 18 mars 1991.
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différents types de déchets figurant dans la liste sont définis de maniére compléte par le
code a6 chiffres pour les rubriques de déchets et par les codes a2 ou 4 chiffres pour les
titres des chapitres et sections. Le principe est basé sur l'origine de production des déchets
et sur l'origine du produit qui a engendré le déchet.

Ainsi, le code attribué par exemple aux médicaments stupéfiants est le suivant :

Chapitre 18 : déchets provenant des soins médicaux ou vétérinaires et/ou de la
recherche associée (sauf déchets de cuisine et de restauration ne

provenant pas directement des soins médicaux).

Section 18 01.: déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de

la prévention des maladies de 'homme.

Code 18 01 09 : médicaments autres que ceux visés a la rubrique 18 01 08

(médicaments cytotoxiques et cytostatiques).

Le décret du 18/04/2002 donne la définition d'un déchet dangereux. Un déchet est classé
dangereux s'il présente une ou plusieurs propriétés de danger énumérées al'Annexe | du
décret du 18/04/2002 (14 propriéetés de danger sont énumérées : explosif, nocif,
cancérogéne, mutagene...). Il est identifié al'aide d'un astérisque (*) dans la liste établie a
I'Annexe Il du décret du 18/04/2002.

Les médicaments en général et les stupéfiants en particulier ne sont pas considérés par ce
récent décret comme des déchets dangereux. L'existence d'une filiere d'élimination
spécifique aux médicaments n'est donc pas justifiée par un texte, mais par un souci de

sécurité sanitaire.
2.1.2 Le statut de Cyclamed

Une filiere d’élimination spécifique aux déchets issus de médicaments a vu le jour en
1993 sous la forme d’une association loi de 1901 dénommée Cyclamed". Cette démarche
répond ala réglementation sur les emballages ménagers entrée en vigueur le ler janvier
1993 (décret du 01/04/1992, JO du 03/04/1992) en la dépassant. En effet, celle-ci oblige tout

conditionneur de produits destinés aux ménages (y compris les médicaments) apourvoir ou

' Sous I'égide du CNOP, Cyclamed regroupe les industriels producteurs, le syndicat national de
l'industrie pharmaceutique, la chambre syndicale de la répartition pharmaceutique, la fédération des
syndicats pharmaceutiques de France, l'union nationale des pharmacies de France et l'association de

la pharmacie rurale.
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acontribuer ala valorisation des déchets d'emballages résultant des produits qu'il met sur le
marché. Cyclamed a étendu la démarche a la collecte des médicaments et donne la
définition suivante : les DIM sont constitués de I'ensemble des déchets qui restent apres la
consommation des médicaments par les ménages ; il s'agit donc de déchets ménagers
comprenant les Médicaments Non Utilisés (MNU) valorisables ou non a des fins

humanitaires et les emballages vidés de leur contenu.

Les MNU valorisables sont remis aux dix associations humanitaires partenaires de
Cyclamed et préalablement agréées par I'Association Nationale Pharmaceutique pour la
Collecte de Médicaments (ANPCM). Les médicaments périmés sont quant aeux incinérés
dans des centres conformes aux normes environnementales avec récupération d'énergie.

Cette filiere se justifie du fait de la spécificité du médicament, en tant que produit de santé, et
de son circuit de distribution parfaitement maitrisé faisant appel a des compétences

pharmaceutiques atous les niveaux.

L'association Cyclamed a été approuvée par les pouvoirs publics le 20 septembre 1993" .

Depuis cette date, des arrétés successifs ont renouvelé cette approbation pour une durée

limitée (actuellement jusqu’au 13 octobre 2003).

Mais, I'arrété d’approbation dont dispose Cyclamed ne fait pas référence au traitement des

médicaments en tant que principes actifs :

= il concerne uniquement les emballages de médicaments (et pas les DIM dans leur
totalité) ;

» il concerne les déchets provenant des ménages (et pas des professionnels).

Cependant, les pouvoirs publics tolérent le principe de redistribution des MNU valorisables et
d'incinération des médicaments périmés.
Toutefois, ces lacunes empécheraient les PHISP d'utiliser ce circuit d’élimination pour les

stupéfiants périmés du stock.

Aux lacunes de la réglementation, s'ajoute une absence d'organisation précise concernant

I'élimination des stupéfiants.

2 Arrété du 20 septembre 1993 portant approbation des modalités de contréle du dispositif selon
lequel les producteurs de médicaments pourvoient al'élimination des déchets résultant de I'abandon

par les ménages des emballages de leurs produits.
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2.2 L’ABSENCE D’ORGANISATION DE L’ELIMINATION DES STUPEFIANTS

Trois points particuliers de I'élimination des stupéfiants ne sont pas clairement définis et
générent des interprétations différentes de la part des pharmaciens : la gestion des
stupéfiants retournés par les clients d'une officine, la personne effectuant la destruction des
stupéfiants et les méthodes de destruction.

2.2.1 Gestion des stupéfiants retournés par les clients d'une officine

L'article R5217*° du CSP indique que "Toute entrée et toute sortie de substances et de
médicaments classés comme stupéfiants doivent étre inscrites [...] sur un registre spécial
coté et paraphé par le maire ou le commissaire de police".

nl4 et

S'appuyant sur ce texte, une plaquette intitulée "A l'intention des pharmaciens d’officine
publiée en 1998 par la Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales (DRASS) d’lle
de France précise apropos des stupéfiants : "En attendant leur destruction, les produits
apportés en retour par des clients ou des médecins doivent faire I'objet d'un enregistrement.
Vous pouvez réserver une page particuliere du registre ala comptabilité de ces produits, de
méme qu’'acelle des produits périmés.

A titre indicatif, lors de la sortie des produits périmés, il est pratique d’indiquer la page ou ces
produits sont retranscrits".

Cependant, il ressort de notre recueil d'informations auprés des PHISP que cette position ne
fait pas I'unanimité. L'un des PHISP interrogés déclare : "Les stupéfiants retournés, qu'ils
soient périmés ou non ne font pas partie du stock de l'officine (contrairement a ce
gu'affirment certains), car ils sont sortis du circuit pharmaceutique et ils ne sont pas
commandés aupres des fournisseurs normaux de l'officine ni au moyen de bons de
commande”.

De méme, plusieurs PHISP considérent qu'ils ne sont pas sensés avoir connaissance des

stupéfiants retournés et invitent les pharmaciens ales détruire eux-mémes.

2.2.2 Personne effectuant la destruction des stupéfiants

Seuls deux articles du CSP évoquent le r6le du PHISP dans le contréle et I'élimination des
stupéfiants.

'3 Décret n° 88-1232 du 29 décembre 1988 relatif aux substances et préparations vénéneuses et
modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie).

4 MINISTERE DE L’EMPLOI ET DE LA SOLIDARITE (DRASSIF). A lintention des pharmaciens
d’officine. CRAMIF, 1998. 28 p.
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L'article R 5217 du CSP indique : "Chaque année, chaque titulaire d’'un registre spécial
procede alinventaire du stock, par pesées et décomptes. Les différences constatées entre
la balance et l'inventaire sont soumises al'appréciation du pharmacien inspecteur de santé
publique lors de la premiére visite qui suit I'établissement de l'inventaire”. Le CSP n’aborde
aucun des aspects de la destruction des stupéfiants, qu ‘il s’agisse des méthodes

d’élimination ou de la personne effectuant cette élimination.

L'article R 5218 quant a lui, indique que le pharmacien inspecteur régional procéde ala
destruction des substances stupéfiantes dans le cas de fermeture définitive d’une officine.
L'inspection régionale de la pharmacie recueille ace moment-lale registre comptable des
stupéfiants, les bons de commande et les ordonnances de stupéfiants. Laencore, aucune
précision sur les modalités de destruction de ces stupéfiants.

2.2.3 Méthodes de destruction des stupéfiants

Datée du 23 février 1995, une lettre de la Direction Générale de la Santé*® répond al' IRP de
Haute-Normandie de la maniéere suivante : "Aussi, la seule solution qui permettrait de
garantir une destruction totale et irréprochable des stupéfiants serait amon avis la suivante :
il conviendrait de piler les ampoules et les comprimés et de les dissoudre dans un solvant
dénaturant ou de les mélanger a une quelconque substance de maniére a les rendre
inutilisables et leur faire perdre leur caractére spécifique de médicament. Une fois dénaturés,
les résidus seraient emballés dans des flacons étanches, au méme titre que des
médicaments périmés présentés sous forme liquide et seraient éliminés dans le cadre de
I'organisation CYCLAMED ™.

Le fait est que la solution proposée par la DGS ne satisfait pas compléetement les PHISP
puisque le président de la conférence des PHIR fait remarquer, dans sa lettre adressée au
Directeur Général de la Santé et datée du 19/10/2000: "Elles [les destructions de
stupéfiants] sont réalisées selon des pratiques le plus souvent improvisées et plus grave
sans aucun fondement juridigue et en méconnaissance parfois des responsabilités
engagées".

> Décret n° 99-249 du 31 mars 1999 relatif aux substances vénéneuses et a l'organisation de

I'évaluation de la pharmacodépendance, modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie :
décrets en Conseil d'Etat).

16 .
Voir annexe 2.
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De plus, lorsqgu'un PHISP prend linitiative d'organiser une campagne de destruction
collective de stupéfiants, il se heurte al'absence totale d'encadrement dans ce domaine.
Comme le fait remarquer un PHISP : "La DRIRE", confondant les mots "stupéfiants" et
"produits chimiques trés toxiques" refuse que les arrétés d'autorisation des usines
d'incinération mentionnent les produits stupéfiants. La situation est donc bloquée depuis
guatre ans et les destructions ont cessé".

Les conditions d'élimination des stupéfiants nécessitent incontestablement des
améliorations. Dans le chapitre suivant, nous présentons des propositions permettant une

meilleure prise en charge de ce probléeme.

3 - PROPOSITIONS

Quels sont les aménagements qui assureraient une élimination efficace, sre et Iégale des
produits stupéfiants impropres al'usage thérapeutique ?

Nos propositions se déclinent en deux temps : premiérement des aménagements
réglementaires qui permettraient, dans un second temps, de mettre en place une

organisation de I'élimination des stupéfiants.

3.1 AMENAGEMENTS REGLEMENTAIRES

Le président de la conférence des PHIR, dans une lettre au Directeur Général de la Santé
datée du 19/10/2000, évoque un projet de décret portant modification de certains aspects de
la réglementation sur les substances vénéneuses (toujours en cours de préparation). Le
président de la conférence indique : "[...] il nous semble opportun que la révision de ces
textes soit mise a profit pour Iégitimer ces opérations de destruction au moyen d’un article
réglementaire qui pourrait en définir I'organisation, les responsabilités, sachant que
I'intervention des pharmaciens inspecteurs de santé publique dans ce processus devra alors

étre réexaminée eu égard aleurs missions prioritaires d’inspection” .

Les aménagements réglementaires que nous proposons ici concernent d'une part, une filiere
d'élimination spécifique aux DIM et d'autre part, I'organisation de I'élimination des produits
stupéfiants.

" Direction Régionale de I'Industrie, de la Recherche et de I'Environnement.
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3.1.1 Concernant une filiere d'élimination spécifigue aux déchets issus de
meédicaments

3.1.1.1 Nécessité d'aménagements de la filiere d'élimination spécifique aux DIM

La nécessité d’'aménagements de la filiere d'élimination spécifique aux DIM est un préalable
indispensable al'utilisation éventuelle de ce circuit pour la destruction des stupéfiants.

Le renouvellement de l'arrété d'approbation de Cyclamed pour une année supplémentaire
permettra d'attendre la parution d'un futur décret relatif ala collecte et ala valorisation des
DIM. En effet, début 2002, un projet de décret a été rédigé conjointement par le ministére de
I'écologie et du développement durable et par la DGS. Ce projet de décret donne la définition
des DIM™ et encadre leur élimination. Il fait obligation aux industriels pharmaceutiques de
reprendre puis de valoriser ou éliminer les MNU et les DIM. Ce projet de décret fixe aussi le
contenu des conventions qui ont pour objet d’'organiser des filieres d’élimination et de définir
les modalités de leur fonctionnement.

Les DIM ne sont donc plus considérés comme des déchets ménagers quelconques ; ils
doivent suivre un circuit d'élimination particulier. Grace ace décret, Cyclamed verra son

statut de filiere d'élimination des DIM enfin régularisé.

3.1.1.2 Le role possible de Cyclamed dans I'élimination des stupéfiants impropres al'usage
thérapeutique

Le role possible de Cyclamed dans ['‘élimination des stupéfiants impropres a l'usage
thérapeutique reste encore adéfinir. Un accord entre les conseils centraux de I'Ordre des
Pharmaciens concernés et Cyclamed est une éventualité que les deux parties sont prétes a

examiner.

3.1.2 Concernant I'organisation de I'élimination des stupéfiants

3.1.2.1 Gestion des stupéfiants retournés par les clients d’une officine

Ces stupéfiants doivent-ils étre éliminés immédiatement par le pharmacien ou bien

enregistrés, stockés et détruits en méme temps que ceux achetés par ce pharmacien ?

1 2 . L, - . , - ..
8 Les déchets issus de médicaments sont constitués des médicaments, des conditionnements

primaires al'exclusion des dispositifs d'administration et des conditionnements secondaires qui sont

destinés al'abandon par leur détenteur.
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Une position claire des pouvoirs publics est nécessaire ace sujet, sachant que les PHISP ne
disposent d’aucun moyen de vérification quant aux quantités de stupéfiants recueillies par ce
biais.

3.1.2.2 Qualité des personnes constatant I'élimination des stupéfiants

» Al'étranger

Au Québec, I'Ordre des Pharmaciens indique dans un guide professionnel : "Le pharmacien
peut détruire une substance ciblée™ périmée, altérée, ou inutilisable pour toute autre raison
[...]. Cette destruction doit se faire en présence d’'un autre pharmacien ou d’un praticien. La
destruction doit s’accompagner de la consignation par écrit des renseignements sur la
substance détruite". La déclaration de destruction est la suivante: "Nous soussignés,
déclarons que la destruction a altéré ou dénaturé les substances énumérées ci-dessus au
point d’en rendre la consommation impossible”.

Au Canada, il existe une organisation concernant la destruction des stupéfiants périmés.

= Le pharmacien fait par courrier ou par fax une demande d'autorisation de destruction a
l'unité inspection du médicament de I'état dont il dépend. Il joint acette demande la liste
gualitative et quantitative des stupéfiants adétruire.

= L'unité inspection du médicament envoie au pharmacien l'autorisation de destruction
accompagnée de la procédure asuivre pour effectuer celle-ci. Des que le pharmacien
recoit cette autorisation, il peut procéder ala destruction.

» La destruction doit s'effectuer en présence d'un autre professionnel de santé comme un
pharmacien, un interne en pharmacie ou un membre du 'College of Pharmacists". La
méthode recommandée est lincinération a haute température et le pharmacien doit
s'assurer que les stupéfiants sont rendus inutilisables et irrécupérables.

» L'inventaire des produits détruits doit étre daté et signé par les deux parties et inséré

dans le registre comptable des stupéfiants.

Dans ces deux pays, I'élimination des substances stupéfiantes n’exige donc pas la présence

d’'un pharmacien inspecteur ; celle du pharmacien et d’'un confrére étant suffisante.

19 P g
Substance classée comme stupéfiant.
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> En France

L'article 24 de la loi du 23 juin 1999% insére dans le code de procédure pénale un article
706-30-1 qui précise que la présence d'un pharmacien inspecteur n'est plus requise en cas
de destruction de stupéfiants intervenant a l'issue d'une procédure. Dans un tel cas, le
greffier en chef est chargé, sous sa responsabilité, de certifier la destruction des produits
stupéfiants. Il doit étre impérativement accompagné d'un ou plusieurs agents de la force
publique chargés d'assurer une mission de sécurité et de protection lors du transport et de la
réalisation des opérations de destruction.

Le fait que la justice renonce ala compétence des PHISP en matiere de destruction de
stupéfiants conforte ceux-ci dans l'existence d’'une alternative a leur participation a ces

opérations.

En ce qui concerne l'industrie pharmaceutique, I'Agence du Médicament a précisé en 1995 a
propos de la destruction de produits classés comme stupéfiants® "[...] qu'aucune
autorisation n'est requise par le code de la santé publique pour procéder acette opération.
La présence d'un inspecteur de I'Agence du médicament n'est pas non plus exigée par les
textes actuellement en vigueur [...]. Aussi, afin de pouvoir justifier a tout moment de la
destruction de ces matieres premiéres, la procédure suivante est recommandée : la
personne détentrice de l'autorisation établit le relevé détaillé et exhaustif des matiéres
premiéres adétruire, fait procéder ala destruction en présence d'un huissier de justice qui
constate I'opération, porte la mention de cette destruction au registre prévu al'article R.5176
du code de la santé publique et joint une copie de ce constat ala déclaration annuelle visée
al'article R.5178 du méme code".

La proposition avancée par l'un des PHISP interrogés au cours de notre recuell
d'informations refléte parfaitement le sentiment général de la profession : "Comme cela a été
acté par les fabricants de médicaments, la destruction devrait s'opérer sous controle

d'huissier, acharge pour les pharmaciens de s'organiser en conséquence”.

Ces dernieres années, les réunions de la conférence des pharmaciens inspecteurs
régionaux ont été I'occasion pour ceux-ci d’interpeller le Ministre chargé de la santé apropos
de la destruction des médicaments et produits périmés relevant du régime des stupéfiants.

0 | oi n° 99-515 du 23 juin 1999 renfor¢ant I'efficacité de la procédure pénale.
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Une lettre datée du 17/05/2000% informe le Ministre de l'avis favorable rendu par la
conférence des PHIR concernant la suggestion du Conseil Régional de I'Ordre des
Pharmaciens d’lle de France de faire détruire ces périmés par les conseillers de I'ordre eux-
mémes.

Une autre lettre datée de juin 2002 confirme cette volonté exprimée par les PHISP : '[...] la
conférence préconise que la destruction des stupéfiants impropres al'utilisation puisse étre
réalisée sous la responsabilité des professionnels eux-mémes. Une telle mesure devrait étre
accompagnée de dispositions adaptées de surveillance avec notamment l'obligation de

certifier de la destruction des produits, par exemple sous contréle d'un huissier de justice

[.]".

Nous avons évoqué précédemment le probleme de la gestion des stupéfiants rapportés par
les clients a l'officine. Certains PHISP proposent de donner plus de responsabilités et
d’initiatives aux pharmaciens dans la gestion de ces produits stupéfiants : les pharmaciens
pourraient les détruire eux-mémes des réception. Dans ce cas, une comptabilité de ces

stupéfiants retournés ne serait pas nécessaire.

Afin d'éviter les risques sanitaires liés al'accumulation de produits stupéfiants impropres a
l'usage thérapeutique, il nous semble tout afait opportun que les pouvoirs publics établissent
une liste des professionnels pouvant constater une destruction de stupéfiants. Cette liste
limitative pourrait autoriser les professionnels suivants : PHISP, huissier de justice,

gendarme / policier, conseiller de l'ordre, confréere.

3.1.2.3 Qualité des personnes effectuant une destruction individualisée

Il nous semble préférable que le pharmacien (ou un membre de son personnel) s'acquitte de
la destruction de produits stupéfiants qui lui appartiennent en propre, sous controle de la
personne autorisée aconstater cette destruction. En effet, la destruction de produits par une
personne qui n'en est pas propriétaire (méme ala demande du pharmacien) peut étre source

de conflits ultérieurs si le pharmacien n'est pas satisfait des conditions de la destruction.

22 \/oir annexe 4.
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3.1.2.4 Modes d'élimination des produits stupéfiants

» Elimination dans une usine d’incinération agréée

Quel que soit le circuit d’élimination des médicaments choisi, celui-ci doit aboutir a une
incinération.

L’élimination directe dans une usine d’incinération implique que les pharmaciens transportent
leurs stupéfiants dans un véhicule jusqu’au lieu d'incinération. Ce transport n'améne pas
d’objection de la part des agents des douanes des lors que le conducteur du véhicule peut
justifier de sa qualité de pharmacien et de propriétaire des stupéfiants (ce qui exclue le
transport de stupéfiants par un PHISP). Ce mode d’élimination pose uniqguement le probléme
de la proximité de l'usine d’incinération par rapport aux pharmaciens utilisateurs.

» Elimination au sein d’'une structure pharmaceutique

» L’opportunité d'une dénaturation des stupéfiants

Comme nous l'avons vu précédemment, une lettre de la DGS préconise une dénaturation
des stupéfiants avant élimination via Cyclamed.

Interrogé a propos de cette méthode d’élimination, le directeur de I'association Cyclamed
nous a signifié que pour lui, I'étape de dénaturation n'est pas indispensable. La méthode
consistant en un déconditionnement des spécialités suivi de leur dispersion au sein d’un ou
plusieurs cartons Cyclamed "adétruire" emportés dans la journée par le grossiste-répartiteur
serait sOre et efficace. Si cette solution est examinée et acceptée par la DGS, elle

simplifierait la méthode d’élimination des stupéfiants sur place.

= PUI

Le guide technique "Elimination des déchets d’'activités de soins arisques", édité par le
Ministere de I'Emploi et de la Solidarité en 1999, est trés clair en ce qui concerne
I'élimination des médicaments. Ses recommandations sont les suivantes: "lls [les
médicaments périmés ou non utilisés] peuvent suivre la filiere d’élimination des déchets
d’activités de soins a risques si elle aboutit a l'incinération. Sinon, ils suivent la filiere
spécifigue des déchets a risques toxiques et chimiques. lls ne doivent en aucun cas
rejoindre la filiere des déchets ménagers et assimilés". Les installations d’incinération doivent
étre autorisées par arrété préfectoral et respecter les normes d’émission prévues par l'arrété
du 25 janvier 1991 relatif aux usines d'incinération des ordures ménageres (applicable ici

malgré son intitulé).
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La destruction des stupéfiants impropres a l'usage thérapeutique d’'une PUI doit donc
impérativement utiliser 'une ou l'autre de ces filieres spécifiques aux établissements de

santé.

= Officines et grossistes-répartiteurs

Le circuit Cyclamed, déja largement employé par les PHISP pour [I'élimination des
stupéfiants périmés appartenant au pharmacien, ne sera légalement envisageable que si le
projet de décret relatif ala collecte et ala valorisation des DIM prévoit son utilisation dans ce
cas particulier.

De plus, les matiéres premieres n’étant pas prises en charge par Cyclamed, les pharmaciens
doivent faire appel dans ce cas aune société spécialisée dans le traitement des produits
chimiques.

Dans l'état actuel de la réglementation, I'utilisation de la filiere Cyclamed pour la destruction

des stupéfiants pose donc probléme.

Les propositions que nous présentons maintenant pour organiser [|'élimination des

stupéfiants tentent de surmonter les difficultés évoquées au cours de ce travail.

3.2 ORGANISATION DE L’ELIMINATION DES PRODUITS STUPEFIANTS
IMPROPRES A L’USAGE THERAPEUTIQUE

3.2.1 Roéle des PHISP dans I'organisation de I'élimination des produits stupéfiants

Le r6le du PHISP dans I'élimination des produits stupéfiants est-il d'étre un simple agent de
constat ou bien un acteur dans l'organisation de cette I'élimination ?

Le décret® relatif au statut particulier des PHISP précise que ceux-ci "[...] participent ala
conception de la politique de santé publique [...]". Aussi, il est permis de penser que
'organisation de I'élimination des produits stupéfiants fait partie des missions des PHISP,
méme si d’autres professionnels sont habilités aconstater la destruction de ces produits.

Afin de tenir compte a la fois des contraintes géographiques, de I'éventuelle absence

d’'usines d'incinération agréées, de la disponibilité des pharmaciens et des PHISP, nous

24 Décret n° 2001-416 du 07 mai 2001 modifiant le décret n° 92-1432 du 30 décembre 1992 relatif au

statut particulier des pharmaciens inspecteurs de santé publique.
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proposons deux types d'organisation pour I'élimination des stupéfiants : une élimination
centralisée et une élimination individualisée.
Ces deux propositions d'organisation ne sont réalisables que si les pouvoirs publics

procedent aux aménagements réglementaires précédemment évoqueés dans ce travail.

Dans cette perspective, et quelle que soit la qualité des personnes appelées dans I'avenir a
constater la destruction des stupéfiants, la conférence des PHIR pourrait organiser, apres

consultation des professionnels concernés, la destruction des stupéfiants impropres a
'usage thérapeutique. Cette organisation pourrait faire I'objet d’'une procédure accompagnée

des instructions et enregistrements® afférents.

3.2.2 Proposition d'une procédure d’élimination centralisée des stupéfiants

La proposition que nous présentons ici S'appuie en grande partie sur l'expérience
d'élimination centralisée alaquelle nous avons participé en Champagne-Ardennes.

Une élimination centralisée des stupéfiants consiste aréaliser sur une seule journée la
collecte puis la destruction des stupéfiants impropres al'usage thérapeutique au niveau
d'un secteur géographique (exemple: un département). La collecte des stupéfiants
apportés par les pharmaciens est centralisée dans un lieu et aune date bien précis et est
suivie d'une destruction dans un incinérateur agrée.

3.2.2.1 Laprocédure

La procédure doit organiser les points suivants :

> Les organisateurs de I'opération d'élimination

L'un ou lautre des intervenants peut prendre linitiative de I'opération : les conseillers
régionaux de l'ordre, I'IRP, les syndicats de pharmaciens, Cyclamed. Une coopération entre
les différents intervenants peut s’avérer nécessaire au bon déroulement de I'opération. Une
élimination centralisée de stupéfiants peut se renouveler tous les ans ou tous les deux ans

selon les besoins.

» Les destinataires de I'opération d'élimination

L’opération s’adresse aux structures pharmaceutiques d’'un méme secteur géographique.

25 . .
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» Lademande d'instructions auprés de I'|RP

Les organisateurs de I'opération font parvenir al' IRP par courrier ou par fax une demande
d’instructions pour une élimination centralisée en précisant leurs noms et qualités et le
secteur géographique concerné.

L'IRP envoie aux organisateurs les instructions et les fiches d’enregistrements en question.

» Les instructions et enregistrements

Les instructions et enregistrements concernent :

= Le choix du lieu de collecte et de destruction

L’instruction comporte la liste des usines d'incinération agréées dans la région. La collecte
des stupéfiants apportés par les pharmaciens est centralisée dans l'incinérateur aux normes
le plus proche du secteur géographique concerné. Le stock de stupéfiants est détruit sur

place dés la fin de la collecte.

» Le choix des personnes constatant la destruction

L’instruction comporte la liste des différentes professions autorisées par les pouvoirs publics
a constater une destruction de stupéfiants. Les personnes constatant la destruction sont
choisies en fonction de cette liste. Elles peuvent se faire aider par des pharmaciens pour le
contrble des listes de stupéfiants adétruire.

Le nombre de personnes nécessaire pour mener abien le déroulement de I'opération est a

estimer en fonction du nombre de structures pharmaceutiques concernées sur le secteur.

*= Le codt de l'opération

Le codt de I'opération doit étre évalué et tenir compte éventuellement des services facturés
par l'usine d'incinération et par les personnes constatant la destruction. Les frais peuvent
étre réglés soit en totalité par le CROP soit par chaque pharmacien selon un mode

forfaitaire.

* Le choix de la date, des horaires

La date de l'opération est fixée au moins un mois al'avance et le jour de collecte choisi est
de préférence un lundi. En effet, la fermeture traditionnelle des officines le lundi matin permet
de ne pas perturber le fonctionnement des pharmacies de ville et d'obtenir une participation

maximale de la part des officinaux.
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» L’information des pharmaciens

Les organisateurs envoient un premier courrier (environ un mois avant la date prévue) aux
pharmaciens du secteur geographique les informant de la mise en place d'une opération
d’élimination centralisée des stupéfiants. Cette lettre s'accompagne d’'un certain nombre de
documents et insiste sur la confidentialité de I'opération.

Ces documents comprennent des consignes? relatives :

aux produits stupéfiants concernés
Ce sont les spécialités, préparations ou matieres premiéres classées comme stupéfiants,
périmées et appartenant au stock de I'établissement.

ala préparation des stupéfiants adétruire
Le pharmacien doit les conditionner en sachets sur lesquels figurent le nom de chaque
spécialité ou matiere premiére ainsi que le nombre d'unités ou le poids réel.

ala copie du registre des stupéfiants
Le pharmacien doit fournir la copie du registre correspondant aux derniers mouvements du
stock des produits concernés.

au certificat de destruction de stupéfiants?’ vierge (en deux exemplaires)
Ce certificat contient une liste détaillée des stupéfiants remis par le pharmacien puis détruits.
L'un des exemplaires sera conservé par I'IRP, l'autre sera inséré dans le registre des

stupéfiants et constituera une preuve de la destruction.

Une seconde lettre (une dizaine de jours avant) précise le jour, le créneau horaire et le lieu

exact de la collecte.
» Le déroulement de I'opération

Le pharmacien se présente sur le lieu de collecte avec ses produits stupéfiants triés et listés
selon l'instruction.

Les personnes constatant la destruction vérifient la concordance entre linventaire des
stupéfiants adétruire établi, daté et signé par le pharmacien et le contenu des sachets ou
flacons correspondants. Ces personnes signent les deux exemplaires du certificat de
destruction de stupéfiants. Elles conservent un des exemplaires et y joignent la photocopie

des derniers mouvements du registre concernant les stupéfiants a détruire. L’autre

26 \/oir annexe 6.
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exemplaire est inséré par le pharmacien dans le registre. Enfin, les personnes constatant la
destruction prennent en charge les stupéfiants remis par le pharmacien.
Lorsque la collecte est terminée, le stock de stupéfiants est pesé et détruit par incinération.

Les personnes constatant la destruction assistent de visu al'incinération.

» Le compte-rendu de I'opération

Ce compte-rendu élaboré par les organisateurs établit notamment la date de I'opération, les
coordonnées de l'usine d'incinération, l'identité et la qualité des personnes constatant la
destruction, le taux de participation des pharmaciens et les quantités de stupéfiants
détruites. Les organisateurs font parvenir ce compte-rendu al' IRP accompagné du deuxieme
exemplaire des certificats de destruction et des photocopies des registres. Ces documents
sont aconserver al' IRP et autiliser lors de l'inspection d’'un établissement ayant participé a
I'opération d’élimination centralisée.

3.2.2.2 Les problémes

» Non-respect des instructions

Seuls les produits stupéfiants conditionnés ou pesés selon linstruction et accompagnés de
la totalité des documents sont détruits.

> Probléemes de sécurité

Le regroupement de grandes quantités de produits stupéfiants en un méme lieu doit faire
l'objet de précautions afin d'éviter toute tentative de vol. Les pharmaciens doivent donc étre
conscients de l'importance de la confidentialité de I'opération.

3.2.2.3 Inconvénients / avantages

L'organisation d'une d'élimination centralisée de stupéfiants est assez lourde a mettre en
place puisqu'elle se prépare longtemps al'avance et gu'elle nécessite la mobilisation d'un

grand nombre de personnes un jour donneé.

Cependant, le probleme du stockage de quantités importantes de stupéfiants impropres a
l'usage thérapeutique est résolu en une journée et pour la totalité d'un secteur géographique.
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En effet, des opérations de ce type ont mis en évidence un taux de participation variant entre
60% et 83%.

Ce type dopération permet déliminer en méme temps tous les stupéfiants, qu’ils se

présentent sous forme de spécialités ou de matieres premieres.

3.2.3 Proposition d’'une procédure d’élimination individualisée des stupéfiants

Une élimination individualisée de stupéfiants consiste en une destruction limitée aux
produits de la structure pharmaceutique considérée. Cette élimination est al’initiative du

pharmacien et s'effectue sur place.
3.2.3.1 Laprocédure

La procédure doit organiser les points suivants :
» L'organisateur de I'opération d'élimination

Le pharmacien de la structure pharmaceutique considérée est a l'origine de l'opération

d’élimination individualisée.

» Le destinataire de I'opération d'élimination
L’opération est limitée ala structure pharmaceutique considérée.

> Le lieu de destruction

L’opération d’élimination s’effectue sur place dans la structure pharmaceutique.

» La demande d'instructions aupres de I'IRP

Le pharmacien fait parvenir al' IRP par courrier ou par fax une demande d’instructions pour
une élimination individualisée. L'IRP envoie au pharmacien les instructions et fiches
d’enregistrements en question.

Cette demande n’a bien sdr pas lieu d’étre si I'élimination est effectuée par un PHISP a

'occasion d’'une inspection.

% Source : IRP Champagne-Ardennes.
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» Les instructions et enregistrements

Les instructions et enregistrements concernent :

= La personne constatant la destruction

L’instruction comporte la liste des différentes professions autorisées par les pouvoirs publics
aconstater une destruction de stupéfiants. La personne constatant la destruction est choisie
par le pharmacien en fonction de cette liste.

» Le codt de l'opération
Le colt de I'opération est entierement ala charge du pharmacien.

* Le choix de la date, des horaires
Le pharmacien convient d’'un rendez-vous avec la personne constatant la destruction.

L’opération d’élimination peut aussi s’effectuer al'occasion d’une inspection.

= Les produits stupéfiants concernés

Lorsque le mode d'élimination fait intervenir Cyclamed, les produits concernés sont
uniguement les médicaments classés comme stupéfiants, périmés et appartenant au stock
de I'établissement. En effet, Cyclamed ne prend pas en charge les matiéres premiéres a

détruire.

= La préparation des stupéfiants adétruire
La préparation des stupéfiants a détruire est identique a celle décrite pour I'élimination
centralisée.

» La copie du registre des stupéfiants

Cette instruction est identique acelle décrite pour I'élimination centralisée.
= Le ou les modes d'élimination autorisés
Cette instruction décrit le ou les modes d’élimination autorisés en fonction du type de

structure pharmaceutique.

= | e certificat de destruction

Il est identique acelui décrit pour I'élimination centralisée.
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» Le déroulement de I'opération

La personne constatant la destruction vérifie en présence du pharmacien la concordance
entre l'inventaire des stupéfiants a détruire et les produits préparés selon linstruction. Le
pharmacien procéde ala destruction en présence de cette deuxieme personne. Les deux
exemplaires du certificat de destruction sont datés et signés par les deux parties. L'un d’eux

est inséré dans le registre comptable des stupéfiants.

» Le compte-rendu de I'opération

Ce compte-rendu fait état de l'identité du pharmacien, des coordonnées de la structure
pharmaceutique, de la date de l'opération ainsi que de l'identité et de la qualité de la
personne constatant la destruction. Le pharmacien fait parvenir ce compte-rendu al IRP
accompagné de l'autre exemplaire du certificat de destruction des stupéfiants et des
photocopies des registres. Ces documents sont a conserver al' IRP et a utiliser lors de

l'inspection de I'établissement en question.

3.2.3.2 Les problemes

L'utilisation du circuit Cyclamed "adétruire” ne permet pas d’éliminer les matiéres premieres
inscrites sur la liste des stupéfiants. Dans ce cas, le pharmacien doit prévoir le passage
d’'une société spécialisée dans le traitement des produits chimiques le jour ou I'attestation de

destruction est signée.

3.2.3.3 Inconvénients / avantages

Le colt d’'une élimination individualisée peut se révéler assez lourd pour le pharmacien si la
personne qui établit le certificat de destruction de stupéfiants est un huissier de justice.

L'initiative de I'élimination est entierement laissée au pharmacien, ce qui peut donner lieu a
un manque de sensibilisation voire un certain désintéressement vis avis du probleme du

stockage des stupéfiants impropres al'usage thérapeutique.
Cependant, I'élimination individualisée laisse au pharmacien une grande liberté dans la mise

en aevre de la destruction de ses stupéfiants. Les contraintes géographiques ou le manque

de disponibilité ne posent plus probleme.
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CONCLUSION

Ce travail a permis de mettre en évidence que I'élimination des produits stupéfiants
impropres al'usage thérapeutique est une nécessité qui entre dans le cadre de la protection
de la santé publique. Cette élimination s’effectue actuellement dans des conditions qui ne
sont pas satisfaisantes et dont les principales causes sont le vide réglementaire ainsi que
'absence d’organisation dans ce domaine. De plus, le champ de compétence des PHISP qui
était limité il y a quelques décennies aux officines, s'est considérablement étendu, et
aujourd’hui ceux-ci ne disposent plus d’'assez de temps pour assister systématiquement et

régulierement aux destructions individuelles de stupéfiants.

Les pouvoirs publics doivent prendre en compte cette évolution tout en améliorant la prise en
charge de [Iélimination des stupéfiants. Des aménagements réglementaires seraient
particulierement utiles pour encadrer I'élimination des DIM et établir une liste des professions
autorisées aconstater une destruction de produits stupéfiants au méme titre que les PHISP.

Les PHISP quant a eux pourraient proposer aux pharmaciens qui doivent éliminer leurs
stupéfiants un ou plusieurs types d’organisation détaillés de facon alimiter et encadrer les

méthodes.

Les deux procédures d'élimination des stupéfiants que nous présentons dans ce rapport
d'étude ne sont que des ébauches. Par manque de temps, nous n'‘avons pu proposer des
procédures et instructions rédigées.

Néanmoins, l'organisation de [I'élimination des produits stupéfiants impropres a l'usage
thérapeutique pourrait utilement faire partie de futures procédures d'assurance qualité de
l'inspection de la pharmacie.
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des emballages de la loi n° 75-633.

Décret n° 92-963 du 7 septembre 1992, art.9.

Décret n° 94-469 du 3 juin 1994 relatif ala collecte et au traitement des eaux usées.

Décret n° 99-249 du 31 mars 1999 relatif aux substances vénéneuses et al'organisation de
I'évaluation de la pharmacodépendance, modifiant le code de la santé publique (deuxieme

partie : décrets en Conseil d’Etat).

Décret n° 2001-416 du 07 mai 2001 modifiant le décret n° 92-1432 du 30 décembre 1992

relatif au statut particulier des pharmaciens inspecteurs de santé publique.
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Décret n°® 2002-540 du 18 avril 2002 relatif ala classification des déchets.
ARRETES

Arrété du 22 février 1990 relatif aux conditions de détention des substances et préparations
classées comme stupéfiants.

Arrété du 25 janvier 1991 relatif aux usines d’incinération des ordures ménageres.
Arrété du 20 septembre 1993 portant approbation des modalités de contréle du dispositif

selon lequel les producteurs de médicaments pourvoient al'élimination des déchets résultant

de 'abandon par les ménages des emballages de leurs produits.
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Cyclamed (via le site de I'Union Nationale des Pharmaciens de France)

http://www.unpf.org
Journal Officiel http://www.legifrance.gouv.fr
Ministere chargé de la Santé http://www.sante.gouv.fr
Ministére de I'Ecologie et du Développement Durable http://www.environnement.gouv.fr
Ordre National des Pharmaciens http://www.ordre.pharmacien.fr

Valérie BEROL-TINEL - Mémoire de |’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



Entretiens obtenus

Mme Genevieve AMAND : Attachée aspects juridiques - DGS - bureau SD3A

M. Christian BLAESI : Président du Conseill Central de [I'Ordre des

Pharmaciens — section A

M. Joél BRANDT : PHIR — IRP Guyane
M. Fernand CARRERAS : PHISP - IRP Midi-Pyrénées
Melle Julie DONDON : Ingénieur Génie Sanitaire —

DRASS Champagne-Ardennes

Mme Hélene DUPONT : PHIR — IRP Champagne-Ardennes

M. Olivier FERLET : Président du Conseil Régional de I'Ordre des

Pharmaciens de Champagne-Ardennes

M. Pierre LABESSE : PHIR — IRP Midi-Pyrénées
Mme Francoise LACOMBE : PHISP - DGS - bureau SD4B
Mme Joélle LE MOAL : Médecin Inspecteur de Santé Publique

DGS - bureau SD7B

Mme Mélanie MOLIN : Ministere de I'Ecologie et du Développement Durable
Direction de la Prévention des Pollutions et des Risques
Bureau de planification et de gestion des déchets

Mme Chantal PAULUS : PHIR — IRP Lorraine

Melle Catherine PERROT : PHISP — IRP Lorraine
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M. Christian PIE : PHISP - IRP Midi-Pyrénées

M. Michel PORTENART : PHIR - IRP Aquitaine

M. Daniel ROBIN : Directeur de I'association Cyclamed
Mme Anne-Marie ROUCHY : PHIR — IRP Basse Normandie

M. Patrick SAINT MARTIN : PHIR — IRP Guadeloupe

M. Yves TSCHIRHART : PHIR — IRP Alsace

M. Laurent VANPODERINGHE : Direction Régionale des Douanes Champagne-
Ardennes

J'adresse tous mes remerciements aces personnes pour leur disponibilité et la facon dont ils

m'ont fait partager leur expérience professionnelle sur le sujet de ce rapport.
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Glossaire

Enregistrement : document faisant état de résultats obtenus ou apportant la

preuve de la réalisation d'une activité (ISO 9000).
Instruction : document qui décrit la maniére dont une opération doit étre
effectuée ainsi que les moyens nécessaires pour la mener a

bien.

Procédure : ensemble de régles qui doivent étre observées pour obtenir un

résultat déterminé.
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Lettre du président de la conférence des PHIR au directeur général de
la santé (19/10/2000)

Lettre de la DGS al' IRP de Haute-Normandie (23/02/1995)

Lettre du directeur de ’Agence du Médicament au président du conseil
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Lettre du président de la conférence des PHIR ala DGS (17/05/2000)
Lettre du président de la conférence des PHIR ala DGS (19/06/2002)
Exemple de consignes (regroupées ici dans une procédure) envoyées
aux pharmaciens lors d’'une élimination centralisée organisée par I'|RP

Champagne-Ardennes

Certificat de destruction de stupéfiants (d’aprés Michel Portenart)
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ANNEXE 1

Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Temfonse de 18 OCT 2000

1pmyrfead
oerre Labesse {Dmss Mids-Pyrences)
e Mrdsigenrs
|ean-Marne Soucheleau {Drass Rhone-Alpes)
“jadine Weissle:b {Dmss ile de France)
e e g
Pamrck Becu (Dmss reunon-Mavome)
pierre Miller (Des Corse)

OBJET Projet de decret substances veneneuses
Destruction des médicaments et produits perimés relevant du regime des
stupefiants

Monsieur le Directeur

Selon les informanons dont je dispose, un projet de decrer portant g TIcanar b

cenams aspecrs de la regiementanon sur les suDstances VEREMEUSES Seral en ot

oreparation

4 cette pocasion, 1| nous semble opportun d appeter vorre AMTENIION SUr 12 profem
4 aestruction dans les etablissements pharmaceutigues des medicamenis =t proco s
slasses stupefiants

Les pharmaciens inspecteurs de santé publique qui la plupart du temos procedent & 2
destructions 4 "occasion de leurs inspections dans les officines, établissements de sarte, sor
en effer confrontés i de réelles difficultés en terme de charge de travai, movens materzi
coniraintes EH"-‘I[E’)HHEI‘I’]ET‘II’E'E‘S.

Elles sont réalisees selon des prabques & plus souvent IMProvisess 21 ous s s
wicun fondement juridique et en meconnaissance parfois des responsabilites encavees

AL T

Face 1 ce constat, il nous semble opportun que 13 revision Ge ces lex
orofil pour lémrimer ces operancns de desiruction au moyen d'un article redlestent. e
sourrast en  definic |'orgamisation, les responsabiliids, sachant gue Dmieroeon oz
snarmaciens inspecteurs de santé publique dans ce processus devra alors @rre e

suard 2 lewrs mssions priontaire dinspection

= L |
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ANNEXE 2

WIRISTERE DES AFFATRES SOCIALES REPUBLIOUE EFRANCATSE !

DE LA SANTE ET DE LA VILLE :
earzs, 1e & 3 FEV.1395

I, Place Fontenoy
75350 PARIS 07 SF

e -

MINKISTEEE DELFGEUE A& TA SONTE PEl,: (1) 40 58 47 18
Fax : (1) 40 56 40 54

DIRECTION CENERALE DE LA SANTE
Sous-Direction de la FPharmacie

Inspection de la Pharmacie Le Ministre délégud &4 la Santé
FHI
a
\1}!*: Monsieur le Prdfet de la régic
e | HAUTE-NORMENDIE

G5 p.R.A.S.8,
Ingpection Régionala da la
Fharmacie

Immevhie "Le Mail®
31, rue Malouet
76107 ROUEN CEDEE

OBJET : Destruction des médicaments classés comme stup&fianis per
les pharmaciens inspecteurs de santé publigue.,

V/REF : JYG/MCG - PH/N® 1205/94.

Par courrier cité en référence, vous appelez mon
attention sur les difficultés que vous rencontrez pour
la destruction des produits ctupéfiants périmés
détenus en stock.

Veus m'indiguez gue cette destruction est
effectude par incinératiocn en présence du pharmacien
inspecteuvr lorsgue les gquantités de stupéafiants &

détrulra sont importantes (hopitaux, greffes des
tribunaux, grossistes....).

En revanche, vous rencontrez des difficultés dans
les pharmacies d'efficine ol les quantités da
médicaments stupéfiants périmés sont généralement
faibles. Vous proposez dans ce cas, l'é@limination dans
le cadre de l'orgsnisstion Cyclamed gous 1a
gsurvaillance 4'un huissier de justice gul attestersic
de la destruction.
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destup

Cette szluticn ne ma perait pas pouveolr &ts-s
retenue pour les raisons suilvantes

- d'une part, elle nécessita gque le pharmacien
ingpecteur, seul compétent powr ifdentifler les stupd-
fiants, scit présent su moment ol l'huissler de justice
congtate cette destruction,

- d'autra part, l'organigation CYCLAMED =e
compase dTune sé&risa d'étapes entre l'afficine et
l'incinératsur (stockage en offilcine, transport,
steckage chez le rapartiteur, transport, incinération)
gui ms semblent étrs autant de posgihilité de pertes de
stupéfiants.

hussi, la seule sclution gqui permettrait de
garantir une destruction totale et irréprochable des
stupéfiants serait & wmon avis la suiwvante : il
corviendrait de piler lsg ampoules et les comprimés =t

. de les d}gsuudre dans un sclvant dénaturant ou de les
| mElanger & wnhe guelcongue substance de maniére & les
| rendre Inutilisables et leur Faire perdre leur

CHETACLErE SpeclLilgue d8 medicament.

Une fols dénaturés, les résidus seraient emballés
dans des flacons étanches, au méme titre gue das
médicaments périmés présentés scus forme liquide et
seraient éliminés dans le cadre de l'organisation
CYCLAMED,
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ANNEXE 3

v ode ¢ 33 1 4ASHABSE DGs PHL SRR 1622 Pyi o

REPLUBLICIUE FRANCAISE
AGENCE

MEDICAMENT
Srrvice de Vnspection of des Saint Denis e 1 b AVR, ﬂgﬁ

grarbiisserents pharmecedbilcs

Coprdimanog des inspeciionsy

Persenne chargée du dossier ; Jacyees Marcuos
{eidphone ¢ (16-1) 48 13 24 62
Tetdvopic : ({6-4) 48 1% 24 [

000796

Monsicur le président,

Mes services sonl de plus en plus souvent sollicités pas des Glablissements
pharmscewtigues sur des questions concernant la destruction de produils. chasss comme
siupdfiants,

Fai I'honneur de vous informer quiascune autorisation nlest requise par le cod
de la santé publique pour procéder a ceite opération. La présence d'un mspecteur de FAgenc
du médicnment n'est pas non plus cxigée par les texies aciuellement en vigucur Ol
dewtruction doit étre offectuée dang le respect des aulres réplementations, notamment cell
concermant In  protection de Menvitonnement, Toutefols, il apparlical aus tisnlaies
Taulorisation de détention de stupéfiants de justificr Poriging et la destroction dus matieres
premitres quils exploitent. Aussi, afin de pouvoir justifier & tout moment de la desiuci
Ji ces matieres premitres, la procédure suivante est recommanddée : la personne déenmcs b
Iautorisation élablit le rclevé détuillé el exhaustii des matitres premiéres 3 déte, fadl
procéder @ la destruction en présence dun huissier de justice qui constate opérativa, puite
Is mention de cette destruction au regisire préva a Farticle R, 5176 du code Jo N santd
nublique et joint une enpic de ce constat i la déclaration annuelle visée 3 lartcle R 5175 da
méme code,

[l me paraiirait important gue cele information soit portée & la connatssan.:
Jes pharmaciens sesponsables. Mes services restent i votre disposition pour ke i rmation
nmplémentaire gue vous jugeriez utile de commnaile.

Je vous prie dagrécr, Monsicur le président, l'expression de o comsléraom

distingute.

Monsienr le prisident

dy Conseil central B

de Vordre des pharmacicns
4, avenue Ruysdafl

TSNS PARITS

Doneliger Tiabargding
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ANNEXE 4

Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Prgradernt

pierre Labesse (Drass Midi-Pyrénées)
Vice-Présidemis

Jean-Marie Soucheleau (Drass Rhine-Alpes)
Hadine Weissleib (Drass lle de France)
GRS |

Patrick Becu {Dmass réunion-hMavoite)

prerre Millet (Dss Corse)

Towlowse fe 17 HA! 200

Le Président de la Conférence,
a

Madame la Ministre de I'Empioi
et de la Solidarité

Direction Geénérale de la Sante
Sous-Direction de [a Pharmacie
8, avenue de Segur

73530 PARIS 07 5P

L'Inspection Régionale de la Pharmacie d’Tie-de-France a ete intertogee par le
President du Conseil Régional de I"ordre des Pharmaciens au sujet de I"accumulation de
stupéfiants périmés dans les officines, compte tenu d'une fréquence réduite d inspechion de
ces derniéres  Pour remédier 4 cette situation, il suggére de faire détruire ces penires par ies

conseillers de "Ordre eux-mémes

Cere situation relative 2 'accumulation de supefiants perimes dan. les
afficines n’est pas specifique d la region lle-de-France. Elle scpose epalement au v
natonal et peut s'averer propice au développement de I'insécurité dans les officines

Saus réserve de votre accord, la Conférence des Pharmaciens Inspe cheurs
Régionaux 5 est montrée favorable 3 cette démarche qui pourrait &tre initice le cias echéant par
4'autres Conseils Régionaux de 1"Ordre des Pharmaciens.

Je vous remercie de bien vouloir me faire connaitre volre avis sur otie

procedure

Je vous prie de croire, Madame la Ministre, a 'assurance de ma consiceration

distinEuees

Le Président de la Conerence

Pierre LABESSE

Canférence des Pharmacrens nspeclurs rEgramuus
o demenale des Affuees Samimres of Sociles de Aichi-Pyrénees 71 bis. Aildes Jeam Saures 315 owlous
Téléphane (15 63 7593 09 Télepope - 05,47 72 9439 e-mml  prerre leatve sseiiTsanty dra 1t

-
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ANNEXE 5

Fax rege de ©
L

e i
i
E e |

Towfouse le 14

o ! Le Presudent de la
Labesse {Dris Midi-Frronées) a
: Sgderaen

e Fertofing (Dmss Nord-Pas de Cabiis)

i"m :r.e:[Dmss Poato-Claremiss )

fi ﬁ|-r.. Becu [ Drss Rénmon-Mayone) handicaposs
l’ﬁE.Pau!!I:‘y {[Frass Lorsnne] \% Crirection Géndra
Q Bureau SD3A

% avenue de S&n

stupeiiants.

T . ]

La confirence des pharmaciens inspecteurs régionaus, 4 deéja cu od
ifgire aftention sur e probléme de la destrucion, dans es établissements
“fhamp de compétence, des médicaments el produits penmes classés stupeliag

Comme je vous 'indiguais, les pharmaciens inspecleurs de samé
hotuellement & ces destructions & P'occasion des mspections effecudes df
' tablissements de santd, établissements pharmaceutigues de dmtmbution en ¢

“Hifficultés eu égard & la charge de travail qu'elle représente au detnmen
"easentielles.

i parallélement, il [t également souligner le risque samitaue

ZZAATARE 185
i

Monsieur ke M m%ﬂ

de la famille et deg persornes

Pu

Conférence des Pharmaciens Inspectewrs Reglonau

JUN 2

K onterenca:

de ke Sante

de by Sante

75330 PARIS 07 $P

; ;
JBIET : Destruction des médicaments et produits pérmmes relavant du ng_ i s
i
i

casion J apreele
pele-ann de kewr
153

blicp e proceden:
pris les alfivines

[int,

Cetle pratique gui, au demenrant, pe se fonde sur av-un texie juridiqe posc de el

de nos s

pep e =

que

*pecumulation de ces stocks dans les établissements tant au plan de lend Rorctwonnomes

erne que du risque d'usages détournes.

| Four ces différentes raisons, la conférence préconise que |z destructign sy stupe Lo

EIe s
| Une telle mesure devrait étre accompagnée de dispositions aduptes
ver notamment 1'obligation de certifier de in destruction des produns,
ontole d'un huissier de justice, comme cela se pratuue degs
maceutiques de fabrication, avec accord de PAFSSATS.

tmpmpms a Futilisation puisse étre réalisée sous responsbilite des pl

darns s
i

alessiormbely gu

de stirv=itlange
ar exemph o

er pblessc et
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Fax

¥
|k

T 22587482 18:I5H Pyt
H | i
En tout élal de= cause, pour élre rapudement opérstionne| ce _dispu Li.:' dievrat Stre
fimé au meins dans immédiat-par une cwculaire ou instruction ministérelle d la
tion de laquelle b contérence des pharmociens mspecteurs FEROAMIK | s¢ Henit préde a
iper.
' J& vous prie de croire, Monsieur le Ministre, 4 I'assurance de nla considération
| o’
i et -
: Vo —
| : Pierre I,ATE&'-;F.
| '
; |
o
1
| !
[}
| l
f
i
|
|
[
|
[
|
|
|
[amErence des PRI R sPes i P }
It " s B ae e Vibedr fhrciiees g § e
Lhrdefivan dennate ey ey Seetanes of Seacreelens i At A ke
i Fiedipalnme (05 87 ST 9500 Tlecumie 0580 TR L el (e T R 4
L]
|
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ANNEXE 6

IR HINARS fanes'diversPrecédureodficine doc

Officines

PROCEDURE D’ELIMINATION
DES PRODUITS STUPEFIANTS PERIMES
OU IMPROPRES A LA CONSOMMATION

L}

Séparer les produits périmés appartenant ap stock de "officine (matitres premieres o
spécialilés), des produits impropres 4 1a consommation rapporiés par les clicnis,

Rappel  Lex produits stupéfians rapporiés par les clienty doiveni fivurer an repsire dey
stupéfiants, sur une page spéeifigue & beart du stock & vivant v des stupdfion e
[officine

= Pour les spécialites @ les sortir de leur boitage mais les laisser sous blister {(formes
orales) ow sous alvéoles {(Tormes injectables). Les metire ensuite dans des sachets s
lesquels figurent :
e noam des spécialinés,
I mombie d unités contenues par spécialitg,
* o mgtiéres premiéres ;e poids exact aprés pesée réelle de chague seodun (.
[nisser, apres pesée, dans leowr flaconnage d origine).

Fawe une copie du repistre correspondant aux derniers mouvements du sto b des prostin
concerts ainst gque de o poge sur laguelle figurent les entrées des stupelioms mpperes
e les chicnis,

i Cempléter el signer les bordercaux d attestation sur I"henneur ci-jmis -

Pun sern conservé par |Inspection Régionale de la Pharmsicic,
["outre voms sem rendu poor @re conserve dans volre regsiee comme e e

destruciion.

1 eat rappelé gue. seuls les produits conditionnés comime indigués ci-dessus pon
accampagnes de L teialie des documents demandds aus points 2 et 3 seronl de oo

b i i o

“Wons appelons votre attention sur b mesures de confidentialité indispensables au bon
deroulement de ectte opération  de destroction dans des conditions de secori

iz les .
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ANNEXE 7

Certificat de destruction de stupéfiants

(d’aprés Michel PORTENART — PHIR Aquitaine)

DIRECTION REGIONALE DES AFFAIRES SANITAIRES ET SOCIALES DE...

CERTIFICAT DE DESTRUCTION DE STUPEFIANTS

Nom de la structure pharmaceutiqUe & ...... ..o e e
Nom du (des) pharmacien (S) © o
AN S S . e
L'an deux mil........... , e, - T heures......... minutes, je,
soussigné......... , (qualité de la personne constatant la destruction), en résidence a.....

atteste avoir assisté ala destruction des stupéfiants suivants impropres a l'usage

pharmaceutique :
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* PRODUITS GALENIQUES ET CHIMIQUES

PRODUIT

QUANTITE (g)

Poudre d’opium

Teinture d’opium

Extrait fluide d’opium

Extrait mou d’opium

Laudanum de Sydenham

Laudanum de Rousseau

Gouttes noires anglaises

Feuilles de coca

Teinture de coca

Extrait fluide de coca

Extrait mou de coca

Morphine base

Morphine chlorhydrate

Cocai ne base

Cocai ne chlorhydrate

Codéine base

Codéine iodure

Codéine phosphate

Codéthyline chlorhydrate = dionine

Pholcodine

Sécobarbital
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= SPECIALITES ACTUELLES

PRODUIT

QUANTITE

ACTISKENAN 5 mg gélule

ACTISKENAN 10 mg gélule

ACTISKENAN 20 mg gélule

ACTISKENAN 30 mg gélule

DOLOSAL ampoule injectable

DUROGESIC 25 ug patch

DUROGESIC 50 ug patch

DUROGESIC 75 ug patch

DUROGESIC 100 pg patch

EUBINE suppositoire

FORTAL ampoule injectable

KAPANOL LP 20 mg gélule

KAPANOL LP 50 mag gélule

KAPANOL LP 100 mg gélule

METHADONE 5 mg sirop

METHADONE 10 mg sirop

METHADONE 20 mg sirop

METHADONE 40 mg sirop

METHADONE 60 mg sirop

MORPHINE SANS CONSERVATEUR 10 mg ampoule injectable

MORPHINE SANS CONSERVATEUR 20 mg ampoule injectable

MORPHINE SANS CONSERVATEUR 40 mg ampoule injectable

MORPHINE SANS CONSERVATEUR 50 mg ampoule injectable

MORPHINE SANS CONSERVATEUR 100 mg ampoule injectable

MORPHINE AVEC CONSERVATEUR 10 mg ampoule injectable

MORPHINE AVEC CONSERVATEUR 20 mg ampoule injectable

MORPHINE BUVABLE 10 mg ampoule buvable

MORPHINE BUVABLE 20 mg ampoule buvable

MOSCONTIN 10 mg comprimés

MOSCONTIN 30 mg comprimés

MOSCONTIN 60 mg comprimés

MOSCONTIN 100 mg comprimés

MOSCONTIN 200 mg comprimés

RITALINE 10 mg comprimés

SEVREDOL 10 mg comprimés

SEVREDOL 20 mg comprimés

SKENAN LP 10 mg gélules

SKENAN LP 30 mg gélules

SKENAN LP 60 mg gélules

SKENAN LP 100 mg gélules

SOPHIDONE LP 4 mg

SOPHIDONE LP 8 ma

SOPHIDONE LP 16 mg

SOPHIDONE LP 24 mg
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= ANCIENNES SPECIALITES

SPECIALITE

QUANTITE (unités)

BINOCTAL comprimé

CAFILON dragée

CAPTAGON comprimé

DOLOSAL comprimé

EUBINE ampoule injectable

FORTAL comprimeé

FRINGANOR gélule

IMMENOCTAL comprimé

INSOMNYL gélule

MANDRAX comprimé

MAXITON comprimé

NOCTADIOL comprimé

PALFIUM ampoule injectable

PALFIUM comprimé

PANTOPON comprimé

SEDOL ampoule injectable

SPASMALGINE ampoule injectable

SUPPOLOSAL suppositoire

SUPPONOCTAL suppositoire

THYMERGIX gélule

TONEDRON comprimé

Signature de la personne
constatant la destruction

Signature et cachet du pharmacien
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