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Actualités réglementaires
octobre à novembre 2012

Décret du 5 /10/ 2012 relatif à la consultation et à l'alimentation du 
dossier pharmaceutique par les pharmaciens exerçant dans les 
pharmacies à usage intérieur

Décret du 29 octobre 2012 relatif à l'étiquetage des préparations et 
d'autres produits pharmaceutiques 

Décret du 6 novembre 2012 relatif aux médicaments de thérapie 
innovante

Arrêté du 10 septembre 2012 modifiant l'arrêté du 22 février 1990 
fixant la liste des substances classées comme stupéfiants



Actualités réglementaires
octobre à novembre 2012

Décret du 8 novembre 2012 relatif au renforcement des 
dispositions en matière de sécurité des médicaments à usage 
humain soumis à autorisation de mise sur le marché et à la 
pharmacovigilance

Arrêté du 8/11/2012 modifiant l'arrêté du 6 mai 2008 relatif à la 
mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques à usage mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques à usage 
humain et relatif au renouvellement de l’AMM

Arrêté du 8 novembre 2012 modifiant l'arrêté du 6 mai 2008 pris 
pour l'application de l'article R. 5121-21 du code de la SP



Actualités réglementaires
octobre à novembre 2012

Instruction n°DGOS/MSIOS/2012/375 du 31 octobre 2012 
relative au guide pratique à destination des Agences 
Régionales de Santé pour la déclinaison régionale du 
programme hôpital numérique

Instruction N°DGOS/MSIOS/2012/398 du 27 novembre 2012 
relative à la définition et au suivi des ressources et des charges relative à la définition et au suivi des ressources et des charges 
des systèmes d’information hospitaliers

Instruction N°DGOS/MSIOS/2012/376 du 31 octobre 2012 
relative à la boîte à outils pour l’accompagnement des 
établissements de santé à l’atteinte des pré-requis du 
programme hôpital numérique



Actualités réglementaires
octobre à novembre 2012

Circulaire du ministère de l’Économie et des Finances NOR 
BUD1237851C du 31 octobre 2012 relative à la mise en place 
de la gestion 2013

Décret n°2012-1331 du 29 novembre 2012 modifiant certaines 
dispositions réglementaires prises en application de la loi n°
2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et 
relative aux patients, à la santé et aux territoires

Instruction N°DGOS/PF2/2012/389 du 16 novembre 2012 
relative aux modalités de codage PMSI concernant les patients 
atteints de maladie rare



Actualités réglementaires
octobre à novembre 2012

Circulaire n°DGOS/R1/2012/382 du 9 novembre 2012 relative 
à la campagne tarifaire 2012 des établissements de santé

INSTRUCTION N°DGOS/PF2/2012/352 du 28 septembre 2012 
relative à l’organisation de retours d’expérience dans le cadre 
de la gestion des risques associés aux soins et de la de la gestion des risques associés aux soins et de la 
sécurisation de la prise en charge médicamenteuse en 
établissement de santé



Actualités de l’ANSM

Période de octobre à novembre 2012



Actualités de l’ANSM 

Effets indésirables majorés aux  conséquences pouvant 
être sévères

Simvastatine – Zocor®, et 
atorvastatine – Tahor®, 

Ciclosporine - Néoral®, 

Interaction médicaments et pamplemousse

Ciclosporine - Néoral®, 
tacrolimus – Prograf®, 

Dronédarone – Multaq® et 
l’ivabradine – Procoralan®, 

Sertraline – Zoloft®, 

Docétaxel – Taxotère®, 



Réévaluation du rapport bénéfice/risque des 
médicaments : 4 nouveaux chantiers ouverts au 
niveau européen en décembre 2012 

Communiqué de l'EMA 30/11/2012 -

Médicaments à base de diacéréine  (Art 50, Zondar et autres 
appellations génériques) 
Bêta-2 mimétiques par voie générale lors de leur utilisation 
dans la menace d’accouchement prématuré (Bricanyl, 
Salbumol, Salbumol Fort, et génériques)Salbumol, Salbumol Fort, et génériques)
Spécialités par voie orale à base d’almitrine (Vectarion ): 
d’autres traitements semblent plus efficaces alors que les 
préoccupations de sécurité d’emploi persistent
Hydroxyéthylamidon (Elohes, Heafunine, Hyperhes, 
Pentastarch et Plasmohes )dans le traitement de l’hypovolémie 
et du choc hypovolémique en particulier lorsque ce produit est 
utilisé chez un patient en état de choc septique 
Médicaments contenant de la codéine et des médicaments 
contenant du diclofénac (Voltarène et génériques)



Autorisations ou extensions AMM

ATU de cohorte de Régorafénib dans le cancer colorectal 
métastatique (CCRm)

Xarelto® (rivaroxaban)  extension d’indication dans le 
traitement des embolies pulmonaires chez l’adulte .
Les experts ont également recommandé l’ajout de nouvelles contre-
indications chez les patients ayant un risque hémorragique important 
ou déjà sous traitement anticoagulant ou déjà sous traitement anticoagulant 

Zaltrap®  (aflibercept) traitement chez l’adulte du cancer 
colorectal métastatique  résistant ou en progression après une 
chimiothérapie à base d'oxaliplatine. Ce médicament sera utilisé avec 
l’association itrinotecan/acide 5-fluoro-uracile/acide folinique (FOLFIRI). 

Exjade®  (déférasirox) extension d’indication dans le traitement 
de la surcharge en fer chronique chez les patients atteints de 
thalassémie non-dépendant de transfusion et âgés de 10 ans et plus



Evaluation de médicaments dans des 
situations non conformes à l’AMM

Infliximab (Rémicade)
o STOP PTT et pas de RTU  pour polyangéite microscopique et maladie 
de Wegener réfractaires aux traitements immunosuppresseurs et maladie 
de Still de l’adulte réfractaire à l'association corticoïdes et MTX
o RTU  pour la maladie de Takayasu cortico-dépendante ou réfractaire 
aux corticoïdes et aux immunosuppresseurs, aux corticoïdes et aux immunosuppresseurs, 

Rituximab (Mabthéra)
o RTU (et suppression PTT) pour le traitement en 1ere intention des 
formes sévères de vascularites cryoglobulinémiques chez les patients 
VHC + avec atteintes viscérales graves. 

Tocilizumab (Roactemra)
o RTU  pour l’utilisation du tocilizumab dans la maladie de Castleman
inflammatoire (CRP élevée) non associée au virus HHV8

RTU sous réserve que le laboratoire mette en place un suivi des patients



EMA

Période de octobre à novembre 2012



Travaux en cours EMA

Repérage des 
médicaments plan de 
gestion des risques

Ruptures de stock



Mise en garde EMA

Colles à base de fibrine
AINS et risque 

cardiovasculaire



Informations FDA
(USA)(USA)

Période de octobre à novembre 2012



Mises en garde FDA (USA)

Important change to heparin 
container labels to clearly 
state the total drug strength

Etiquetages AVANT et 
APRES



Recommandations PRADAXA

Pradaxa provides an important health benefit when used as 
directed.
Healthcare professionals who prescribe Pradaxa should 
carefully follow the dosing recommendations in the drug label,
especially for patients

- with renal impairment to reduce the risk of bleeding.- with renal impairment to reduce the risk of bleeding.
- with atrial fibrillation should not stop taking Pradaxa without first 

talking to their healthcare professional.

Stopping use of anticoagulant medications such as Pradaxa 
can increase the risk of stroke.  Strokes can lead to permanent 
disability and death.



HAS

Période de octobre à novembre 2012



HAS: Brochure « Mieux communiquer 
avec les professionnels de santé »



Incitation financière à l’amélioration de la 
qualité (IFAQ)

222 établissements 
retenus dans le cadre 
de l’expérimentation sur 
l’incitation financière



Bilan, nouveautés et perspectives des 
indicateurs de qualité et de sécurité des 
soins



Indicateurs de qualité généralisés
campagne 2011









La synthèse 
des résultats 
2011 des 
indicateurs 
généralisés 
(arrêté du 6 (arrêté du 6 
janvier 2012*)



HAS: recommandations et 
rapports

Enquête HAS relative au 
guide d'administration guide d'administration 

des médicaments



Endoscopie chez un patient coronarien : 
évaluer au mieux les risques liés aux 
antiagrégants plaquettaires



Fiches de synthèse



HAS- Synthèses d’avis (1)
1. BRONCHITOL (mannitol), mucolytique     
2. PROCORALAN (ivabradine)   
3. PYLERA (association 
bismuth/métronidazole/tétracycline)
4. ESMYA 5 mg (ulipristal), modulateur des récepteurs à 
la progestéronela progestérone
5. EVIPLERA (rilpivirine/emtricitabine/ténofovir), 
association fixe de trois antirétroviraux
6. MABTHERA (rituximab), anticorps monoclonal
7. EDURANT (rilpivirine), inhibiteur non nucléosidique de 
la transcriptase inverse
8. MABTHERA (rituximab), anticorps monoclonal



HAS- Synthèses d’avis (2)
9. TARCEVA (erlotinib), inhibiteur de la tyrosine kinase

10. CINRYZE, inhibiteur de la C1 estérase humaine

11. SIGNIFOR (pasiréotide), analogue de la somatostatine

12. BOTOX (toxine botulinique de type A)

13. CAPRELSA (vandétanib), inhibiteur de protéine kinase

14. ACTILYSE (altéplase), antithrombotique

15. TRAJENTA (linagliptine), inhibiteur de la dipeptidylpeptidase-4

16. DIHYDROERGOTAMINE AMDIPHARM, IKARAN LP, 
SEGLOR, SEGLOR LYOC, TAMIK (

17. LAMALINE (paracétamol et poudre d’opium), antalgique

18. EXFORGE HCT (association fixe 
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide),



ANAP

Période de octobre à novembre 2012



ANAP - décembre 2012



ANAP – septembre 2012



DIVERS



Semaine de sécurité des patients



Nouvelle publication DREES
panorama des établissements de santé



Données DREES







MÉDICAMENTS ET 
PERSONNES AGÉESPERSONNES AGÉES



Prise en charge des troubles du sommeil 
chez le sujet âgé







Publication OMEDIT Aquitaine



Publication OMEDIT Centre





BON USAGE DES BON USAGE DES 
ANTIBIOTIQUES



Bon usage des antibiotiques
sensibiliser les patients!



Numéro thématique du 13 novembre 
2012



Antibiothérapie: le point en novembre 
2012

Ce phénomène d’émergences
successives est favorisé par la pression 
de sélection des antibiotiques à spectre 
de plus en plus étendu qui, à terme, 
pourrait aboutir à l’impasse thérapeutique.



Consommation d’antibiotiques dans les 
établissements de santé français,
réseau ATB-Raisin, 2008-2010

Carbapénèmes Ceftriaxone



Bilan CCLIN sud est



Modification des indications de la 
lévofloxacine (TAVANIC®)

Certaines indications (sinusites 
aiguës bactériennes, 

exacerbations aiguës de 
bronchite chronique, 

pneumonies communautaires, 
infections compliquées de la infections compliquées de la 

peau et des tissus mous) de cet 
antibiotique de la classe des 

fluoroquinolones ont été 
limitées aux situations dans 
lesquelles les antibiotiques 

recommandés dans les 
traitements initiaux de ces 

infections sont jugés 
inappropriés.



Bon usage des antibiotiques

ANSM: axes sur le bon usage des antibiotiques et la maîtrise des 
résistances bactériennes :

recommandations européennes dans le développement des 
antibiotiques, avec un ciblage sur la multirésistance,

stratégie nationale d’utilisation des antibiotiques : stratégie nationale d’utilisation des antibiotiques : 
caractérisation des antibiotiques dits « sensibles »,

révision de l’information des AMM d’antibiotiques administrés 
par voie générale,

suivi des consommations d’antibiotiques en France,

surveillance des dispositifs de détection des résistances 
bactériennes



Stratégie nationale d’utilisation des 
antibiotiques : caractérisation des 
produits dits « sensibles »
L’émergence de BMR aux antibiotiques, tant en ville qu’à l’hôpital, impose 
un bon usage des antibactériens disponibles pour réduire la pression de 
sélection sur les bactéries de la flore digestive concourant à l’émergence 
de bactéries résistantes.
Le plan national antibiotique, coordonné par la DGS, a prévu de 
caractériser des antibiotiques dits « sensibles », qu’ils soient 
particulièrement générateurs de résistances bactériennes, qu’ils aient un particulièrement générateurs de résistances bactériennes, qu’ils aient un 
intérêt particulier en traitement dits de « dernier recours » ou encore qu’ils 
nécessitent une dispensation contrôlée. Une réflexion pluridisciplinaire et 
inter-institutionnelle permettra ensuite d’en définir les modalités 
d’encadrement les plus adaptées pour la ville et l’hôpital. La liste de ces 
antibiotiques nécessitera une actualisation régulière en fonction des 
données de résistance au regard des données de consommation.
Par ailleurs, il convient de rappeler que, dans le cadre d’un plan national 
antibiotique « vétérinaire », des réflexions sont en cours sur les 
antibiotiques à éviter en usage vétérinaire, afin de préserver leur efficacité 
en usage humain. 



Parution d'un livre blanc sur la 
pharmacie européenne

"assurer la mise à 
disposition de 
médicaments toujours 
plus sûrs",
"renforcer l'efficacité des 
traitements par une prise traitements par une prise 
en charge individualisée 
des patients",
"améliorer la santé 
publique" et
"contribuer à l'efficacité et 
à la qualité du système de 
santé".



Chimiothérapie orale: un protocole 
national de délégation de prescription 
validé par la HAS

L'organisation prévoit que :
le médecin oncologue "déléguant" est chargé de la décision de 
prescription d'un anticancéreux oral, de l'information du patient 
et de son médecin traitant, du recueil de son consentement et 
de la mise en relation avec l'infirmière "déléguée".
Il présente le traitement, ses modalités et les EI possibles.Il présente le traitement, ses modalités et les EI possibles.
L'infirmière déléguée est chargée selon les besoins, lors de 
consultations infirmières bien identifiées, 

- de l'interprétation d'examens biologiques, 
- de la prescription d'examens (biologiques, radiologiques) et
- de certains médicaments symptomatiques visant à traiter les 

effets indésirables des traitements anticancéreux (anti-
émétiques, anxiolytiques, cyclines, antidiarrhéiques, topiques 
cutanés...) 

- ainsi que de la décision de renouvellement de la chimiothérapie 
orale.



Informations diverses en cancérologie

Cancer: l'Inca annonce un programme d'accès aux 
thérapies ciblées hors-AMM guidé par la biologie 
moléculaire
Unicancer demande plus de visibilité sur le 
financement des anticancéreux en attente de financement des anticancéreux en attente de 
remboursement



MÉDICAMENTS À RISQUES

Recommandations régionales solutions concentrées 
d’électrolytes



Autres thèmes de la réunion 
(diaporamas séparés)

Prochaine réunion
Calendrier à définir


