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Actualités réglementaires

Quatre nouveaux indicateurs de qualité et de 
sécurité des soins opposables pour les 
établissements de santé en 2012  (21 décembre 
2011)

Publication de la loi relative au renforcement de 
la sécurité sanitaire du médicament et des 
produits de santé 

Décrets  sur le développement professionnel 
continu (DPC) 



Loi médicament
prescription hors AMM

« Art. L. 5121-12-1. − I. – Une spécialité pharmaceutique peut 
faire l’objet d’une prescription non conforme à son AMM 

en l’absence d’alternative médicamenteuse appropriée 
disposant d’une autorisation de mise sur le marché ou d’une 
autorisation temporaire d’utilisation, sous réserve :

« 1o Que l’indication ou les conditions d’utilisation considérées « 1o Que l’indication ou les conditions d’utilisation considérées 
aient fait l’objet d’une recommandation temporaire d’utilisation 
établie par l’ANSM, cette recommandation ne pouvant excéder 
trois ans ;

« 2o Ou que le prescripteur juge indispensable, au regard des 
données acquises de la science, le recours à cette spécialité 
pour améliorer ou stabiliser l’état clinique du patient.



Loi médicament
prescription hors AMM (suite)

« II. – Les recommandations temporaires d’utilisation 
mentionnées au I sont mises à disposition des prescripteurs.

« III. – Le prescripteur informe le patient que la prescription de 
la spécialité pharmaceutique n’est pas conforme à son 
autorisation de mise sur le marché, de l’absence d’alternative 
médicamenteuse appropriée, des risques encourus et des médicamenteuse appropriée, des risques encourus et des 
contraintes et des bénéfices susceptibles d’être apportés par le 
médicament et porte sur l’ordonnance la mention : “Prescription 
hors autorisation de mise sur le marché”.

« Il informe le patient sur les conditions de prise en charge, par 
l’assurance maladie, de la spécialité pharmaceutique prescrite.

« Il motive sa prescription dans le dossier médical du patient.



Actualités réglementaires (2)

Circulaire N°DGOS/PF3/20 du 10 01 2012 relative 
au guide pour l'élaboration des contrats 
pluriannuels d'objectifs et de moyens (CPOM)

Nouveau décret CBU (dépêche APM 15 02 2012)

Arrêté du 12 décembre 2011 fixant pour 2012 le Arrêté du 12 décembre 2011 fixant pour 2012 le 
taux prévisionnel d’évolution des dépenses de 
médicaments et de la liste des produits et 
prestations résultant de prescriptions médicales 
effectuées dans les établissements de santé et 
remboursées sur l’enveloppe des soins de ville

LFSS 2012 article 60



LFSS 2012 article 60



Actualités réglementaires (4)

Modalités du renouvellement de contraceptifs 
oraux par les infirmiers précisées dans un décret 
(12 janvier 2012)

Arrêté du 6 janvier 2012 fixant les conditions dans 
lesquelles l'établissement de santé met à la 

disposition du public les résultats, publiés chaque disposition du public les résultats, publiés chaque 
année, des indicateurs de qualité et de sécurité des 
soins

CIRCULAIRE N°DGOS/PF2/2011/416 du 18 
novembre 2011 en vue de l'application du décret 
2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif à la lutte 
contre les évènements indésirables associés aux 
soins dans les établissements de santé



Actualités réglementaires (3)

Rapport circuit du médicament (29 novembre )

Rapport de synthèse 2005-2009 du module médico-
pharmaceutique pour les établissements publics 
de santé

Circulaire du 14 février 2012 relative au Guide de Circulaire du 14 février 2012 relative au Guide de 
bonnes pratiques en matière de marchés publics



Actualités de l’ ANSM

Période de Novembre 2011 à Février 2012



Actualités de l’ ANSM

23/01/2012 - Mise en garde concernant la voie 
d'administration de Velcade (bortézomib)

20/01/2012 - Gilenya® (fingolimod)

16/01/2012 - Quinine indiquée dans le traitement des 
crampes idiopathiquescrampes idiopathiques

04/01/2012 - Rivotril (clonazépam)

04/01/2012 - Retrait du marché le 10 janvier 2012 
des spécialités contenant du méprobamate seul 
(voie orale) et de MEPRONIZINE



Actualités de l’ ANSM (2)

19/12/2011 - L’EMA confirme le rapport 
bénéfice/risque favorable de l’hormone de 
croissance recombinante dans les indications et aux 
doses recommandées par l’AMM

16/12/2011 - Utilisation hors AMM de la 16/12/2011 - Utilisation hors AMM de la 
dompéridone dans la stimulation de la lactation

15/12/2011 - Décongestionnants de la sphère ORL, 
renfermant un vasoconstricteur, administrés par voie 
orale ou nasale



Actualités de l’ ANSM (3)

15/12/2011 - Clonazépam (RIVOTRIL®) per os 
utilisé hors AMM (notamment dans la douleur, les 
troubles anxieux et du sommeil)

13/12/2011 - Contre-indication des suppositoires 13/12/2011 - Contre-indication des suppositoires 
contenant des dérivés terpéniques chez les enfants 

de moins de 30 mois et les enfants ayant des 
antécédents d’épilepsie ou de convulsion fébrile : 
Date de mise en œuvre du retrait reportée au 
13/02/2012



Actualités de l’ ANSM (4)

12/12/2011 - Utilisation de la spécialité TYSABRI ® 
300 mg (natalizumab) dans le traitement de la 
sclérose en plaques

06/12/2011 - Médicaments à base de dompéridone06/12/2011 - Médicaments à base de dompéridone
et sécurité d’emploi cardiovasculaire

06/12/2011 - Vectibix® (panitumumab) 

06/12/2011 - Citalopram et escitalopram



Actualités de l’ ANSM (5)

05/12/2011 - Biphosphonates et fractures atypiques 
du fémur

30/11/2011 - Information nouvelle importante 

concernant un cas de lymphome du sein concernant un cas de lymphome du sein 
anaplasique à grandes cellules chez une femme 
ayant porté des implants mammaires préremplis de 

gel de silicone PIP 

25/11/2011 - Alerte - Revlimid® (Celgene)

17/11/2011 - Alerte - Revatio® (sildénafil) 



Actualités de l’ ANSM (6)

Avis favorables pour des extensions d’indication de médicaments

Erbitux® (cétuximab)

Rebif® (interféron bêta-1a)

Herceptin® (trastuzumab)

Nevanac® (népafenac) 

Avis sur le réexamen des dossiers de médicaments commercialisés

Ariclaim®, Cymbalta® et Xeristar®



Actualités de l’ ANSM (7)

Modification de l’indication et des conditions d’utilisation d’Actilyse® 
(alteplase)

Modification de l’information des collyres Néosynéphrine 10% 
(chlorhydrate de phényléphrine)

Réévaluation du rapport bénéfice / risque des pommades 
ophtalmiques à base d’oxyde jaune mercurique

Réévaluation du rapport bénéfice/risque des médicaments à base Réévaluation du rapport bénéfice/risque des médicaments à base 
d’adrafinil

Réévaluation du rapport bénéfice/risque de médicaments indiqués en 
neurologie (traitement de fond de la migraine) et en cardiologie 
(hypotension orthostatique, insuffisance veino lymphatique) et 
contenant des dérivés ergoté

Buccolam® (midazolam), laboratoire ViroPharma SPRL



Points divers



Points diverses

Mise en ligne des outils OMEDIT sur le site 
internet ARS





L'ANAP diffuse son outil Inter Diag 
Médicaments 13.01.12









gestion nationale intégrale du 
financement des molécules sous ATU





Solutions hypertoniques 

AFSSAPS

Modèle affiche



Recommandations









Affiche

CHU de 

Nice









Prochaine réunion

La prochaine réunion aura lieu 
le 19 avril  2012


