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— Actualites
reglementaires

Periode de Novembre 2011 a Fevrier 2012



—— Quatre nouveaux indicateurs de qualité et de
securité des soins opposables pour les
établissements de santé en 2012 (21 décembre

2011)

—— Publication de Ila loi relative au renforcement de
la sécurite sanitaire du médicament et des
produits de sante

—— Decrets sur le developpement professionnel
continu (DPC)



« Art. L. 5121-12-1. — . — Une spécialitée pharmaceutique peut
faire I'objet d’une prescription non conforme a son AMM

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

« 10 Que l'indication ou les conditions d’utilisation considerées
aient fait 'objet d’'une recommandation temporaire d’utilisation
établie par TANSM, cette recommandation ne pouvant excéder
trois ans ;

« 20 Ou que le prescripteur juge indispensable, au regard des

données acquises de la science, le recours a cette spécialité
pour améliorer ou stabiliser I'état clinique du patient.



« |l. — Les recommandations temporaires d’utilisation
mentionnées au | sont mises a disposition des prescripteurs.

« |ll. — Le prescripteur informe le patient que la prescription de
la spécialité pharmaceutique n’est pas conforme a son
autorisation de mise sur le marche, de I'absence d’alternative
médicamenteuse appropriée, des risques encourus et des
contraintes et des béneéfices susceptibles d’étre apportés par le
médicament et porte sur 'ordonnance la mention : “Prescription
hors autorisation de mise sur le marché”.

« |l informe le patient sur les conditions de prise en charge, par
I'assurance maladie, de la specialité pharmaceutique prescrite.

« |l motive sa prescription dans le dossier médical du patient.



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

Nouveau decret CBU (depéeche APM 15 02 2012)

Arrété du 12 decembre 2011 fixant pour 2012 le
taux previsionnel d’évolution des dépenses de
meédicaments et de la liste des produits et
prestations resultant de prescriptions médicales
effectuées dans les etablissements de santé et
remboursees sur I’'enveloppe des soins de ville

LFSS 2012 article 60



— LFSS 2012 article 60
Evolution du dispositif

+ Evolution : la LFSS pour 2012 modifie le dispositif en scindant en deux le
taux d 'évolution prévisionnel : un taux pour les médicaments, un taux pour les
DMI; cette adaptation permettra de mieux suivre des évolutions répondant a
des logiques parfois tres différentes, le taux unique pouvant masquer des

anomalies;



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

—— Arrété du 6 janvier 2012 fixant les conditions dans
lesquelles I'établissement de santé met a la
disposition du public les resultats, publies chaque
annee, des indicateurs de qualité et de securité 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 a la lutte
contre les évenements indesirables associés aux
soins dans les établissements de santé



—— Rapport circuit du medicament (29 novembre )

—— Rapport de synthese 2005-2009 du module medico-
pharmaceutique pour les etablissements publics
de sante

—— Circulaire du 14 février 2012 relative au Guide de
bonnes pratiques en matiere de marches publics



—Actualites de I’ ANSM

Periode de Novembre 2011 a Fevrier 2012



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

20/01/2012 - Gilenya® (fingolimod)

16/01/2012 - Quinine indiguée dans le traitement des
crampes 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




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

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

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




— 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
contenant des dérivés terpénigues chez les enfants
de moins de 30 mois et les enfants ayant des
antécédents d’'épilepsie ou de convulsion fébrile :
Date de mise en oeuvre du retrait reportée au
13/02/2012




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

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

06/12/2011 - Vectibix® (panitumumab)

06/12/2011 - Citalopram et escitalopram




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

30/11/2011 - Information nouvelle importante
concernant un cas de lymphome du sein

anaplasique a grandes cellules chez une femme

avant porté des implants mammaires préremplis de

gel de silicone PIP

25/11/2011 - Alerte - Revlimid® (Celgene)
17/11/2011 - Alerte - Revatio® (sildénafil)




Actualites de I’ ANSM (6)

Avis favorables pour des extensions d’indication de médicaments
Erbitux® (céetuximab)

Rebif® (interféron béta-1a)

Herceptin® (trastuzumab)

Nevanac® (népafenac)

Avis sur le reexamen des dossiers de médicaments commercialisés
Ariclaim®, Cymbalta® et Xeristar®



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

Modification de I'information des collyres Neosynephrine 10%
(chlorhydrate de phénylephrine)

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

Réévaluation du rapport bénéfice/risque des medicaments a base
d’adrafinil

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

Buccolam® (midazolam), laboratoire ViroPharma SPRL



—Points divers




— Points diverses

—— Mise en ligne des outils OMEDIT sur le site
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Organisation et qualité
g q Organisation et qualité des soins

des soins
= Comment I'ARS assure la L’ARS réunit en une seule entité différentes structures sanitaires chargées des politigues de santé. Elle assure une véritable
qualité et la performance coordination entre I'Etat et I'’Assurance maladie pour renforcer I'efficacité du systéme de soins tout en maitrisant I'évolution
des dépenses de santé publique. Elle est une opportunité pour renforcer I'efficience des actions engagées dans le domaine
= Qualité des prises en charge de la santé.
= Maisons de santé

pluriprofessionnelles Comment I'ARS assure la qualité et la performance

= Secteur hospitalier L'ARS doit traduire une approche renouvelée de la santé en posant les termes d'une
vision globale de celle-ci : en particulier la notion de santé portée par FTARS doit

= Secteur médico-social dépasser le strict domaine du « soin » et élargir son périmétre d'actions en
accordant toute leur importance a la prévention, 3 la veille et a la sécurité sanitaire,

= Secteur pharmaceutique aux accompagnements médico-sociaux et 4 la qualité du systéme de santé

= Expérimentations et
innovations

Y FluxRrss
Maisons de santé pluriprofessionnelles

L'agence soutient une approche nouvelle qui vise & structurer 'ofire de soins de
premier recours et 4 dynamiser les rapports entre la médecine préventive, les soins
et les services médico-sociaux. Une équipe pluriprofessionnelle prend en charge le
patient de facon globale, de la prévention 3 I'orientation dans le systéme de soins
L'objectif est multiple: améliorer I'accés aux soins, moderniser les pratiques et
renforcer la gualité et la sécurité des soins.

Secteur hospitalier

Le pilotage de la politigue de santé en région vise a mieux répondre aux besoins et
4 garantir l'efficacité de l'offre de soin. Pour ce faire, FARS dispose d'outils lui
permettant de veiller & Ia qualité et la performance de nos établissements. Dans
cefte rubrigue, retrouvez tout ce qui conceme les &tablissements hospitaliers &
travers les modalités d'organisation des soins, le financement des établissements
(Fallocation des ressources ainsi gue le contrile des dépenses) mais également
l'application sur le terrain des mesures d'amélioration de la qualité (accréditation,
lutte contre les infections nosocomiales...).
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charge = OMEDIT - Polifique du médicament

Organisation et qualité
des soins

= Comment I'ARS assure la
qualité et la performance

= Qualité des prises en charge

~ OMEDIT - Poliique du
médicament

= Confrat de bon usage
(CBU)

- Qualité et gesfion des
risques de prise en charge
médicamenteuse

~ Publications
~ Evénements

= Maisons de santé
pluriprofessionnelles

= Secteur hospitalier
= Secteur médico-social
= Secteur pharmaceutique

= Expérimentations et
innovations

Flux RS5

Services en ligne

= Appels a projets et &
candidatures

= Bulletins Cire Sud

= Diagnostics territoriaux

OMEéDIT - Politique du médicament

L'Observatoire du Médicament, des Dispositifs

médicaux et des | i T peutig

(OMEDIT Paca) est la nouvelle appellation de

I'Observatoire du médicament, et de I'innovation o méd
thérapeutique (OMIT), crée en 2000 par le PACA
directeur de I'Agence régionale de ORS -
I'nospitalisation Paca, a l'initiative du Professeur -

Jean-Paul Cano qui est a l'origine du premier
observatoire en France.

w Contexte

En 2005, le décret du 24 aolt a introduit la mise en ceuvre du conirat de bon usage
pour les établissements soumis & la tarfication & [lactivité et la créafion
d'Observatoires régionaux ou interrégionaux du médicament et des dispositifs
médicaux stériles, appelés communément OMEDIT.

L'ensemble du dispositif est inscrit dans le code de la sécurité sociale (articles D162- &
D162- ) et la circulaire du 19 janvier 2006 explicite cette démarche. Lors de sa création,
le champ d’actions de 'OMEDIT est celui des établissements soumis & la tarification &
I'activité qui bénéficient de la prise en charge des produits de santé innovants inscrits
sur les listes en sus.

La création des agences régionales de santé (ARS) et en région Paca, l'intégration de
I'OMEDIT dans la direction Patients, Offre de soins et Autonomie, élargit le champ
dactions de FOMEDIT a I'ensemble des établissements sanitaires et médico-sociaux et
au secteur ambulatoire.

w Objectifs

L'OMEDIT est une structure régionale ou interrégionale d'appui, d'évaluation et
d'expertise missionnée par 'ARS Paca.

Cette structure est chargée de 'animation d’une polifigue coordonnée de bon usage
des produits de santé et de bonnes pratiques en termes de qualité, sécurité et
defficience, dans I'objectif de :

» promouvoir le bon usage des médicaments et des dispositifs médicaux dans les
Atnhliccamants dAn canta -

B coordination Omédit Paca

Véronique Pellissier
Médecin coordonnateur

Aline Mousnier
Pharmacien coordonnateur

Cindy Kowalewicz
Secrétariat

Omédit Paca

Service qualitd des prises en charge
Diépartement Performance et Qualité
Direction Offre de soins, Pafient,
Autonomie

Agence régionale de santé Paca

132 boulevard de PARIS

13 D02 Marseille

Tél: 04 13 55 80 60
e omit.paca-corse{@ars.sante.fr




L’ANAP diffuse son outil Inter Diag
Medicaments 13.01.12

appui santé & médico-social

nnre me Diag Médicaments :




. Mode ———
Accueil _ i Identification

1.

Politique

2 Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse  Oui/ Non

Entrée et sortie du patient

Commentaires

3.
Stockage

H Entrée et dossier du patient
Un protocole recense les situations dans lesquelles I'autonomie peut étre laissée au .
H.01 . ; - o . I Oui
patient pour la prise de ses medicaments, ainsi que les medicaments concernés
L'autonomie du patient pour prendre lui-méme ses medicaments est une decision .
H.02 i - " iy Oui
concertée du medecin et de l'infirmigre
H.03 Cefte decision est indiquee en clair dans le dossier du patient Oui
H.04 Les eventuels froubles de deglutition du patient sont indiqués dans le dossier Mon
Les allergies éventuelles des patients sont systématiquement mentionnées dans le
H.05 i : Non
dossier du patient
H.06 Le poids du patient est mesure et indique au dossier MNon
En cas de sejour prolongg, le poids du patient est mesuré 3 intervalle régulier et indiqué
H.07 . MNon
dans son dossier
008 En cas de sejour prolonge, la clairance a la créatinine du patient est mesurée 3 intervalle Non
' regulier et notée dans son dossier
H.og Lors de I'admission du patient, le médecin prend connaissance de son traitement Oui
' personnel et décide quel medicament est conserveé, substitué ou arrété
Hip Les eventuelles modifications de ce traitement (arrét ou substitution) sont expliquées au Oui
' patient et/ou a la famille
M1 Les prescriptions medicamenteuses de patients en provenance d'autres uniteés de soins Oui
' sont recues avant ou en méme temps que le patient lui-méme
I Traitement personnel du patient
101 Un document du classeur "Médicaments" décrit les régles de gestion du fraitement Non
' personnel du patient
102 En cas de revision profonde de son traitement, le meédecin de votre unité de soins se met Oui
' en relation avec le médecin traitant du patient
103 Les médicaments personnels du patient sont isolés dés ['admission et stockes dans un Non
' emplacement specifigue du poste de soins de ['unité
104 Les medicaments personnels sont rendus 3 la famille ou au patient lors de sa sortie Oui

selulement si la nrescrintion de snrtie mentionne res mémes madirameants
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— gestion nationale intégrale du

financement des moleécules sous ATU

Solution: gestion nationale intégrale du financement des molecules sous ATU
via la mise en place d'un codage UCD systématique

Ce dispositif conceme:

stoutes molécules sous ATU (nominative ou de cohorte) hors rétrocession quelque soient leurs colts;
stoutes molécules ayant bénéficié d’'une ATU et en attente d’un financement définitif (dans le respect de laloi
relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé);

La consommation de tous ces médicaments susmentionnés devra étre systématiguement renseignée via
FICHCOMP par les établissements de santé. La délégation des crédits MERRI en fonction de leur consommation
se fera dans le cadre des circulaires budgétaires de I'année en cours.

L Suivi plus efficace (similarité avec liste en sus)

Solution operationnelle dés le 18" mars 2012:

medicaments administres des le 1°" janvier 2012.

% Instruction DGOS du 27 janvier 2012



Codage UCD: mode de fonctionnement

i Liste mensuelle des molécules sous ATU
afssaps (http://www.afssaps.fr/)
-
. CiP Définition des codes UCD de maniere systematique

Etablissements de Utilisation des code UCD pour renseigner FICHCOMP
sante

(via le site http://www.ucdcip.org/)

Gestion opérationnelle de FICHCOMP

[

|||||||||

Suivi de l'activite et delegation de credits aux etablissements

Direclion générale de 'affre de sains

f_______________ -



— Solutions hypertoniques

e willons ce riscues terrets reses” AFSSAPS

Chlorure de Potassium (KCl) — Modele affiche

4 regles pour éviter les erreurs

I Lire toutes les mentions
de l'étiquetage

2 Toujours diluer dans
une solution pour perfusion
(concentration maximale
50 mmol/L de potassium soit
4 g/L de KCl, chez U'adulte)

3 Perpuser lentement en IV
en contrélant la vitesse
(< 15 mmol/heure de
potassium soit environ
i g/heure de KCl, chez l'adulte)

Attention Z Surveiller les paramétres
solution cliniques et biologiques
hypertonique + monitoring cardicvasculaire

igde KO =
L
afssaps x

Aghiie fridai de AR M
s pradkaks e A




— Recommandations
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ﬂ-
Managing-Concentrated-Injectable-Medicinesy

Standard-Operating-Protocol-Fact-Sheet{
1

A-Standard-Operating Protocol{SOP)is-a -s!letﬂf-instm ctions forimplementing adefined-
patientcare process by multiple usersin-aconsistentand measurable manner.-In the High-bs-
Initiative, -each-SOPtargets a-specific patient safety problem, defines a-standardized care-
process foraddressing the problem, and prescribes-animplementation-plan thatincludes-
relevantmeasures-and-analytic procedures.-TheseHigh 5s-SOPs are to-be implementedina-
group ofselected hospitals within participating countries forthe purpose of demonstrating the-
feasibility of implementation of standardized care process-across-multiple hospitals-and-
countries, aswell-as determining the impactof-this-standardization effort-on the targeted-
patientsafety problem

1

The<Concentrated{njectable Medicines-SOP-addresses+he prevention-ofmedication errors-
associated with the preparation, storage, oradministration of concentrated injectable-
medicines. The implementation effortfocuses on the three injectable medicines thatare most:
frequently-associated with errors resulting in death or-serious patientharm: concentrated-
potassium chloride solution; sodiumheparin{>1000-units/millliter);-and injectable morphine-

nrenaratinne




772X Organisation

7 The Joint Commission W Joint Commission Sy mondiale de la Santé
International NS
Centre Collaborateur de I'OMS pour les Solutions en Matiére de Sécurité des Patients Aide-Mémoire

Solutions pour la Sécurité des Patients
| volume 1, solution 5 | Mai 2007

» EXPOSE DU PROBLEME ET IMPACT : » QUESTIONS CONNEXES :

Le concentré de chlorure de potassium est considéré comme un mé-  Le retrait des solutions concentrées d’électrolytes, et plus particu-
dicament a haut risque par des institutions d’Australie, du Canada et lierement du chlorure de potassium, présentes dans les unités de




ismp

CANADA

Potassium Chloride Safety Recommendations
Summary*

HOSPITAL ADMINISTRATION
1. Create a high-level multidisciplinary team with a mandate to:
e Reduce the error potential of potassium chloride (KCI).
e Define an implementation strategy (including timelines).
e Provide regular updates to the hospital board’s Quality & Risk Management Committee.
¢ Include discussion of KCI injury and preventive system safeguards during orientation programs for nurses,
physicians, and pharmacists and locum staff.

PHYSICIANS and PHARMACY AND THERAPEUTICS COMMITTEE

1. Pharmacy and Therapeutics Committee to develop clear guidelines for the use of KCI, including:
e Use of oral, instead of IV, KCIl whenever clinically feasible.
e Standardization of prescribing practices to match available premixed KCI solutions.
¢ Maximum concentration of KCI allowable in an IV solution.
e Proper mixing to avoid pooling.
e Maximum hourly and daily limits of KCI that a patient may receive.
e Maximum infusion rate.
¢ Requirements for infusion rate and patient monitoring.
o Evaluation of need and/or feasibility of automatic substitution policy.

2. ldentify that orders such as “KCI 40 mEq IV now” or “give KCI| 20 mEq IV bolus” should be considered incomplete
and unacceptable. Orders require instructions for dilution and infusion rate.

3. |If it is deemed necessary that concentrated KCI products be available in a critical care area, create policies to
restrict and safeguard their use. Consider a locked cupboard and/or a double sign-out procedure for obtaining the
concentrated product.




NURSING UNIT

1. Have each patient care unit, program, department, and clinic undertake a review by physicians, nurses and
pharmacists with the following aims:
e |dentify if concentrated KCI products are in patient care areas.
e Plan and organize actions to remove concentrated KCI products from patient care areas.
e Have standardized premixed KCI |V solutions available in adequate quantities.
e Store premixed KCI solutions separately from plain |V solutions.
e If concentrated KCI products must be available in a critical care area, follow P&T policies regarding access,
e.g., locked cupboard and/or a double sign-out procedure for obtaining the product.
PHARMACY

1. Work with the appropriate department(s), e.g., Stores and Nursing, to arrange for storage and distribution of
premixed KCI IV solutions.

2. Consider purchasing only the 40 mEq /20 mL size concentrate (not 20 mEqg/10 mL size) to minimize the chance of
mix-up with other commonly used products such as 10 mL sterile water and 10 mL normal saline.

3. Pharmacy should prepare any nonstandard solutions that are deemed absolutely necessary but are unavailable
commercially in a premixed format.

4. Minibag products containing KCI should be dispensed and controlled by the pharmacy only.

5. Add an auxiliary fluorescent warning label to the KCI concentrate product at the time of receipt of the drug into
inventory in the pharmacy. See Section 10.

6. Add auxiliary warning label to premixed minibags containing KCI, providing the recommended route of
administration (e.g., “central line only”) and the recommended duration of infusion (e.g., “infuse over at least 1
hour”). See Section 10.

7. Have pharmacists intervene when nonstandard orders for IV solutions with KCI| are prescribed. Prescribing
practices must take into consideration the premixed KCI 1V solutions that are available.

8. Choose a designated area for storing concentrated KCI products in the pharmacy to reduce the likelihood of

substitution errors.
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R COPIL PEC MEDICAMENTEUSE - COMEDIMS
Y [ Pt DIRECTHY DES S0INS
= Trte i CENTRE REGIONAL DE PHARMACOVIGILANCE DE KICE

@ INFORMATION PREVENTION ERREUR MEIMCAMENTEUSE

vyiz: CHLORURE DE POTASSIUM HYPERTONIQUE

Mice, 24 Tanvier H12

Madame, Monsieur,

Suile 3 la nodification d'emmeurs d'ufilisation dont certames ont &€& d'@volution faiale, nous vouas rappelons
lies megles d'utilisation du Chiorure de Potassium hy pertonigue
Les principales régles figurent an nivean de I’ affiche ci-dessous §laborse pear 1" AFS5aPS.

Préseniation disponible su CHU de Nice -
12 milfioms d'ampoules gde KO rendues par an en Pronee
« rz miltions de risgues d'errenr graves KCL 19% lg-10ml Amp Mini-Masce® B Braun
Adtention! Zolution hype rtemigue i dilver peur perfusion [V

Chlorure de Potassium (KCl)

4 régles pour éviter les erreurs

I Lire voimtes los memtieny —
de | Eliguetage

2 Tewjoura difuer daria
LEE Anlincs PN peErlsion
feoncemtration marimale — - 1 Veloew Ml [ienir minbrak
s mmad L de pednssium sl . mivival e prrfusian
§ 9L e KL ez IMaaluitel i . il sprts diaban

J Perpuier lensement e IV
Fn ecnirdlont i wieaie
= 15 mmolheune de
poraisium A0ir engiren - 5
1 gMeure de K01 chez Cedulich L4 wempondes bl g Kirl

.4 Hurveiller e panzmeired
climigues f biologkgues
& EimiPOrIing o rTArIEseH | mire

ofssaps i

En cas de conmaiszance d'ane ermeur médicamenieuse, en faire 1a déclaration (ohligation réplementaire )
anprés de 13 Coordination des vigilances el de (Jestion des risques xinsi qu°supras de 1a Pharmacie duo site.

51 I'erreur médicamenieuse a entrainé un efief secondaime, faire 1a déclarafion (obligation réplementaine }
également auprés du Centre rgional de Pharmacovigilance de Nice. (hipcPwww phammacovigience-nice I/

{eeie oxpialir Unfbrendes: de Mo

Affiche
CHU de
Nice
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g =gt COPIL PEC MEDICAMENTEUSE - COMEDIMS
= B = DIRECTION DES SOINS
fl Ml CENTRE REGIONAL DE PHARMACOVIGILANCE DE NICE

@ INFORMATION PREVENTION ERREUR MEIMCAMENTEUSE

wyiz: CHLORURE DE POTASSIUM HYPERTONIQUE

Mice, 24 Janvier 2012

Madame, Monsieur,

Suike 3 la notification d'emeurs d'ufilisation domt cenaimes ont &6 d'évolution fatale, nous vouas rappelons
ks egles d'utilisation du Chiorure de Potassium hy pertonigue
Les principales réghes fiparent an nivean de I'affiche ci-dessous élaborée par I’ AFS5aPs.



Préseniation disponible su CHLU de Nice -
KCL 18% ]g-10ml Amp Mini- Masce® B Broun
Adteption! Solution hypertenique & dilwer pawr perfosion [

JEaiEr kCL
— Serdaw il amapnir Lidnew (il Munir semimak
T 1l Fenimal ik [wrieim
1 nimgeind = 3 dre KU1 spriucldalion
154w i g viam
3 sungunde s 12 Al 2l | by
1 ampoies i g il SNl bt
m— o e S Kl IL 3

1 il i g Rl IL 1 hemps




-
En cas de connaissance d'une emreur médicamenieuse, en faire la déclarstion (obligation I'E-']EI'I'EI:l.H.iI'E]“'l
auprés de 1a Coordination des vigilances et de Oestion des risques sinsi quauprés de 1a Pharmack: du site.

51 l'emeur médicamenteuse a entrainé un effet secondaire, faire 1a déclaration (obligation réglementaine )
E'_tajermzm auprés du Centre gional de Pharmacovigilance de Nice. (hifp:www pharm acovigisnca-nice 11 Py




—Prochaine réunion

La prochaine reunion aura lieu
le 19 avril 2012




