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Actualités 
réglementairesréglementaires

Période de septembre à Novembre 2011



Actualités réglementaires

Décret no 2011-1217 du 29 septembre 2011 relatif à 
l’expérimentation de la facturation individuelle des 
établissements de santé publics et privés visés aux b 
et c de l’article L. 162-22-6 du code de la sécurité 

socialesociale

Arrêté du 22 septembre 2011 relatif au contenu et 
aux modalités de présentation des informations 
relatives à la fin de recherche et au résumé du 
rapport final d'une recherche biomédicale portant sur 
un médicament à usage humain (JO du 5 octobre 
2011)



Actualités réglementaires (2)

Arrêté du 22 septembre 2011 relatif au contenu et 
aux modalités de présentation d'un protocole de 
recherche biomédicale portant sur un médicament à 
usage humain

Arrêté du 22 septembre 2011 fixant le contenu, le 
format et les modalités de présentation à l'Agence 
française de sécurité sanitaire des produits de santé 
du dossier de demande d'autorisation de recherche 
biomédicale portant sur un médicament à usage 
humain



Actualités réglementaires (3)

Arrêté du 22 septembre 2011 relatif au contenu et aux 
modalités de présentation d'une brochure pour 
l'investigateur d'une recherche biomédicale portant sur 
un médicament à usage humain

Arrêté du 22 septembre 2011 fixant les modalités de 
présentation et le contenu de la demande de 
modification substantielle d'une recherche biomédicale 
portant sur un médicament à usage humain auprès de 
l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de 
santé et du comité de protection des personnes



Actualités réglementaires (4)

Arrêté du 22 septembre 2011 relatif au contenu et 
aux modalités de présentation des informations 
relatives au rapport final d'une recherche 
biomédicale portant sur un médicament à usage biomédicale portant sur un médicament à usage 
humain

Actualisation de la liste des médicaments et DM 
que les sages-femmes peuvent prescrire.



Actualités réglementaires (5)

Arrêté du 25 octobre 2011 portant approbation de 
diverses dispositions complétant et modifiant le 
règlement de sécurité contre les risques 
d'incendie et de panique dans les établissements 
recevant du publicrecevant du public

Arrêté du 14 octobre 2011 modifiant les arrêtés du 7 
septembre 1999 relatifs aux modalités 
d'entreposage et au contrôle des filières 
d'élimination des déchets d'activités de soins à 
risques infectieux et assimilés et des pièces 
anatomiques



Actualités réglementaires (6)

Décret n°2011-1209 du 29 septembre 2011 
modifiant les dispositions relatives au contrôle de la 
tarification à l'activité des ES

Décret n°2011-1217 du 29 septembre 2011 relatif à 

l'expérimentation de la facturation individuelle des l'expérimentation de la facturation individuelle des 
établissements de santé publics et privés visés aux b 
et c de l'article L. 162-22-6 du code de la sécurité 
sociale

Décret n°2010-1325 du 5 novembre 2010 relatif à la 
conférence médicale d'établissement des 
établissements de santé privés et à diverses 
modifications du code de la santé publique



Actualités de 
l’AFSSAPSl’AFSSAPS

Période de septembre à Novembre 2011



Actualités de l’AFSSAPS

Les médicaments sous surveillance renforcée 
Evolution depuis janvier 2011 - 13/10/2011 

Spécialités contenant du méprobamate seul : 
Suspension des AMM à compter du 10 janvier 2012 

Multaq® : Réévaluation bénéfice/risque de Multaq
aboutissant à une restriction d'utilisation et à de 
nouvelles mises en garde - Lettre aux professionnels 
de santé



Actualités de l’AFSSAPS (2)

Information Antirétroviraux

Xigris 5mg et 20mg, poudre pour solution pour 
perfusion - Laboratoire LILLY - Retrait de tous les lots   
28/10/2011 

Spécialités à base d'oxacilline administrées par voie 
intra-musculaire - Retrait de lots

Modification des recommandations sur la surveillance 
plaquettaire d’un traitement par Héparine de Bas Poids 
Moléculaire - Recommandations de bonne pratique 



Actualités de l’AFSSAPS (3)

Contraceptifs oraux estroprogestatifs et risque de 
thrombose veineuse - Point d'information 14/11/2011

Initiation et suivi du traitement substitutif de la 
pharmacodépendance majeure aux opiacés par 

buprénorphine haut dosage (BHD)- 11/10/2011buprénorphine haut dosage (BHD)- 11/10/2011

Méthadone AP-HP, sirop et gélule : information de 
bon usage - 20/10/2011 



Actualités de l’AFSSAPS (4)

Rivotril® (clonazépam) : Modification des conditions 
de prescription et de délivrance - 18/10/2011

Génériques d'antibiotiques injectables - Point 
d'information  - 10/10/2011 d'information  - 10/10/2011 

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 - 14/11/2011 



Actualités de l’AFSSAPS (4)

Information importante de pharmacovigilance : 
Advagraf (tacrolimus) 0.5 mg, gélule à libération 
prolongée (lot N°0M3006P, péremption mars 2012) –
Risque potentiel de modifications des concentrations 
sanguines de tacrolimus - Lettre aux professionnels 
de santé - 10/11/2011 de santé - 10/11/2011 

Evaluation du rapport bénéfice/risque de 
médicaments utilisés hors-AMM dans des maladies 
bulleuses rares (article 56 de la loi de Financement 
de la Sécurité Sociale)



Actualités de l’AFSSAPS (6)

Réévaluation du rapport bénéfice/risque du 
Mabthera® dans le lupus érythémateux disséminé 
(Protocole Thérapeutique Temporaire)

Réévaluation du bénéfice/risque des spécialités à Réévaluation du bénéfice/risque des spécialités à 
base de Chlorure de potassium (KCl) par voie 
intraveineuse

Réévaluation du bénéfice-risque des spécialités à 
base de métoclopramide (Primpéran® et 
génériques) indiquées chez l'enfant et l'adolescent



Actualités de l’AFSSAPS (6)

Réévaluation du rapport bénéfice/risque du 
Revlimid®

Retraits de lots des médicaments : un nouveau 
système d’information plus performant via le dossier système d’information plus performant via le dossier 
pharmaceutique - 25/10/2011

Modification d’AMM pour les médicaments à base de 
minocycline



Informations FDA
(USA)(USA)

Période de septembre à Novembre 2011



Informations FDA (USA)

Abnormal heart rhythms may be associated with use 
of Zofran (ondansetron)

New contraindication and updated warning on kidney

impairment for Reclast (zoledronic acid)impairment for Reclast (zoledronic acid)

Serious allergic reactions reported with the use of 
Saphris (asenapine maleate)



HAS

Période de septembre à Novembre 2011



HAS

Réévaluation des médicaments anti-Alzheimer

Synthèses d'avis de la Commission de transparence 
sur les médicaments

1. RETACRIT (époétine zêta), érythropoïétine -

2. MABTHERA (rituximab), anticorps monoclonal

3. XEROQUEL LP (quétiapine), antipsychotique à libération 3. XEROQUEL LP (quétiapine), antipsychotique à libération 
prolongée

4. PROTELOS (ranélate de strontium), anti-ostéoporotique  

5. AVONEX et REBIF, BETAFERON et EXTAVIA (interférons 
bêta) 

6. LANTUS (insuline glargine)



HAS

4. PROTELOS (ranélate de strontium), anti-
ostéoporotique  

5. AVONEX et REBIF, BETAFERON et EXTAVIA 
(interférons bêta) 

6. LANTUS (insuline glargine)



INCA



INCA

La situation du cancer en France en 2011 

(08/11/2011) 

Guide Cancer info Les traitements du cancer du foie 

(26/10/2011

Guide ALD médecin traitant Cancer de l'estomac 

(septembre 2011)(24/10/2011)(septembre 2011)(24/10/2011)

Guide ALD médecin traitant Cancer de l'œsophage 

(septembre 2011)(24/10/2011)

Fiche Repère Radon et cancer (18/10/2011)

Guide ALD patient La prise en charge du cancer du 

testicule (12/10/2011)

Guide ALD patient La prise en charge du cancer de 

l'endomètre (12/10/2011)



Questions diverses



Questions diverses

Semaine des Patients  RAPPEL

Nouveau CBU et cohérence des calendriers avec le 
CPOM

Programme PHARE  Achats hospitaliersProgramme PHARE  Achats hospitaliers

Nouvelle version du guide méthodologique de 
comptabilité analytique hospitalière disponible pour 
une application au 1er janvier 2012.



Semaine sécurité des patients

21 au 

25/11

2011



Traitement personnel 
du patientdu patient



Traitement personnel du patient

Plaquette d’information patient

Information Livret d’accueil

Affiches information patient

Recommandations pour le recueil des informations Recommandations pour le recueil des informations 

sur le traitement personnel à l’entrée du patient





Prochaine réunion


