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— Actualites
reglementaires

Periode de septembre a Novembre 2011



——— Decret no 2011-1217 du 29 septembre 2011 relatif a
l'experimentation de la facturation individuelle des
etablissements de sante publics et prives vises aux b
et ¢ de l'article L. 162-22-6 du code de la securité
sociale

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



—— Arréte du 22 septembre 2011 relatif au contenu et
aux modalités de présentation d'un protocole de
recherche biomedicale portant sur un méedicament a
usage humain

— Arréte du 22 septembre 2011 fixant le contenu, le
format et les modalités de presentation a I'Agence
francaise de securité sanitaire des produits de sante
du dossier de demande d'autorisation de recherche
biomedicale portant sur un medicament a usage
humain



— Arrété du 22 septembre 2011 relatif au contenu et aux
modalités de présentation d'une brochure pour
l'investigateur d'une recherche biomeédicale portant sur
un medicament a usage humain

— Arrété du 22 septembre 2011 fixant les modalités de
présentation et le contenu de la demande de
modification substantielle d'une recherche biomedicale
portant sur un medicament a usage humain aupres de
I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de
santé et du comité de protection des personnes



—— Arréte du 22 septembre 2011 relatif au contenu et
aux modalités de présentation des informations
relatives au rapport final d'une recherche
biomedicale portant sur un medicament a usage
humain

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



— Arréte du 25 octobre 2011 portant approbation de
diverses dispositions completant et modifiant le
reglement de sécurité contre les risques
d'incendie et de panique dans les établissements
recevant du public

—— Arréte du 14 octobre 2011 modifiant les arrétes du 7
septembre 1999 relatifs aux modalités
d’entreposage et au controle des filieres
d’'elimination des déchets d'activites de soins a
risques infectieux et assimilés et des pieces
anatomiques



—— Deécret n°2011-1209 du 29 septembre 2011
modifiant les dispositions relatives au controle de la
tarification a l'activite des ES

—— Decret n°2011-1217 du 29 septembre 2011 relatif a
l'expérimentation de la facturation individuelle des
etablissements de sante publics et prives vises aux b
et ¢ de l'article L. 162-22-6 du code de la sécurité
sociale

—— Décret n°2010-1325 du 5 novembre 2010 relatif a la
conférence medicale d'etablissement des
établissements de santé privés et a diverses
modifications du code de la sante publique



—Actualites de
’AFSSAPS

Periode de septembre a Novembre 2011



— L es medicaments sous surveillance renforcee
Evolution depuis janvier 2011 - 13/10/2011

—— Specialites contenant du méeprobamate seul :
Suspension des AMM a compter du 10 janvier 2012

—— Multag® : Réeévaluation bénéfice/risque de Multaq
aboutissant a une restriction d'utilisation et a de
nouvelles mises en garde - Lettre aux professionnels
de santé



Information Antirétroviraux

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

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

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



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

—— [nitiation et suivi du traitement substitutif de la
pharmacodépendance majeure aux opiaces par
buprenorphine haut dosage (BHD)- 11/10/2011

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



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

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

—— Contre-indication des suppositoires contenant des
derives terpeniques chez les enfants de moins de 30
mois et les enfants ayant des antecedents
d’épilepsie ou de convulsion fébrile - 14/11/2011



—— Information importante de pharmacovigilance :
Advagraf (tacrolimus) 0.5 mg, gélule a liberation
prolongee (lot N OM3006P, peremption mars 2012) —
Risque potentiel de modifications des concentrations
sanguines de tacrolimus - Lettre aux professionnels
de sante - 10/11/2011

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



—— Reéevaluation du rapport benéefice/risque du
Mabthera® dans le lupus erythemateux dissemine
(Protocole Therapeutique Temporaire)

—— Réévaluation du béenéfice/risque des specialités a
base de Chlorure de potassium (KCI) par voie
intraveineuse

—— Réévaluation du béenéfice-risque des spécialités a
base de métoclopramide (Primpéran® et
géneriques) indiquees chez l'enfant et I'adolescent



— Actualites de AFSSAPS (6)

—— Reéevaluation du rapport benéefice/risque du
Revlimid®

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

—— Modification d’AMM pour les medicaments a base de
minocycline



—Informations FDA
(USA)
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— 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)

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



—HAS

Periode de septembre a Novembre 2011



—— Reéeéevaluation des méedicaments anti-Alzheimer

—— Syntheses d'avis de la Commission de transparence
sur les médicaments
1. RETACRIT (époétine zéta), érythropoiétine -
2. MABTHERA (rituximab), anticorps monoclonal
3. XEROQUEL LP (quétiapine), antipsychotique a libération
prolongée
4. PROTELOS (ranélate de strontium), anti-ostéoporotique
5. AVONEX et REBIF, BETAFERON et EXTAVIA (interférons
béta)
6. LANTUS (insuline glargine)



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

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

6. LANTUS (insuline glargine)



—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 I'estomac
(septembre 2011)(24/10/2011)

Guide ALD médecin traitant Cancer de I'cesophage
(septembre 2011)(24/10/2011)

Fiche Repéere 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
I'endometre (12/10/2011)



—_Questions diverses



Semaine des Patients RAPPEL

Nouveau CBU et cohérence des calendriers avec le
CPOM

Programme PHARE Achats hospitaliers

Nouvelle version du guide methodologique de
comptabilite analytique hospitaliere disponible pour
une application au 1er janvier 2012.



— Semaine securité des patients

21 au
25/11
2011

MINISTERE DU TRAVAIL,
DE L'EMPLOL
ET DE LA SANTE

Accueil
La direction générale
de I'offre de soins

Les instances
associées

Les structures
partenaires

Les textes

Les rapports et
publications

Espace presse

Les liens utiles

Les dossiers de
I'espace offre de soins

Toutes les actualités

Services de santé en
ligne

'Espace offre de so

Accueil = Actualite/Presse = Les communigués

Premiére semaine de la sécurité des patients : = B
« engageons-nous pour des soins plus sirs »
[ 31 aoiit 2011 ]

La sécurité des soins est un enjeu majeur pour l'ensemble des
acteurs du systéme de santé. C'est Ia raison pour laguelle le

SEIs“éa[:IﬂrEité ministére de la santé agit pour que chacun, professionnel et
:I‘Fati ents usager, prenne mieux conscience de son role dans le domaine de

1a sécurité des soins.

g
*k o
Dans cette optigue, une campagne annuelle de sensibilisation est lancée. La semaine de la sécurité des patients
s'inscrit dans le droit fil des manifestations et des messages de I'opération « 2011, année des patients et de leurs
droits » : elle crée une dynamigue associant patients et professionnels, pour une meilleure communication autour
des soins et de leur sécurité.

La premiére &dition de cette semaine, qui se tiendra du 21 au 25 novembre 2011, s'articulera autour de trois theémes

cles :

* | bien utilizer les médicaments
| comprendre les indicateurs de qualité
+ | agir sur les situations a risques

Le ministére en charge de la santé invite I'ensemble des professionnels de santé a s'associer a cette
opération de sensibilisation.

Professionnels des établissements de santé, professionnels libéraux peuvent ainsi marquer leur engagement en
s'inscrivant sur lespace internet dédié dusite du ministére - www_sante gouv frissp

Cet espace permet également de commander des outils d'information aux couleurs de 'événement, afin d'assurer
des actions d'information et de prévention dans les établissements ou les structures de ville.

le-la-securite- des-patients-du-21-au-25-novembre-2011-engageons-nous-... }

Les grands
chantiers

B La l0i « Hopital,
patients

, santé et territoires »

[avril 2010]

B Espace "Droits des
usagers™
[septembre 2011]

B  semaine

securité

des
patients
2011 : « engageons.

ous pour des soins

[
[aoiit 2014]




— Traitement personnel
du patient



— Traitement personnel du patient

—— Plaquette d’information patient
—— |nformation Livret d’accuell
—— Affiches information patient

—— Recommandations pour le recueil des informations
sur le traitement personnel a I'entrée du patient



Medscapes www.medscape.com
Patient Mame: Clinic Humbar: Admit Dale: Timea:

A, Patient medication list at admission (AMN): B. Written Admission €. Consultant reconciliation: Please o if

List mecication name, dosa, route, and frequency Orders within 3 hours of ad- | ro discrepancy, and indicate any changes
mission: « il no discrepancy, | that should be made to the resident orders

Chack if NH patient otherwize add discrepancy in | in Column B and kindly communicate to
medcaion name, dose, mule | them as is necessary.

Total BN Time: or frequancy. Please write
N.OLiF mot ordered,

AN RPh Consultant

Caily scheduled medications including owver-the-counter medications
Crug name Dose Roule | Freguency

2
3.
d.
5
.

PHM medicalions and herbal supplemenis:
1.

2.
3.
a4,
5.

Source: Am J Health-5Syst Pharm @ 2007 Amearican Society of Health-System Pharmacists



—Prochaine réunion



