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Actualités réglementaires
juillet a septembre 2012

Arrêté du 25 juin 2012 portant mise en application de la 
onzième édition de la Pharmacopée française 
Instruction du 20 juin 2012 relative à l'application de l'article R. 
1335-8-2 du code de la santé publique
Décret du 13 septembre 2012 relatif à l'évaluation et à la prise 
en charge de certains produits de santé financés dans les tarifs 
des prestations d'hospitalisation
Décret du 7 septembre 2012 relatif à la procédure de contrôle 
sur pièces et sur place des agents assermentés des 
organismes locaux d’assurance maladie
Décret du 7 septembre 2012 modifiant les procédures relatives 
à la répétition des indus et aux pénalités financières 
prononcées par les organismes de sécurité sociale



Actualités réglementaires (2)
juillet a septembre 2012

Décret n° 2012-860 du 5 juillet 2012 relatif aux modalités de 
prescription et de délivrance des produits et prestations inscrits 
sur la liste prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité 
sociale
Arrêté du 3 juillet 2012 limitant la pratique de l’acte de pose de 
bioprothèses valvulaires aortiques par voie artérielle 
transcutanée ou par voie transapicale à certains établissements 
de santé en application des dispositions de l’article L. 1151-1 
du code de la santé publique
Décret n° 2012-1051 du 13 septembre 2012 relatif à 
l'évaluation et à la prise en charge de certains produits de santé 
financés dans les tarifs des prestations d'hospitalisation



Actualités réglementaires (3)
juillet a septembre 2012

Décret du 10 septembre 2012 relatif à certaines 
conditions techniques de fonctionnement applicables à 
l’activité de traitement du cancer
INSTRUCTION du 30 juillet 2012 relative à l’élaboration 
du bilan de la mise en conformité des titulaires 
d’autorisation d’exercer l’activité de traitement du 
cancer
CIRCULAIRE du 22 juin 2012 relative à la doctrine 
DGOS sur les centres de référence, la labellisation et 
les structures spécialisées



Actualités réglementaires (4)
juillet a septembre 2012

DMLA: 
Forfait sécurité 
environnement 
pour les injections 
de Lucentis* en 
Paca
Instructions DGS 
du 11 juillet 2012 
et du 10 août 2012
Déclaration 
ministre octobre 



Actualités réglementaires (5)
juillet a septembre 2012

Décret du 5 juillet 2012 portant publication de la 
convention pour la protection des droits de l’homme et 
de la dignité de l’être humain à l’égard des applications 
de la biologie et de la médecine
Arrêté du 14 septembre 2012 modifiant l'arrêté du 14 
mai 2010 fixant le contenu des informations permettant 
d'utiliser des éléments et produits du corps humain à 
des fins thérapeutiques



Actualités réglementaires (7)
juillet a septembre 2012

INSTRUCTION du 10 juillet 2012, relative à la semaine 
de la sécurité des patients 2012.
Du 26 au 30 novembre 2012
Prévue le 29 novembre pour PACA à Marseille



Actualités réglementaires (7)
juillet a septembre 2012

Arrêté du 31 août 2012 modifiant l'arrêté du 24 mars 
2010 fixant les modalités d'organisation de l'épreuve 
d'aptitude et du stage d'adaptation pour l'exercice en 
France des professions de préparateur en pharmacie et 
préparateur en pharmacie hospitalière par des 
ressortissants des Etats membres de l'Union 
européenne ou partie à l'accord sur l'Espace 
économique européen
CIRCULAIRE du 10 septembre 2012 relative au rappel 
des dispositions réglementaires sur le temps de travail 
des internes dans les établissements de santé.



Actualités réglementaires (8)
juillet a septembre 2012

Arrêté du 5 juillet 2012 portant fixation du document 
type de la déclaration publique d'intérêts mentionnée à 
l'article L. 1451-1 du code de la santé publique
Circulaire du Premier ministre SG/5608 NOR 
PRMX1234912C du 19 septembre 2012 relative aux 
orientations pour l'usage des logiciels libres dans 
l'administration
34 indicateurs Hôpital numérique intégreront la 
certification des établissements de santé



Actualités réglementaires (9)
juillet a septembre 2012

Décret du 17 juillet 2012 relatif à la dispensation 
supplémentaire de contraceptifs oraux par le 
pharmacien
Décret du 28 septembre 2012 relatif à 
l'approvisionnement en médicaments à usage 
humain 
Décret du 28 septembre 2012 relatif à diverses 
pénalités financières encourues par des 
entreprises exploitant des médicaments et des 
fabricants ou des distributeurs de dispositifs 
médicaux
Circuit spécifique de dispensation pour certaines 
spécialités



Actualités réglementaires (9)
Arrêté du 15 juin 2012 relatif à la signature 
électronique dans les marchés publics  JO du 3 
juillet 2012

Norme  AFNOR "achats responsables" et guide 
méthodologique et de bonnes pratiques 



Actualités de l’ANSM

Période de juillet à septembre 2012



Actualités de l’ANSM 

Principes généraux des Recommandations 
Temporaires d'Utilisation



Actualités de l’ANSM (2) 

Nouvelle édition de la Pharmacopée française 
disponible en ligne 



Actualités de l’ANSM (3) 

Médicaments et canicule



Actualités de l’ANSM (4) 



Actualités de l’ANSM (5) 

Plan d’actions de l’ANSM visant à réduire le 
mésusage des benzodiazépines 



Actualités de l’ANSM (6)

Consommation d’antidépresseurs et risque d’accident 
de la route : une vigilance particulière est requise lors 
de l’initiation ou de la modification du traitement 



Actualités de l’ANSM (7)

Recommandations pour le traitement de la légionellose

Rapport « Dix ans d’évolution des consommations 
d’antibiotiques en France » [2000 - 2010]
Rapport « Les anticoagulants en France en 2012 : Etat 
des lieux et surveillance » - (26/07)

Mise à jour de la liste des ATU
Mise à jour de la liste des stupéfiants
Répertoire des médicaments génériques (sept 2012)



Actualités de l’ANSM (8)

Informations de sécurité 
Autorisations nouveaux médicaments
ATU de cohorte d'Ivafactor® dans l’indication suivante 
: « Traitement de la mucoviscidose chez les patients 
de 6 ans et plus porteurs de la mutation G551D »
ATU de cohorte d'Aprokam® dans l’indication suivante 
: « Antibioprophylaxie des endophtalmies post-
opératoires après une chirurgie de la cataracte »
Novo13® est indiqué dans le traitement prophylactique 
à long terme des hémorragies chez les patients âgés 
de 6 ans ou plus, présentant un déficit congénital de la 
sous unité A du facteur XIII



EMA

Période de Mai à Juin 2012



Mise en ligne des rapports d'effets 
secondaires  par  l’Agence Européenne 
du Médicament (EMA)



Avis de EMA sur nouvelles AMM ou 
retrait d’AMM

Retrait de la demande d'extension d'AMM pour ERBITUX par MERCK 
(19/09/2012)
Avis favorables d'AMM ou d'extension d'AMM

- Cialis:
- Multaq:
- Votubia:
- Avastin:
- Galvus:
- Jalra:
- Xiliarx:
- Komboglyze:
- Trajenta
- Eucreas
- Icandra (previously Vildagliptin/Metformin Hydrochloride Novartis
- Zomarist
- Viread
- Eliquis



Informations FDA
(USA)

Période de Mai à Juin 2012



Mises en garde FDA (USA)

Mirapex (pramipexole) and possible risk of heart 
failure
FDA recommends against use of Revatio in children 
with pulmonary hypertension
Codeine use in certain children after tonsillectomy 
and/or adenoidectomy may lead to rare, but life-
threatening adverse events or death
Seizure risk for multiple sclerosis patients who take 
Ampyra (dalfampridine)



HAS

Période de Mai à Juin 2012



HAS: recommandations et 
rapports

Indicateurs qualité des établissements de santé : 
Instauration d’un cycle de recueil alterné sur 2 ans 

Rapport : Indicateur sur la qualité du dossier 
d’anesthésie - Campagne 2011 –

Analyse descriptive des résultats agrégés 2011



HAS: recommandations et 
rapports

Diagnostic et prise en charge de la DMLA



HAS- Synthèses d’avis (1)
1. ACTILYSE (altéplase), antithrombotique
2. TRAJENTA (linagliptine), inhibiteur de la 
dipeptidylpeptidase-4 
3. DIHYDROERGOTAMINE AMDIPHARM, IKARAN LP, 
SEGLOR, SEGLOR LYOC, TAMIK (dihydroergotamine) et 
DESERNIL (méthysergide), dérivés ergotés 
4. EXFORGE HCT (association fixe 
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide), 
5. REVATIO par voie intraveineuse (sildénafil), inhibiteur 
de la phosphodiestérase
6. LAMALINE (paracétamol et poudre d’opium), antalgique 
7. VANTAS (histréline en implant), analogue de la LH-RH



HAS- Synthèses d’avis (2)

8. DAXAS (roflumilast), inhibiteur de la 
phosphodiestérase-4
9. REVATIO par voie orale (sildénafil), inhibiteur de la 
phosphodiestérase
10. XEOMIN 50 U (toxine botulique de type A) 
11. AFINITOR (évérolimus), inhibiteur de la tyrosine 
kinase 
12. ROACTEMRA (tocilizumab), inhibiteur de 
l’interleukine 6 
13. ORALAIR (extrait de pollens de graminées) 



HAS- Synthèses d’avis (3)
14. Vasoconstricteurs en association à d’autres 
principes actifs - Voie nasale : DERINOX, 
DETURGYLONE, RHINAMIDE, RHINOFLUIMUCIL -
Voie orale: RHINADVIL et RHINUREFLEX 
15. ZYTIGA (abiratérone), inhibiteur de la biosynthèse 
des androgènes 
16. XGEVA (denosumab), anticorps monoclonal 
17. Vasoconstricteurs non associés : ATURGYL et 
PERNAZENE (oxymétazoline), SUDAFED 
(pseudoéphédrine) : 
18. OSVAREN (acétate de calcium + carbonate de 
magnésium), hypophosphorémiant



HAS- Synthèses d’avis (4)

19. FAMPYRA (fampridine), bloqueur des canaux 
potassiques voltage-dépendants 
20. XARELTO (rivaroxaban), anticoagulant oral 
21. XARELTO (rivaroxaban), anticoagulant oral 
22. BENLYSTA (belimumab), anticorps monoclonal 
inhibant l’activation des cellules B 
23. VYNDAQEL (tafamidis), méglumine
24. TARGRETIN (bexarotène), rétinoïde 
25. Antipsychotiques de seconde génération 
26. XIAPEX (collagénase), traitement médical de la 
maladie de Dupuytren



ANAP



ANAP - juillet 2012



ANAP – septembre 2012



MÉDICAMENTS À RISQUES

Recommandations régionales solutions concentrées 
d’électrolytes



Sécurisation de la prise en charge 
médicamenteuse



Etude sinistralité SHAM

31 dossiers de 2005 à 2010
Répartition des sinistres



Etude sinistralité SHAM  (2)



Etude sinistralité SHAM  (4)



Etude sinistralité SHAM  (3)
Les médicaments en cause

Atarax
Flecaine
Methotrexate
Flagyl
Potassium
Cisplatine


