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Actualités réglementaires
février à mars 2013

Décision DG n°2013-16 du 1er février 2013 portant création d'une 
commission d'évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et 
les risques des produits de santé à l'Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé

Décision DG n°2013-17 du 1er février 2013 portant création d'une 
commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques 
des produits de santé à l'Agence nationale de sécurité du 
médicament et des produits de santé

Décision DG n°2013-18 du 1er février 2013 portant création d'une 
commission des stupéfiants et psychotropes à l'Agence nationale 
de sécurité du médicament et des produits de santé

Décision DG n°2013-19 du 1er février 2013 portant création d'une 
commission de prévention des risques liés à l'utilisation de 
catégories de produits de santé à l'Agence nationale de sécurité du 
médicament et des produits de santé



Actualités réglementaires

février à mars 2013

Ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au 
renforcement de la sécurité de la chaîne d'approvisionnement 
des médicaments, à l'encadrement de la vente de médicaments 
sur internet et à la lutte contre la falsification de médicaments 
(rectificatif)

Arrêté du 4 février 2013 modifiant l'arrêté du 12 octobre 2011 Arrêté du 4 février 2013 modifiant l'arrêté du 12 octobre 2011 
fixant la liste des médicaments que peuvent prescrire les 
sages-femmes et portant abrogation de dispositions 
réglementaires

Arrêté du 4 février 2013 fixant le contenu des demandes 
d'autorisation initiale, de renouvellement d'autorisation ou de 
modification d'autorisation des médicaments de thérapie 
innovante préparés ponctuellement et des établissements ou 
organismes qui préparent ces produits



Actualités réglementaires

février à mars 2013
Instruction N°DGS/CORRUSS/2012/432 du 21 décembre 2012 
relative au signalement par les ARS d’événements sanitaires au 
niveau national dans le cadre du déploiement du système 
d'information sanitaire des alertes et crises dénommé SISAC

Instruction N°DGOS/R5/2013/44 du 4 février 2013 relative au 
guide méthodologique pour l'amélioration de la pertinence des 
soinssoins

Arrêté du 23 janvier 2013 relatif aux règles de bonnes pratiques 
tendant à garantir la sécurité et la sûreté biologiques mentionnées 
à l'article R. 5139-18 du code de la santé publique

Instruction N°DGOS/PF4/2013/ 91 du 7 mars 2013 relative aux 
modalités de suivi par les ARS et les OMEDIT de l’acte de pose 
de bioprothèses valvulaires aortiques par voie artérielle 
transcutanée ou par voie transapicale



Actualités réglementaires
février à mars 2013

Arrêté du 5 mars 2013 fixant les conditions dans lesquelles 
l'établissement de santé met à la disposition du public les 
résultats, publiés chaque année, des indicateurs de qualité et 
de sécurité des soins

Instruction N°DGOS/PF2/2013/ 73 du 27 février 2013 portant 
sur la généralisation de l’indicateur de mesure de la sur la généralisation de l’indicateur de mesure de la 
satisfaction des patients hospitalisés au sein des 
établissements de santé exerçant une activité médecine, 
chirurgie ou obstétrique (MCO)



Actualités réglementaires
février à mars 2013

Décret n°2013-126 du 7 février 2013 relatif à la durée de 
prorogation des contrats pluriannuels d'objectifs et de moyens 
des établissements de santé

Arrêté du 11 février 2013 fixant le modèle de suivi et d'analyse 
de l'exécution de l'état des prévisions de recettes et de 
dépenses des établissements publics de santé et des dépenses des établissements publics de santé et des 
établissements de santé privés mentionnés aux b et c de 
l'article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale  

Arrêté du 6 février 2013 fixant la liste des établissements de 
santé expérimentateurs de la facturation individuelle des 
prestations de soins hospitaliers aux caisses d'assurance 
maladie ainsi que le périmètre de facturation concerné par 
l'expérimentation pour chacun de ces établissements de santé 



Actualités réglementaires
février à mars 2013

Arrêté du 18 février 2013 portant modification de l'arrêté du 22 
janvier 2008 modifié fixant la nomenclature des comptes 
obligatoirement ouverts dans l'état des prévisions de recettes et 
de dépenses et dans la comptabilité des établissements de 
santé privés mentionnés aux b et c de l'article L. 162-22-6 du 
code de la sécurité sociale

Instruction n°DGOS/R1/2013/83 du 4 mars 2013 relative aux 
modalités d’application du coefficient fixé en vertu de l’article 
L.162-22-9-1 du code de la sécurité sociale dans les 
établissements de santé mentionnés aux d et e de l’article L.162-
22-6 du même code

Instruction n°DGOS/R5/2013/51 du 11 février 2013 relative à la 
facturation des tarifs de prestations pour les séjours de greffe 
sur des patients non assurés sociaux



Actualités réglementaires

février à mars 2013

Arrêté du 31 janvier 2013 relatif à l'organisation et à 
l'indemnisation de la continuité des soins et de la 
permanence pharmaceutique dans les établissements publics 
de santé et dans les établissements publics d'hébergement 
pour personnes âgées dépendantes

Circulaire N°DGOS/PF2/2013/69 du 26 février 2013 relative au 
rapport d'activité annuel 2012 des centres de référence pour 
la prise en charge des infections ostéo-articulaires complexes

Arrêté du 26 février 2013 fixant la liste des orientations 
nationales du développement professionnel continu des 
professionnels de santé pour l'année 2013



Actualités réglementaires
février à mars 2013

Arrêté du 25 février 2013 pris pour l'application de l'article L. 162-
22-7-2 du code de la sécurité sociale

Arrêté du 22 février 2013 fixant pour l'année 2013 les éléments 
tarifaires mentionnés aux I et IV de l'article L. 162-22-10 du code 
de la sécurité sociale et aux IV et V de l'article 33 modifié de la loi de la sécurité sociale et aux IV et V de l'article 33 modifié de la loi 
de financement de la sécurité sociale pour 2004

Arrêté du 18 février 2013 modifiant l'arrêté du 19 février 2009 
modifié relatif à la classification et à la prise en charge des 
prestations d'hospitalisation pour les activités de médecine, 
chirurgie, obstétrique et odontologie et pris en application de 
l'article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale



Actualités réglementaires
février à mars 2013

INSTRUCTION N°DGOS/MSIOS/2013/62 du 21 février 2013  
relative au guide méthodologique pour l’auditabilité des 
systèmes d’information dans le cadre de la certification 
des comptes des établissements publics de santé

Instruction N°DGOS/PF1/DREES/DMSI/2012/392 du 21 Instruction N°DGOS/PF1/DREES/DMSI/2012/392 du 21 
novembre 2012 relative au recensement des établissements de 
santé privés d’intérêt collectif (ESPIC) et à leur enregistrement 
dans le Fichier National des Etablissements Sanitaires et 
Sociaux (FINESS)

Circulaire N°DGS/MAPDS/2012/419 du 9 novembre 2012 
relative à la transmission à l’INSERM des certificats de décès



Actualités réglementaires
février à mars 2013

INSTRUCTION N°DGOS/PF2/2013/45 du 5 février 2013 
relative à la mise en œuvre de l’expérimentation de la 
consultation du dossier pharmaceutique par les médecins 
exerçant dans certains établissements de santé

INSTRUCTION N°DGS/EA4/2013/34 du 30 janvier 2013 INSTRUCTION N°DGS/EA4/2013/34 du 30 janvier 2013 
relative au référentiel d'inspection-contrôle de la gestion des 
risques liés aux légionelles dans les installations d'eau des 
bâtiments

Arrêté du 31 janvier 2013 modifiant l'arrêté du 26 août 2008 
fixant la liste des départements où les moustiques constituent 
une menace pour la santé de la population



Actualités de l’ANSM

Période de février à mars 2013



Actualités de l’ANSM 

EVRA (patch contraceptif) et risque de thrombose 
veineuse : préférer un contraceptif oral combiné 
(COC) de 1ère ou 2ème génération

L’EMA a analysé une publication récente 
sur le risque de thrombose veineuse avec 
le patch patch contraceptif EVRA. le patch patch contraceptif EVRA. 

Cette analyse confirme un risque de 
thrombose veineuse jusqu’à 2 plus élevé 
chez les femmes utilisant le contraceptif 
EVRA que chez les femmes utilisant COC 
de 2ème génération contenant du 
lévonorgestrel.



Actualités ANSM

février à mars 2013

Mise à disposition d’alternatives pour les médicaments 
indispensables auparavant exploités par les Laboratoires 
GENOPHARM [ALKOPHARM] - Point d'information actualisé

Rupture de stock en Ascabiol : mise à disposition à titre 
exceptionnel et transitoire d’Antiscabiosum 10 % Enfants pour exceptionnel et transitoire d’Antiscabiosum 10 % Enfants pour 
les patients ne pouvant être traités ni par Stromectol ni par 
Spregal



ANGIOX : attention au respect du 
schéma thérapeutique lors des 
Interventions Coronaires Percutanées



ANGIOX : attention au respect du 
schéma thérapeutique lors des 
Interventions Coronaires Percutanées (2)



Mise en garde sur les risques potentiels liés à 
l’utilisation hors AMM du Cytotec (misoprostol) 
dans le déclenchement de l’accouchement et 
toute autre utilisation gynécologique 



Allopurinol et risques de survenue d’atteintes 
cutanées graves : rappels des précautions 
d’emploi et des règles de bon usage



Traitement de l’anémie des hémodialysés par 
solutions de fer IV : l’ANSM rappelle la nécessité 
de respecter les schémas posologiques de l’AMM

Un récent article publié par une équipe française dans l’American 
Journal of Medicine fait apparaître un risque de surcharge en fer 
chez les patients hémodialysés recevant du fer par voie IV

Rappel sur la nécessité de se conformer aux schémas 
posologiques indiqués dans l’AMM des spécialités à base de fer 
injectables.injectables.

Un élément important de cette étude porte sur le schéma 
posologique de fer utilisé chez les patients. La prise en charge de 
l’’anémie ferriprive chez ces patients est conforme à diverses 
recommandations[, mais les schémas posologiques décrits ne sont 
pas superposables à ceux du RCP du médicament et sont 
susceptibles de conduire à une surexposition en fer.

L’ANSM rappelle qu’une procédure d’arbitrage européen est 
actuellement en cours pour réévaluer le rapport bénéfice/risque des 
spécialités contenant du fer administré par voie IV



Diabète de type 2 : Contributions de 
l’ANSM aux recommandations 
thérapeutiques de la HAS 

L’éducation thérapeutique est indispensable à la prise en charge 
des patients diabétiques de type 2. La mise en place de mesures 
hygiéno-diététiques efficaces est un préalable nécessaire au 
traitement médicamenteux du contrôle glycémique et leur 
application doit être poursuivie tout au long de la prise en charge

L’objectif glycémique doit être individualisé en fonction du profil 
des patients

Pour la plupart des patients diabétiques de type 2, une cible 
d’HbA1c inférieure ou égale 7% est recommandée. Le traitement 
médicamenteux doit être instauré ou réévalué si l’HbA1c est 
supérieure à 7



Diabète de type 2 : Contributions de 
l’ANSM aux recommandations 
thérapeutiques de la HAS  (suite)
La metformine est le médicament de première intention en 
monothérapie.

L’association metformine + sulfamide est la bithérapie à 
privilégier.

Les autres classes d’antidiabétiques, notamment les nouvelles 
(inhibiteurs des DPP-4 et analogues des GLP-1), ne doivent (inhibiteurs des DPP-4 et analogues des GLP-1), ne doivent 
être prescrites que dans certaines situations particulières, et 
toujours en deuxième intention.

L'insulinothérapie doit être instaurée après échec des 
traitements oraux conventionnels (metformine et sulfamides) 
associés ou non aux autres classes thérapeutiques (inhibiteurs 
des alpha-glucosidases, inhibiteurs des DPP-4, analogues du 
GLP-1).



Médicaments antihypertenseurs agissant sur le 
système rénine-angiotensine : rappels des 
précautions d’emploi et des règles de bon usage 

Pour lutter contre l’HTA et l’insuffisance cardiaque, on peut utiliser 3 
grandes classes thérapeutiques : les IEC, les antagonistes des 
récepteurs de l’angiotensine II (ARA II ou sartans) et les inhibiteurs 
directs de la rénine (aliskirène). 

Les 2 premières classes thérapeutiques sont principalement 
indiquées dans le traitement de l’HTA essentielle et dans indiquées dans le traitement de l’HTA essentielle et dans 
l’insuffisance cardiaque, quand la troisième n’a d’indication retenue 
que dans l’HTA essentielle.

A la suite de la publication récente de plusieurs études remettant en 
cause l’efficacité du "double blocage" du système rénine-
angiotensine (IEC ou ARA II + aliskirène ou IEC + ARA II), l’ANSM 
souhaite rappeler les règles de bon usage de ces médicaments.

Les données récentes de morbi-mortalité renforcent les 
recommandations en vigueur privilégiant les IEC en première 
intention par rapport aux ARA II dans le traitement de l’HTA 
essentielle



Colimycine 1 000 000 U.I, poudre et solvant pour 
solution injectacle : modifications de 
l'autorisation de mise sur le marché



EMA

Période de février à mars 2013



Pharmacovigilance: information sur les 
médicaments

Ce médicament fait l’objet 
d’une surveillance 
supplémentaire qui 
permettra l’identification 
rapide de nouvelles rapide de nouvelles 
informations relatives à la 
sécurité. 

Les professionnels de la 
santé déclarent tout effet 
indésirable suspecté



Public consultation starts on first guideline on 
medicines for the treatment of lupus 
erythematous

The Agency issues scientific 
guidelines to guide and support 
the preclinical and clinical 
development of new medicines 
and increase the chance of 
having better treatments 
approved.approved.

This guideline describes patient 
characteristics, inclusion and 
exclusion criteria and 
concomitant use of other 
medicines that should be 
considered in the recruitment 
phase.



Le Comité pour l’Evaluation des Risques 
en matière de Pharmacovigilance (PRAC) 

Réunions du 4 et 7 mars 2013Réunions du 4 et 7 mars 2013

A noter que les patients et les professionnels de santé sont 
désormais impliqués dans les travaux du PRAC.

Réévaluation du rapport bénéfice/risque des spécialités à 
base de dompéridone : d’autres traitements semblent plus 
efficaces alors que les préoccupations de sécurité efficaces alors que les préoccupations de sécurité 
d’emploi persistent

Mise en garde : dans l’attente des résultats de cette réévaluation, 
l’ANSM demande aux prescripteurs de respecter strictement les 
indications de ce produit et de prendre en compte le risque 
d’allongement de l’espace QT chez les patients en particulier ceux qui 
présentent des facteurs de risque.



Le Comité pour l’Evaluation des Risques 
en matière de Pharmacovigilance (PRAC) 
suite

Réévaluation du rapport bénéfice /risque des médicaments 
contenant le facteur VIII, octocog alpha

Le développement d’anticorps dirigés contre le facteur VIII, qui fait 
augmenter le risque de saignement, est un effet indésirable déjà 
identifié avec les facteurs de coagulation. Les résultats d’une étude identifié avec les facteurs de coagulation. Les résultats d’une étude 
publiée récemment sont toutefois en faveur d’un risque de 
développement d’anticorps plus élevé avec ces produits qu’avec les 
autres facteurs VIII de coagulation, chez les patients naïfs. Les 
résultats du registre européen EUHASS (European Haemophilia Safety
Surveillance) vont dans le même sens.



Informations FDA
(USA)(USA)

Période de février à mars 2013



Nouvelles autorisations FDA

FDA approves Stivarga for advanced 
gastrointestinal stromal tumors

FDA approves new treatment for late-stage breast 
cancer: Kadcyla (ado-trastuzumab emtansine), a 

new therapy for patients with HER2-positive, late-new therapy for patients with HER2-positive, late-
stage (metastatic) breast cancer

FDA approves Pomalyst (pomalidomide) for 
advanced multiple myeloma



Mises en garde FDA (USA)

FDA investigating reports of possible increased risk 
of pancreatitis and pre-cancerous findings of the 
pancreas from incretin mimetic drugs for type 2 
diabetes

Safety review update of codeine use in children; new Safety review update of codeine use in children; new 
Boxed Warning and Contraindication on use after 
tonsillectomy and/or adenoidectomy



Mises en garde Azithromycine

Azithromycin 

(Zithromax or 

Zmax) and the risk 

of potentially fatal 

heart rhythms heart rhythms 



Attention Prescribers: 
FDA seeks your help in curtailing the 
U.S. opioid epidemic





Médicaments et pamplemousse
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/SpecialFeatures/ucm341437.htm?source=govdelivery



HAS

Période de février à mars 2013



Pour un bon usage des statines

Efficacité et efficience des hypolipémiants : une 
analyse centrée sur les statines

Prévention cardio-vasculaire : le choix de la statine 
la mieux adaptée dépend de son efficacité et de son la mieux adaptée dépend de son efficacité et de son 
efficience - Fiche BUM



Protocole national de diagnostic et de soins pour 
les maladies rares
Fièvre Méditerranéenne Familiale 



Protocole national de diagnostic et de 
soins pour les maladies rares  - ALD n°11 
-Thrombasthénie de Glanzmann



Spondylarthrites : diagnostic, 
traitements et suivi - Note de cadrage



Stratégie médicamenteuse du contrôle 
glycémique du diabète de type 2





HAS- Synthèses d’avis (1)

SIFROL (pramipexole), Maintien de l’avis favorable au 
remboursement

GALVUS (vildagliptine), Avis défavorable au 
remboursement en monothérapie dans le diabète de type 

22

ZINFORO (ceftaroline), Progrès thérapeutique mineur 
dans les infections compliquées de la peau et des tissus 
mous de gravité modérée à faible MAIS avis défavorable 
au remboursement dans les pneumonies communautaire

KALYDECO (ivacaftor), Progrès thérapeutique important 
dans la mucoviscidose chez les patients avec mutation de 
CFTR



HAS- Synthèses d’avis (2)

DEXDOR (dexmedetomidine), Il n’a pas été démontré d’avantage 
clinique de la dexmedetomidine par rapport au propofol ou au 
midazolam, médicaments de référence dans ces situations.

Jevtana® et Zytiga® : Fiche BUM 

BETESIL (bêtaméthasone), dermocorticoïde en emplâtre Pas 
d’avantage clinique démontré 

ZELBORAF (vemurafenib), inhibiteur de la protéine kinase BRAF, ZELBORAF (vemurafenib), inhibiteur de la protéine kinase BRAF, 
Progrès thérapeutique modéré dans le mélanome non résécable ou 
métastatique avec mutation BRAF V600

DYSPORT (toxine botulinique de type A), Pas d’avantage clinique 
démontré par rapport à BOTOX 

IMMUNOGLOBULINE HUMAINE DE L’HEPATITE B LFB, Progrès 
thérapeutique important en association à la vaccination dans 
l’immunoprophylaxie de l’hépatite B



HAS- Synthèses d’avis (3)

OZURDEX (implant intra-vitréen de dexaméthasone), corticoïde 
Progrès thérapeutique modéré dans la prise en charge de 
l’inflammation non infectieuse du segment postérieur de l’œil

AVODART (dutastéride),CHIBRO-PROSCAR (finastéride), 
COMBODART (dutastéride + tamsulosine), Avis favorable au 
remboursement, uniquement en deuxième intention dans le 
traitement de l’hypertrophie bénigne de la prostatetraitement de l’hypertrophie bénigne de la prostate

AXORID (associations fixes kétoprofène 100 ou 200 mg et 
oméprazole 20 mg), Avis défavorable au remboursement, en 
l’absence d’intérêt clinique démontré associée à un risque de 
mésusage



ANAP

2013



INCA



Publication février 2013



L’étude confirme que la survie des personnes atteintes de cancers 
varie considérablement selon la localisation cancéreuse 

Les cancers de mauvais pronostic (survie à 10 ans < à 33 %) 
représentent 40 % des cancers chez l’homme et seulement 16 % 
chez les femmes.

Les cancers de bon pronostic (survie à 10 ans ≥ à 66%) représentent 
52 % des cancers chez la femme et seulement 28 % chez les 
hommes.

Ces résultats s’expliquent en grande partie par une fréquence plus 
élevée de cancers de mauvais pronostic chez les hommes élevée de cancers de mauvais pronostic chez les hommes 
(cancers du poumon, des voies aéro-digestives supérieures, du foie). 
Chez les femmes, le cancer du sein, cancer le plus fréquent, est de 
bon pronostic. Par ailleurs, pour un même cancer, les femmes ont 
souvent une survie supérieure à celle des hommes.

une amélioration de la survie à 5 ans est observée pour la plupart 
des cancers étudiés. 

Cette amélioration peut être attribuée au progrès dû aux 
traitements pour certains cancers mais aussi, pour une grande 
part, à un diagnostic plus précoce facilitant souvent la prise en 
charge.



Cancer de l’estomac



DIVERS



Projet décret CBU



Projet décret CBU (2)



ANTIDOTES

Expériences et documents Expériences et documents 
d’établissements de la région PACA



Tableau CH Avignon



Documents CH Avignon



Documents CH Salon



Documents CHICAS (Gap)



Documents CHICAS (Gap)



Document CHITS



Centre antipoison Marseille


