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Actualités réglementaires

Décret no 2012-742 du 9 mai 2012 relatif aux 
recommandations temporaires d’utilisation des 
spécialités pharmaceutiques

Décret n° 2012-740 du 9 mai 2012 relatif à la prise 
en charge dérogatoire par l'assurance maladie des 
spécialités pharmaceutiques bénéficiant d'une 
recommandation temporaire d'utilisation ou de 
certains produits et prestations 



Actualités réglementaires (2)

Pour exécution par les ARS CIRCULAIRE 
N°DGOS/RH4/2012/206 du 22 mai 2012 relative aux 
axes et actions de formation nationales prioritaires à 
caractère pluriannuel, concernant l'ensemble des 
agents des établissements mentionnés à l'article 2 
de la loi N°89-33 du 9 janvier 1986 portant 
dispositions statutaires relatives à la fonction 
publique hospitalière

Arrêté du 1er juin 2012 modifiant l’arrêté du 22 
février 1990 fixant la liste des substances classées 
comme stupéfiant



Actualités réglementaires (3)

Arrêté du 1er juin 2012 portant classement sur la liste 
des substances vénéneuses

-administrés par voie parentérale 
- Caféine
- fer 
- Phényléphrine
- prométhazine

-dose unitaire égale ou supérieure à 179 mg 
- capsaïcine

-sous toutes leurs formes 
- Aminophylline
- théophylline



Actualités réglementaires (4)

Guide méthodologique de production des informations relatives 
à l'activité médicale et à sa facturation en médecine, chirurgie, 
obstétrique et odontologie, n° 2012/6 bis

Arrêté du 12 juin 2012 fixant le contenu du répertoire des 
recherches biomédicales préalables à la délivrance d'une 
autorisation de mise sur le marché disponible sur le site internet 
de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé

Décret n° 2012-745 du 9 mai 2012 relatif à la déclaration 
publique d'intérêts et à la transparence en matière de santé 
publique et de sécurité sanitaire



Actualités réglementaires (5)

Décret n° 2012-542 du 23 avril 2012 pris pour 
l'application de l'article L. 542-1-2 du code de 
l'environnement et établissant les prescriptions du 
Plan national de gestion des matières et des déchets 
radioactifs

Arrêté du 23 avril 2012 pris en application du décret 
n° 2012-542 du 23 avril 2012 pris pour l'application 
de l'article L. 542-1-2 du code de l'environnement et 
établissant les prescriptions du Plan national de 
gestion des matières et des déchets radioactifs



Le présent document 
constitue le guide 

des indicateurs utilisés 
dans le cadre 

du soutien financier 
conditionné à l’atteinte 

de cibles d’usage
du programme hôpital 

numérique.
Il présente l’ensemble 

des indicateurs relatifs 
aux pré-requis et 

domaines prioritaires du 
socle commun du 

programme hôpital 
numérique



Les critères du programme "Hôpital 
numérique" bientôt pris en compte dans 
la certification des hôpitaux
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Actualités de l’ANSM 
Informations de sécurité 

-Adenuric® (fébuxostat) 
-Minocycline
-Nimésulide :
-Protopic (tacrolimus) (0,03 % et 0,1 %) 
pommade

-Surveillance cardio-vasculaire lors de 
l'instauration du traitement par GILENYA 
(fingolimod)

-Physioneal 35 Glucose Clearflex, solution pour 
dialyse péritonéale

-MED 12/A05/B05 - Oramorph, solution buvable 
en récipient unidose



Actualités de l’ANSM (2)

Décision de restriction à l'importation, préparation, 
prescription et délivrance de préparations magistrales, 
officinales et hospitalières contenant certaines 
substances  10.05.12

-almitrine, bupropion, chlordiazépoxide, duloxétine, 
naltrexone, pirfénidone, roflumilast ou venlafaxine

-clorazépate dipotassique, diazépam, fluoxétine, 
furosémide, hydrochlorothiazide, imipramine, 
metformine, méthylphénidate, paroxétine, 
spironolactone ou topiramate

- clenbutérol, du clonazépam, de l’exénatide, du 
liraglutide, du méprobamate, de l’orlistat ou de la 
synéphrine



Actualités de l’ANSM (3)

Conditions d’utilisation et les précautions d’emploi des 
nouveaux anticoagulants oraux (dabigatran et 
rivaroxaban) dans la fibrillation auriculaire

Evolution des bonnes pratiques de fabrication



Informations FDA
(USA)
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Informations FDA (USA)
MISES EN GARDE FDA

Les équipes de recherche de la FDA ont découvert 
un nouveau mécanisme expliquant certains effets 
indésirables 

Point de vue de la FDA sur le risque cardiovasculaire 
du Zithromax

Revue sur la sécurité du Revlimid (lenalidomide) et 
le risque de développer un second cancer (9 mai)



HAS

Période de Mai à Juin 2012



HAS
La HAS publie le référentiel de certification des logiciels 
d'aide à la prescription hospitaliers 6 juin 2012



HAS
Publication des derniers guide maladie chronique



HAS
Publication des derniers guide maladie chronique



HAS (2)

Prothèses totales de hanche à couple de frottement 
métal-métal - Note de cadrage

Synthèses d'avis

-PRADAXA (dabigatran), anticoagulant oral
-SIMPONI (golimumab), anti-TNF 
-CAYSTON (aztréonam), bêta-lactamine par voie 
inhalée 

-FERRISAT (fer - dextran) - Synthèse d'avis



HAS (3)

Synthèses d'avis (suite)

-ELIQUIS (apixaban), anticoagulant oral 
-EURARTESIM (arténimol / pipéraquine), 
antipaludique 

-TOVIAZ (fésotérodine), anticholinergique
-GENOTONORM, NORDITROPINE, 
NUTROPINAQ, OMNITROPE, SAIZEN, 
UMATROPE, ZOMACTON (somatropine), 
hormone de croissance synthétique 



ANAP

Période de Mai à Juin 2012



ANAP

Outil - Diagnostiquer les risques liés à 
l’informatisation du circuit du médicament



L'Académie de médecine recommande 
des prescriptions précautionneuses 
pour les personnes âgées

Recommandations
aux prescripteurs

Avant de rédiger toute ordonnance
lors de la rédaction de l’ordonnance
avant toute reconduction 
d’ordonnance
en matière d’objectifs 
thérapeutiques à court et moyen 
termes
en cas de constatation d’un ou de 
nouveaux symptômes, avoir le 
reflexe IATROGENE
communication et  partage 
d’information sur les médicaments 
lors des points dits de transition,



Nouvelles recommandations de la SFAR
24 mai 2012

Le bilan de 
coagulation ne doit 
pas être 
systématiquement 
prescrit avant une 
intervention, quel que 
soit son type et l'état 
ainsi que l'âge du 
patient



Autres thèmes de la réunion 
(diaporamas séparés)
Médicaments à risques
Politique Achats
Prochaine réunion
Calendrier à définir


