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Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

LOI n°2012-1404 du 17 décembre 2012 de financement de la 
sécurité sociale pour 2013 articles 55 à 57

Arrêté du 18 décembre 2012 portant modification de l'arrêté du 17 
octobre 2007 fixant la nomenclature des comptes obligatoirement 
ouverts dans l’EPRD et dans la comptabilité des établissements 
publics de santépublics de santé
Arrêté du 21 décembre 2012 modifiant l'arrêté du 31 décembre 
2004 modifié relatif au recueil et au traitement des données 
d'activité médicale des ES publics ou privés ayant une activité 
d’HAD

Arrêté du 21 décembre 2012 modifiant l'arrêté du 29 juin 2006 
modifié relatif au recueil et au traitement des données d'activité 
médicale des établissements de santé publics ou privés ayant une 
activité en psychiatrie



Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

Arrêté du 21 décembre 2012 modifiant l'arrêté du 22 février 2008 
modifié relatif au recueil et au traitement des données 
d'activité médicale et des données de facturation 
correspondantes, produites par les ES publics ou privés ayant 
une activité en MCO et odontologie
Instruction du 13 décembre 2012 relative à la statistique 
annuelle des établissements de santé (SAE)annuelle des établissements de santé (SAE)
CIRCULAIRE du 10 décembre 2012 relative à la campagne 
tarifaire 2012 des établissements de santé.
Arrêté du 14 décembre 2012 fixant pour l’année 2013 le taux 
prévisionnel d’évolution des dépenses de médicaments et de 
la liste des produits et prestations résultant de prescriptions 
médicales effectuées dans les établissements de santé et 
remboursées sur l’enveloppe des soins de ville
Instruction du 16 novembre 2012 relative aux modalités de 
codage PMSI concernant les patients atteints de maladie rare





Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

Décret n°2012-1483 du 27 décembre 2012 relatif à la 
transformation des syndicats interhospitaliers en groupement 
de coopération sanitaire ou en groupement d'intérêt public

Instruction n°DGOS/PF3/CNAMTS/2012/393 du 21 novembre 
2012 relative à la mise en œuvre d'une méthode d'évaluation 
médico-économique des réseaux de santémédico-économique des réseaux de santé

Décret n°2013-31 du 9 janvier 2013 fixant les conditions de 
l'expérimentation relative à la consultation du dossier 
pharmaceutique par les médecins exerçant dans certains 
établissements de santé
Instruction N°DGOS/PF2/2012/426 du 17 décembre 2012 
relative au projet de recherche sur les indicateurs de 
mortalité



Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

Décret n°2013-66 du 18 janvier 2013 relatif aux autorisations 
temporaires d'utilisation des médicaments

Pour faire l'objet d'ATU nominatives dans le cadre du droit 
commun, il est désormais nécessaire :

- soit que le médicament ait fait l'objet d'un dépôt par le titulaire des droits 
d'exploitation d'une demande d'ATU dite « de cohorte » ou d'une demande 
d'AMM ou bien, à défaut, que celui-ci s'engage à déposer une telle demande 
dans un délai déterminé par l'ANSM;

- soit que des essais cliniques soient conduits en France ou qu'une demande 
d'essai clinique ait été déposée.

Lorsqu'un médicament fait l'objet d'ATU nominatives accordées dans le 
cadre du droit commun, ces autorisations sont subordonnées à la 
conclusion entre l'agence et le titulaire des droits d'exploitation d'un 
protocole d'utilisation thérapeutique et de recueil d'informations. Le 
contenu de ce protocole est modifié pour prévoir notamment le suivi des 
données relatives à l'efficacité du médicament.



Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

LOI n°2012-1442 du 24 décembre 2012 visant à la 
suspension de la fabrication, de l'importation, de 
l'exportation et de la mise sur le marché de tout 
conditionnement à vocation alimentaire contenant du 
bisphénol A 

Ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au 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
Rapport au Président de la République relatif à l'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 médicament



Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

Décret n°2012-1465 du 26 décembre 2012 modifiant le décret 
n°2001-1375 du 31 décembre 2001 portant statut particulier 
du corps des cadres de santé de la fonction publique 
hospitalière
Décret n°2013-73 du 23 janvier 2013 modifiant le statut des 
internes et relatif aux fonctions hospitalières des étudiants internes et relatif aux fonctions hospitalières des étudiants 
en médecine, en odontologie et en pharmacie

Instruction interministérielle du 20 décembre 2012 relative au 
rappel des obligations des établissements publics de santé 
accueillant des étudiants étrangers en cours de deuxième 
cycle des études médicales et odontologiques selon leur pays 
d’origine.
Vocabulaire de l'informatique et de l'internet (liste de termes, 
expressions et définitions adoptés)



Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

Décret du 8 janvier 2013 relatif à l'évaluation et à la validation du 
niveau de perte d'autonomie et des besoins en soins des 
personnes hébergées dans les établissements d'hébergement 
pour personnes âgées dépendantes et fixant la composition et le 
fonctionnement de la commission régionale de coordination 
médicale mentionnée à l'article L. 314-9 du code de  l’action médicale mentionnée à l'article L. 314-9 du code de  l’action 
sociale et des familles (ASF)
Circulaire du 7 décembre 2012 relative à la mise en œuvre du 
décret n°2011-1047 du 2 septembre 2011 relatif au temps 
d’exercice et aux missions du médecin coordonnateur 
exerçant dans un établissement hébergeant des personnes âgées 
dépendantes mentionné au I de l’article L. 313-12 du code de l’ASF
Instruction du 21 décembre 2012 relative aux conduites à tenir 
devant des infections respiratoires aiguës ou des 
gastroentérites aiguës dans les collectivités de personnes 
âgées.



Instruction infections respiratoires
personnes âgées





Actualités réglementaires
décembre 2012 à janvier 2013

Note d'information du 14 septembre 2012 relative à la 
vaccination contre la grippe saisonnière des 
professionnels de santé et des professionnels en contact 
régulier et prolongé avec des sujets à risque
Instruction du 18 juillet 2012 relative aux MIGAC des 
établissements de santé pour la gestion des situations établissements de santé pour la gestion des situations 
sanitaires exceptionnelles

Instruction du 23 novembre 2012 relative au déploiement du 
Plan national de lutte contre les hépatites virales B et C 
2009-2012 en régions
Circulaire interministérielle du 1er octobre 2012 relative aux 
mesures visant à limiter la circulation du virus West Nile en 
France métropolitaine



Actualités de l’ANSM

Période de décembre 2012 à janvier 2013



Actualités de l’ANSM 

Consommation des benzodiazépines : Bien respecter 
les règles de bon usage pour limiter les risques dont 
celui de démence 



Pilules oestroprogestatives



ANSM Actu

Numéro 2 : décembre 
2012

Numéro 1 : novembre 
2012









Conditions de prescription et de 
délivrance

PRESCRIPTION HOSPITALIÈRE pour 
Zinforo ® (ceftaroline fosamil) 

RESERVE HOSPITALIERE pour

Adcetris® (brentuximab vedotin)Adcetris® (brentuximab vedotin)

Pixuvri® (pixantrone)

AUTORISATION DE PRESCRIPTION PAR SAGES FEMMES

Vaccins méningococcique C et ROR (rougeole, oreillons, 
rubéole)



Informations de sécurité 

Chlorhydrate de morphine : sécurisation de la mise à 
disposition de poches déjà diluées
Décongestionnants de la sphère ORL renfermant un 
vasoconstricteur : Mise en garde de l’ANSM 
PRADAXA : contre-indication chez les patients porteurs de 
prothèses valvulaires cardiaques nécessitant un traitement 
anticoagulantanticoagulant
Dans certaines situations cliniques, les traitements du cancer 
du sein métastatique avec surexpression des récepteurs HER2 
à base de lapatinib (Tyverb) sont moins efficaces que ceux à 
base de trastuzumab (Herceptin) 
Revlimid® (lénalidomide) : Risque d’effets indésirables 
hépatiques chez les patients présentant d’autres facteurs de 
risque



EMA

Période de décembre à janvier 2013



Travaux en cours EMA

Guidance on 
preparing and 
reviewing summaries 
of product of product 
characteristics
How to prepare and 
review a summary of 
product 
characteristics

An agency of the European Union

Summary of product  
characteristics (SmPC)

What is it and what does it contain?



Décisions du Comité européen des 
produits de santé  (CHMP)

Positive recommendations on new medicines

Bosutinib  - Treatment of chronic myelogenous leukaemia
Ocriplasmin-Treatment of symptomatic vitreomacular adhesion

Negative recommendation on new medicine

Idebenone--Treatment of Leber's hereditary optic neuropathyIdebenone--Treatment of Leber's hereditary optic neuropathy

Positive recommendations on extensions of therapeutic 
indications

Adalimumab--Polyarticular juvenile idiopathic arthritis (dès l'âge 
de 2 ans)
Canakinumab --Gouty arthritis
saxagliptin / metformin hydrychloride--combination with a 
sulphonylurea dans le contrôle de la glycémie
saxagliptin en triple association avec metformine et sulfonylurée 



Informations FDA
(USA)(USA)

Période de décembre à janvier 2013



Nouvelles autorisations FDA

Extension autorisation  pour Avastin dans cancer 
colorectal ayant progressé après une première ligne 
ayant inclus du béva et chimio à base d’irinotecan ou 
oxaliplatine 
Extension  utilisation Zytiga dans cancer prostate Extension  utilisation Zytiga dans cancer prostate 
préalable à la chimiothérapie



Mises en garde FDA (USA)

Risk of next-morning impairment after use of 
insomnia drugs; FDA requires lower recommended 
doses for certain drugs containing zolpidem

Warning against use of Xyrem (sodium oxybate) 
with alcohol or drugs causing respiratory depressionwith alcohol or drugs causing respiratory depression
Pradaxa (dabigatran etexilate mesylate) should not 
be used in patients with mechanical prosthetic heart 
valves
Serious skin reactions after combination treatment 
with the Hepatitis C drugs Incivek (telaprevir), 
peginterferon alfa, and ribavirin



Mises en garde FDA (USA)

Warning against use of Xyrem (sodium oxybate) 
with alcohol or drugs causing respiratory depression

Xyrem est un médicament orphelin indiqué dans le 

traitement de la narcolepsie chez les patients adultes 

présentant une cataplexie.

Pradaxa (dabigatran etexilate mesylate) should not 
be used in patients with mechanical prosthetic heart 
valves
Serious skin reactions after combination treatment 
with the Hepatitis C drugs Incivek (telaprevir), 
peginterferon alfa, and ribavirin



HAS

Période de décembre à janvier 2013



DPC des professionnels de 
santé

la HAS présente la liste des méthodes et des 
modalités
A partir du 1er janvier 2013, les professionnels de 
santé devront satisfaire, tous les ans, à une 
obligation de Développement Professionnel Continu obligation de Développement Professionnel Continu 
(DPC)
La HAS vient de valider la liste des méthodes et des 
modalités de DPC. Cette liste précise les exigences 
méthodologiques portant sur les programmes, les 
supports utilisés, les intervenants et la traçabilité de 
l’engagement des professionnels.



Ces méthodes sont regroupées 
selon 6 grandes approches :

Dominante pédagogique ou cognitive (formation en groupe ou en 
individuel),
Dominante analyse des pratiques (gestion des risques, revue de 
dossier et analyse de cas, indicateurs, analyse de parcours de 
soins, analyse de parcours professionnel), 
Intégrée à l’exercice professionnel (gestion des risques en équipe, 
exercice coordonné protocolé pluriprofessionnel), exercice coordonné protocolé pluriprofessionnel), 
Dispositifs spécifiques (accréditation des médecins exerçant une 
spécialité ou une activité à risque, accréditation des laboratoires de 
biologie médicale, programme d’éducation thérapeutique, protocole 
de coopération, formation professionnelle tout au long de la vie 
(paramédicaux).
Enseignement et recherche (publication d’un article scientifique, 
recherche clinique en matière d’amélioration de la qualité et de la 
sécurité, maitrise de stage, formateurs pour des activités de DPC.
Simulation (session de simulation en santé, tests de concordance 
de script



Certification des établissements de 
santé : la HAS présente ses nouvelles 
méthodes

La méthode du patient traceur

Le choix du « patient traceur » est réalisé par l’expert-
visiteur médecin en concertation avec l’équipe en charge 
du patient et en accord avec le patient. 

L’évaluation se déroule à partir du dossier du patient 
et avec les professionnels en charge du patient et inclut un 
entretien de l’expert-visiteur avec le patient. Cette 
approche permet d’évaluer le respect des exigences de la 
certification pour la prise en charge concrète du patient.
L’audit des processus

Cette méthode conduit à analyser la structuration et 
le fonctionnement des processus de l’établissement.



Sécurité des patients - erreurs médicales  
6 ans après sa mise en place, 

Accréditation, dispositif d'analyse des EI, existe depuis 2007
Ce dispositif concerne aujourd’hui 18 spécialités médicales
11 400 médecins sont engagés dans la démarche soit environ 
1/3
52 400 EPR ont été enregistrés dans la base de retour 
d’expérience avec une forte progression ces 2 dernières d’expérience avec une forte progression ces 2 dernières 
années : +45 % en 2011, +35% en 2010
18 programmes de réduction des risques sont également 
développés et réactualisés annuellement par les organismes 
agréés des spécialités. 
Ces programmes mettent en évidence des situations à risque, 
111 sont définies aujourd’hui pour les 18 spécialités et exigent 
des médecins la mise en œuvre de recommandations 
professionnelles (58 aujourd’hui pour 18 spécialités)



Un outil : les Solutions pour la Sécurité 
du Patient (SSP)

� Les deux premières 
solutions parues en 2012 
� Réduction des erreurs de 
site d’exérèse de lésions 
cutanées et cutanées et 
� Confusion entre 
antiseptique et 
anesthésique injectable
� Une quinzaine de SSP 
sont en cours d’élaboration 
pour une diffusion prévue 
en 2013.



Contraceptifs oraux estroprogestatifs : 
préférez les «pilules» de 1re ou 2e génération -
Fiche BUM

� Moyen le + efficace pour la prévention 
des grossesses non désirées.

� Efficacité des différents types de COEP 
du même ordre.

� Tous les COEP sont associés à une 
augmentation du risque d’accident augmentation du risque d’accident 
thromboembolique artériel ou veineux. 

� Les COEP dits de 3e génération 
exposent les femmes à un surrisque 
d’accident thromboembolique veineux 
par rapport aux COEP dits de 1re ou 2e G

� Aucune étude n’a démontré que les 
C3G apportaient un bénéfice 
supplémentaire par rapport aux 
C1G/C2G sur les effets indésirables.



HAS- Synthèses d’avis (1)

Progrès thérapeutique modéré. 
• OZURDEX (implant intra-vitréen de dexaméthasone), 

Avis défavorable au remboursement en l’absence d’intérêt 
clinique démontré

• TEYSUNO(association tégafur, giméracil et otéracil) 
• AXORID (associations fixes kétoprofène 100 ou 200 mg et oméprazole 20 

mg)mg)
• JANUVIA et XELEVIA (sitagliptine), inhibiteur de la DPP En monothérapie 

ou en bithérapie en association à l’insuline 

Avis favorable au remboursement 
AVODART (dutastéride),CHIBRO-PROSCAR(dutastéride), inhibiteurs de la 5-
α réductase
OXYCONTIN, OXYNORM, OXYNORMORO (oxycodone), opioïde fort
JANUVIA et XELEVIA (sitagliptine), inhibiteur de la DPP-4 - JANUMET et 
VELMETIA en trithérapie en association à l’insuline et à la metformine



HAS- Synthèses d’avis (2)
Progrès thérapeutique mineur

BUCCOLAM (midazolam en solution buccale), benzodiazépine

ESMYA 5 mg (ulipristal), modulateur des récepteurs à la progestérone

BRONCHITOL (mannitol), mucolytique

PROCORALAN (ivabradine) 

PYLERA (association bismuth/métronidazole/tétracycline) 

Progrès thérapeutique modéréProgrès thérapeutique modéré

DIFICLIR (fidaxomicine), antibiotique

MABTHERA

Progrès thérapeutique important

SOLIRIS (éculizumab), anticorps monoclonal anti-C5

Pas d’avantage clinique démontré dans indication étudiée
REMICADE (infliximab), anti-TNF
VECTIBIX (panitumumab), anticorps monoclonal
HUMIRA (adalimumab), anti-TNF
EVIPLERA (rilpivirine/emtricitabine/ténofovir), association fixe de 3 antiRTV



ANAP

Période de décembre à janvier 2013



ANAP – janvier 2013



ANAP – janvier 2013



INCA



Publication janvier 2013

























Deux nouveaux guides Cancer info pour 
les patients 



Les tests de génétique moléculaire pour 
l’accès aux thérapies ciblées en 2012











DIVERS



ATIH













Recommandations HTA

La Société française 
d'hypertension a élaboré de 
nouvelles recommandations 
sur la prise en charge de 
l'hypertension de l'adulte l'hypertension de l'adulte 
hors du cadre de la HAS, 
mais elle va rechercher la 
validation de la HAS a 
posteriori



Cholestérol : les trois quarts des 
patients touchés par les effets 
secondaires des statines

Journal of 
American 
College of 
Cardiology,



Documents 
de la FDA

Information 
des patients









Suivi des patients sous anticoagulants 
oraux: signature d'un protocole d'accord 
entre assurance maladie et officinaux

La qualité de la dispensation  se concentre sur 2 objectifs : 
l'accompagnement des malades chroniques et la prévention des 
risques iatrogéniques,
L'accompagnement des patients sous anticoagulants oraux 
pour réduire les risques de iatrogénie et l'accompagnement 
des patients asthmatiques. des patients asthmatiques. 
L'accompagnement des patients sous anticoagulants oraux fera 
sous forme d'entretiens pharmaceutiques pour exercer le rôle de 
conseil pour l'initiation, l'observance et le suivi des traitements. 
2 entretiens par an seront proposés aux patients et un à 
l'instauration du traitement , le suivi régulier fait l'objet d'une 
rémunération annuelle de 40€, en fonction du respect des 
engagements individuels de santé publique :

Obligation de s'assurer de la réalisation de l'INR, en cas de besoin 
prendre contact avec le prescripteur avec le consentement du 
patient.



MEDICAMENTS 
GENERIQUESGENERIQUES



Rapport IGAS



les médicaments génériques sont des 
médicaments à part entière!

Le médicament générique est une 
notion aujourd’hui très encadrée : c’est 
une copie d’un médicament original, 
mais pas nécessairement strictement 
identique.

Il doit avoir la même composition 
qualitative et quantitative en principes 
actifs, la même forme pharmaceutique actifs, la même forme pharmaceutique 
que la spécialité de référence et 
démontrer la bioéquivalence avec cette 
dernière, c’est-à-dire la même 
biodisponibilité dans l’organisme et en 
conséquence la même efficacité.

Il peut présenter des différences, à 
condition qu’elles n’affectent pas la 
bioéquivalence du médicament 
générique par rapport au médicament 
de référence, seule garantie d’une 
activité thérapeutique identique. 



Médicaments génériques : lever l’opacité

1. Pourquoi prescrire des médicaments génériques ?
2. Pourquoi les médicaments génériques sont-ils décriés ?
3. Alors qu’est-ce qu’un médicament générique ?
4. Pourquoi les médicaments génériques ne sont-ils pas des copies 

strictement identiques ?
5. A quoi servent les excipients ?
6. Certains excipients dits « à effet notoire » peuvent-ils toutefois 6. Certains excipients dits « à effet notoire » peuvent-ils toutefois 

modifier la tolérance des médicaments génériques ?
7. Quelles précautions sont-elles prises lors de la substitution pour les 

personnes qui ne supportent pas ces excipients à effets 
notoires ?

8. N’est-il pas possible de faire évoluer le droit pour que les 
médicaments génériques ressemblent davantage aux 
médicaments de référence ?

9. Que recouvre la notion de bioéquivalence ?



Médicaments génériques : lever l’opacité

10. Comment est démontrée la bioéquivalence d’un médicament 
générique avec le médicament de référence ?

11. Et pour les médicaments dits « à marge thérapeutique étroite » ?
12. La qualité des essais de bioéquivalence réalisés à l’étranger est-

elle garantie ?
13. Quelles garanties offrent les médicaments génériques fabriqués à 
l’étranger ?
14. L’ANSM mène-t-elle un programme d’inspection spécifique des 14. L’ANSM mène-t-elle un programme d’inspection spécifique des 
sites fabriquant des médicaments génériques ?
15. Le contrôle des produits commercialisés fait-il apparaître des 
différences entre médicaments génériques et médicaments princeps ?
16. Des études scientifiques ont-elles comparé, chez des patients, 
l’efficacité de médicaments génériques et de leurs princeps ?
17. Les médicaments génériques sont-ils à l’origine de davantage de 
signalements d’effets indésirables que les produits de référence ?
18. Que va faire l’ANSM pour restaurer la confiance dans les 
génériques ?



Campagne du Gemme



Campagne de la FDA sur les 
génériques - juin 2012
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/BuyingUsingMedicineSafely/UnderstandingGeneric
Drugs/ucm167991.htm?source=govdelivery











Autre thème de la réunion: 
Projet ARMEN : expérience 
d’économies réalisées dans le d’économies réalisées dans le 
cadre de bonnes pratiques 

Sabine RAETZ (CH Fréjus St Raphaël)



ECONOMIE REALISEE par an au CHI FREJUS-SAINT 
RAPHAEL par le transfert des prescriptions de 
Enoxaparine vers Fondaparinux

Décision COMEDIMS 
30/08/2010 :
Traitement 
PROPHYLACTIQUE de la 
maladie thromboembolique 

veineuse par Arixtra 2.5mg Si
- Patient de – de 75 ans 
- Clairance creatinine 400

600

800

1000

€

ECONOMIE REALISEE PAR AN EN EUROS

2010

2011

- Clairance creatinine 
>50mL/min

Décision COMEDIMS 
17/10/2011, message 
d’information en Fév 2012 à 
tous les Médecins
Traitement CURATIF de la 
maladie thromboembolique 
veineuse par 

Arixtra 7.5mg Si
- Patient de – de 75 ans 
- Clairance creatinine 

>50mL/min

0

200

400

 PROPHYLAXIE CURATIF

2012

Remarque : diminution des prescriptions en curatif (2 
accidents hémorragiques à dose curative : hématomes 
musculaires en cancérologie).



Economie réalisée par an au CHI Fréjus Saint 
Raphael par le Relais des solutés de 
perfusion forme poches vers les ecoflacs

Relai réalisé en 2012 pour la majorité des services de soins à 
l’exception de certaines situations

- Unité de reconstitution centralisée des chimiothérapies (organisation salle 
blanche) 

- Acte médical réalisé de manière aseptique (péridurale notamment)
- Service SMUR (rangement trousses d’urgences)
- Administration : poche à pression pour perfusion 
(Réanimation, Bloc opératoire…)(Réanimation, Bloc opératoire…)

Solutés ecoflac référencés :

Economie réalisée : 16759€ en 2012
Projet 2013 : référencement des ecoflac polyionique G5% G10%

économie attendue : 4000€ en 2013

Quantité 
ecoflac 

2012

GAIN 
Montant 
TTC €

GLUCOSE 5% 100 ML ECOFLAC 10568 1 171
GLUCOSE 5% 1000 ML ECOFLAC 1 320 236
GLUCOSE 5% 250 ML ECOFLAC 2 490 356
GLUCOSE 5% 500 ML ECOFLAC 20 410 2 061
SODIUM CHLORURE 0,9% 100 ML ECOFLAC 55 750 4 499
SODIUM CHLORURE 0,9% 1000 ML ECOFLAC 3 550 190
SODIUM CHLORURE 0,9% 50 ML ECOFLAC 69 180 4 153
SODIUM CHLORURE 0,9% 500 ML ECOFLAC 40 636 4 093

Total 16 759


