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

Arrété du 18 décembre 2012 portant modification de l'arrété du 17
octobre 2007 fixant la nomenclature des comptes obligatoirement
ouverts dans 'EPRD et dans la comptabilité des établissements
publics de santé

Arrété du 21 décembre 2012 modifiant I'arrété du 31 décembre
2004 modifié relatif au recueil et au traitement des données
d'activité médicale des ES publics ou privés ayant une activité
dHAD

Arrété du 21 décembre 2012 modifiant I'arrété 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



Arrété du 21 décembre 2012 modifiant I'arrété 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 a la statistique
annuelle des établissements de santé (SAE)

CIRCULAIRE du 10 décembre 2012 relative a la campagne
tarifaire 2012 des établissements de santeé.

Arrété du 14 décembre 2012 fixant pour '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 I'enveloppe des soins de ville

Instruction du 16 novembre 2012 relative aux modalités de
codage PMSI concernant les patients atteints de maladie rare
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Campagne tarifaire et budgetaire 2013
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Le directeur




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

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

Décret n°2013-31 du 9 janvier 2013 fixant les conditions de
I'expérimentation relative a la consultation du dossier
pharmaceutique par les médecins exercant 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



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

—— Pour faire I'objet d'ATU nominatives dans le cadre du droit

commun, il est désormais nécessaire :

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

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

Lorsqu'un médicament fait I'objet d'ATU nominatives accordées dans le
cadre du droit commun, ces autorisations sont subordonnées a la
conclusion entre I'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 a l'efficacité du médicament.



— LOINn°2012-1442 du 24 décembre 2012 visant a la
suspension de la fabrication, de I'importation, de
I'exportation et de la mise sur le marché de tout
conditionnement a vocation alimentaire contenant du
bisphénol A

—— Ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au
renforcement de la sécurité de la chaine
d'approvisionnement des médicaments, a I'encadrement
de la vente de médicaments sur internet et a la lutte contre
la falsification de médicaments

—— Rapport au Président de la République relatif a I'ordonnance n°
2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au renforcement de la
sécurité de la chaine d'approvisionnement des medicaments, a
I'encadrement de la vente de médicaments sur internet et a la
lutte contre la falsification de médicament



Décret n°2012-1465 du 26 déecembre 2012 modifiant le décret
n°2001-1375 du 31 décembre 2001 portant statut particulier
du corps des cadres de santé de la fonction publique
hospitaliere

Décret n°2013-73 du 23 janvier 2013 modifiant le statut des
internes et relatif aux fonctions hospitalieres 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 deuxieme
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)



— Décret du 8 janvier 2013 relatif a I'évaluation et a la validation du
niveau de perte d'autonomie et des besoins en soins des
personnes hébergées dans les établissements d'hébergement
pour personnes agees dependantes et fixant la composition et le
fonctionnement de la commission régionale de coordination
médicale mentionnée a l'article L. 314-9 du code de I'action
sociale et des familles (ASF)

——  Circulaire du 7 décembre 2012 relative a la mise en ceuvre du
décret n°2011-1047 du 2 septembre 2011 relatif au temps
d’exercice et aux missions du médecin coordonnateur
exercant dans un établissement hébergeant des personnes agees
dépendantes mentionné au | de l'article L. 313-12 du code de 'ASF

—— Instruction du 21 décembre 2012 relative aux conduites a tenir
devant des infections respiratoires aigués ou des
gastroentérites aigués dans les collectivités de personnes
agees.



Instruction infections respiratoires
personnes agees

!
Liberti + Mgalitd + Fraternisé

'REPUBLIQUE FRANCAISE
Ministére des affaires sociales et de la santé

Direction générale de la santé

Sous-direction de la prévention des risques infectieux

Bureau des risques infectieux, risques émergents et ré émergents et de la politique vaccinale
Personnes chargées du dossier

O Eliane Vanhecke/Dr Arlette Delbosc

mél. : eliane.vanhecke@sante_gouv_fiiariette delbosc@sante gouv fr

Direction générale de

la cohésion sociale

Service des politigues d’appui
Personne chargée du dossier :

Dr Anne-Marie Tahrat

mél. : anne-marie.tahrat@sants. gouv.fr

La ministre des affaires sociales et de la santé
a

Mesdames et Messieurs les directeurs généraux des
agences régionales de santé (pour mise en ceuvre et
diffusion)

Mesdames et Messieurs les directeurs d'établissements
de santé (pour mise en cewvre)

Mesdames et Messieurs les directeurs d'établissements
pour personnes dgées (pour mise en ceUvre)

Mesdames et Messieurs les présidents de conseils
généraux (pour information)

INSTRUCTION N°DGS/RIT/DGCS/2012/433 du 21 décembre 2012 relative aux conduites 3 tenir
devant des infections respiratoires aigués ou des gastroenténtes aigués dans les collectivités de
personnes gées.

Date d'application : immédiate

NOR : AFSP1243331)

Classement thématique : protection sanitaire

Validée par le CNP, le 21 décembre 2012 - Visa CNP 2012-291
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Commission spécialisée Maladies transmissibles
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Note d'information du 14 septembre 2012 relative a la
vaccination contre la grippe saisonniere des
professionnels de sante et des professionnels en contact
regulier et prolongé avec des sujets a risque

Instruction du 18 juillet 2012 relative aux MIGAC des
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 regions

Circulaire interministérielle du 1er octobre 2012 relative aux
mesures visant a limiter la circulation du virus West Nile en
France métropolitaine
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— Actualites de ’ANSM

Consommation des benzodiazéepines : Bien respecter
les regles de bon usage pour limiter les risques dont

celui de démence

< jon des iazépines :
Bien respecter les régles de bon usage pour limiter les risques dont celui de démence

L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) vient d'analyser 3
nouveau F'existence d'un lien entre la consommation de benzodiazépines et le risque de démence,
dont la maladie ¢ Alzheimer.

LiAgence exerce une vigilancs 3ctive sur ces produits auiquels 1a population frangaise est trés exposée
Dans ce care. [ANSM a réuni 3 nouveau son groupe expert en épidemioiogie’ afin de discuter des résultats
de létude « Benzodem », dirigée par ke Pr. Bemard Bigaud". récamment publiée”. ainsi que des résultats
préliminares des ravaux réaksés par le Pr. Christophe Tzourio® issus des sUSts partcpant 3 [Stude des
Trois-Cités (3C).

L't « Benzodem » confirme [exstence, dans Is population frangaise vivant & domicile. dune association
entre la prise de benzzodlazepmes et le risque de démence chez les persones agées de plus de 65 ans
Ces résultats sont cohérents et convergents avec les données préfiminaires de [émde des « 3C ». Ces

données restent 3 finaliser mais suggerem un sigral qui engiobe ron seulement ks benzodiazépines mais
plus lagement l'ensemble des médicaments psychomopss. Les données disponibles ne permetant pas
établir une relation entre la dos, la durde et Feffet

Les difféirentes études menées dans le champ de [utiisation des benzodiazépines montent que leur
consommation en France reste ['une des pius élevées en Europe. Ce niveau de consommation et [utiisation
= ces medicaments sur des duries plus kongues que celles indiquées dans e cadre de lautorisation de
mise sur e marché (AMM) représentent un probléme de santé publique identiié depuis de nombreuses
années, en raison, notamment. des risques d'abus, de dépendance, de chutes et de troubles de la mémoire
&t du comportement.

Méme <1l est important de rappeler. fout comme l'ont souligné les experts, que ces études épidémiclogiques
obsenvationnelles ne peuvent pas metre en vidence avec une certitude suffisante un lien de causalite entre
I prise des benzodiazipines =t la survenue d'une démence, cetie association, bien que de faible intensit2,
wient 5 3jouter 3ux autres risques déja identifids.

L'ANSM souhaite done rappeler les régles de bon usage des benzodiazépines et va poursuivre et intensifier
les mesures deja enfreprises.

Régles de bon usage des benzodiazépines -

- iption des iazé 3 visée anxiolylique et ne doit &re envisapée qu'aprés
chec des approches non La premigre ez un patient est une prescription 3
risque qui peit entrainer le patient dans un processus de consommation de longue Gurée alors que Fefiet
thérapeutique

- cette presmpnnn ot vela pius courte possiie et ne doit pas dépasser les durées préconisées dans e
cadre de AMM.

- cette doit Etre ré & ee quant 3 son efficacté et ses effets indésrables.

- le patent doit étre mformé des nsques liés 3 cstt= consommation et amrnpagne dans Famét de 53
consommation dont on 53t qu'l peut étre diffisile quand | dépendance est instabis®

L'ANSM rappelle toutetois que les benzodiazépines ont démontré leur utilité thérapeutique en particulier en
tant qu'anxiclytique &t hypnotique lorsqu'elles sont comrectement utilisées.

' Lez pracecentes conNCizion: ©J GIOUPe ORI M DuDiSes GINZ e TIDEOM ZUr A Oe: DX ge I3 Conzommaton
benmadactpines £ France e famit SO1S. Le groupe =i cngage & cesrdner o8 gt o Téhade i P Beaud Sprs i
pubiicanon

unne MEERM §57, Soraeaux,
* Biliati de Gage 3, Bégaud B, Bazn ¥, Verdour H, Darfgues JF, Perts K., Kurth T, Parieniz A. Benzodiazepine wse and risk af
sementa: uaTen Dazed Stdy. BM. 2012 34585231
1 unne NEERAM 708, Sordeaus.
* Fienval sur i mise 2u point de [ANSA sur famét du Rvobihe per o3 utilsa hors AMM (18/10/11) - Vior nubrigus « Iz aussl 3
e Sur e ECITITanSSton eTses F 8 RAS s [ae ces Benzaaazepines Chem s St 836 2007 -
Pty & —

ANZM - oecembes 2012 . ang= sance ot Fage 12

Régles de bon usage des benzodiazépines :

- |z prescription des benzodiazepines 3 visee anxu:urfuque et hypnotigue ne doit &tre envisagée qu' q:les
echec des approches non médicamenteuses. La premiére prescription chez un patient st une prescription 3
risque qui peut enfrainer le patient dans un processus de consommation de kongue durée alors gue Fefist
therapsutiqus sera &puise.
- gette prescription doit étre la plus courte possible et ne doit pas dépasser les durées préconisées dans le
cadre de FAMM.
- cette prescription doit &tre régulisremeant reevaluee guant 3 son eficacité et ses effets indésirables.

- le patient doit &tre informé des risques liés 3 cette consommation et amrnpagne dans Famét de sa
consommation dont on sait gu'il peut &tre difficile quand la dependance est installée™ =

L'ANSM rappelle toutefois que les benzodiazépines ont démontre leur utilité thérapeutique en particulier en
tant gu'anxdolytique et hypnotigue lorsqu'elles sont comectement utilisees.
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Lactualité mensuelle de l'agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé =

L'ANSM explique pourquoi les médicaments génériques sont des médicaments a
part entiére

Dans un rapport d'experise publié vendredi 14 décembre, 'ANSM fait le point sur la
réglementation des médicaments génériques, rappelle leurs critéres d'autorisation et établit
un état des lieux des actions de I'Agence dans ce domaine

Décongestionnants par voie orale de la sphére ORL renfermant un
vasoconstricteur

Compte tenu de |a persistance d'effets indésirables cardiovasculaires et neurologiques,
exceptionnels mais graves, avec les décongestionnants renfermant un vasoconstricteur,
I'ANSM rappelle les régles de sécurité d'emploi et de bon usage de ces produits indiqués
dans le traitement des symptémes du rhume

Benzodiazépines et risque de démence : bien respecter les régles de
prescription et de bon usage pour limiter les risques

A la suite de |a publication récentes d'études, PANSM souhaite rappeler aux professionnels de
santé de prescrire ces médicaments uniquement aprés l'échec d'autres approches non
médicamenteuses, d'effectuer une prescription pour une durée la plus courte possible, sans
dépasser les durées préconisées par TAMM, de réévaluer réguligrement le traitement et
dinformer le patient des risques encourus

Eclairage

L’ANSM A REMIS AU PARLEMENT UN RAPPORT SUR LA SECURITE DES
DISPOSITIFS MEDICAUX

Ce rapport dresse un bilan des régles applicables & la sécurité des dispositifs médicaux et

Numeéro 1 : novembre

2012

Numéro 1 Novembre 2012

Edita

L'AMSM, qui &'est officiellement substituée a 'Afssaps le 157 mai dernier, est opérationnelle.
Son nouveau Consell d'administration vient de se réunir pour 1a premiére fois et sa nouvelle
organisation interne, destinée & accroitre la réactivité et I'efficacité de I'Agence, est en place
depuis le 3 octobre

lire la suite

UNE NOUVELLE GOUVERNANCE ET UNE NOUVELLE ORGANISATION POUR
L’ANSM

La loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé introduit de nouvelles dispositions pour renforcer 1a sécurité du
médicament et des produits de santé et crée I'ANSM dont le nouveau Gonseil
d'administration, présidé par Agnés Jeannet (IGAS), s'est réuni pour |a premiére fois le 26
octobre.

lire 13 suite

LES RECOMMANDATIONS TEMPORAIRES D'UTILISATION (RTU) : UN NOUVEAU
DISPOSITIF

L'ANSM met en ceuvre un nouveau dispositif permettant de sécuriser les prescriptions de
médicaments en dehors du cadre de leur autorisation de mise sur le marché (AMM),
lorsqu'il existe un besoin thérapeutique non couvert et que le rapport bénéfice/risque du
médicament est présumé favorable.

lire 13 suite

UN NOUVEAU COMITE A UEMA POUR L'EVALUATION DES RISQUES EN MATIERE
DE PHARMACOVIGILANCE (PRAC)

La mise en place du PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessement Committee) concrétise
I'une des plus importantes dispositions de |a nouvelle 1égislation européenne en matiére de

pharmacovigilance, entrée en vigueur le 1% juillet 2012. Cette dernigre a pour objectif de
renforcer le systéme de surveillance des médicaments actuellement disponibles en Europe.

lire 13 suite

L’ANSM RENFORCE SA COLLABORATION AVEC LES ASSOCIATIONS DE
PATIENTS
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Attention aux flacons, les solutions qu’ils contiennent ne sont pas toutes buvables !

Les flacons en verre teinté ne sont pas spécifiques des solutions buvables.
Cependant, certains patients considérent le contenu de ces flacons comme
buvable, alors qu'ils peuvent contenir des solutions destinées & un usage
cutané ou inhalé.

Depuis 5 ans, le Guichet des Erreurs Médicamenteuses a en effet &té
destinataire de plusieurs signalements d‘administration par voie crale
de solutions pour application cutanée ou pour inhalation telles que
Aromasol®, Balsoléne®, Balsofumine®, Eryacne®, Eryfluid® et certaines
teintures méres. Ces administrations erronées ont entrainé divers effets
indésirables : irritation oro-pharyngée, douleurs épigastriques, nausées,
vomissements. ..

LANSM invite les professionnels de santé et notamment

les médecins et pharmaciens a :

1- rappeler, lors de la prescription et la dispensation, la voie d'administration

des médicaments,

2- sensibiliser les patients et leur entourage au fait que les médicaments présentés sous

forme de flacon ne sont pas tous des solutions buvables,

3- inciter les patients a se référer a la notice d'utilisation des produits avant toute

administration.

Ces erreurs récurrentes ont entrainé la mise en place de mesures correctrices
sur ces médicaments, & savoir la mise en exergue de la mention
« Ne pas avaler » et de la voie d’administration sur la face principale
des conditionnements primaires et secondaires.

Dorothée Durand
Marie-caroline Pesquidous

erreur.medicamenteuse @ansm.sante.fr




Conditions de prescription et de déliurance des médicaments « assimilés stupéfiants »

Buprenorphine Clorazopate Tianeptineg Clonazépam Buprenorphine
» 0.2 mg par voie orale dipotassiqua par voie orale par woie orale 0.2 mg
¢ 20 mg par woie oralke par woie orale
Subautex® ot gentriques  Tranxéne 20 mg® Stablons Rivertrile Temgasic®
Subowonos
Liste 1
Conditlons de prescription
Prescription initiale annuelle
réservée aux neurclogues
Prescripteurs autorisés Tout médecin Tout meédecin Tout médedin Tout médedn et aux pediatres. Tot mede;in’
Renouvellzment par tout //
médecin
Ordonnance sécurlsée

Rédaction de la posologla
en toutes lettres

Mention systématigue

du nom du pharmaclen

ou de la pharmacle d'offlcine
sur ["ordonnance

Durée maximale
de prascription

Prescription avec délivrance
fractlonnée

Mentlon sur I'ordonnance
de la durée de traltement
correspondant & chaque fraction’

Renouwvellemeant
de la méme prescription

Chevauchement Chevauchement
de prescription autorize

1. Toutefois, le prescriptewr peut powr des raisons particuligqres tenant 3 la situation des patients, exclure le fractionnement en portant sur Pordonnance la mention = Délivrance en une seule fois =.




Conditions de prescription et de délivrance des médicaments « assimilés stupéfiants »

Buprénorphine Clorzépate Tianeptine Clonazépam Buprénorphine
» (0.2 mg par yoie orale  dipotassique par woie orale par woie orake 0.2 mg
¢ 20 mg par woie orale par woie orale

Subutex® ot Tranxéne 20 mg® Stablon® Raotrile Temgesice
gandriques
Suboxones

Conditions de délivrance

Délal de présentation
de 'ordonnance?

Fractionnement de la délivrance

Absence de délai de carence®

Durée de traitement délivrable

Déconditlonnement sl besoln

Enreglstrement du nom

et del'adresse du porteur

de I'ordonnance sl ce n'est pas
le patient

Justificatif d'ldantité
sl le porteur d'ordonnance
n'est pas connu du pharmacien

Conservation de I'ordonnance
pendant 3 ans

Enreglstrement des entrées
et sortles sur le registre
des stupaflants ou systéme
informatique spécifigue

Conditions de stockage
Stockage sécurisé Mon

2. La totalité du traitement peut étre délivrée quelque soit la date de présentation de I'ordonnance sous réserve que celle-d soit valide.



PRESCRIPTION HOSPITALIERE pour
—— Zinforo ® (ceftaroline fosamil)

RESERVE HOSPITALIERE pour

—— Adcetris® (brentuximab vedotin)

—— Pixuvri® (pixantrone)

AUTORISATION DE PRESCRIPTION PAR SAGES FEMMES

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




Chlorhydrate de morphine : sécurisation de la mise a
disposition de poches déja diluées
Décongestionnants de la sphere ORL renfermant un
vasoconstricteur : Mise en garde de 'ANSM

PRADAXA : contre-indication chez les patients porteurs de
protheses valvulaires cardiaques nécessitant un traitement
anticoagulant

Dans certaines situations cliniques, les traitements du cancer
du sein métastatique avec surexpression des récepteurs HER2
a base de lapatinib (Tyverb) sont moins efficaces que ceux a
base de trastuzumab (Herceptin)

Revlimid® (Iénalidomide) : Risque d’effets indésirables
hépatiques chez les patients présentant d’autres facteurs de
risque



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY -
SCIENCE MEDICIMNES HEALTH

Periode de decembre a janvier 2013



— Travaux en cours EMA

—— (Guidance on

preparing and e
reviewing summaries ELROIEAN MEDICINGS AGENCY
of product

characteristics

—— How to prepare and
. Summary of product
review a summary of characteristics (SmPC)
p rOd u Ct What is it and what does it contain?
characteristics




Positive recommendations on new medicines

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

Negative recommendation on hew medicine

ldebenone--Treatment of Leber's hereditary optic neuropathy

Positive recommendations on extensions of therapeutic

indications

Adalimumab--Polyarticular juvenile idiopathic arthritis (des I'age
de 2 ans)

Canakinumab --Gouty arthritis

saxagliptin / metformin hydrychloride--combination with a
sulphonylurea dans le contrOle de la glycémie

saxagliptin en triple association avec metformine et sulfonyluree



—Informations FDA
(USA)

=) U.S. Food and Drug Administration
m Protecting and Promoting Your Health
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Extension autorisation pour Avastin dans cancer
colorectal ayant progresse apres une premiere ligne
ayant inclus du béva et chimio a base d’irinotecan ou
oxaliplatine

Extension utilisation Zytiga dans cancer prostate
préalable a la chimiothérapie



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

Warning against use of Xyrem (sodium oxybate)
with 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



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

Xyrem est un méedicament 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
HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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— 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, a une

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
meéthodologiques portant sur les programmes, les
supports utilisés, les intervenants et la tragabilité de
I'engagement des professionnels.




Ces methodes 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 a I'exercice professionnel (gestion des risques en équipe,
exercice coordonné protocolé pluriprofessionnel),

Dispositifs spéecifiques (accréditation des médecins exercant une
spécialité ou une activité a risque, accreditation 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 matiere d'amelioration de la qualité et de la
sécurité, maitrise de stage, formateurs pour des activites de DPC.

Simulation (session de simulation en santé, tests de concordance
de script



— Certification des etablissements de
sante : la HAS présente ses nouvelles
méthodes

La méthode du patient traceur

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

L'évaluation se déeroule a partir du dossier du patient
et avec les professionnels en charge du patient et inclut un
entretien de I'expert-visiteur avec le patient. Cette
approche permet d’evaluer le respect des exigences de la
certification pour la prise en charge concrete du patient.

L’audit des processus

— (ette methode conduit a analyser la structuration et
le fonctionnement des processus de I'établissement.




Accréditation, dispositif d'analyse des El, existe depuis 2007
Ce dispositif concerne aujourd’hui 18 spécialités médicales

11 400 medecins 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 dernieres
années : +45 % en 2011, +35% en 2010

18 programmes de réduction des risques sont également
développés et réactualisés annuellement par les organismes
agrées des specialités.

Ces programmes mettent en évidence des situations a risque,

111 sont définies aujourd’hui pour les 18 spécialités et exigent
des médecins la mise en ceuvre de recommandations
professionnelles (58 aujourd’hui pour 18 spécialités)



Un outil
du Patient (SSP)

les Solutions pour la Securite

HAS

Solutions pour la Sécunté du Panent

des méd etdes e Edical

Octobre 2012

Confusion entre antiseptique et
anesthésique injectable

CHIRURGIE PLASTIQUE, RECONSTRUCTRICE ET ESTHETIQUE

Contexte de la situation a risque

Confusion jorz dune infervenfion c\ﬁn'urglcafe

PLASTIRISQ

l'anesthésique. Ceffe situation a €8 mise en

entre un produif i i ef un par das dec.rarabans sponfanees
injectable. Les deux produits somt d'sspact ddvé i 3 des

{ lore). iz zont dé S par irurgie 219 éwié parfeurs de risgue
un pr i Sdical (aid : ont été analyzé

panzeuze) ef versés dans des cupules s&nfez:
similaires (taille ef couleur) sur ls zone de travail
sténile du chirurgien lors de la préparafion de
Tintervention.

Lez produitz sont wtiizés & des temps différents ©
le premier pour la désinfection cutanée du sife
opératoire, le second, aprés champage du
patienf, pour ['anesthésie locale. les deux
cupules restent néanmoinz swr ke champ de
travail durant cetfe périade.

La proximité de deux produifs d'aspect identique
crée un risque éleve de confusion lors de leur
ufilization ef de conséquences graves pour le
patient si l'anfiseptique esf injecté a la place de

Cette situation & risques existe également danz dautres specrafﬁez: m!ervenmnnei\‘es et pour dez: actes

et des produits phammaceutiques différents (x: en

vasculaire, orthopédique, soins externes, etc.).

Les causes identifiées lors de I'analyse des EPR

De itionnement des
Similitude de couleur des produits
Similitude des contenants

Maintien des produits sur le champ opératoire aprés utilisation

+ Absence de mode de reconnaissance des produits décenditionnés (étiquetage, couleur)

Allergie a lNode du patient

Intervention de professicnnels de santé différents (celui qui déconditionne, celui qui prépare, celui qui

injecte)

Absence ou peu de régles concemant la préparation et la gestion de ces médicaments
Fonctionnement basé plus sur des conventions non écrites, des habitudes

Fas de contrdle croisé entre professionnels lors de ['utilisation des produits

+ Fonctionnement en routine de l'opérateur

Contexte stressant d'une intervention chirurgicale

Solutions pour la Sécurité du Patient

Octobre 2012
Page 1

= Les deux premieres
solutions parues en 2012

Réduction des erreurs de
site d’exérese de lésions
cutanées et

= GConfusion 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 generation -

Fiche BUM

Contraceptifs oraux estroprogestatifs :
préférez les « pilules » de 1™ ou 2° génération

Lea orau

[COEP) sont parmi les moyens e pluz sMcaces indics de Paar < 1)
pour mmmmm

L'sMcacits des diMarants typas de COEP et du méme ordre.
Tous l6s confraceptins mﬂmaummmmu’aﬁmﬂdm
arteried ol valnsuws mmlmmm des facisurs o8 risqua
thrombosmbollqus personnals X 185 TeMMGS 3yant 068 factBUrs 06 Naque constifant une
Inic:ation, un sutre mods 8s contracaption devra étre propoas.
mmwmmymm:mmmm tret, du g oudu
les fTammeas accigent thi

a o welnaux l‘w‘tmmm mmmmm gene-
rafion {C1G ou C2G). -
Aucuna studs I'a demonirs qus lss CIG apportalant un bansfcs 5 rapport aux C1GIC2G
aur les affets Indéeirables comme I'acné, |3 prisa de poids, les na mn'min-tmm dysmEnomhes,
|mueumne-aaummrmmm
Dwu fait de laur moindre risque thrombosmboll que velnsus: pour ui
que lea contracaptifa oraux de 1™ ou da 2 mmmmmmmamms-mm

1. Quels sont les differences entre les « génémations » de contraceptifs oraux estroprogestatifs 7

Selon le progestati utl pmmmmtaemmmmm genanatons », appeliation qui laisse

antendre msuusremssmmwes précadants, sans nesdtmoesm.genemnns [c16.
mncﬁuﬂlmmm Iwmﬁ} desuusesuaiees,m un progesiatit norste-
roidien (voir AU Verso les autres G ne préjuge en rien des vantages ou Incorvenients dune
‘QEnaration » Par rapport S autres.
Tous les CIG/IC2G sont remboursables. En revanche, seuls certains C3G ont &té Inscrits au remboursement. Las Iabors-
foires concamés mayant pas demandé le remboursement des autres COEF de cetie classa (an Kalijues dans je fableay
CHIBSS0US), GE-C N 50N PES MEMDOUISENaE.
=0 EE (3 il Pordtsatinon Titete*
Artagu®, At e, Dy 8%, Evarncia®, Lingboct, Liswimadis,

G EE(0 Woudlpg | Liviorgestiel sl O, Mindi®, Opode, Cpfiows, Pecie®. Tinondo, Tkise®

EE (50l Heigestral it

EE {20 o 50 g [yo—— ‘;"”“EE-“"""'E‘*"‘". Cyneane®, Mkt o

EE o Aot Harmanet, Meksne®, Meicie® Mieese®,
S0 | g m Weudtig B Bicgatart!, Rantucy, Rathphan, [ O e — T
! - Sares®, Wishwoe® Trimisid® e s i ues

EE36 1) m—— . Chur, ERprme

R —]

" e, Faliuta® Sylviana”, Pacesne”™ o Copaamins Ao, Diopems”, [G, Tea®, Tpda®™

2. Certains contraceptifs oraux estroprogestatifs sont-ils plus efficaces que d'autres

Les COER sont F'un des moyens us efficaces. Lauwrs Indices: de Pearl O QOSSEEEes 100
tmprmmmmEPpmm L.nantm n'gﬂeu's &1, & condition qu'E rryatpaémlnepﬁe B

U mextsie pas de dmerenc: d'eMoeacts entre les COEP | leurs Indices o2 Pear 50Nt [oUS U MEme ondre.

= Moyen le + efficace pour la prévention
des grossesses non desirées.

= Efficacité des différents types de COEP
du méme ordre.

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

= Les COEP dits de 3e génération
exposent les femmes a un surrisque
d’accident thromboembolique veineux
par rapport aux COEP dits de 1" ou 2¢ G

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



—— Progres thérapeutigue modéré.
. OZURDEX (implant intra-vitréen de dexaméthasone),

Avis défavorable au remboursement en I'absence d’intérét
clinique demontre
. TEYSUNO(association tégafur, giméracil et otéracil)

. AXORID (associations fixes kétoprofene 100 ou 200 mg et oméprazole 20
mg)

. JANUVIA et XELEVIA (sitagliptine), inhibiteur de la DPP En monothérapie
ou en bithérapie en association a I'insuline

Avis favorable au remboursement

AVODART (dutastéride),CHIBRO-PROSCAR(dutastéride), inhibiteurs de la 5-
a réductase

OXYCONTIN, OXYNORM, OXYNORMORO (oxycodone), opioide fort

JANUVIA et XELEVIA (sitagliptine), inhibiteur de la DPP-4 - JANUMET et
VELMETIA en trithérapie en association a 'insuline et a la metformine




——  Progres thérapeutique mineur
BUCCOLAM (midazolam en solution buccale), benzodiazépine

ESMYA 5 mg (ulipristal), modulateur des récepteurs a la progestérone
BRONCHITOL (mannitol), mucolytique

PROCORALAN (ivabradine)

PYLERA (association bismuth/métronidazole/tétracycline)
—— Progreés thérapeutique modéré

DIFICLIR (fidaxomicine), antibiotique

MABTHERA

—— Progrés thérapeutique important

SOLIRIS (éculizumab), anticorps monoclonal anti-C5

- Pas d’avantage clinigue 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
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Agence Nationale d'Appui 4 la Performance des établissements de santé el médico-sociaux

L"ANAP | DOMAINES DE COMPETENCES

LES PROJETS DE L'ANAP

Accueil = Publications & Outils =

PUBLICATIONS & ouTILS | ACTUALITES | PRESSE

LEVIER 2 | Des processus de production efficients

PUBLICATIONS
& OUTILS

A A + W 5 (_:,‘ Partager

RETOURS D'EXPERIENCES

OUTIL - SECURISER LE CIRCUIT DES DISPOSITIFS MEDICAUX
STERILES

Date de publication : janvier 2013

et outil permet d'effectuer un diagnostic du
ircuit des dispositifs médicaux stériles en
établissement de santé

Contexte

Au méme titre que |a prise en charge
médicamenteuse, le circuit des dispositifs
médicaux (OM) en établissements de santé
estun macro-processus complexe a I'origine
d'événements indésirables graves et évitables
pour le patient (cf. rapports ENEIS 2004 et
2009).

Par sa nature transversale, le circuit des dispositifs médicaux comporte de multiples
étapes interdépendantes. La prise en charge du patient étant pluri-professionnelle,
nombreux sont les acteurs qui interviennent dans ce processus pour assurer la qualité et
la sécurité des soins dispensés aux patients.

Enjeux

L'objectif est de réduire la iatrogénie liée a une utilisation "non conforme” des dispositifs
médicaux (DM) en agissant sur les facteurs latents qui pourraient étre & I'origine des

Avfmnmnnnte inddairahlan Aataklan

Afin d'évaluer la diffusion de I'outil et de
procéder & des analyses statistiques
des résultats des établissements de
santé, nous vous invitons a nous
transmettre vos grilles renseignées a
I'adresse suivante : majid.talla@anap.fr

IMPORTANT : Les données seront
collectées exclusivement a des fins
slatistigues. Les noms des
etablissements ne seront en aucun cas
COMMUMGUEs.

OUTIL ASSOCIE

Evaluer et gérer les risques liés ala
prise en charge médicamenteuse

» En savoir plus

MOTS CLES

- Dispositifs médicaux stériles (DMS)
- latrogénie

- Produits de santé

- Evénement indésirable grave (EIG)

CONTACTS
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2ppur santé & médlco.socisl _ Outil de Diagnostic DMS

Module PUI

—

L'outil Di DM i & i &curizati ircui i £di ériles dans
L'outil se prézente en deux modules ©
appu santd & médco-social au circuit des. i ie & Usage Intérieur [FUI) et 3 a politique de |'établissement.
‘au circuit des DIV I'Unité ins et aux prati i
Cetoutil permet :

- d'évaluer le niveau de sécurisation du circuit des DMS
-d'établir une cartographie des risques liés au circuit des DMS
- dYidentifier les axes prioritaires d'smélioration

-d’engager i o

Sécuriser le circuit des

Dispositifs Médicaux e e e s
Stériles — :
dans les Etablissements

cf Scores’, Résultats, ie)

- Mode d'emploi Scores
de Santé
7 Politigue de sécurisation du circuit d [P——— Résultats
= médicaux stériles [DMS) de ' £

Circuit des dispositifs médicaux stériles [DMS) au 3
- Cartosraphis
= zzindels PUL

Outil Diagnostic

Dispositifs l(‘.ﬂDe':‘lgaux Stériles ﬂﬂlmﬂp . gnostic DMS

dicaux Stériles

Module Unité de Soins

e . " = 7 S " P -
L'outil comprend deux modules :
ircuit des DN in de la Pharmacie & Usage Intérieur (PUI) et a la politique de I'établissement
ircuit des DN in de 'Unité i i i

Cat outil permet
- d'évaluer e niveau de sécurisation du circuit des DMS

- d'établir une cartographie des risques liés au circuit des DM
- didentifier ioritai liorati

pr
- d’engager les acteurs du circuit des DMS dans des plans ¢’ actions concrats.

Majid TALLA

Manager — Pharmacien Hospitalier
ANAP

majid.talla@anap.fr

Lutilisstion de l'outil se faiten 3 étapes:

- wérification de |a complétude

Moo _ e
genifcasion
Circuit des dispositifs mé trilesd ; -
ncomple
2 Punicé de zoins +
2 Pratiques de soins et Evaluation des pratigues Incomplet Cartosrachie

Résultats




— INCA

INSTITUT
MNATIONAL
puCANCER




Publication janvier 2013

LES DONNEES DU CANCER

|
| COLLECTIONM

| Etats des liews & des connaissances [
\

EPIDEMIOLOGIE DES CANCERS

PREVENTION VIS-A-VIS DES PRINCIPALIX
FACTEURS DE RISQUES DES CANCERS
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Figure 63 Evolution du nombre de personnes atteintes de cancer prises en charge en
hospitalisation de court séjour entre 2005 et 2011*
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© Patients hosp italises pour la prise en charpe de leur cancer



Un peu plus de 50 % des personnes sont hospitalisées pour la prise en charge de trois grandes
localisations (cf. Tableau 31) :

= les pathologies de |"appareil digestif sont au premier rang (25,3 %) ;
- le cancer du sein (14,3 %) ;
- les cancers cutanés (10,7 %).

Depuis 2007, on note que les pathologies de I"appareil respiratoire sont passées au quatriéme
rang, devant ["hematologie.

DONMEES ESSENTIELLES

*  Nombre de personnes atteintes de cancer hospitalisées et traitées spécifiquement pour leur cancer dans les
établissemants MCO (hors activité de radiothérapie dans le secteur privé libéral) : 748 713 en 2011 (une
augmentation de + 8,4 % par rapport 4 2005).

* 9 personnas sur 10 traitées pour leur cancer sont dgées entre 18 et 84 ans en 2011,

* |'dge moyen des personnes traitées pour cancer est de 62,4 ans avec une médiane de 64 ans.

*  50% des personnes traitées sont prises en charge pour les cancers digestifs, du sein et cutanés.




Figure 68 Evolution du nombre de séjours et de séances de chimiothérapie
entre 2005 et 2011 dans les éetablissements de sante MCO
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Source : Bases PMSI MCO 2005 a 2011. Traitement : INCa 2012



Figure 70 Evolution du nombre de molécules mises sur le marché (de 2004 a avril 2012)

lI.l

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2011 awr-2012

mllombre de molecules mises sur le marche © dont nombre de therapiescibless

Source : site de I'EMA (European Medicines Agency). Traitement : INCa 2012



Figure 71 Pathologies concernées par les molécules mises sur le marché francais
sur la période 2004 a fin avril 2012

12

(-]
4
4
. £ £ d
u . m I w

onE® d!"“ﬁ :H"' M
;nl‘-"'"' @W“ﬂbﬁ un'-#’ﬁ "-"ﬂw
H,‘m“p df‘ﬁﬁ

re de molecules wdont nombre de therapiesciblees

Source : site de I'EMA (European Medicines Agency). Traitement @ INCa 2012



Figure 84 Répartition des dépenses d'anticancéreux de la liste en sus par catégories

d'établissements depuis 2007

Montanten Euros
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Source : ATIH/PMSI MCO-FICHCOMP pour secteur public et PMSIMCO-RSFA pour secteur prive. Traitement : IMCa 2012



= Dans les etablissements MCO publics

= Dans les établissements MCO prives

B Cytotoxigues B Thérapies ciblées  BAutres anti-cancéreux

Source : ATIH/PMEl MCO-FICHCOMP pour secteur public et PMS! MCO-RSFA pour secteur privé 2011, Traitement : INCa 2012




Figure 86 Reépartition {en %) des dépenses des principales molécules anticancéreuses
les plus prezcritez en 2041 de la lizte en suz des GHS

= Dans les établissements MCO publics
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Souroe : ATIHIPMS! MCO-FICHODMP pour seoteur public et PMEIMCD-RSFA pour seoteur prive 2001, Troiterment : INCa 2012




Figure 88 Evolution des montants remboursés des anticancéreux (voie orale) par le
réegime géneéral depuis 2004
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DOMMEES ESSENTIELLES

*  En 2011, les depenses relatives aux molécules anticancersuses facturées en sus des prestations
d"hospitalisation de court séjour s'élevant 3 pres de 1,45 milliard d'euros dont 30 % pour le secteur prive.
Une tendance 3 la stabilisation des depenses est enregistrée pour la premiere fois.

*  En 2011, les anticanceéreuy représentent 51, 1% du codt total des molécules onéreuses remboursées en sus
des GHS toutes pathologies confondueas dans le secteur public et ESPIC (dont CLCC) et 75,5 % dans le secteur
prive.

*  En 2011, les therapies ciblées représentent pres de 66 % des depenses d'anticancereux (inscrits sur la liste
en sus) pour le secteur public et 75 % pour le sacteur prive.

*  En 2011, dans le secteur public, cing molécules representent 74 % de ces depenses (&vastin®, Mabtera®,

Herceptin®, aAlimta® at Erbitux). Dans le secteur prive, six malécules représentent 90 % des depenses
[Avastin®, Herceptin®, Erbitux®, taxotere®, Alimta® et Mabthera®).

*  Les depenses relatives aux anticanceéreux factures en sus des prestations d"hospitalisation dans les
etablissements HAD s"élévent a 17,2 millions d'euros en 2011, 53 % de ces couts etant attribuables aux

cytotoxigues et 14 % aux therapies ciblees.

#  Les montants des medicaments anticancereux délivras en officine et remboursas par le regime général seul
s'elevent a 730 millions d’euros en 2009, 10 molécules representant 75 % de ces dépenses.




Tableau 45 Estimation de: depenses liees a la prise en charge specifique du cancer

- Montant des Part dans depenses
Fostes de depens .

ol = depenses globales
Sejours et seances en etablissements de sante MCO [donnses 2011) 4 609,5 ME 65,3 %
Actes technigues medicux rezlises en liberal dans |a specialite

. . 240,10 ME 3 4%
oncologie-radiotherapie [donnees 2000
Molecules anticancereuses de |z liste en sus en milieu hospitalier 1475 2 K& 2095
Medicmments facturables en sus en MOD publics [donnees 2011) 1 0300 M€ 14.6%
Medicaments facturables en sus en MOD prives (donnees 2011) 4291 ME 6,1%
Medimments factursbles en sus en HAD (donnees 2011) 17,5 ME 0,2%
Molecules snticancersuses administrees en ville hors HAD remboursess
par le regime zeneral de 'Assurance maladie (Donnees 2000) 729.0ME 10.3%
Total des depenses 70537 M€ 10000 %

Source : bases PRSI MCO 2011 et HAD 2010, Cnamis donmees 2010, Afemaps donmses 2007, Traitement © INCa 2012




— Deux nouveaux guides Cancer info pour
les patients




— Les tests de genetique moleculaire pour
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Tableau 1. Biomargueurs prédictifs et thérapies ciblées

Beomaraussr Type de cancer Mok e Autorisation par FEMA
o | 1matinib 2001
Translocation de SOR-ASL ELE""':. I_:‘T'E mmyicie: Chronique: et leucemie: (- tinib 2006
QU lymnpihobiestique: Nilotinib W7
Muations de ATT et de POGFRA | Tumewr stromale gastro-intestinale Imatinib 2002
. . Trasturumab | 2000
Amplification o' HERS Cancer du sein \npntnd S0
amplification o HERZ Cancer gastrique Trasturumab | 2009
Panitumumab | 2007
Mutations de XRAS Cancer colorectal Al bt
Gefitinb 009
Mutations o 55FR Cancer bronchique non & petites cellules | 2= T 11
Translocation d'ALK Cancer bronchique non A petites cellules | Crizotinib Pas encore apprauve™
Mutation de SRAF VG0 Mdanome Vemurafenih | 2012

*AMM abtenue 2011 aux USA. Abréviation: EMA, European Medicines Agency.




Tableau 2. Estimation du nombre de patients atteints de cancer en France devant béenaficier d'un best

miokéculaire en 2012

Estimation du
— nomibre de

Localsation umoralke cclimde | DoMarqueLs Criteres dagibilitg au best patients devant
bénéficiar d'un
te=st & A012

) Toutes s nouvedles pathentes .

Cancer du s&in 53 H1 Amplifcation O HERS diagrestiqus 8 00

Cancer gastrique E 438 Amplification o HERZ Stade métastatique 670

Cancer colkredal 40 520 Mutations de LR4S Stade métastatigus 17 500

Cancer bronchique non 3 Skade avance non résecable, stade

petites callules #9013 | Muteions o SGHA métastatique, non Spidermaide | 1= S0

*es patientes ont présents un resultat intermadiaine an immunchistochinmie b doivent bandhicier dune anakyse

oomplementaina par FI5H




Tableau 3. Tests moléculaires effectuds en 2011 par les 28 plateformes de génétique moléculaine

Edomarquewr

Caner

Indication chnigue

gt

Leiscdmes mdicide chionigue

Transioation de BOR-ABL | ot leucémie aigue Prescrigtion de Pimatinib, du dasatinib ou du nilotinib
hymphobiastique

Mutation o AL E"Et ""é'laim"e ;'a’éi#h'm'“""""“e Préciction de |a résistance aux inhibiteurs de tyrosing
hymphoblastigue kinase & Aide & dhois du D'HII:E“'IIE'II:I:IIE'EEEI'I'I'JEHQE

MUtabons de ATT et de Tumewr stromaie gastro .

POGFRA intestinale Frescriplion e Mimatinks

Amgiiication o HERZ Cancer du sgin Prescription of rashuzumab and lapatinib

Amgiification o HERZ Cancer gastriqua Prescription of Brashuzumab

Mutations de ARAS

Cancer codorectal métastatique

Presoriipiion du panffumumal et du cefuximab

Mutations 4" 55FF

Cancer du powman

Presoripiion du gefitini & de 'erotindy

DRagrastic

Suspicion de syndrome

Mutation de J4AZ VE17F et Diagnostic différentiel

I . . Cancer codorectal hérdditaire Diagnostc & une suspicion dune forme hdréditaine de
Instabilie dag micrsaiedibes - Fl:l|!|"|:l:l 2
Anometies chmmcIomige? | cormme Aide au diagnostic etfou 3 la classification des tumeurs
spdifigues
Mﬂé ’!“a'n’f' ChrOMasOmiqUes |, mohome Non Hodgiinien | Aide au diagnostic etfou & a classification des tumeurs
AnOmMEes CRIOMCTMIGNES | Hsmaopethics Aide au diagnostic etjou A la classificalion des tumewss

speifiques

Cances du Systéme nereux

Co-ciétion 1p/19g central Aide au diagnostic etfou & la classification des umeirs
Clonalitd Bou T Lymghome Mon Hodgkdnien Aide au diagnostic etfou & |a classification des tumewrs
Pronastic

Amglification de MYCWV Newroblastome Contribue 3 Forentation du traitement

Mutations de FLTT et de MPM | Leucdmis aigué myéoide Contribue 3 lorentation du traitement
ﬁmmmmm”ﬁ HEmopaties Confribue & 'orentation du traitement

Hiveau dhepression d éfﬁﬁif&m e Suivi de I maladie minimae résiduslie

transcrit BOF-A8L

ymphobiastique




Tableau 4. Activité des plateformes de gendigue moléculaire en France en 2011

: Mombre de résultats positils®
Cancer Beornarguswur Mombre de patients (%6 des patients testis)
Leucémia myeloide chronique et
leucimie aigué lymphobiast Transkacation de BCR-ASL | 6 457 1 228 (1B,%%)
Leucémie msloide chronique et Niveaw dexpression du 13 750 (botal de 2B T Te—
leucemie agqu mphoblastiqus transcrit BOR-ARL B07 tests)
Leucémia myeloide chronique et
leucimie aigue lmphoblast Mulation o' ASL agl 202 (23,4%)
Tumeur stromaks gasino intestinake | Mutathons de AT 43 532 (5b,4%)
Tumeur stromake gasino intestinake | Mulations de FOGFRA aEn 111 (12,6%)
Camnder du s2in Amplication O HERS a5 1 820 (21,3%)
Cancer gastrigue Amplication O HERS 43 115 (26,1%)
Cancer colorectal Mulations de A4S 17 0«03 6 626 (39,0%:)
CAMCET U PO Multations o 5508 20 TS50 2 085 (10,0%:)

" dommkes manquanbes pour Ceriainee s plaksformes de gEndtigue moldculaire, esfimations basees sur s donrmedes dispon lbikes.
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Figure 2 : Evolution 2010/2011 du nombre global de séjours

Ewolution 201 052011 du nombre e =2jours total
(en %)

W 3653-49

253-163

21 -153

1.77-24

02 -7

La dynamique de l'activite des etablissements en fonction du secteur de financement est variable
selon les regions (cf. annexe). Ainsi, pour les etablissements ex DG, les taux de croissance les plus
eleves sont observes en Corse (+6,9%), Nord-Pas-de-Calais (+4,9%) @Qience—Alpes—Cﬁte d@
. A l'oppose, les regions Centre, Champagne-Ardenne et Alsace se caractéerisent par une
faible évolution de I'activité realisee par les etablissements du secteur ex-DG (inférieure a +1,0%).




Figure 4 : Répartition des séjours 2011 par classe d’age selon les régions, patients de moins de 20 ans et

de 80 ans et plus

Part des séjours associés a des
patients agés de moins de 20 ans

Part des séjours associées a des
patients agés de 80 ans et plus

France métropolitaine
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Bourgogne
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Figure 24 : Classification selon les données sociodémographiques

Classae
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PROVENCE-ALPES-COTE D'AZUR

1** partie - Eléments de contexte

Tabieau 1 : Donness de contexte 2011

FProvenoe—Alpes-Cdbe = ranae
d'Azur entiéne
Fopuladon, en millers dhabianks (2002, INSEE]) 4 8891 4 3055
Fart des 7S ans et plus (2009, INZEE) 10,2%: B. 7%
Taux de bEnsfickaines de la CAN-C [hous négimes, 3011, Fomds Chil ) - T A B 5%
Cienskd de mddecing pénéralstes =t sptoalsbkes |Bfraux pour 100 000 habitanks 355 £ 1531
2041, ADELI} = '
Taux o recours MCD & Mopial Dors séances, shndardisss, pour 1 000 habdtants 288 & 258 2
1201, BMATIHI '
Taux de fullte MCD (2011, SNATEH) 2,6%: 5%
Taux datractivid MG (2011, SHATIH) 5,3% 5%

La part des personnes agees de 75 ans et plus est parmi les plus elevees de France.

La region PACA a la plus forte densite de medecins generalistes et specialistes liberaux de France.

Elle compte 51 atablissements ex DG et 83 atablissements ex OOM. Les etablissements ex DG captent
plus de 80% des sejours. Le taux de fuite de Mactivite MCO est assez bas.




2¥™ nartie - Analyse recettes financant I'activité MCO

Tableauw Z : Part des sectsurs en nombre de sejours 2011

iy oy DG Sacheur =x CON
Frovence-Alpes- Frowvera-A pes-
CAte oA France enbére Ry France antiere
Hombre ddtslissements anahynis | BE1 B3 cEn
Mombre de s&lours (en millers) 1 267, 5= 16 022,56 5B 08 T 0O&4 5T

Sowrce D PMEI BCO

2 1. Secteur ex DG

En 2011, les recettes associees a la part tarfs atteignent 2.4 milliards d'euros et ont augmente de
+2,3% entre 2010 et 2011 ce qui est smilaire a l'evolution nationale. Pour les specialites

—piTamatatigques et UM| facturables en sus, |a progression des receftes est infeneure au MRS ——
national (+2,8% ws 4 2%

22 Secteur ex QOGN

En 2011, les recettes associees a la part tarifs atteignent 330,7 millions d'euros et ont augmente de
+3,2% entre 2010 et 2011. La baisse des recettes associees aux medicaments et DM payes en sus est

—oiosTiarques en region (-8,1% vs -4, 4%). —

L"augmentation du volume economique de la part tarifs et de celui des s&jours [y compris supplements)
est un peu inférieure aux éwolutions nationales.



— Recommandations HTA

——La Société francaise

] %‘, d'hypertension a élaboré de
Q#EEE__ e nouvelles recommandations
Foooa e sur la prise en charge de
A ﬁr L. = 'hypertension de I'adulte
¥ -'_;15._.?';:;?,;;;*; = hors du cadre de la HAS,
i ASTE T mais elle va rechercher la
fﬂ £V — validation de la HAS a

posteriori
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— Cholestérol : les trois quarts des
patients touches par les effets
secondaires des statines

— Journal of
American
College of
Cardiology,

N
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CHOLESTeROLfromFOOD
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hows rarlnswork
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*High Blood Chalesteral: What you need bo know™
Mational Heart Blocd and Lung Institute: ww, nhilbi.nib, gov

*"Heathlinder™ “Abaait Chalestenal™ “HedlineFs”
s b IUh il e o American Heart Assackation: wew beart.ong . mad line plus. gov

“Understanding Chodestercl: The Good, the Bad, and the Necessary™
Harvard Health Publications
v, hesdth, harvard edi




La qualité de la dispensation se concentre sur 2 objectifs :
I'accompagnement des malades chroniques et la prévention des
risques iatrogéniques,

L'accompagnement des patients sous anticoagulants oraux
pour réduire les risques de iatrogénie et I'accompagnement
des patients asthmatiques.

L'accompagnement des patients sous anticoagulants oraux fera
sous forme d'entretiens pharmaceutiques pour exercer le role de
conseil pour l'initiation, l'observance et le suivi des traitements.

2 entretiens par an seront proposes aux patients et un a
I'instauration du traitement , le suivi régulier fait I'objet d'une
réemunération annuelle de 40€, en fonction du respect des
engagements individuels de santé publique :

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



— MEDICAMENTS
GENERIQUES
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des Affaires sociales

Accueil

ACTUALITES
Allocations logement
Personnes agées
Pharmacovigilance
Parentalité

Expertise sanitaire
Le MEDIATOR

IGAS EN BREF
Présentation générale
L’IGAS en chiffres
Rapports récents
Questions clés

METIERS DE L'IGAS

DOMAINES D'INTERVENTION
Cohésion Sociale
Protection Sociale

Sante

Appui au Management

RAPPORTS PUBLICS

Arrdac thamatinnac

Rapport IGAS

Accueil du site » RAPPORTS PUBLICS = Accés thématiques = Santé = 2012 = Evaluation de
la politique frangaise des médicaments génériques

Evaluation de la politique francaise des
médicaments géneriques

Dorothée IMBAUD, Alain MORIN, Dr Sylvain PICARD, Frangois TOUJAS -
Inspection Générale des Affaires Sociales

La politique en faveur du développement des medicaments générigues, lancée en
France au milieu des années 90, a connu un succés trés important dans I’ensemble
des pays occidentaux. Elle s'inscrit dans le cadre plus global de la maitrise de la
croissance des dépenses de médicaments au sein des dépenses de santgé. 5i
I'utilisation des médicaments générigues a réguligrement augmenté depuis, elle
connait un ralentissement depuis 2008, en raison notamment de prises de position
contradictoires concernant leur qualité . C*est dans ce contexte que I’ Inspection
générale des affaires sociales (IGAS) a évalué cette politique, et I'a inscrite & son
programme d'activite.

RM2012-115P_-_DEF_sans_sign.pdf (PDF - 2 Mo)

fi

haut de page

* Contact

* Liens utiles




les médicaments geneériques sont des
medicaments a part entiere!

Aganca natlsnale 4o sherni du ridiamast
((((((

Les médicaments
géneriques :

des médicaments
a part entiére

Décembre 2012

Rapport

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

—— |l doit avoir la méme composition

qualitative et quantitative en principes
actifs, la méme forme pharmaceutique
que la spécialité de référence et
démontrer la bioéquivalence avec cette
derniére, c’est-a-dire la méme
biodisponibilité dans I'organisme et en
conséquence la méme efficacité.

Il peut présenter des différences, a
condition qu’elles n’affectent pas la
bioéquivalence du médicament
générique par rapport au médicament
de référence, seule garantie d’'une
activité thérapeutique identique.
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Pourquoi prescrire des médicaments génériques ?
Pourquoi les médicaments génériques sont-ils décriés ?

. Alors gu’est-ce qu’'un médicament générique ?

Pourquoi les médicaments génériques ne sont-ils pas des copies
strictement identiques ?

. A quoi servent les excipients ?
. Certains excipients dits « a effet notoire » peuvent-ils toutefois

modifier la tolérance des médicaments génériques ?

. Quelles précautions sont-elles prises lors de la substitution pour les

personnes qui ne supportent pas ces excipients a effets
notoires ?

. N'est-il pas possible de faire évoluer le droit pour que les

médicaments génériques ressemblent davantage aux
médicaments de référence ?

. Que recouvre la notion de bioéquivalence ?



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

11. Et pour les médicaments dits « a marge thérapeutique étroite » ?

12. La qualité des essais de bioéquivalence réalisés a I'étranger est-
elle garantie ?

13. Quelles garanties offrent les médicaments génériques fabriqués a
I'étranger ?

14. L’ANSM mene-t-elle un programme d’inspection spécifique des
sites fabriquant des médicaments genériques ?

15. Le contrOle des produits commercialisés fait-il apparaitre des
differences entre médicaments génériques et medicaments princeps ?

16. Des etudes scientifiques ont-elles compare, chez des patients,
I'efficacité de médicaments genériques et de leurs princeps ?

17. Les médicaments genériques sont-ils a l'origine de davantage de
signalements d’effets indésirables que les produits de reférence ?

18. Que va faire 'ANSM pour restaurer la confiance dans les
génériques ?



— Campagne du Gemme

Meédicament générique
et médicament d’origine, c’est

bonne’r blanc

blanc bonnei
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— Campagne de la FDA sur les
eneriques - juin 2012

http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/BuyingUsingMedicineSafely/UnderstandingGeneric
Drugs/ucm167991.htm?source=govdelivery

nt of Health & Human Services

I@A\ U.S. Food and Drug Administration SEARCH
== Protecting and Promoting Your Health i ]
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Drugs B o

© Home © Drugs @ Resources for You @ Information for Consumers (Drugs)

Facts about Generic Drugs

Infarmation for Consumers

Today, nearly 8 in 10 prescriptions filled in Posran o e

Drugs P T s pce

okl the United States are for generic s SR ; % i -I——

Buying & Using Medicine Safely drugs. The use of generic drugs is ARAAAAAAS Y 2 & &
expected to grow over the next few years — — .

Understanding Generic Drugs as a number of popular drugs come off

patent through 2015. Here are some
facts about generic drugs:

Click the thumbnail to the right to view the
Facts about Generic Drugs infographic.

Facts about Generic Drugs

What Are Generic Drugs®?

Resources for You
» Facts about Generic Drugs ’ FA‘ TS
Infographic (PDF - 695KB)

# Understanding Generic Drugs FACT: FDA requires generic drugs to have the same quality and performance as brand name drugs.

» When a generic drug product is approved, it has met rigorous standards -
established by the FDAwith respect to identity, strength, quality, puriyand | | |

potency. However, some variability can and does occur during [ ] |
manufacturing, for both brand name and generic drugs. When a drug,

generic or brand name, is mass-produced, very small variations in purity, =
size, strength, and other parameters are permitted. FDA limits how much

variability is acceptable. g L

» Generic drugs are required to have the same active ingredient, strength,
dosage form, and route of administration as the brand name
product. Generic drugs do not need to contain the same inactive ingredients as the brand name product.




FACTS ABOUT
IGENERIC DRUGS

Today, nearly 8in 10 prescriptions filled in the U.S. are for generic drugs.

060880888800

SAME QUALITY &
PERFORMANCE

0 FDA requires generic drugs to have the same active ingredient, strength,
dosage form, and route of administration as the brand-name drug.

0 The generic manufacturer must prove its drug is the same (bicequivalent) as
the brand-name drug.

0 All manufacturing, packaging, and testing sites must pass the same quality
standards as those of brand-name drugs.

0 Many generic drugs are made in the same manufacturing plants as the
brand-name drugs.




ALL FDA-APPROVED GENERIC DRUGS
MUST BE EQUIVALENT TO THE BRAND-NAME DRUG.

3.5%

the average difference in
absorption into the body
between the generic and
the brand name'

80-85% LESS

Average cost of a generic drug
vs. Its brand-name counterpart

Any generic drug modeled after a single, brand
name drug must perform approximately the same
in the body as the brand name drug. There will
always be a slight, but not medically impaortant,
level of natral varability just as there is Ffor one
batch af brand name drug compared to the next
batch af brand name product

This amaount of difference would be expected and
acceptable, whether for ane batch ef brand narme
drug tested against another batch of the same
brand, or for a generic tested against a brand
name drug.

In 2010 alone, the use of FDA-approved

generics saved 5158 billion.




THE LOWER PRICE
DOESN'T MEAN INFERIOR.

FDAMONITORS ADVERSE EVENTS
REPORTS FOR GENERIC DRUGS

The monitoring of adverse events For all drug products,
including generic drugs, is one aspect of the overall FOA
effort to evaluate the safety of drugs after approval. Many
times, reports of adverse events describe a known

reaction ta the active drug ingredient.

Feports are monitored and investigated, when appropriate.

Investigations may lead 1o changes in how a product is used
ar manufactured.

generic products

Ceneric manufacturers are able to sell thair products for lower
prices because they are nol required to repeat the costly
clinical trials of new drugs and generally do nat pay for costly
advertising, marketing, and promotion In addition, multiple
generic companies apply to FDWA to apprave a generic for the
same brand name drugs.
often approved to markel a single product. Caompetition in the
market place, often results in lower prices.

Multiple genearic companies are

FDAIS ACTIVELY ENGAGED IN
MAKING GENERIC DRUGS SAFER.

FDA ks aware that there are reports that some people may experience an undesired
effect when switching frem a brand name drug to a generic farmulation or fram
one generc drug o anather generic drug, FOA wants 1o undersiand what may
cause problems with certain Farmulations if, in Facr, they are linked 1o specific

FDA is encouraging the genenic indusiry (o investigate whether, and under what
circumstances, such problems occur, The Agency does nat have e resources o
perform independent chinical studies and lacks the regulatary aurthority 1o require
indusiry to conduct such studies. FDA will continue to investigate these reports 1o
ensure that it has all the facts aboul these meaiment failures and will make
recommendartions o healthcare professionals and the public if the need arises,

Diawil et al Campanng generic and innovator drsgs:
a rgwew of 12 years of bios guivalence data from the United States Food and Drug Administratien
Ann Pharmacother. 2005543(1071583.97
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Autre theme de la réunion:
Projet ARMEN : expérience
d’economies realisées dans le
cadre de bonnes pratiques

Sabine RAETZ (CH Frejus St Raphael)



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

Décision COMEDIMS

30/08/2010 : ECONOMIE REALISEE PAR AN EN EUROS

Traitement
PROPHYLACTIQUE de la
maladie thromboembolique

1000+

800+

veineuse par Arixtra 2.5mg Si

- Patient de — de 75 ans €

- Clairance creatinine
>50mL/min 200
Décision COMEDIMS
17/10/2011, message PROPHY LAXIE CURATIF
d’information en Fév 2012 a

o 2010
0 2011
@ 2012

600+

400+

tous les Médecins

Traitement CURATIF de la

maladie thromboembolique Remarque : diminution des prescriptions en curatif (2

veineuse par accidents hémorragiques a dose curative : hématomes
musculaires en cancérologie).

Arixtra 7.5mg Si

- Patient de — de 75 ans

- Clairance creatinine
>50mL/min



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 a
I'exception de certaines situations

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

- Acte médical réalisé de maniere aseptique (péridurale notamment)
- Service SMUR (rangement trousses d’urgences)
- Administration : poche a pression pour perfusion

(Réanimation, Bloc opératoire...) Quantité  GAIN

, s s , ecoflac Montant

Solutés ecoflac référencés : 2012 TTC€
GLUCOSE 5% 100 ML ECOFLAC 10568 1171
GLUCOSE 5% 1000 ML ECOFLAC 1320 236
GLUCOSE 5% 250 ML ECOFLAC 2490 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 3550 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

Economie réalisée : 16759€ en 2012

Projet 2013 : référencement des ecoflac polyioniqgue G5% G10%
économie attendue : 4000€ en 2013



