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rientations de la loi de santeée

STRATEGIE NATIONALE DE SANTE :

SUIVEZ EN DIRECT la présentation dek orientations de la loi de santé le 19 juin dés 2h30

Jeudi 19 juin, Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, présentera les orientations de |z loi de santé. avec Geneviéve Fioraso, secrétaire d'Etat 4 'Enseignement supéril
présence de Laurence Rossignol. secrétaire d'Etat chargée de la Famille, des Personnes dgées et de 'Autonomie.

Suivez en direct cette présentation et découvrez le contenu de cette nouvelle loi jeudi dés 8h30 en cliquant sur http:/www social-sante gouy fristrategie-nationale-de-sante 2869/,

STRATEGIE
NATIONALE
DE SANTE
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— Vellle juridique
Qualité

—  [INSTRUCTION du 14 mars 2014 relative a I'évaluation du
déploiement des retours d’expérience dans le cadre de la
gestion des risques associes aux soins et de la sécurisation de
la prise en charge médicamenteuse en établissement de santé

—— INSTRUCTION du 16 mai 2014 relative aux modalités
pratigues de mise a la disposition du public par I'établissement
de santé, des résultats des indicateurs de qualité et de sécurité
des soins



— Arréte du 3 avril 2014 relatif a la procédure d'approbation et
portant cahier des charges des systemes individuels de la filiere
des déechets meénagers issus de produits chimiques pouvant
présenter un risque significatif pour la santé et I'environnement
en application de l'article R. 543-233 du code de
I'environnement *

—  Arrété du 4 avril 2014 modifiant I'arrété du 9 octobre 2008 relatif
a la nature des informations que les responsables d'activités
nucléaires et les entreprises mentionnées a l'article L. 1333-10
du code de la santé publique ont obligation d'établir, de tenir a
jour et de transmettre périodiqguement a I'"Agence nationale pour
la gestion des déchets radioactifs



—— Reglement (UE) No 536/2014 du parlement
EUROPEEN et du conseil du 16 avril 2014 relatif aux
essais clinigues de médicaments a usage humain et
abrogeant la directive 2001/20/CE

—— Arréte du 14 avril 2014 fixant les modalités de
déclaration, la forme et le contenu du rapport de
securite d'une recherche biomédicale portant sur un
meédicament a usage humain

—— Instruction du 17 juin 2014 relative a la mise en
place d’'un contrat unique pour les recherches
biomédicales a promotion industrielle dans les
établissements de santé publics



— Vellle juridique
Bonnes pratiques

—— Arrété du 10 mars 2014 relatif aux bonnes pratiques
de pharmacie des services départementaux
d'incendie et de secours de la brigade de sapeurs-
pompiers de Paris et du bataillon de marins-
pompiers de Marsellle

—— Bonnes pratiques de distribution en gros des
médicaments a usage humain



Veille juridique
Substances venéneuses

Arrété du 23 mai 2014 portant classement sur la liste des substances
vénéneuses

Sont classés sur la liste | des substances vénéneuses les produits
suivants sous toutes leurs formes :

— afatinib ;

— alogliptine ;

— dabrafénib ;

— pomalidomide ;

— régorafénib ;

— tériflunomide.

Sont classés sur la liste | des substances vénéneuses les
médicaments a base d'acide cholique.

Est classée sur la liste | des substances vénéneuses la spécialité
pharmaceutique suivante, dont la substance active est l'indigotine :
CARMYNE 40 mg/5 ml, solution injectable.



— Vellle juridique
Liste en sus : Orencia®

15 mai 2014

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Texte 15 sur 134

: - - : LABORATOIRE EXPLOITANT
DENOMINATION LIBELLE DE LA SPECIALITE - P : : v i
commune internationale pharmaceutique CODE UCD LIBELLE DE L'UCD Uudtétl::ﬁlsrg .fuer Ilgur:,?ar;zﬁgon
ABATACEPT ORENCIA 125 mg, solution injectable, 3400893902677 ORENCIA 125 MG INJ BRISTOL-MYERS SQUIBB

seringue préremplie (B/1) SRG1 ML + P/A
ABATACEPT ORENCIA 125 mg, solution injectable, 3400893902677 ORENCIA 125 MG INJ BRISTOL-MYERS SQUIBB
seringue préremplie (B/4) SRG1 ML + P/A
ANNEXE

La spécialité suivante est inscrite sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des

prestations d’hospitalisation visée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

I La seule indication thérapeutique ouvrant droit a la prise en charge par I'assurance maladie est. pour la
5 Tertl

viSeT Cruessous .

— en association avec le méthotrexate (MTX), traitement de la polyarthrite rhumatoide (PR) active modérée
a sévere chez les patients adultes ayant eu une réponse inadéquate a un traitement antérieur par un ou
plusieurs traitements de fond (DMARD) incluant le MTX ou un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale

(TNF).




— Vellle juridique
Liste en sus : Simponi®

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par I’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous. celles qui figurent a ["autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arrété :

CODE CIP PRESENTATION
34009 275684 80 SIMPONI 100 mg (golimumab), solution injectable en seringue préremplie (B/1) (laboratoires MSD FRANCE)
34009 275683 1 2 SIMPONI 100 mg (golimumab), solution injectable en stylo prérempli (B/1) (laboratoires MSD FRANCE)
20 juin 2014 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 20 sur 100

SECONDE PARTIE

(Extension d’indication)

La prise en charge des spécialités ci-dessous est €tendue a I'indication suivante :

Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévere, chez les patients adultes qui n’ont pas
répondu de manicre adéquate a un traitement conventionnel comprenant les corticoides et la 6-mercaptopurine (6-
MP) ou I'azathioprine (AZA). ou chez lesquels ce traitement est mal toléré ou contre-indiqué.



— Veille juridique
Liste en sus : Dificlir®

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
DIFICLIR 200 MG ASTELLAS 61973350 9384373 DIFICLIR 200 MG CPR BT20
PHARMA SAS

Art. 2. - Le directeur général de la santé est chargé de I'exécution du présent arrété. qui sera publié au
Journal officiel de la République francaise.

Fait le 20 mai 2014.

5 juin 2014 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 39 sur 152

Arréeté du 2 juin 2014 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

La spécialité suivante est inscrite sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des
prestations d’hospitalisation visée a 1'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

La seule indication thérapeutique ouvrant droit a la prise en charge par I'assurance maladie est, pour la
spécialité visée ci-dessous, le traitement, chez 1'adulte. des formes documentées des infections a Clostridium
difficile (ICD). appelées également diarrhée associée a C. difficile (DACD).



Arrété du 16 juin 2014 portant inscription des pompes externes
programmables et prestations associées pour nutrition parentérale a
domicile a la sous-section 4, section 5, chapitre 1er, titre ler, et
modification des prestations associées a la nutrition entérale a
domicile au paragraphe 1, sous-section 2, section 5, chapitre 1er, titre
ler, de la liste prévue a l'article L. 165-1 (LPP) du code de la sécurité
sociale

Avis relatif aux tarifs et aux prix limites de vente au public (PLV) en
euros TTC des pompes externes programmables et prestations
associées a la nutrition parentérale a domicile ou a un mixte de
nutrition parentérale inscrits a la sous-section 4, section 5, chapitre
1er, titre ler, de la liste prévue a l'article L. 165-1 (LPP) du code de la
securité sociale

Arrété du 9 mai 2014 modifiant I'arrété du 11 avril 2008 relatif aux
préparations pour nourrissons et aux préparations de suite



Veille juridique
Professionnels

Circulaire DGOS/RH4 n° 2014-92 du 10 avril 2014 relative a
la mise en ceuvre des mesures prises en faveur de la
reconnaissance des sages-femmes hospitalieres et a
I'application de certaines dispositions du decret n°® 2013-841 du
20 septembre 2013 modifiant les dispositions relatives a la
commission medicale d’établissement et aux transformations
des établissements publics de santé et a la politique du
médicament dans les établissements de sante



Veille juridique
Professionnels

Décret du 26 mai 2014 relatif aux procédures de contrble de
I'insuffisance professionnelle et aux regles de suspension
temporaire des médecins, des chirurgiens-dentistes, des sages-
femmes, des pharmaciens, des infirmiers, des masseurs-
kinésithérapeutes et des pédicures-podologues

Instruction du 31 mars 2014 relative a la mise en ceuvre de
I'arrété du 8 novembre 2013 modifiant I'arrété du 30 avril 2003
relatif a 'organisation et a I'indemnisation de la continuité des
soins et de la permanence pharmaceutique dans les
établissements publics de santé et les établissements publics
d’hébergement pour personnes agées dépendantes

Arrété du 16 avril 2014 modifiant I'arrété du 2 aolt 2006 relatif a la
formation conduisant au diplome de préparateur en pharmacie

Instruction du 22 avril 2014 clarifiant les dispositions
reglementaires relatives aux internes



— Vellle juridique
Ets de sante- aspect financier

—— Circulaire du 31 mars 2014 relative a la délégation
des crédits du fonds de modernisation des
établissements de santé publics et prives au titre de
I'année 2014

—— Circulaire du 31 mars 2014 relative aux modalités de
mise en ceuvre du fonds d'intervention regional en
2014

—— INSTRUCTION du 10 avril 2014 relative aux priorités
nationales de contrdles externes de la tarification a
I'activite pour 2014




INSTRUCTION du 18 avril 2014 relative a la mise en ceuvre de la
campagne tarifaire regionale des établissements de santé finances
sous OQN

Note d'information 9 du 23 avril 2014 a destination des
établissements de santé privés mentionnés au d de l'article L.162-
22-6 du code de la sécurité sociale concernant la facturation des
actes et consultations externes (ACE) réalisés par leurs praticiens
salariés

Arrété du 7 mai 2014 modifiant I'arrété du 8 janvier 2014 modifiant
I'arrété du 31 décembre 2004 relatif au recueil et au traitement des
données d'activité médicale des établissements de santé publics
ou privés ayant une activité d’HAD et I'arrété du 22 février 2008
relatif au recueil et au traitement des données d'activité médicale et
des données de facturation correspondantes, produites par les
établissements de santé publics ou privés ayant une activité en
médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie



— Vellle juridique
Ets de sante- aspect financier

—— INSTRUCTION INTERMINISTERIELLE du 30 mai 2014
relative aux modalités de déploiement de la facturation
individuelle (FIDES) dans les établissements de santé publics
et privés non lucratifs ayant une activité de médecine, chirurgie,
obstétrique et odontologie et aux modalités de déploiement du
protocole d’échange standard PES V2 et de dématérialisation
des opérations en comptabilité publique des établissements
publics de santé



Veille juridique
santé publique

NOTE D'INFORMATION du 29 avril 2014 relative a la surveillance
du moustique Aedes albopictus en France métropolitaine en 2014
dans les départements classés au niveau albopictus

Instruction du 29 avril 2014 mettant a jour le guide relatif aux
modalités de mise en ceuvre du plan anti-dissémination du
chikungunya et de la dengue en métropole

INSTRUCTION INTERMINISTERIELLE du 06/05/2014 relative au
Plan National Canicule 2014

Instruction du 15 mai 2014 relative a la préparation du systéme de
santé a la gestion des situations sanitaires exceptionnelles

Instruction ministérielle du 21 février 2014 relative a I'organisation
et a la gouvernance du réseau national des laboratoires « Biotox-
Piratox »



Veille juridique
Divers

Instruction du 5 mai 2014 relative au codage complémentaire
des actes d'explantation de prothéses PIP pour les années
2012 et 2013 au moyen de l'outil mis en place sur la plateforme
de I'ATIH

Instruction du 19 mai 2014 relative a la mise en ceuvre d'une
enquéte nationale sur l'organisation de la tragabilité sanitaire
des dispositifs médicaux implantables dans les établissements
de santé des secteurs publics et prives, titulaires d'activités de
meédecine, chirurgie et obstétrique

Arrété du 9 avril 2014 relatif a la liste des centres hospitaliers
régionaux comportant un centre antipoison

Instruction du 18 avril 2014 relative au redéploiement de la
prise en charge des personnes atteintes de mucoviscidose
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— L’INCa et TANSM signent un accord-cadre
renforcant leur collaboration pour la mise en ceuvre

des mesures du Plan cancer sur les medicaments -

Actions concretes mises en ceuvre dans le cadre du Plan cancer

—— la définition des priorités pour déeveloppement des medicaments
anticancéreux

—— [|'évolution des dispositifs d’évaluation des médicaments
anticancereux

I'acces précoce aux médicaments

les tests compagnons des thérapies ciblées faire évoluer le
dispositif d'oncogénétique ,promouvoir la qualité des tests, la
collecte de données

—— le bon usage des médicaments, a partir notamment des
données des OMEDIT pour identifier les situations de
prescriptions non acceptables ou justifiant un encadrement
particulier (RTU, essais cliniques)

—— l'organisation des soins en canceérologie



— Reéférentiel "Médicaments et déficit
en G 6PD"

Agerce rationale de sicurité du médicament
..........

N { —— Classement par substances
actives

—— Classement par spécialités

—— Liste des substances actives
des médicaments pouvant
provoquer un accident
hémolytique chez les personnes
atteintes de déficit en G6PD

Médicaments et déficit
en Glucose-6-Phosphate
Déshydrogénase (GGPD)
Classement des médicaments
par substance active

Mai 2014




Rapport sur les anticoagulants en
France en 2014 : Etat des lieux, synthese

et surveillance (Avril 2014)

ansm Rapport

Agerce nationsle de séouricé du médicament
e es produts de santé

Les anticoagulants
en France en 2014:
état des lieux, synthése
et surveillance

Avril 2014
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) Bon usage des medicaments en cas de
#/’7 vague de chaleur

Juin 2014

OMEéEDIT PACA CORS
e gons s @‘ axam
Cte Fhnr

Adaptation des traitements médicamenteux en cas de vague de chaleur

L"ANSM rappelle I'importance de I'adaptation d'un traitement médicamenteux en situation de forte
chaleur.

http://ansm.sante.fr/Dossiers/Conditions-climatigues-extremes-et-produits-de-sante/Canicule-st-
produits-de-sante/{offset)/0

Encas de vague de chaleur, les médicaments a prendre en considération sont ceux susceptibles :
-d"aggraverun syndrome d’épuisement-déshydratation ou un coup de chaleur par:
troubles de I"hydratation et/ou troubles électrolytiques (notamment les diurétiques),
altération de la fonction rénale (en particulier les IEC et les ARAII),

profil cinétique susceptible d"étre affecté par la déshydratation (sels de lithium, anti-arythmiques,
digoxine, anti-épileptiques, biguanides et sulfamides hypoglycémiants, statines et fibrates),

perturbation de la thermorégulation centrale ou périphérique (parmi lesquels : neuroleptiques,
sérotoninergiques (antidépresseurs imipraminigques, inhibiteurs de la recapture de la sérotonine (IRS),
inhibiteurs de la recapture de la sérctonine et de la noradrénaline (IRSNA)", atropiniques (antidépresseurs
imipraminiques, antihistaminiques de premiére génération, antiparkinseniens atropiniques, certains
antispasmodiques (en particulier ceux de la sphére urinaire), neurcleptiques, néfopam, mémantine,
scopolamine), hormones thyroidiennes)

-d'induire une hyperthermie (neurcleptiques, agonistes sérctoninergiques),
-d"aggraverindirectement les effets de la chaleur (antihypertenseurs, anti-angoreux, médicaments

altérant lavigilance.

Recommandations ANSM 2014 adaptation des wai édi en cas de vague dechaleur
‘OMEDITPACA CORSE pagel




—— Botox 50, 100, 200 unités Allergan (Toxine
Botulinique de type A) : une nouvelle
indication dans I'hyperactivité vésicale
idiopathique

—— Procoralan® (ivabradine) : dans l'attente de
I'evaluation complete des résultats de I'eétude
SIGNIFY dans le cadre de la réeévaluation en
cours du benéfice/risque, rappel sur les
conditions d'utilisation dans le traitement
symptomatique de I'angor stable chronique
afin d'éviter la survenue d'une bradycardie
potentiellement dangereuse



—— Invirase (saquinavir) : Actualisation des
recommandations électrocardiographiques

—— Stagid 700 mg, comprimé sécable - Rupture
temporaire d'approvisionnement - Adaptations
posologiques necessaires lors du remplacement par
une alternative thérapeutique

—— PRAZINIL 50mg (carpipramine), comprimé pelliculé
: retrait de son autorisation de mise sur le marché a
compter du 2 septembre 2014



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY -
SCIENCE MEDICIMNES HEALTH

Periode d’avril a juin 2014



— Rapport du PRAC
Comiteé pour I’Evaluation des Risques en

matiere de Pharmacovigilance
Réévaluation du rapport bénéfice/risque

—— Médicament a base d’ivabradine (PROCORALANG® et
CORLENTOR®) : L'étude SIGNIFYE montre une augmentation
modeste mais significative du risque combiné de déeces
cardiovasculaire et d’infarctus du myocarde chez les patients
présentant un angor symptomatique traités par Procoralan,
comparativement aux patients recevant un placebo

—— ICLUSIG® (ponatinib) suite a I'alerte donnée par la FDA sur
I’augmentation de la frequence des évenements thrombotiques
veineux et arteriel

—— Médicaments a base d’hydroxyzine a la suite de la notification
de cas de pharmacovigilance rapportant des effets indésirables
suggérant un allongement de l'intervalle QT



—— |e risque cardiovasculaire des medicaments
contenant de l'ibuproféene utilisé a fortes
doses

—— des spéecialités administrées par voie orale
contenant de la méthadone et de la
povidone en tant qu’excipient

—— Bromocriptine dans l'inhibition de la
lactation



accord a une extension de clock-stop pour Chondrosphere :
sphéroides autologues formé de chondrocytes dans une matrice
pour transplantation en vue de réparer le cartilage.

Approbation d’'une premiére liste de questions pour Heparesc :
hépatocytes allogéniques pour le traitement de maladies
héréditaires du cycle de l'urée

Classement des médicaments de thérapie innovante (ATMP)

—— MBM cell : Fraction nucléée préparée a partir de moelle osseuse
autologue pour le traitement de Iésions d'ostéoarthrose et de
lésions ostéochondrales. Ce produit est classé comme Tissue
Engineered medicinal product.

UCART 19

ARTECH

Col-Treg :

InBreath Airway Transplant



la mucoviscidose (1-(2,2-difluoro-1,3-benzodioxol-5-yl)-N-{1-
[(2R)-2,3-dihydroxypropyl]-6-fluoro-2-(1-hydroxy-2-
methylpropan-2-yl)-1H-indol-5-yl}cyclopropanecarboxamide),
L'aspergillose invasive (isavuconazonium sulfate), La
maladie de Stargardt (mélange de vecteurs viraux adéno-
associes de sérotype 8 contenant les moitié de séquences 5’ et
3’ du gene humain ABCA4),

Le syndrome d’Usher (mélange de 2 vecteurs viraux de
serotype 8 contenant les moitié de séquences 5’ et 3’ du gene
humain MYO7A),

La cholangite sclérosante primitive (acide
norursodeoxycholique),

Le traitement de la pré-éclampsie (alpha-1 microglobuline
humaine recombinante)



La choroidérémie (vecteur viral adéno-associé de
serotype 2 contenant le gene humain REP1 ),

Le pemphigus chronique bénin

familial (afamélanotide),

Le syndrome de Prader Willi (béloranib),

Le lymphome lymphocytaire a petits
lymphocytes/ Leucémie lymphocytaire
chronique (anticorps monoclonal anti CD 19 lie a
un fragment Fc humanisé)

Nexavar (sorafénib) dans le traitement du
carcinome thyroidien differencie, en progression,
localement avanceé ou meétastatique (extension indic)



Le CHMP a rendu des avis favorables pour 'octroi de I'autorisation de
mise sur le marché a :

Gazyvaro (obinutuzumab) dans le traitement de la leucémie
lymphoide chronique.

Gazyvaro est un anticorps monoclonal anti-CD20-, désigné
comme médicament orphelin. La France est co-rapporteur du
dossier.

Translarna (ataluren) (AMM conditionnelle) dans une forme de
la myopathie de Duchenne.

Translarna est également désigné comme médicament
orphelin.

Plegridy (interféron-beta 1a pégylé) dans le traitement de la
sclérose en plaques récurrente-rémittente



— Avis favorables pour de nouvelles AMM
Autres medicaments

—— Nuwiq (simoctogog alfa), un facteur VIll recombinant, dans le
traitement et la prophylaxie de ’'hnémorragie chez les patients
hémophiles A

—  Simbrinza (brinzolamide/brimonidine tartrate) dans le

traitement du glaucome a angle ouvert ou de I'hypertension
oculaire

—— Envarsus (tacrolimus), médicament hybride, dans la
prévention du rejet de greffe rénale ou hépatique chez I'adulte
et dans le traitement du rejet de greffe résistant a d’autres
Immunosuppresseurs

—— MeKkinist (tramétinib)



— Avis defavorables pour de nouvelles
AMM Autres medicaments

——  Apres ré-examens, les avis défavorables pour de nouvelles
AMM ont été confirmés pour :

—— Masiviera (masitinib), dans le cancer du pancréas localement
avance ou métastatique non resecable,

—— Nerventra (laquinimod) dans la sclérose en plagues

—— Reasanz (serelaxin) dans le traitement de l'insuffisance
cardiaque aigué.



Le CHMP a recommandé une extension des indications des anticancéreux
suivants :

Arzerra (ofatumumab) dans le traitement de la LLC en association avec
un agent alkylant chez les patients non éligibles a un traitement par
fludarabine.

Halaven (éribuline) a regu un avis positif pour une extension d’indication
au traitement de deuxiéme ligne du cancer du sein localement avancé ou
métastatique.

Nexavar (sorafenib), inhibiteur de la tyrosine kinase, dans le traitement du
carcinome thyroidien différencié, en progression, localement avancé ou
métastatique.

Gilenya (fingolimod) a recu un avis favorable pour une extension dans le

traitement de la sclérose en plagues récurrente-rémittente trés active
apres échec d’au moins un traitement immunomodulateur.



Avis positifs pour nouvelles extensions
d’indication (2)

Des avis favorables ont également été octroyés a :

Invega (palipéridone) dans le traitement de la schizophrénie a partir de
15 ans,

Pradaxa (dabigatran etexilate) dans le traitement et la prévention de la
thrombose veineuse profonde et de 'embolie pulmonaire,

Prolia (denosumab) dans le traitement de I'ostéoporose chez ’lhomme a
risque élevé de fracture,

Gardasil (vaccin contre 'HPV) pour une utilisation a partir de 9 ans dans
la prévention du cancer anal et des Iésions anales précancéreuses
causées par les HPV types 6, 11, 16 et 18

Vfend (voriconazole) a regu un avis positif pour une extension d’indication
a la prophylaxie des infections fongiques invasives chez le patient a haut
risque apres greffe de cellules souches hématopoiétiques



—— réevaluation des stylos auto-injecteurs d'adrénaline
utilisés pour le traitement du choc anaphylactique
afin de clarifier et de renforcer les instructions a
suivre en cas d'urgence pour maximiser les chances
de succes d’administration de I'adrénaline par les
patients.



—Informations FDA
(USA)

Peéeriode d’avril a juin 2014



Mises en garde FDA (USA)

Corticostéroides administré par voie épidurale dans la prise en
charge de la douleur : modification de I'étiquetage pour prévenir
de rares mais graves problemes neurologiques apres injection
épidurale

Lunesta (eszopiclone) médicament de I'insomnie : alerte sur
des risques d’inattention « du lendemain » avec et
recommandations pour des posologies plus basses

Etude de la FDA sur la base de patients Medicare montrant de
plus faibles risques de déeces et d’AVC mais plus de risques de
saignements intestinaux chez les patients traités par Pradaxa
(dabigatran) versus warfarin



Nouvelles autorisations de mise sur le
marche US

Zvkadia (ceritinib) for late-stage lung cancer

Ceritinib in ALK-Rearranged Non-Small-Cell Lung Cancer , A.T.
Shaw and Others | N Engl J Med 2014;370:1189-1197

Lymphoseek (technetium 99m tilmanocept Injection) to help
determine the extent of head and neck cancer in the body

Dalvance (dalbavancin), a new antibacterial drug used to treat
adults with skin infections

Once-Weekly Dalbavancin versus Daily Conventional Therapy for Skin

Infection, Helen W. Boucher, and others, N Engl J Med 2014; 370:2169-
2179

Entyvio (vedolizumab) to treat ulcerative colitis and Crohn's
disease
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Deven& E)(pert ‘ 10 juin 2014 | Communiqué de Presse
aupresdela HAS % : ¥ Incitation financiére & I'amélioration de |z qualité (IFAQ) : un nouvel appel 3 candidatures pour
A rehen e des ot} Y maintenir |3 dynamique
pour ses groupes de travai |
La direction générale de I'offre de soins (DGOS) el la Haule Autorité de Santé (HAS) lancent un nouvel
appel a did aupres e I des de santé afin de poursuivre la montée
ﬁl& HAS en charge du prog d iére a I"améli ion de la qualité (IFAQ).

> Organigramme de la HAS
> Le Collzge de la HAS

> Déclarations publiques dintéréts

EAgﬂnda

» International Forum on Quality and
Safety in Healthcare - Paris -8 au 11
avril 2014

» Journée régionale Qualité et Sécurité
des soins - Région Rhine-Alpes -
Lyon - 20 novembre 2014

» Congrés d'EUnetHTA — Rome — 30 &
31 actobre 2014

R Evaluation & Recommandation

> Recommandations de bonne
pratique

? Avis sur les médicaments

» Santé publique & Organisation des
offres de soins

v hccréditation & Certification

? Certification des établissements

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Le programme IFAQ. qui s'inscrit p\smsmem dans les travaux du comité de réforme de Ia tarification hospitaliére
(CORETAH), permet une incitation fi positive pour les établi 1ts de santé, fondée sur des
indicateurs généralisés de qualité et de sécurité des soins, sur les pratiques exigibles prioritaires de la
certification pilotée par la HAS et sur le degré d'informatisation des dossiers des patients.

Le nouvel appel & candidatures permettra d'intégrer de nouvelles composantes dans le modéle d'incitation,
notamment les indicateurs de spécialités — prise en charge initiale de I'accident vasculaire cérébral (AVC), prise
en charge hospitaliére de I'infarctus du myocarde, prévention et prise en charge de 'hémorragie du post-partum
immédiat et qualité de la prise en charge des patients hémodialysés chroniques — ainsi que la nouvelle version
V2014 de la certification. Il s’agira aussi de mesurer |a persistance d'un effet de I'incitation dans le temps.

Tous les & de santé en méd chirurgie obstétrique (MCO), & I'excl des soins en
ambulatoire, en hospitalisation & domicile et en hémodialyse, sont invités a pamclper a cette nouvelle phase du
programme. qui se déroulera entre juin 2014 et décembre 2015. Sont concemés les établ s déja
engagés dans le programme IFAQ depuis sa 12 phase, lancée en juillst 2012 Celle-ci. toujours en cours, a
bénéficié d'une trés forte mobilisation - quelque 450 établissements se sont portés candidats et 220 ont pu
expérimenter concrétement le dispositif. Pour la 279 phase, 500 établissements pourraient participer a I'appel &
candidatures

Consultez le dossier IFAQ sur le site du ministére des affaires sociales et de la santé - www.sante.gouy fr/ifag
Mis en ligne le 10 juin 2014

En savoir +

1ts de santé dans le cadre du Programme d'Incitation Financiére

> Appel a auprés des é
al'Amélioration de la Qualité - IFAQ

* LE MINISTERE LES CAMPAGNE S LES DDSSIERS LA PRESSE
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Le programme d'incitation financlére a 'amélioration de la qualité (IFAQ) : favoriser la
progression des pratiques professionnelles au bénéfice des patients
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Incitation financiere a la qualite
2eme vague

Nouveaux indicateurs de spécialité genéralises par la HAS dans le
modéle de calcul du score IFAQ

la prise en charge initiale de AVC,
la prise en charge hospitaliere de l'infarctus du myocarde,

la prévention et la prise en charge de ’hémorragie du post-
partum immediat,

la qualité de la prise en charge des patients hémodialyseés
chroniques.

Objectif : adapter le modele a la remontée désormais biennale
des indicateurs et évaluer la persistance d’un effet de l'incitation
au cours du temps

Criteres d’éligibilité des etablissements: autorisation en MCQO,
en V2007 sans reserve apres suivi, en V2010 sans réserve
apres suivi ou avec réserve mais ceux pour lesquels les
réserves n‘auront pas eté levées avant fin 2015 seront exclus



HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDATION EN SANTE PUBLIQUE

Place des tests rapides d’orientation
diagnostique (TROD) dans la
stratégie de dépistage de I'hépatite C




Feu vert de la HAS aux tests de
dépistage rapide de I'hépatite C

Le rapport met en avant certains avantages des Trod

notamment

leur rapidité d'obtention des résultats qui permettrait de limiter
les risques de perdus de vue associes au délai d'attente,

une simplicité d'utilisation, la possibilite de les utiliser dans des
cadres non médicalises

compte tenu de leurs moindres sensibilite et spécificite par
rapport au test Elisa, la HAS insiste sur le fait que les Trod "ne
visent pas a concurrencer ou remplacer les dispositifs
traditionnels de dépistage” mais sont plutét "complémentaires«

Intérét : renforcer la prévention et le dépistage aupres des
populations particulierement exposeées et eloignées des
structures de soins ou trop peu dépistées



— Plan Personnalisé de Sante et Education
Thérapeutique du Patient pour les personnes
agees a risque de perte d’autonomie (PAERPA)

La HAS publie des documents et outils pratiques

—— Cahier des charges pour la mise en oeuvre de I'éducation
thérapeutique dans le cadre de I'expérimentation PAERPA

—— Cahier des charges pour la mise en oeuvre de I'éducation
thérapeutique dans le cadre de I'expérimentation PAERPA -
Note méthodologique et de synthese documentaire

Mode d'emploi du plan personnalisé de santé (PPS)
Synthese du mode d'emploi du PPS

Questionnaire d'aide a la décision d'initier un PPS chez des
patients de plus de 75 ans

Exemple de PPS complété a partir d'une vignette clinique
Modele de PPS - version word a télécharger



HA‘S Cahier des charges pour la mise en ceuvre de

HAUTE AUTORITE DE SANTE I'éducation thérapeutique du patient (ETP)

e dans le cadre de I'expérimentation PAERPA
(personnes dgées en risque de perte d'autonomie)

Note méthodologique et de synthese
documentaire

Efficacité de I'éducation thérapeutique du patient
(ETP) dans le cadre des programmes PAERPA

Avril 2014

HAS

~ HAUTE AUTORITE DE SANTE

MODE D’EMPLOI
DU PLAN PERSONNALISE DE SANTE
(PPS) POUR LES PERSONNES A
RISQUE DE PERTE D’AUTONOMIE
(PAERPA)

{ Les
—eer Mars 2014
B




—  Episode dépressif caractérisé de I’adulte
prise en charge en premier recours -
Note de cadrage

Episode dépressif caractérisé de
I'adulte : prise en charge en premier
recours

(Actualisation)

Recommandation de bonne pratigue

Document n'ayant pas fait l'objet d'une relecture orthographique et typographique




Préserver I'efficacité de certains
antibiotiques

Trois antibiotiques (ou familles d’antibiotiques), particulierement
générateurs de résistances bactériennes, sont concernés :

I'association amoxicilline-acide clavulanique ;

les céphalosporines de 3e génération, orales ou injectables, notamment la
ceftriaxone ;

les fluoroquinolones

Il N’y a pas lieu en général de prescrire I'association amoxicilline-acide
clavulanique en premiere intention. L’amoxicilline seule a dose adaptée est
le plus souvent suffisante.

Il N’y a pas lieu de banaliser la prescription de céphalosporines qui favorise
I’émergence d’entérobactéries productrices de béta-lactamases a spectre
étendu. Leur prescription doit étre modérée dans le respect de leurs
indications.

Il n’y a pas lieu de prescrire une fluoroquinolone dans les situations ou
d’autres antibiotiques peuvent étre utilisés. Il est conseillé de ne pas
réitérer une prescription de fluoroquinolone suivant une précédente
utilisation de cette classe dans les 6 mois pour une infection urinaire ou les
3 mois pour une infection respiratoire



CARBAGLU (acide carglumigue)

——  Progres thérapeutique important dans I’hyperammoniémie
secondaire a une acidémie isovalérigue ou méthylmalonique ou
propionique

LOJUXTA (lomitapide), hypocholestérolémiant

—— Progres thérapeutique mineur pour I'ajout de LOJUXTA a un

traitement hypolipémiant optimal dans I’hypercholestérolémie
familiale homozygote (HFHo) non contrbléee

PLENADREN (hydrocortisone), corticoide

——  Progres thérapeutique mineur dans la prise en charge de
I'insuffisance surrénale

SOMAVERT (pegvisomant), antagoniste du récepteur de I'normone de
croissance

——  Progres thérapeutique modeéreé dans la stratégie thérapeutique
de I'acromeégalie




PREVENAR 13 vaccin anti-pneumococcique

—  Progres thérapeutique mineur dans une nouvelle tranche d’'age,
dans la stratégie de prévention des infections invasives a
pneumocoque chez des populations de patients de 6 ans et
plus a risque d’infection par le pneumocoque

AUBAGIO (tériflunomide), immunomodulateur

—— Pas d’avantage clinique démontré dans le traitement de fond de
la sclérose en plaques de forme rémittente récurrente (SEP-
RR) par rapport aux traitements existants

CERUBIDINE (daunorubicine), anthracycline

—— Pas d’avantage clinique démontré dans le traitement de la
leucémie aigtie lymphoide (LAL) et de la leucémie aigie
myéloide (LAM) de I'enfant

TROBALT (retigabine), antiépileptique

—— Pas d’avantage clinique démontré dans le traitement des crises
d’épilepsie partielles, avec ou sans généralisation secondaire
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Situation
de la chimiotherapie
des cancers '

.

RAPPORT 2013 i COLLECTION

Etats des lieux & des connaissances
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DE LA CHIMIOTHERAPIE DES CANCERS
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—  Evolution de l'incidence et de la mortalité
tous cancers

Figure 1. Evolution de 'incidence et de la mortalité = tous cancers = (taux standardisé
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Figure 17. Evolution des dépenses liées aux cing anticancéreux les plus colteux de la liste en
sus des GHS, plus le docetaxel, entre 2009 et 2012 (hors secteur privié)
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P Le secteur public

La part des therapies ciblees dans le montant depense par les etablissements de sante pour les anticanceéreux
de la liste en sus continue de s’accroitre, pour atteindre environ 71 % de celle-ci.

P Le secteur privé
La part des therapies ciblées dans le montant deépense par les établissements de santé pour les anticancereux
de la liste en sus est d’environ 84 %.

P La prescription des thérapies ciblées

Au moins 90 % des personnes qui se sont vues prescrire une therapie ciblée de la liste en sus en 2012 avaient
un cancer d’un organe pour lequel la therapie ciblee prescrite dispose d’une AMM.

P Analyse régionale

Au niveau regional, les etablissements de santé consacrent tous de maniére relativement homogene environ
75 % (70 a 78 %) de leurs dépenses pour des anticancereux de la liste en sus a des therapies ciblees.



Figure 27. Part des dix anticancéreux (hors anticancéreux immunomodulateurs) les plus

colteux de la liste de rétrocession en 2012
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Figure 28. Reépartition de |la somme des montants remboursés par |'Assurance maladie par
classe pharmacologique d’anticancéreux rétrocédés pour 2010, 2011 et 2012
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Figure 30. Evolution du montant en euros remboursé par le régime général de I’Assurance
maladie pour des médicaments anticancéreux dispensés a ['officine
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Figure 34. Reépartition des dépenses des dix anticancéreux les plus coiliteux du marche
officinal en 2012
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Part des thérapies ciblées dans ['ensemble des dépenses d’anticancéreux de la
liste en sus par région en 2012
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Outil Interdiag HAD

b
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appui santé & médico-social

Agence Nationale d Appui @ la
perfarmance des Etablissements de
santé et médico-sociaux

a1l

Rechercher.

PRESSE

@ L'ANAP DOMAINES DE COMPETENCES  LES PROJETS DE L'ANAP PUBLICATIONS & OUTILS ACTUALITES

¥3LITISMIN VA

Accueil = Publications & Outils = A A+ = FlE

OUTILS ASSOCIES

- Evaluer et gérer les risques liés &

. . ) ) . la prise en charge .Z;i
Outil - Outil diagnostic de la prise en charge o 3
médicamenteuse du patient en HAD — g
‘ Date de publication - juin 2014 ohutll Dlagé:clastlcdetla prise en g

Inter dlag Médicaments HAD® est un outil ;Héprg;m cEmenteussEn

pluridisciplinaire pour l'auto-évaluation et la gestion

des risques llés a la prise en charge médicamenteuse

adapté aux spécificltés organisationnelles de 'HAD. sécuriser le circut des dispositifs
médicaux stériles

» EN SAVOIR PLUS

* EN SAVOIR PLUS

Cahler des charges-type:
Informatisation du circult du
médicament

CONTEXTE » EN SAVOIR PLUS

Dlagnostiquer les risques liés &

Les spécificités des pratiques professionnelles et des modes organisationnels de |a prise en charge du patient A e

en HAD ont amené 'ANAP & adapter l'outil inter diag médicaments pour établissement de santé (ES) avec

médicament
hébergement; ceci en étroite collaboration avec FOMEDIT Haute Normandie et la Fédération Nationale des
Etablissements d'Hospitalisation a Domicile - FNEHAD. > EN SAVOIR PLUS
L'adaptation de l'Inter diag médicaments en ESa été ée par 'OMEDIT Haute Normandie qui s'est appuyée
sur un groupe de travail régional. Cette phase a été suivie par un ajustement par FANAP et les experts de la VIDEO
FNEHAD avant le lancement de l'expérimentation de ['outil. Une vingtaine de structures HAD toutes typologies
confondues ont participé a 'expérimentation : ESPIC, Privé ou associatif avec ou sans PUL f ; Q ﬂ
Aprés prise en compte des ajustements demandés et des améliorations suggérées par les professionnels, loutil ‘ |

afait l'objet d'une validation le 7 avril 2014 par un comité d'experts ad hoc associant les professionnels des HAD =
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Outil - Evaluer et gérer les risques liés a la prise en
charge médicamenteuse en établissement de santé

" Date de publication - juin 2014 ‘

Inter dlag Médicaments® V2 est la nouvelle version de
'outll pluridisciplinalre pour 'auto-évaluation et la
gestion des risques liés a la prise en charge
médicamenteuse, au nlveau de l'unité de solns (le coeur
de la production des solns).

PRESENTATION DE L'OUTIL

La iatrogénie médicamenteuse étant |'affaire de tous, cet outil permet d'impliquer tous les professionnels dans
la démarche de gestion des risques, d'introduire une culture des risques, de faciliter la communication entre les
différents acteurs concernés par la prise en charge médicamenteuse du patient. Ainsi, 'outil vise & promouvoir
une culture partagée de la sécurité et de la gestion des risques ol une meilleure coopération entre les acteurs
peut réduire la iatrogénie médicamenteuse.

Au-dela de sa fonction de "cartographie des risques liés au processus”, l'outil permet d*élaborer un plan d'action,
de cibler les axes prioritaires d'amélioration afin de renforcer et d'homogénéiser les bonnes pratiques
organisationnelles au sein des unités de soins.

Agence Nationale d'Appui a la
performance des Etablissements de
santé et medico-sociax

Rechercher...

L'ANAP  DOMAINES DE COMPETENCES = LES PROJETS DE L'ANAP PUBLICATIONS & OUTILS ACTUALITES = PRESSE

OUTILS ASSOCIES

I Outll diagnostic de la prise en

charge médicamenteuse du
patlent en HAD

> EN SAVOIR PLUS

Outll Dlagnostic de la prise en
charge médicamenteuse en
EHPAD

> EN SAVOIR PLUS

Sécurlser le clrcult des dispositifs
médIicaux stérlles

> EN SAVOIR PLUS

Cahler des charges-type:
InFormatisation du circult du
médicament

» EN SAVOIR PLUS

Dlagnostiquer les risques liés &
U'Informatisation du circult du
médicament

> EN 5AVOIR PLUS
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appui santé & médico-social
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W L'ANAP

PRESSE

Accoed » A he = fF E D
Bibliothéque de documents - InterDiag Médicaments V2

Cette bibliothéque associée i l'outil Inter Diag Méd v2 prend une liste
nationales, des Fiches-action issues des Retours d’expériences, des travaux des OMEDIT...

" & "

Retrouvez la liste des documents dans ce tablesu au format PDF,

Pour accéder aux documents relatifs aux sous-thémes ou aux items de ['outil InterDiag Médicaments V2, cliquez sur la lettre du
théme puis sélecti 4 gauche l'item désiré.

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ

Y

Liste des comportements & risque

Source : OMEDIT Aquitaine - Octobre 2011

@ Llen
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o » VENIR ALANAP » FAQ !
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Publique

LEHCSP AVIS ET RAPPORTS

accueil > avis etrapports

LA REVUE ADSP

Suivre le HCSP v] §i

CHERCHER

LE POINT SUR

Domaines d’action prioritaires et objectifs de résultats de la stratégie nationale

de santé pour la prochaine loi de santé

L a ministre de la Santé a saisi le HCSP le 28 novembre pour se prononcer sur les
domaines d'action devant &tre prioritaires pour la Stratégie nationale de santé et pour
définir, au sein de ces domaines d'action, des objectifs de résultats a atteindre a
I'echéance de cing et dixans et a inscrire dans la future loi de santé.

Le HCSP a formulé une réponse en deux temps :

® Dans la note du 3 février 2014, le choix préalable parla ministre de cing
domaines prioritaires (la santé de la jeunesse de 0 a 25 ans, les addictions, le
cancer, la santé mentale et la santé des personnes dgées) &étant inconciliable avec
une méthode de priorisation objective des problémes de santé, le HCSP s'est
borné a réaliser un état des lieux des connaissances disponibles et des domaines
dintervention au sein de ces cing thématigues, avec une emphase sur les
guestions porteuses dinégalités de santé. D'autre part, le HCSP rappelle, en
accord avec ses travaux antérieurs, cing autres domaines qui ne devraient pas
étre négligés :la lutte contre les inégalités de santé, la pollution atmosphérique,
les maladies chronigues, la politigue vaccinale, la sécurité des patients.

* Dans la note du 31 mars 2014, des objectifs de résultats sont proposés pour les
cing domaines prioritaires préalablement énoncés par la ministre de la santé et
pour les cing domaines jugés non négligeables par le HCSP. Lexistence
dindicateurs pour les mesurer est précisée.

Lire aussi :

MNote du 31 mars 2014 B (294 ko)
Note du 3 février 2014 IR (616 ko)
Date du document - 31/03/2014
Date de mise en ligne - 03/06/2014
Autres documents portant sur

m Stratégie et prospective

Systéme dinformation

Objectifde santé publique

rartager [ F1 C1 1 1]

* Propositions pour un tableau de bord synthétique de I'état de santé de la population et du fonctionnement du systéme de

santé

o DREES-DGS. Indicateurs de suivi de I'état de santé de la population : Révision 2013 - Rapport final

Avis etrapports Revue adsp HCSP Archives

Le site hesp fr
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Propositions pour un tableau de bord synthétique de I'état de santé de la
population et du fonctionnement du systéme de santé

E n vue de son inscription dans la future loi de santé, la ministre de la santé a saisi le Note du 2 mai 2014 IR (1006 ko)
HCSP en février 2014 pour élaborer un tableau de bord synthétigue de I'état de santé Date du document - 02/05/2014

de la population et du fonctionnement du systéme de santé, destiné au pilotage
interministériel de la Stratégie nationale de santé et a une communication annuelle
auprés du grand public. S'appuyant sur les expériences étrangéres recensées, le HCSP

Date de mise en ligne : 03/06/2014
Autres documents portant sur

formule des propositions et ouvre des perspectives de travaux 3 engager pour Evluation f stratéte =t prospactive
encourager I'analyse des données de santé et la conduite des politiques pour les Systéme dinformaticn
améliorer.

Le tableau de bord proposé explore sept dimensions, donnant une vision globale et

intégrée de la santé et des champs d'action pour la faire &voluer, en cohérence avecla

Stratégie nationale de santé : état de santé, réactivité du systéme en réponse aux

attentes de la population ; réduction des dispariteés sociales, géographiques et
financiéres en santé ; qualité et sécurité des soins ; coordination et continuité des prises

en charges ; participation des usagers ; qualité de la prévention et de I'action sur les partager K1 11 2 2

déterminants la santé.

Dans chague dimension sont proposés des indicateurs, sélectionnés au regard des

priorités de la Stratégie nationale de santé pour leur intérét en termes de santé

publique, de pilotage interministériel et dinformation de la population. Au total quinze indicateurs sont proposés, parmi lesquels
six existent déja et sont recueillis actuellement. Pour les autres, des travaux complémentaires doivent étre conduit préalablement a
leur mise en place.

Lire aussi -

¢ Domaines d'action prioritaires et objectifs de résultats de la stratégie nationale de santé pour la prochaine loi de santé

Avis et rapports Revue adsp HCSP Archives Le site hesp.fr
Le point sur les vaccinations Dernier numéro paru Présentation La santé en France [ 5e connecter ]

English synthesis Tous les numéros College Avis et rapports du Haut Contacter le HCSP



Liste des indicateurs proposes

Taux de mortalité prématurée « évitable » par la prévention
Espérance de vie sans incapacite a 50 ans

Temps d'attente moyen dans les services hospitaliers d’accuell
des urgences

Taux de renoncement aux soins (soins courants)

Taux de familles vivant dans des logements indignes
Accessibilité des soins de ville

Taux de prescriptions inadéquates de psychotropes chez le
sujet agé

Maintien et retour a I'emploi des personnes souffrant de
maladie chronique

Prévalence du surpoids et de I'obésité des enfants et
adolescents

Prévalence du tabagisme quotidien



— Proposition complementaire de 5
indicateurs

—— Délai d’attente avant un traitement spécifique suite
au diagnostic d’'un cancer

Prescription médicamenteuse appropriée apres un
infarctus du myocarde

Suivi approprié du diabete de type | et Il

Nombre de personnes exposées a des
dépassements des seuils réglementaires annuels
pour les polluants atmosphériques majeurs (PM10,
PM2,5, NO2 et ozone), ou a défaut niveaux moyens
annuels de ces polluants

—— EXposition aux conditions de travail favorisant les
troubles musculo-squelettiques
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Outil d’aide pour la
prescription de
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Liste des pansements remboursables
par l'assurance maladie

Sous-section 1 : Pansements

Paragraphe 1 : Pansements hydrocolloides

1322792 Pansements hydrocolloides »= 25 cm2 et < 50 cm2, B/S
1387113 Pansements hydrocolloides »= 25 cm2 et < 50 cm2, Bf10
1321321 Pansements hydrocolloides »= 50 cm2 et < 63 cm2, Bf10
1343788 Pansements hydrocolloides »= 50 cm2 et < 63 cm2, Bf16
1396632 Pansements hydrocolloides »= 63 cm2 et < 100 cm2, B/10
s | 1342926 Pansements hydrocolloides »= 63 cm2 et < 100 cm2, B/16
1 | 1335004 Pansements hydrocolloides »= 100 cm2 et < 120 cm2, B/10
1z | 1399518 Pansements hydrocolloides »= 100 cm2 et < 120 cm2, B/16
13 | 1323805 Pansements hydrocolloides »= 120 cm2 et < 156 cm2, B/10
14 | 1362188 Pansements hydrocolloides »= 120 cm2 et < 156 cm2, Bf16

5 | 1386042 Pansements hydrocolloides, 147 cm2, forme talon, coude, boite de 10.

1 | 1314261 Pansements hydrocolloides »= 156 cm2 et < 200 cm2, B/10
zl 1344858 Pansements hydrocolloides »= 156 cm2 et < 200 cm2, Bf16
15 | 1311446 Pansements hydrocolloides »= 200 cm2 et < 225 cm2, Bf10
45 | 1390530 Pansements hydrocolloides »= 200 cm2 et < 225 cm2, Bf16
20 | 1339090 Pansements hydrocolloides »= 225 cm2 et < 300 cm2, Bf10
21 | 1385321 Pansements hydrocolloides >= 225 cm2 et < 300 cm2, talon, B/10
2z | 1399895 Pansements hydrocolloides »= 300 cm2 et < 400 cm2, B/10
2z | 1303688 Pansements hydrocolloides »= 400 cm2 et < 460 cm2, B/10
24 | 1331383 Pansements hydrocolloides >= 460 cm2, B/10

26 | 1362188 4683757 ALGOPLAQUE

27 | 1339080 7626228 ALGOPLAQUE

2z | 1303688 7626234 ALGOPLAQUE

za | 13448589 4684633 ALGOPLACQUE BORDE

so | 1343788 7626263 ALGOPLAQUE FILM

31 1335004 73571594 ALGOPLAQUE FILM

sz | 1362188 4683740 ALGOPLAQUE FILM

33 | 1339080 7626240 ALGOPLAQUE FILM

34 | 1303688 7626257 ALGOPLAQUE FILM

35 | 1344859 4684627 ALGOPLAQUE SACRUM

s6 | 1335004 71476592 ASKINA BIOFILM TRANSPARENT
31 | 1339080 7670407 ASKINA BIOFILM TRANSPARENT
sz | 1303688 7670413 ASKINA BIOFILM TRANSPARENT
sa | 1335004 7552091 ASKINA HYDRO

PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN
PAN

Pans hydrocolloide
Pans hydrocolloide
Pans hydrocolloide
Pans hydrocolloide sterile
Pans hydrocolloide sterile
Pans hydrocolloide stérile
Pans hydrocolloide stérile
Pans hydrocolloide stérile
Pans hydrocolloide stérile
Pans hydrocolloide

Pans sterile mince
Pans hydrocolloide

Banc hudracallaida

TFELMIIAR ACKINMA HYMIDN
M 4 » M| Liste pansements - Liste panserments par taile ¥

Prét (B



Programme sauve ma peau de I’ARS lle
de France

Accés Rapide - Emploi

@ D Agenoe Righnale do Sarié
Tle-de-France

Appels a projets et Professionnels de santé

finance

Accueil = L'offre de soing &~ A A % Version Imprimable @ Recommander & un ami
et médico-sociale = Appui a la performance et a la qualité = Qualité et Sécurité des
Soins = Escarre

B pocuments

L'offre de soins et

2 5 Escarre
médico-sociale @ Presentation_campagne.ppt
= Offre hospitaliére Votre établissement s'est engagé dans la campagne « Sauve ma peau », SIELY
maitriser le risque. [ AutoDiagnostic.xis (112 k)
= Fonds d'Intervention Régional Il a retourné la charte d'engagement, un référent et un groupe projet sont 5 5
(FIR) identifiés. % Guide_lancementARS.pdf (355
L'objectif de cette campagne est de sensibiliser a l'identification du risque Ky
= Médecine de ville escarre pour adapter la prévention, et de réagir dés la rougeur, pour éviter les
escarres graves.
= Interruptions Volontaires de = Voir tous les documents
Grossesse (IVG) = Télécharger "Acrobat Reader”
W Voici les premiers documents qui vous permettront de réaliser votre lancement
= Secteur medico-social interne
qualité - Le diaporama de présentation de la campagne
» Performance Les deux outils pour le diagnostic Le communiqué de presse du
e A - 25 avril 2014
* Qualité et Sécurité des Soins o "
- L'autodiagnostic o R
~ Escarre - L'audit de dossiers La demi-journée régionale du 24

~ Dépistage juin 2013, consacree a la

~ Prévention et prise en réduction du risque d'escarre

oo -lcOuiide de lancement de 'l campeane Le site de PERSE (Prévention
%t E'!'S' -L?DOI‘I"ID‘IGI.IT Education, Recherche, Soins,
~ Réseau de gestionnaires - L'affiche de la campagne au format A4 Escarres)
de risgues i
: Pour toute demande de renseignement, vous pouvez contacter : ars-idf- 2 A
~ Veills réglementaire i g : p Le site de la SFFPC (Société
» OMEDIT a : : Francaise et Francophone des Plaies
- i’ et Cicatrizations)
» Trajectoire
w Documents méthodologiques pour le diagnostic et I'élaboration du plan
= Systémes d'Information de d'actions :
Santé (51) Régionaux et - ~
Télémeédecine - Pour présenter votre diagnostic et structurer votre plan d'actions

= Charte régionale - Pour prioriser votre plan d'actions Grace au programme



I'experimentation de dispensation a
I'unite des antibiotiques

Prévue par la LFSS 2014, I'expérimentation prévue a 3 ans

doit permettre de lutter contre l'antibiorésistance et d'évaluer les
économies déegagées par l'assurance maladie

I'expérimentation concerne 4 régions : Limousin, Lorraine, Paca
et lle de France

100 officines avec un objectif individuel de 200 patients

14 molécules seront visées: amoxicilline + acide clavulanique,
céfixime, cefpodoxime, céfotiam, ciprofloxacine, lévofloxacine,
ofloxacine, loméfloxacine, péfloxacine, moxifloxacine,
norfloxacine, enoxacine, fluméquine et thiamphénicol

Repoussée a octobre
Réduite a 1 an
Rémunération en discussion



voyageurs

Bulletin épidémiologique hebdomadaire

N° 16-17 | 3 juin 2014

Recommandations sanitaires pour les voyageurs, 2014
/f Health recommendations for travellers, 2014

> EDITORIAL // Editorial

QUAND LES CONSEILS MEDICAUX AUX VOYAGEURS CONTRIBUENT A PROTEGER LA FRANCE
DE LIMPLANTATION DE MALADIES INFECTIEUSES EXOTIQUES

/f WHEN MEDIGAL INFORMATION FOR TRAVELERS CONTRIBUTE TO PREVENT EXOTIC INFECTIOUS DISEASES
INTRODUGCTION IN FRANCE

Eric Caumes

Président du Comite des maladies liées aux voyages et des maladies d du Haut Conseil de la santé publique
La version 2014 des « Recommandations itaires aux voyagy » se disth des précédentes par la partie
trésimportants consacrés a la prise en compts ds maladies d'rnportﬁhon souvent d'apparence banale au retour
devoyages ypathies, figvre, mais de générer des problémes de santé publigue

&n France par leur capacité a s'y implanter.

Pour les arboviroses comme la dengue, le chikungunya ou le zika, il est déja trop tard dans certains départements
ot territoires frangais d' oulm-mer Aprés avoir connu fimplantation de la dengue il y a plusieurs décennias, les
Antilles et la Guy sont . depuis 1a fin de l'annéa 2013, au chikungunya. Il faut espérer
que I'efficacité de la lutte antivectorielle permettra d'éliminer cette menace aussi efficacement que cela a été
le cas a I'lle de la Réunion aprés I'épidémie de 2006. Dans la région Pacifique, le virus Zika est a l'origine d'une
épidémie en Polynésie frangaise depuis octobre 2013, et en Nouvelle-Calédonie depuis janvier 2014.

On pourrait croirs que catts virale laF étropolitaine. Mais c'est faux. Le risque d'intro-
duction et d'i ion est en effet par important dans des zones ol 'un des vecteurs potentiels
est présant, comme c'est le cas dans le sud de la France ol le moustique Aedes albopictus colonise desormals
17 départements. Aprés &tre arrivé dans les Alpes-Maritimes en 2004 en pro d'ltalie, ce

particuligrement difficile & éradiquer, a successivement envahi Haute-Corse, Corsa du Sud, Var, Alpes-de-
Haute-Provence, Bouches-du-Rhone, Gard, Hérault et et amorce une remontée vers le
nord et vers I'ouest, l'année 2012 'ayant vu apparaitre dans le Lot-et-Garonne, les Pyrénées-Orientales, 'Aude, la
Haute-Garonne, la Drome, I'Ardéche, I'lsére et le Rhéne. Cette présence a elle seule justifie toutes les précautions
prisas (surveill ant i lutte anti rielle, d obligatoire des cas humains et surveillance
épidémiologique renforcée). Le fait que la dengue soit apparue & Madére et que le paludisme soit réapparu en
Gréce il y a quelques années est une autre raison d' étre vigilant vis-a-vis des maladies vectorielles.

Autre mode de transmission (respiratoirg), amrasnsques (plus ou moins Slevés) : les infections respiratoires. Les
virus de la grippe aviaire ont &té de de cas ins depuis 2013, avec une
lourde mortalité. Le virus A/H7NS est présent dans 'est et le sud-est de la Chine depuis mars 2013, avec des cas
dimpeortation signakés & Hong Kong et & Taiwan. Le virus A/H5N1 a une répartition beaucoup plus large, avec

Recommandations sanitaires pour les

Recommandations sanitaires pour les voyageurs, 2014

(a "attention des professionnels de santé).

// Health recommendations for travellers, 2014 (for health professionals)

Avis du Haut Conseil de la santé publique du 28 avril 2014

Choléra
Encéphalite japonaise ...
Encéphalite & HQUes. ..o
Fiévre jaune
Figvre typhaide.
Grippe saisonniére.
Hépatite A
Hépatite B
Infections invasives & méningocoques.......
0 Rage
111 Rotavirus
112 Rougeole
1.13 Tuberculose

2. PaLunisme

21 Données & Pl'\lurmll
22 Chlmlupruplwla:uer
2.21 Principes
2.2.2 Schémas prophylactiques
2.2.3 Chimioprophylaxie selon les zones
2.3 Séjours de longue durée (plus de trois mois)
2.4 Séjours itératifs de courte durée
2.5 Traitement présomptif ...............
3. RISQUES LIES AUX ARTHROPODES ......o.cueessesscnsscsssssssnssanees P 280

31 Risques liés aux moustiq p.291
311 Moustiques qui piguent plutdt la nuit et
peuvent transmettre le paludisme,
certaines arboviroses (Virus du Nil Occidental,
Encéphalites américaines, Encephalrte ]apunalse)
et des filarioses........ . p.2
3.1.2 Moustiques qui plque,nl pILrtUl Ie juur e’[ peuvenl
transmettre des arboviroses comme la dengue

R
L0 B D L e o o =

et le chikungunya et des filarioses. p. 291
31.3 Moustiques responsables
de fortes nuisance: p. 293

6.4 Exposition a la chaleur ... SR | . |
6.41 Risgues
6.4.2 Prévention

6.5 Exposition au soleil .......
6.5.1 Risques
6.5.2 Prévention

6.6 Exposition au grand froid ...,
6.6.1 Risques
6.6.2 Prevention

6.7 Pratiques sportives .... .

6.8 Animaux autres que les arwupodes
6.8.1  Animaux venimeux...
6.82 Mammiféres el oiseaux..

6.9 Hygiéne corporelle

7. RISQUES LIES AUX COMPORTEMENTS SEXUELS.....oossevrreesmsereercee p.301

8. RiIS0UES LIES AUX SOINS p. 301

8.1 Risques liés a des injections ou des actes invasifs. p.301
8.2 Risques liés a une hospitalisation................ .

9. RiSUES LIES AUX PRATIQUES DE TATOUAGES ET DE PIERCING......

10. PRECAUTIONS EN FONCTION DES PERSONNES w....orooscmcrrcrsnserees
101 Enfants
10.2 Femmes
10.3 Personnes agées
10.4 Personnes atteintes d'affections chroniques............
10.5 Personnes vivant avec le VIH et personnes
immunodéprimées p.303
10.6 Personnes se rendant a un grand rassemblement type
pélerinage en Arabie Saoudite (Hadj et Umra).........
10.6.1 Mesures pleventlves d'ordre général
10.6.2 Vaccinations ... S

11. Trousse A
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Publication de I'atlas des systemes
d'information hospitaliers 2014

E _. Le site santé du Ministére des Affaires sociales et de la Santé M

Liberié + Bpalisi s Fravernit
REFUBLIQUE FRANCAISE

- | Sante.gouv.fr

DES AFFAIRES SOCIALES
ET DE LASANTE

* LE MINISTERE LES CAMPAGNES LES DOSSIERS LA PRESSE Rechercher

A = Actualité/Presse = Les communiqués = Publication de I'Atlas des systémes d'information hospitaliers (SIH) (...}

Mariscl Touraine -

Publication de I'Atlas des systémes =< Partager | A+ A i i R
| d'information hospitaliers (SIH) 2014 sociales et de la
21 mai 2014 Santé

@ Biographie

ements de té, la direction

W Cabinet

B Agenda

METIERS & CONCOUR:

Depuis 2012, la DGOS publie annuellement un Atlas des SIH afin de mettre 3 disposition de I'ensemble des acteurs
de la santé les données principales et les tendances de I'évolution des systémes d'information hospitaliers surle
territoire.

VOS DEMARCHES

L'Atlas est &élaboré en collaboration avec I'ATIH, en charge de la mise en ceuvre de I'0SIS et de RELIMS ainsi que du FORMULAIRES EN LIGNE
recueil et de I'analyse des données relatives aux charges et ressources SIH. -

En 2014, I'atlas s'est enrichi d'un état des lieux des indicateurs du socle commun du programme Hépital numérique. ETUDES RECHERCHES &

STATISTIQUES

Principaux enseignements de |'atlas :

= surla saisie des établissements dans I'observatoire
Elle a progressé de 20% en 2014 soit 2 056 établissements répondants sur 3 328 établissemeants référencés.

DOCUMENTATION &
PUBLICATIONS OFFICIELLES
= surle déploiement et I'usage des SIH
Les infrastructures virtualisées supportant les systémes d'information sont déployées | 79% des établissements 1 (I
ont mis en place une architecture semveur virtualisée et le niveau d'équipement des établissements est élevé. CONSULTATIONS PUBLIQUES »
Linformatisation du processus de soins se poursuit: les projets achevés ou en cours ont progressé de 10%
depuis 2013. Linformatisation du dossier patient estfinalisée ou en cours dans plus de 75% des établissements.
Le dossier patient informatisé reste cependant incomplet et alimenté par les résultats de biologie dans seulement

54% des établissements.
Les projets d'informatisation du dossier de soins se développent avec 31% des établissements concernés par un Alertes sanitaires »
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Afin de rendre les systémes d'information & (S1) plus performants, en particulier en termes de qualité et de sécurité -
des soins, la direction générale de I'offre de soins (DGOS), a engagé, depuis avril 2010, une démarche d'élaboration CE;TUDES.‘_RE%HERCHES &
d'un plan stratégique de développement et de modernisation des systémes d'information hospitaliers (SIH), baptisé STATISTIQUES

« Stratégie Hapital Mumérique =.

Pour en savoir plus. . DOCUMENTATION &

PUBLICATIONS OFFICIELLES

F
CONSULTATIONS PUBLIQUES

Atlas des systémes d'information hospitaliers (SIH) : la publication officielle

Afin de suivre |'évolution des systémes d'information de 'ensemble des établissements de santé, la direction
générale de I'offre de soins (DGOS), gui pilote le programme Hapital numérique, a mis en place de nombreux
diznnsitifs - Alertes sanitaires »




panel d'établissements publics et prives + 20%, avec 2.056
repondants sur 3.328

80% des établissements publics ont repondu, contre 64% des
cliniques mais seulement 43% des établissements de sante
privés d'intérét collectif (Espic)

La DGOS releve de bons résultats pour l'informatisation de la
prescription de médicaments (87% de projets achevés ou en
cours), de la validation pharmaceutique (83%) et de
I'informatisation de la base de données de médicaments (86%).

Les établissements ont recours a 78 logiciels de prescription de
médicaments differents (1.087 répondants) et 71 logiciels de
gestion de pharmacie (1.168 répondants).



Plan d’économies — avril 2014

L'amélioration de la dépense de
médicaments passe par:

une consommation plus
raisonnée

un plus grand recours aux
génériques

des prix davantage en
adéquation avec l'innovation
thérapeutique

"agir sur la pertinence
médicale", il faut réduire le
nombre d'actes et
d'interventions inutiles ou
inévitables

REIBLIGUE FLANGAISE

 DETAIL DU
PLAN D'ECONOMIES

REFORMER - REDUIRE LES DEFICITS - REDRESSER - REUSSIR
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Les biosimilaires
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La substitution par des biosimilaires des médicaments biologiques
va-t-elle permettre a I'Assurance-maladie de réaliser entre 500 millions et

Premiére ébauche du compte prévention
pénibilité : les praticiens hospitaliers
toujours écartés

Deux plaintes contre un traitement
anti-VHC

un milliard d'euros d'économies par an ? C'est le pari des pouvoirs
publics qui, dans la loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) de TEMNIS
2014, ont introduit la possibilité pour les pharmaciens de substituer, en
initiation de traitement, un médicament biologique par un biosimilaire.

L'économiste de |a santé, Claude Le Pen, a présenté les résultats d'une
étude sur ces biosimilaires. Commandé par Amgen, laboratoire
américain, ce travail met en évidence le fait que la France est aujourd'hui
le seul pays européen a se doter d'une telle 1égislation. Pour le
professeur a I'université Paris-Dauphine, les économies potentiellement
générées par ces médicaments sont le principal motif de cette décision
qui est loin de faire I'unanimité, notamment chez les prescripteurs.

COMMENT ALLEZ-VOUS
DOCTEUR ?

Quelles incitations financiéres pour le pharmacien ?
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La loi de financement de la sécurité sociale pour 2014 crée une
liste de référence des biosimilaires assortie d'un droit de
substitution pour les pharmaciens en initiation de traitement ou
en continuité d'un traitement déja initié avec le méme
biosimilaire

les biosimilaires sont semblables mais pas identiques a leur
médicament biologique de référence

chute des brevets des prochains médicaments issus des
biotechnologies, puisqu'une dizaine d'entre eux vont tomber
dans le domaine public d'ici a 2020.

en 2014 Remicade* et Lantus®, en 2015 Neulasta* et
Herceptin*® en 2016 Humira™ et Aranesp®, en 2017 Avastin* en
2018 Erbitux* et en 2019 Lucentis™



—— des biosimilaires existent pour les hormones de
croissance, les érythropoiétines et les facteurs de
croissance hématopoiétiques

—— |es décrets d'application sont en cours de rédaction.

—— Aucune date d'entrée en vigueur ne peut étre
avancée



—— Les biosimilaires

PRIX MOYENS (PLUSIEURS PRESENTATIONS PAR PRODUIT)
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PARTS DE MARCHE (EN UNITES STANDARDS) DES BIOSIMILAIRES

SUR LES MARCHES DU FILGRASTIM, DE LA SOMATROPINE
ET DE L’ERYTHROPOIETINE DANS GUELQUES PAYS DEVELOPPES
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Source : Base MIDAS™, IMS Health, 2013.



projet de l'assurance maladie, qui souhaite appliquer des
sanctions financieres aux medecins abusant de la mention "non
substituable" dans leurs prescriptions

Selon la confédération des médecins, "L'usage de la mention
non substituable constitue un droit fondamental du médecin et
doit étre réservé a des cas exceptionnels dans l'intérét du
patient, compte tenu de son état de santé«

500 médecins ciblés par les sanctions de l'assurance
maladie

Les actions devraient concerner les médecins libéraux et
I'hopital, ou la prescription dans le répertoire est plus faible
qu'en ville

Objectif de "plus grande responsabilisation des prescriptions”
dans le cadre du projet de loi de financement de la sécurité
sociale (PLFSS) pour 2015




Amorcée en 2012, la baisse des dépenses de médicaments de
ville s'est poursuivie en 2013, avec un recul de 0,4% a 22,6
milliards d'euros

Hors rétrocession hospitaliere, soit sur le seul champ des
meédicaments deélivrés en officine, les dépenses sont en baisse
de 0,3% a 20,9 milliards d'euros

En 2012, la baisse avait été de 0,8%, apres une stabilisation en
2011 et plusieurs années de hausse soutenue dans les années
2000 (+ 7,2% en 2002, +4,8% en 2007 et +2,2% en 2010)

les baisses tarifaires avaient permis de faire reculer les
dépenses de 3,8%, soit 853 millions d'euros

La substitution générique a pour sa part géneré une économie
de 1,6 milliard d'euros, soit une baisse des dépenses de 2,2%.
Le taux de substitution est ressorti a 82,2% fin 2013, contre
83,6% un an plus t6t



hausse des volumes de prescriptions, avec des quantités
remboursées en augmentation de 1,2%

en raison notamment de forts épisodes hivernaux de grippe et
de gastro-entérite.

les "effets de structure", soit la tendance a prescrire des
médicaments de plus en plus onéreux, se sont ralentis,
engendrant une hausse des depenses de 3,1% contre 4,5% en
2012

taux moyen de prise en charge des médicaments était passé
de 80,2% a 81,2%, avec un impact de +1,2% sur les dépenses

les anticancéreux ont enregistre la plus forte hausse,
progressant de 8,1% (+135 millions d'euros), en raison de
I'arrivée en 2012 de nouveaux produits

Les anti-rhumatismaux spécifiqgues ont augmenté de 11,2%
(+79 millions d'euros) et les antidiabétiques de 6% (+78 M). Les
antiagrégants et antithrombotiques ont gagné 8,7%(+75 M),
tirés par la croissance des nouveaux anticoagulants oraux
(Naco) depuis I'obtention d'une extension d'AMM dans la
prévention de 'AVC et de I'embolie systemique en 2012.



Les traitements de la sclérose en plaques (SEP) ont connu une
croissance de 19,4% (+66 M d‘€) et ceux de la dégénérescence
maculaire liée a I'age (DMLA) de 12,9% (+51M).

En parallele, les IPP ont reculé de 24,2% (-176 M d‘€), les anti-
hypertenseurs de 6,8% (-152 M) et les hypolipémiants de 8,6% (-
114M).

Parmi les médicaments les plus rembourseés, le traitement de la
DMLA Lucentis™ (ranibizumab) a conservé sa premiere place,
avec des dépenses en hausse de 10,2% a 428,6 M d'€, malgre
une baisse de prix de 20% entre 2012 et 2013 et l'arrivée sur le
marché d'Eylea” (aflibercept) en novembre 2013

Lucentis™ (ranibizumab), médicament le plus colteux pour
I'assurance maladie a 430 M d€ en 2013 (contre 389 M en
2012).



— L'Autorité de la concurrence italienne a condamné
en mars Novartis et Roche a des amendes de 182.,5
millions d'euros pour "entente illicite" dans la DMLA

—— Lucentis™ a été découvert par Genentech (groupe
Roche) et ses droits en Europe ont été licenciés a
Novartis. Novartis détient une participation dans le
capital de Roche



Hépatite C et cout des medicaments
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QUI SOMMES-NOUS ? | VIH I SIDA | HEPATITES VIRALES BETC | L'ANRS FINANCE | RESSOURCES ET PUBLICATIONS

> Accueil > Hépatites virsles B et C » Clinigue > Actuslités > Eradiquer Mhépatite C : mais & quel prix ?
> Enjeux de la recherche

> Recherche fondamentale ERADIQUER L'HEPATITE C : MAIS A QUEL PRIX ?

BETLID le 03/06/2014
= Présentation générale Le directeur de I'ANRS, dans une Tribune publiée par Le Monde le 4 juin, plaide pour un "juste
= Organisation prix" et une "juste prescription" des nouveaux médicaments contre I'hépatite C
= Actualités En France, 200 000 personnes seraient touchées par le virus de I'hépatite C (VHC), dont 70 000 ignoreraient
_ Répertoire des études qu'elles sont affectées. Si la prévalence et les nouveaux cas d'jnfecli?n sont plus élevés dans’ce’naines
cliniques populations: usagers de drogues injectables, personnes tatouges, détenus.._, la population génerale est
.. Résultats des appels egalement concernée en raison de pratiques anciennes d'injections, de tatouages ou le recours passé a des
doffres produits de santé contaminés. Certains qualifient cette épidémie « d'épidémie silencieuse », je parlerais plutdt
o Santé publique, Sciences de bombe & retardement, le virus séjournant plusieurs années dans I'organisme avant de déclencher
TEELES potentiellement cirrhose, cancer du foie. ... 3000 personnes en décéderaient chaque année. Ces données
> Pays en développement soulévent la question cruciale du dépistage. Les recommandations émises dans le tout récent rapport sur les
> Pharmacovigilance hépatites élaboré sous 'égide de 'ANRS et de 'AFEF par le Pr Daniel Dhumeaux pourraient changer la

donne si elles étaient suivies par les pouvoirs publics : dépistage des sujets exposés au risque d'infection
mais également des hommes agés de 18 a 60 ans ainsi que des femmes enceintes a la premiére consultation
prénatale (supplément Science et Médecine du 21 mai).

FJH Révolution thérapeutique

Le paysage de I'hépatite C est en train de changer de maniére spectaculaire avec 'arrivée de nouveaux
traitements — les antiviraux a action directe (AAD) -, qui nous donnent le moyen de pouvoir éradiquer le VHC.
La plupart de ces nouvelles molécules ont fait I'objet d'essais cliniques sur un nombre limité de patients
(phases 2 et 3). Les résultats montrent chez 90% des patients la disparition définitive du virus avec des
combinaisons n'utilisant plus lnterféron, donc avec une tolérance accrue et des effets indésirables moindres.
De plus, la durée nécessaire de traitement est raccourcie a 12 semaines. Il est méme probable qu'une durée
inférieure pourrait suffire et 'ANRS entend mener des études afin de le préciser Il n'est donc pas abusif de
parler de révolution thérapeutique. Cependant, pour l'instant, nous ne disposons que de données sur
l'efficacité virologique, c'est-a-dire la capacité de ces nouveaux médicaments & débarrasser l'organisme du

LU




cet accord-cadre de quatre ans

"permet a tous les établissements publics et privés non lucratifs
franciliens d'accéder a une solution d'automatisation de
distribution des médicaments innovante, évolutive et a forte
valeur ajoutée

« Cette solution modulaire peut étre adaptée aux différentes
configurations de besoins exprimées par les hopitaux ou leurs
regroupements des lors gu'ils représentent une capacité
globale minimale de 300 lits.

Les automates " permettent la dispensation journaliere ou
hebdomadaire nominative des medicaments dans les
hopitaux, prennent en compte I'ensemble du circuit du
médicament et proposent quatre grandes fonctionnalités
(découpe, conditionnement, stockage et délivrance).



L'inscription du SMR sur les boites de
medicament repoussee au 1er janvier
2015

Le projet de décret signale que le SMR, détaillé indication par indication,
devra étre mis a jour au plus tard 6 mois apres communication de l'avis de
la CT.

Il sera inscrit par le biais d'un pictogramme sur la boite et fera I'objet d'une
mention en toutes lettres sur la notice, qui comportera aussi une phrase de
renvoi vers la base de données publiques des médicaments et I'adresse
du site.

Les modalités graphiques pour les boites seront détaillées dans un arrété

Le pictogramme cerclé de noir sera divisé en sections de taille eégale, leur
nombre variant en fonction de celui des indications du médicament.

Un systéme de couleur sera mis en place: le vert correspondrait a un SMR
important, le bleu a un SMR modeéré, le rouge a un SMR faible et le noir a
un SMR insuffisant.

Le pictogramme pourra donc comprendre une ou plusieurs couleurs, selon
que le médicament dispose d'une ou plusieurs indications avec des
niveaux de SMR différents.



__ AUTRES THEMES DE LA
REUNION
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