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Actualités réglementaires
octobre à décembre 2013

Décret n°2013-871 du 27 septembre 2013 relatif à la base de données 
administratives et scientifiques publique sur les traitements et le bon usage 
des produits de santé











Actualités réglementaires
octobre à décembre 2013

Arrêté du 2 octobre 2013 modifiant l'arrêté du 6 février 2009 
portant création d'un traitement de données à caractère 
personnel dénommé « Répertoire partagé des professionnels de 
santé » (RPPS)
Délibération n°2013-276 du 26 septembre 2013 portant avis sur 
un projet d'arrêté modifiant l'arrêté du 6 février 2009 modifié 
portant création d'un traitement de données à caractère portant création d'un traitement de données à caractère 
personnel dénommé « répertoire partagé des professionnels de 
santé » (demande d'avis n°13027347)
création du « RPPS » les données communicables au public sont 
les suivantes :
« ― le numéro RPPS ; 

― les noms et prénoms d'exercice ; 

― la profession exercée ; 

― les qualifications et titres professionnels correspondant à 
l'activité exercée ; et 
― les coordonnées des structures d'exercice ».



Actualités réglementaires
octobre à décembre 2013 « pharmacie »

Arrêté du 7 novembre 2013 portant approbation de l’avenant 
no2 à la convention nationale organisant les rapports entre les 
pharmaciens titulaires d’officine et l’assurance maladie
Arrêté du 7 novembre 2013 portant approbation de l’avenant 
no7 à l’accord national relatif à la fixation d’objectifs de 
délivrance de spécialités génériquesdélivrance de spécialités génériques
Arrêté du 29 novembre 2013 relatif aux caractéristiques de la 
vignette pharmaceutique
Circulaire N°DSS/SD5D/2013/386 du 22 novembre 2013
relative à la contribution assise  sur les dépenses de promotion 
des médicaments



Arrêté du 7 novembre 2013 portant approbation de 
l'avenant n°7 à l'accord national relatif à la fixation 
d'objectifs de délivrance de spécialités génériques 

l'objectif de substitution pour 2013 à 85% au sein du répertoire
Le taux est similaire à celui de 2012, mais l'entrée de nouvelles 
molécules au répertoire, qui font mécaniquement baisser le 
taux, implique un effort supplémentaire pour 2013
Les 25 molécules retenues pour le suivi spécifique national et 
individuel de la délivrance des génériques pour 2013 sont: individuel de la délivrance des génériques pour 2013 sont: 
paroxétine, ramipril, cefpodoxime, amlodipine, 
valaciclovir,venlafaxine, lercanidipine, tramadol, atorvastatine, 
rispéridone, losartan, losartan +hydrochlorothiazide, 
ésoméprazole, nébivolol, répaglinide, olanzapine, valsartan, 
valsartan +HCTZ, clopidogrel, risédronate, candésartan, 
candésartan + HCTZ, zolmitriptan, létrozole, latanoprost, 
irbésartan et rabéprazole.



Actualités réglementaires
octobre à décembre 2013 « pharmacie »

Arrêté du 26 novembre 2013 modifiant l'arrêté du 19 novembre 2013
L'arrêté AFSP1328429A du 19 novembre 2013 modifiant l'arrêté du 17 
décembre 2004 modifié fixant la liste prévue à l'article L. 5126-4 du code 
de la santé publique prendra effet à compter du 11 décembre 2013.

Article L5126-4
Dans l'intérêt de la santé publique, le ministre chargé de la santé arrête, 
par dérogation aux dispositions de l'article L. 5126-1, la liste des par dérogation aux dispositions de l'article L. 5126-1, la liste des 
médicaments que certains établissements de santé, disposant d'une 
pharmacie à usage intérieur, sont autorisés à vendre au public, au détail et 
dans le respect des conditions prévues aux articles L. 5123-2 à L. 5123-
4. Les conditions d'utilisation des médicaments et des dispositifs médicaux 
stériles sont arrêtées conjointement par les ministres chargés de la santé 
et de la sécurité sociale.

La part prise en charge par les régimes obligatoires d'assurance maladie 
au titre des remboursements afférents à ces médicaments est facturée à la 
caisse désignée en application de l'article L. 174-2 ou L. 174-18 du code 
de la sécurité sociale.



Actualités réglementaires
Oct à décembre 2013 « Médicaments »

Décision n°2013.0118/DC du 2 octobre 2013 du collège de la 
Haute Autorité de santé portant adoption de la charte de qualité 
des bases de données sur les médicaments destinées à 
l'usage des logiciels d'aide à la prescription et des logiciels 
d'aide à la dispensation candidats à la certification de la Haute 
Autorité de santé et du questionnaire d'évaluation de la 
satisfaction aux exigences de ladite charte
Décret n°2013-923 du 16 octobre 2013 pris pour la 
transposition de la directive 2012/26/UE du 25 octobre 2012 
modifiant en ce qui concerne la pharmacovigilance la directive 
2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux 
médicaments à usage humain 



Logiciels d'aide à la prescription et à la 
dispensation: parution d'une charte 
d'agrément des BDD médicaments
Pour être certifié selon un référentiel de la HAS, un logiciel de 
soins doit être adossé à une BDM agréée par la HAS pour 
l'option qui le qualifie: LAP de médecine ambulatoire, LAP 
hospitalier, LAD d'officine, LAD de vente en ligne
exigences de qualité d'une BDM (exhaustivité des 
médicaments présentés, complétude de l'information pour médicaments présentés, complétude de l'information pour 
chaque médicament, neutralité, exactitude, fraîcheur
"au moins" les médicaments ayant une AMM et commercialisée 
en France durant les cinq dernières années". 
également les spécialités de distribution parallèle ainsi que les 
produits disponibles dans le cadre d'une ATU de cohorte.
Précise les informations à mettre en ligne pour chaque 
spécialité



Actualités réglementaires
octobre à décembre 2013 « hôpitaux »

CIRCULAIRE N°DGS/PP1/DGOS/2013/346 du 18 
septembre 2013 relative au fonctionnement des 
comités de protection des personnes
INSTRUCTION N°SG/DSSIS/INCa/2013/378 du 13 
novembre 2013 relative à la description du système novembre 2013 relative à la description du système 
d'information cible du dossier communicant de 
cancérologie (DCC)



Décret CBU et arrêtés de novembre 2013



Actualités réglementaires
octobre à décembre 2013« finances »

Circulaire du 30 octobre 2013 relative à la campagne tarifaire 
2013 des établissements de santé
Circulaire N°DSS/MCGR/DGCS/CNSA/2013/357 du 15 
novembre2013 relative au déploiement de huit ratios de la grille novembre2013 relative au déploiement de huit ratios de la grille 
d’analyse des dépenses de soins en EHPAD
Arrêté du 8 novembre 2013 fixant la liste des établissements de 
santé expérimentateurs de la facturation individuelle des 
prestations de soins hospitaliers aux caisses d'assurance 
maladie ainsi que le périmètre de facturation concerné par 
l'expérimentation pour chacun de ces établissements de santé 



Instruction n°DGOS/MISOS/2013/384 du 19 novembre 2013 relative 
à la publication du guide pour les directeurs des établissements 
de santé: introduction à la sécurité des systèmes d'information en 
établissements de santé

Le guide est constitué de 10 fiches pratiques 
formulant des recommandations, à l'usage 
des directeurs, allant du diagnostic à la mise 
en place de la sécurité des SI.
Les premières fiches rappellent les enjeux 
de la sécurité des SI pour les établissements de la sécurité des SI pour les établissements 
de santé ainsi que le rôle du directeur dans 
sa mise en œuvre. 
Les dernières fiches abordent les pré-requis 
à cette sécurité et ses facteurs de réussite.
Ce guide fait partie d'un référentiel, "la 
politique générale de sécurité des systèmes 
d'information de santé (PGSSI-S)" attendu 
pour  fin 2013



LFSS 2014 - Article 27 A

La section 6 du chapitre II du titre VI du livre Ier du code de la sécurité 
sociale est complétée par :
« Art. L. 162-31-1. – I. – Des expérimentations de nouveaux modes 
d’organisation des soins peuvent être mises en œuvre, pour une durée 
n’excédant pas quatre ans, dans le cadre de projets pilotes visant à 
optimiser les parcours de soins des patients. Ces projets pilotes 
concernent soit un nombre restreint de pathologies, dont la liste est fixée concernent soit un nombre restreint de pathologies, dont la liste est fixée 
par le décret en Conseil d’État mentionné au deuxième alinéa, soit un 
nombre restreint de régions dans lesquelles ils sont mis en œuvre. 
« L’objet, le champ et la durée des expérimentations sont précisés par 
décret en Conseil d’État.
« Le contenu des projets pilotes et leur périmètre territorial sont définis par 
un cahier des charges national arrêté par les ministres chargés de la santé 
et de la sécurité sociale et, le cas échéant, décliné, en fonction des 
spécificités locales, par les agences régionales de santé. 



LFSS 2014 - Article 28

I. – Le code de la santé publique est ainsi modifié : 
« Art. L. 4011-2. – Les professionnels de santé peuvent 
soumettre à l’agence régionale de santé des protocoles de 
coopération. Ces derniers précisent l’objet et la nature de la 
coopération, notamment les disciplines ou les pathologies, le 
lieu et le champ d’intervention des professionnels de santé lieu et le champ d’intervention des professionnels de santé 
concernés.
« Ces protocoles sont accompagnés d’un modèle économique 
précisant notamment les modalités de financement et de 
rémunération des actes et prestations réalisés. Ce modèle 
économique est établi avec l’appui de l’agence régionale de 
santé. Son contenu est précisé par arrêté du ministre chargé de 
la santé.



LFSS 2014 – Article 33

il est inséré un article L. 162-22-9-2 ainsi rédigé :
« Art. L. 162-22-9-2. – L’État peut fixer, pour tout ou partie des prestations 
d’hospitalisation mentionnées au 1°de l’article L. 162-22, des seuils 
exprimés en taux d’évolution ou en volume d’activité. 
« Lorsque le taux d’évolution ou le volume d’activité d’une prestation 
d’hospitalisation d’un établissement de santé soumise aux dispositions du 
premier alinéa est supérieur au seuil fixé en application de ce même 
alinéa, le tarif national mentionné au 1°du I de l’article L. 162-22-10 alinéa, le tarif national mentionné au 1°du I de l’article L. 162-22-10 
applicable à la prestation concernée est minoré pour la part d’activité 
réalisée au delà de ce seuil par l’établissement.
« Les dispositions prévues au deuxième alinéa tiennent compte du taux 
d’évolution ou du volume d’activité d’une prestation d’hospitalisation 
résultant d’une création ou d’un regroupement d’activités.
« Un décret en Conseil d’État détermine les modalités d’application du 
présent article, notamment les critères pris en compte pour fixer les seuils, 
les modalités de mesure de l’activité et de minoration des tarifs ainsi que 
les conditions de mise en œuvre des minorations après constatation du 
dépassement du seuil fixé pour une prestation. » ;



LFSS 2014 – Article 34

Des expérimentations peuvent être menées, à compter 
du 1er juillet 2014 et pour une durée n’excédant pas quatre ans, 
dans le cadre de projets pilotes destinés à améliorer le 
parcours de soins et la prise en charge des personnes atteintes 
d’insuffisance rénale chronique et relevant de l’article L. 324-1 
du code de la sécurité sociale.du code de la sécurité sociale.
Pour l’expérimentation de parcours de soins adaptés à la 
dialyse à domicile, il peut, en outre, être dérogé à l’article 
L. 4211-5 du code de la santé publique afin de permettre 
l’intervention des prestataires de service et distributeurs de 
matériels mentionnés à l’article L. 5232-3 du même code pour 
dispenser à domicile des dialysats, sous la responsabilité d’un 
pharmacien inscrit à l’ordre des pharmaciens en section A et D.



LFSS 2014 – Article 37
I. – À titre expérimental et pour une période de 3 ans, la délivrance dans des 
officines de pharmacie des médicaments à usage humain appartenant à la 
classe des antibiotiques se fait à l’unité, lorsque leur forme pharmaceutique le 
permet.
II. – Un décret détermine, pour ces médicaments, les conditions de désignation 
des officines des régions retenues pour participer à cette expérimentation. Il 
définit en outre, pour les médicaments concernés, les modalités de 
délivrance, d’engagement de la responsabilité des différents acteurs 
pharmaceutiques dans le cadre de cette expérimentation, de 
conditionnement, d’étiquetage, d’information de l’assuré et de traçabilité, 
après consultation des professionnels. Il détermine, en fonction du prix de 
vente au public mentionné à l’article L. 162-16-4 du code de la SS, les règles 
de fixation du prix à l’unité de vente au public, de prise en charge par AM et de 
facturation et prévoit les modalités de financement

III. – L’expérimentation fait l’objet d’une évaluation
IV. – Le Gouvernement présente au Parlement, au plus tard le 31 juillet 2017, 
un rapport dressant le bilan de l’expérimentation prévue au présent article, 
notamment au regard de son impact sur les dépenses, l’organisation de la 
filière pharmaceutique et le bon usage des médicaments concernés. 



LFSS 2014 – Article  38 

article L. 5121-1 code SP
« Un médicament biologique ne peut être qualifié de 
médicament biologique de référence que si son autorisation a 
été délivrée au vu d’un dossier comportant, dans des conditions 
fixées par voie réglementaire, l’ensemble des données 
nécessaires et suffisantes à elles seules pour son évaluation ;nécessaires et suffisantes à elles seules pour son évaluation ;
« b) Groupe biologique similaire, le regroupement d’un 
médicament biologique de référence et de ses médicaments 
biologiques similaires, tels que définis au a du présent 15°. Ils 
sont regroupés au sein de la liste de référence des groupes 
biologiques similaires établie par l’Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé ; »



LFSS 2014 – Article 38 
Biosimilaires suite

article L. 5121-10-2 code SP
« Le directeur général de l’agence procède à l’inscription du 
médicament biologique similaire dans la liste de référence des 
groupes biologiques similaires prévue au b au terme d’un délai 
de soixante jours, après avoir informé de la délivrance de 
l’AMM le titulaire de l’AMM du médicament biologique de l’AMM le titulaire de l’AMM du médicament biologique de 
référence. »
L’article L. 5121-20 est complété par un : 
« La procédure d’inscription à la liste de référence des groupes 
biologiques similaires mentionnée au b du 15°de l’article 
L. 5121-1 et à l’article L. 5121-10-2 ainsi que le contenu de 
cette liste, précisant notamment le nom des médicaments 
biologiques concernés, leur dosage, leur posologie et leur 
indication thérapeutique. » ;



LFSS 2014 – Article 38 
Biosimilaires suite

« Art. L. 5125-23-1-1 (nouveau). – Dans le cas où le 
prescripteur initie un traitement avec un médicament 
biologique, il porte sur la prescription la mention expresse “en 
initiation de traitement”.
Lors du renouvellement du traitement, sauf dans l’intérêt du 
patient, le même médicament biologique que celui initialement patient, le même médicament biologique que celui initialement 
délivré au patient est prescrit et le prescripteur porte sur la 
prescription la mention expresse “non substituable, en 
continuité de traitement”. 
Dans tous les cas, le prescripteur peut exclure, pour des 
raisons particulières tenant au patient, la possibilité de 
substitution par la mention expresse “non substituable” portée 
sur la prescription sous forme exclusivement manuscrite.



LFSS 2014 – Article 38 
Biosimilaires suite

« Art. L. 5125-23-2. – Par dérogation au premier alinéa de 
l’article L. 5125-23, le pharmacien peut délivrer, par substitution 
au médicament biologique prescrit, un médicament biologique 
similaire lorsque les conditions suivantes sont remplies :
« 1°Le médicament biologique similaire délivré appartient au 
même groupe biologique similaire ;même groupe biologique similaire ;
« 2°La substitution est réalisée en initiation de traitement ou 
afin de permettre la continuité d’un traitement déjà initié avec le 
même médicament biologique similaire ;
« 3°Le prescripteur n’a pas exclu la possibilité de cette 
substitution ;
« 4°Si le médicament prescrit figure sur la liste mentionnée au 
premier alinéa de l’article L. 162-17 du code de la sécurité 
sociale, cette substitution s’effectue dans les conditions 
prévues



LFSS 2014 – Article 38 
Biosimilaires suite

« Lorsque le pharmacien délivre par substitution au médicament 
biologique prescrit un médicament biologique similaire du même groupe, il 
inscrit le nom du médicament qu’il a délivré sur l’ordonnance et informe le 
prescripteur de cette substitution. 
« Le pharmacien assure la dispensation de ce même médicament 
biologique lors du renouvellement de la prescription ou d’une nouvelle 
ordonnance de poursuite de traitement.ordonnance de poursuite de traitement.
« Lorsqu’un grand conditionnement est disponible pour la forme 
biologique similaire du médicament et que le traitement en est prescrit 
pour une durée d’au moins trois mois, y compris par renouvellement 
multiple d’un traitement mensuel, le pharmacien délivre un grand 
conditionnement. 
« Les modalités d’application du présent article, et notamment les 
conditions de substitution du médicament biologique et d’information du 
prescripteur à l’occasion de cette substitution de nature à assurer la 
continuité du traitement avec le même médicament, sont précisées par 
décret en Conseil d’État. »



LFSS 2014 – Article  39

Art. L. 162-16-5-2. – Un médicament qui, 
préalablement à l’obtention de son AMM, 
a bénéficié d’une ATU prévue à l’article L. 5121-12 du code de 
la santé publique
peut, à compter de la date à laquelle l’ATU cesse de produire 
ses effets ou de la date de fin d’octroi de l’ATU fixée par 
l’ANSM,l’ANSM,
être acheté, fourni, pris en charge et utilisé au profit des 
patients par les collectivités publiques. 
Seul peut être pris en charge à ce titre un médicament utilisé 
au profit de patients traités dans les indications ayant 
bénéficié de ATU ou pour lesquelles il n’existe pas 
d’alternative thérapeutique appropriée validée par la HAS et 
qui sont mentionnées dans l’AMM ou font l’objet d’une 
extension AMM en cours d’évaluation.



LFSS 2014 – Article  39
ATU (2)

« Par dérogation au premier alinéa du présent article, lorsque le 
traitement a été initié au titre d’une ATU dans une indication non 
mentionnée dans l’AMM, la prise en charge du médicament est 
autorisée, sous réserve que l’indication n’ait pas fait l’objet d’une 
évaluation défavorable au titre de l’AMM au sens du premier alinéa 
de l’article L. 5121-9 du code de la SP
« La prise en charge mentionnée aux deux premiers alinéas du « La prise en charge mentionnée aux deux premiers alinéas du 
présent article dure jusqu’à ce qu’une décision relative à 
l’inscription de ce médicament, au titre de son AMM , sur une des 
listes mentionnées au premier alinéa de l’article L. 5123-2 du code 
de la SP ou aux deux premiers alinéas de l’article L. 162-17 du 
présent code ait été prise et, le cas échéant, jusqu’à ce que l’avis 
de fixation du tarif de responsabilité ou du prix ait été publié.
« Le présent article cesse de s’appliquer si aucune demande 
d’inscription sur une des listes mentionnées au premier alinéa de 
l’article L. 5123-2 du code de la SP ou à l’article L. 162-17 du 
présent code n’a été déposée, pour le médicament considéré, dans 
le mois suivant l’obtention de son AMM. »



LFSS 2014 – Article  39
ATU (3)

Le I entre en vigueur à compter du 1er janvier 2014. 
Les spécialités ayant bénéficié des dispositions de 
l’article 24 de la loi n°2011-2012 du 29 décembre 
2011 relative au renforcement de la sécurité 
sanitaire du médicament et des produits de santé et sanitaire du médicament et des produits de santé et 
pour lesquelles aucune décision n’a été prise, au 
titre de leur AMM, sur leur inscription sur la liste 
mentionnée au premier alinéa de l’article L. 5123-2 
du code de la santé publique ou sur une des listes 
mentionnées aux deux premiers alinéas de l’article 
L. 162-17 du code de la sécurité sociale continuent à 
bénéficier des dispositions de cet article 
jusqu’au 1er août 2014.



LFSS 2014 – Article  41
Liste en sus

A. – L’article L. 162-22-7 du code de la SS  est ainsi modifié : 
« Cette liste précise les seules indications thérapeutiques 
ouvrant droit à la prise en charge des médicaments en sus 
des prestations d’hospitalisation mentionnées à l’article L. 162-
22-6. » ;
2°Il est ajouté un II ainsi rédigé :2°Il est ajouté un II ainsi rédigé :
« II. – Lorsque ARS constate, notamment sur la base de 
l’analyse nationale de l’évolution des prescriptions des 
spécialités pharmaceutiques et des produits et prestations 
mentionnés au I, au sein d’un établissement de santé, des 
prescriptions non conformes aux référentiels et 
recommandations élaborés par la HAS, l’INCA ou l’ANSM, elle 
peut conclure un avenant annuel au contrat mentionné au 
même I comportant les mesures nécessaires à l’amélioration et 
à une plus grande efficience des pratiques de prescription de 
cet établissement pour les produits concernés.



LFSS 2014 – Article  41
Liste en sus (2)

« En cas de refus de l’établissement de signer l’avenant mentionné au 
premier alinéa du présent II ou en cas de non-respect manifeste de 
ces dispositions, l’ARS peut, après que l’établissement a été mis en 
mesure de présenter ses observations et en tenant compte des 
manquements constatés, prononcer la réduction du remboursement 
de 10 % de la part prise en charge par l’assurance maladie pour une 
durée d’un an. Le cas échéant, cette réduction se cumule avec celle 
résultant du I, dans la limite maximale de 30 % de la part prise en résultant du I, dans la limite maximale de 30 % de la part prise en 
charge par l’assurance maladie.
« Les modalités d’application du présent II sont fixées par décret. » ;
L’article L. 162-22-7-2 est abrogé.
Le premier alinéa de l’article L. 5123-2 du code de la santé publique 
est complété par :
« Cette liste précise les seules indications thérapeutiques ouvrant droit 
à la prise en charge des médicaments. »
L’article L. 162-22-7-2 du code de la sécurité sociale continue de 
s’appliquer aux plans d’actions conclus avant la date de promulgation 
de la présente loi, jusqu’à leur échéance.



LFSS 2014 –

Article 40
Fourniture des génériques par les pharmaciens d’officine
Plafonnement des ristournes

Article 44
Prescription  de contraceptif à une assurée mineure d’au moins 
quinze ans
« Art. L. 162-4-5. – faire bénéficier cette assurée d’une 
dispense d’avance des frais sur la part des dépenses prise en 
charge par l’assurance maladie. De la part du médecin ou du 
biologiste :
« Art. L. 162-8-1. – idem de la part de la sage femme



Actualités de l’ANSM

Période de octobre à décembre  2013



Point sur les NACO

L’ANSM, la CNAMTS et la 
HAS sont mobilisées, en lien avec 
le Ministère de la santé, pour 
sécuriser l’utilisation des NACO 

en assurant un suivi renforcé, 
en partageant l’information 

disponible avec les professionnels disponible avec les professionnels 
de santé et les patients et 

en leur rappelant les BP 
d’utilisation et les 
recommandations strictes de 
sécurité d’emploi de ces produits.



Actualités

Point sur l’utilisation des nouveaux anticoagulants 
oraux Pradaxa (dabigatran), Xarelto (rivaroxaban) et 
Eliquis (apixaban) – Communiqué
Médicaments contenant de la diacéréine et de la 
dompéridone, médicaments à base d’octocog alpha 
et de zolpidem, vaccins anti-HPV – Retour et de zolpidem, vaccins anti-HPV – Retour 
d’information sur le PRAC
Contraceptifs hormonaux combinés (pilules, anneau 
vaginal et patch) : Position finale du Comité des 
médicaments à usage humain (CHMP) - Point 
d'information



Actualités (2)

L’ANSM rappelle la place centrale de la 
pharmacovigilance dans la mise à disposition 
de l’innovation thérapeutique - Publication 
d'article
Déclarer un effet indésirable : quoi de neuf 
pour les professionnels de santé et les 
patients ? - Point d’Information



Points d’information

Béta-2 mimétiques d’action courte : restriction de l’utilisation de 
ces médicaments en obstétrique -
Les antibiotiques considérés comme "critiques" : premières 
réflexions sur leur caractérisation
Journée européenne d’information sur les antibiotiques 18 
novembre 2013novembre 2013
UVESTEROL D 1500 UI/mL et UVESTEROL Vitaminé ADEC -
Recommandations d'utilisation pour limiter le risque de malaise 
et de fausse route lors de l’administration -
NORLEVO (levonorgestrel) : un effet contraceptif réduit chez 
les femmes dont le poids est supérieur ou égal à 75 kg -
Pipettes et autres dispositifs d’administration des solutions 
buvables : attention aux erreurs -



Points d’information (suite)

L’ANSM publie un état des lieux de l’utilisation de la 
lévothyroxine en France 
Spécialités à base de fer pour injection intraveineuse 
une utilisation réservée aux établissements de santé 
en raison du risque de réactions graves en raison du risque de réactions graves 
d’hypersensibilité -
Ce qu’il faut savoir avant de commencer un 
traitement par isotrétinoïne orale



Lettre aux professionnels de santé

Iclusig® (ponatinib) : nouvelles recommandations concernant 
les risques d'évènements vasculaires occlusifs -
IMNOVID® (pomalidomide) : minimisation des risques et 
programme de prévention des grossesses chez les patients 
traités -
Clopidogrel et risque d’hémophilie acquise - -
MabThera® (rituximab) : dépistage du virus de l’hépatite B MabThera® (rituximab) : dépistage du virus de l’hépatite B 
avant l’initiation d’un traitement par MabThera® -
Hydroxyéthylamidon : Restrictions d’utilisation des 
médicaments à base d’hydroxyéthylamidon (HEA) -
Cas de syndrome hémophagocytaire rapporté chez des 
patients traités par fingolimod (Gilenya) -
Pegasys® 180 µg/0,5 ml solution injectable en seringue pré 
remplie (peginterféron alfa-2a) : Information relative à un cas de 
falsification d'une spécialité pharmaceutique intervenue sur le 
territoire allemand -



Lettre aux professionnels de santé (2)

JEVTANA (cabazitaxel) : informations importantes concernant le 
risque d’erreur lors de la préparation -
Valdoxan (agomélatine) : Nouvelle contre-indication et rappel 
concernant l’importance de surveiller la fonction hépatique -
Erivedge® (vismodegib) – Information importante pour une utilisation 
sûre, comprenant un programme de prévention de la grossesse -
Numetah G16 %E (500 ml) – risque potentiel d’hypermagnésémie -
Ondansétron (ZOPHREN et génériques) et allongement dose-
dépendant de l’intervalle QT : Mise à jour de l’information concernant 
la posologie de la forme pour administration intraveineuse (IV) -
Suspension d’AMM des médicaments par voie orale contenant : 
dihydroergotamine, dihydroergocristine, dihydroergocryptine-caféine, 
nicergoline -



EMA

Période de octobre à décembre 2013



avis favorables pour de nouvelles 
autorisations de mises sur le marché 
(AMM)
Opsumit, médicament orphelin dans le traitement de 
l’hypertension artérielle pulmonaire de l’adulte et à 
Brintellix dans le traitement des épisodes dépressifs majeurs de 
l’adulte. 
Le médicament générique Levetiracetam Hospira a reçu un 
avis positif dans le traitement de l’épilepsie.avis positif dans le traitement de l’épilepsie.
Concernant l’épilepsie, le CHMP a recommandé de remplacer 
l’AMM conditionnelle du médicament orphelin Diacomit par une 
AMM définitive. Diacomit est utilisé pour le traitement d’une 
forme rare et sévère d’épilepsie chez l’enfant, l’épilepsie 
myoclonique sévère du nourrisson, également connue sous le 
nom de syndrome de Dravet. En 2007, Diacomit avait en effet 
obtenu une AMM conditionnelle sur la base de l’avis positif du 
CHMP.



Avis favorables pour nouvelles AMM (2)

Le CHMP s’est prononcé favorablement pour l’octroi de l’AMM à Sovaldi
(sofosbuvir) en association avec d’autres produits dans le traitement de 
l’hépatite C chronique chez l’adulte. En octobre, le CHMP avait émis une 
opinion favorable pour un usage compassionnel de sofosbuvir pour les 
patients atteints d’hépatite C chronique, avant ou après transplantation. En 
France, une ATU de Cohorte pour le sofosbuvir a été mise en place en 
octobre 2013. 
Le CHMP a également recommandé l’octroi de l’AMM à Tivicay
(dolutegravir) en combinaison avec d’autres antirétroviraux pour le (dolutegravir) en combinaison avec d’autres antirétroviraux pour le 
traitement des adultes et des adolescents à partir de 12 ans infectés par le 
VIH.
Deux molécules contre la tuberculose multirésistante :Deltyba (delamanid), 
avec une opinion accompagnée de demande d’études post-AMM, et de 
l’acide para-aminosalicylique Lucane disponible en France dans le cadre 
d’une ATU de cohorte depuis mai 2011. L’acide para-aminosalicylique est 
utilisé depuis de nombreuses années dans le traitement de la tuberculose 
multi-résistante, il est présenté dans le cadre de cette demande d’AMM 
sous forme d’une nouvelle formulation.



Avis favorables pour nouvelles AMM (3)

Un avis favorable a également été donné pour l’octroi de l’AMM 
à Xigduo (dapagliflozin, metformin) dans le traitement du 
diabète type 2.
Le CHMP s’est également prononcé favorablement pour l’acide 
cholique FGK, un médicament orphelin, dans le traitement des 
anomalies du métabolisme de la synthèse des acides biliaires.
Le générique Acide zolédronique Accord (médicament de Le générique Acide zolédronique Accord (médicament de 
référence Zometa) a reçu un avis positif pour la prévention des 
complications osseuses et le traitement des tumeurs osseuses.
Les recommandations du CHMP sont transmises à la 
commission européenne qui rendra les décisions d’AMM.
A l’unanimité, le CHMP a considéré que Masican (masitinib) 
n’avait pas d’indication dans le traitement des tumeurs 
stromales gastro-intestinales, en l’absence de rapport 
bénéfice/risque positif.



Avis positif pour de nouvelles 
extensions d’indication 

Une extension d’indication a été recommandée pour Abraxane
(paclitaxel), en association avec la gemcitabine, dans le 
traitement du cancer pancréatique. Appartenant à la famille des 
taxanes, Abraxane avait obtenu une AMM européenne en 2008 
dans le traitement du cancer métastatique du sein.
Le CHMP a également été favorable à une harmonisation des Le CHMP a également été favorable à une harmonisation des 
indications de Pradaxa (dabigatran etexilate) avec celles des 
deux autres nouveaux anticoagulants oraux (Xarelto et Eliquis).
Prolia (denosumab) a aussi reçu un avis favorable pour une 
extension d’indication dans l’ostéoporose masculine
Velcade (bortezomib) dans le myélome multiple
pour Cimzia et Eviplera ainsi que 
pour trois vaccins : Synflorix, Vepacel et Pandemic Influenza 
Vaccine H5N1 Baxter[2] .



Un programme pour l’usage 
compassionnel

Une opinion a été rendue sur l’usage compassionnel de 
daclastavir, en association avec sofosbuvir pour les patients 
atteints d’hépatite C chronique.
Une opinion sur l’usage compassionnel de sofosbuvir pour les 
patients porteurs d’hépatite C chronique, avant ou après 
transplantation, a été rendue par le CHMP. Cette procédure transplantation, a été rendue par le CHMP. Cette procédure 
rare, utilisée pour la troisième fois par l’Europe, offre une 
reconnaissance et une vision unifiée de l’usage compassionnel 
d’un produit, sans avoir de caractère contraignant.
En France, une Autorisation temporaire d’utilisation (ATU) de 
Cohorte pour le sofosbuvir vient d’être mise en place en 
octobre 2013. 



Mesures de sécurité pour

Le CHMP a recommandé de restreindre les 
indications du myorelaxant thiocolchicoside
(Coltramyl), en particulier sur de courtes périodes.
Le CHMP a recommandé de restreindre la nicardipine
à l’usage intraveineux dans des indications précises. à l’usage intraveineux dans des indications précises. 
Il a également confirmé les restrictions concernant 
l’utilisation du metoclopramide
ainsi que celle d’un dérivé ergoté, la 
dihydroergotoxine.



Mise à jour des RCP d’Iclusig (ponatinib) 

Révision de l’information sur les effets indésirables 
d’Iclusig
Compte tenu des nouvelles données concernant le risque 
thrombotique artériel avec Iclusig (ponatinib), le Comité s’est 
prononcé pour un renforcement de l’information aux 
prescripteurs et aux patients et des mises en garde concernant prescripteurs et aux patients et des mises en garde concernant 
ce risque

Afin de limiter les risques cardiovasculaires liés à 
l’antileucémique Iclusig (ponatinib), le CHMP a proposé un 
nouveau renforcement des mesures de sécurité.
Sur la réévaluation des contraceptifs oraux combinés, le CHMP 
a suivi les recommandations du PRAC, renforçant notamment 
l’information des femmes et des prescripteurs



Kogenate et helixate

current evidence did not confirm an increased risk 
of developing antibodies (factor VIII inhibitors) 
against these medicines when compared with other 
factor VIII products in previously untreated patients 
with the bleeding disorder haemophilia A.with the bleeding disorder haemophilia A.



Informations FDA
(USA)(USA)

Période de octobre à décembre 2013



Mises en garde FDA (USA)

Reactions cutanées sévères avec l’anti épileptique Onfi
(clobazam) and revision RCP
Anti-seizure drug Potiga (ezogabine) describing risk of retinal 
abnormalities, potential vision loss, and skin discoloration 
FDA requires removal of some prescribing and dispensing 
restrictions for rosiglitazone-containing diabetes 
medicines
The U.S. Food and Drug Administration (FDA) has determined 
that recent data for rosiglitazone-containing drugs, such as 
Avandia, Avandamet, Avandaryl, and generics, do not show an 
increased risk of heart attack compared to the standard type 2 
diabetes medicines metformin and sulfonylurea. As a result, we 
are requiring removal of the prescribing and dispensing 
restrictions for rosiglitazone medicines that were put in place in 
2010.



Mises en garde FDA (USA) suite

Boxed Warning and new recommendations to 
decrease risk of hepatitis B reactivation with the 
immune-suppressing and anti-cancer drugs Arzerra
(ofatumumab) and Rituxan (rituximab)
increased risk of death with IV antibacterial Tygacilincreased risk of death with IV antibacterial Tygacil
(tigecycline) 
FDA investigating leukemia drug Iclusig (ponatinib) 
after increased reports of serious blood clots in 
arteries and veins



Décisions FDA

Sovaldi (sofosbuvir) for chronic hepatitis C
Xiaflex (collagenase clostridium histolyticum)  1er

traitement pour la maladie de Peyronie
Opsumit (macitentan) to treat pulmonary arterial 
hypertensionhypertension
Gazyva (obinutuzumab) for chronic lymphocytic 
leukemia
Aptiom (eslicarbazepine acetate) to treat seizures in 
adults



Décisions FDA

Recommendations to decrease risk of spinal column 
bleeding and paralysis in patients on low molecular weight 
heparins

he U.S. Food and Drug Administration (FDA) is 
recommending that health care professionals recommending that health care professionals 
carefully consider the timing of spinal catheter 
placement and removal in patients taking 
anticoagulant drugs, such as enoxaparin, and delay 
dosing of anticoagulant medications for some time 
interval after catheter removal to decrease the risk of 
spinal column bleeding and subsequent paralysis 
after spinal injections, including epidural procedures 
and lumbar punctures



HAS

Période de juillet à septembre2013



Site internet HAS





Améliorer la prescription d’antibiotiques 
plusieurs travaux de la HAS en 2014

fiches mémo relatives à la prescription en premier recours 
d’antibiotiques dans les infections urinaires et les infections 
respiratoires hautes
principes généraux et conseils de prescription des antibiotiques 
en premier recours
intégration des éléments de bonne pratique dans les logiciels intégration des éléments de bonne pratique dans les logiciels 
métiers
activer des alertes, de consulter des mémos adaptés au profil 
du patient pendant la consultation, de suivre des indicateurs de 
pratique clinique et d’alimenter les documents de synthèse à 
échanger et à partager (Volet de Synthèse Médical, document 
de sortie d’hospitalisation, etc.)



Anémie chez l’insuffisant rénal : 
comment utiliser les agents stimulant 
l’érythropoïèse - Fiche BUM 
Mis en ligne le 25/9/2013 

Chez un patient atteint d’insuffisance rénale chronique (IRC), un 
agent stimulant l’érythropoïèse (ASE*) peut être prescrit devant une 
anémie, sous trois conditions :

le taux d’hémoglobine est ≤ 10 g/dL ; le taux d’hémoglobine est ≤ 10 g/dL ; 
cette anémie est responsable de symptômes gênants ; 
elle est exclusivement secondaire à l’IRC (liée à un déficit de 
production d’érythropoïétine). 
L’hémoglobinémie ne doit pas dépasser 12 g/dL sous 
traitement. 



AVIS Commission de transparence

CORTANCYL
HYDROCORTANCYL
LERCAPRESS
ZANEXTRA
VITAMINE B12 

CAYSTON
PURIVIST
KENACORT 
RETARD
ANTARENE VITAMINE B12 

GERDA
XTANDI
VOTRIENT 
(pazopanib), 
inhibiteur de tyrosine 
kinase

ANTARENE 
CODEINE
CYTARABINE 
ACCORD
RAPISCAN
TEMOZOLOMIDE 
MYLAN



AVIS Commission de transparence

FLUOSTEROL
COVERSYL
VIREAD
PRIVIGEN
KINERET

INEX
YERVOY
PLASMALYTE 
VIAFLO
FLUOREXKINERET

STRIBILD
ZOMETA
URISPAS
ABILIFY
JAYDESS
FLUORURE DE 
CALCIUM CR

CLOBEX
SEEBRI 
BREZHALER 
(glycopyrronium), 
anticholinergique de 
longue durée d’action
32. EYLEA 
(aflibercept), 



Antiagrégants plaquettaires : prise en 
compte des risques thrombotique et 
hémorragique pour les gestes 
percutanés chez le coronarien



Maladies chroniques



Anti-TNF : conseils d’utilisation et 
recommandations de bonne pratique







Evaluation médico-économique

présentation du projet stratégique 2013-16
L'évaluation médico-économique des produits de santé 
constitue l'axe 2 des orientations stratégiques de la HAS
Elle portera sur les produits de santé revendiquant (ou 
cherchant confirmation, en cas de réinscription) une note 
d'amélioration du service médical rendu (AMSR, pour les 
médicaments)
ou du service attendu (ASA, pour les DM) comprise entre I 
(majeure) et III (modérée). 
En outre, ils doivent avoir ou être "susceptibles d'avoir un 
impact significatif sur les dépenses de l'assurance maladie 
compte tenu de son incidence sur l'organisation des soins, les 
pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge 
des malades et, le cas échéant, de son prix«
la HAS a définit la notion d'"impact significatif« qui peut porter 
sur l'organisation des soins, les pratiques professionnelles, les 
conditions de prise en charge des malades et/ou le coût pour 
l'assurance maladie



Analyse médico économique HAS 
suite

Une vingtaine" de produits devraient être concernés chaque 
année
la Ceesp travaillerait parallèlement à la Commission de la 
transparence (CT)
Méthodologie selon  le guide sur l'évaluation médico-
économique publié en 2011.économique publié en 2011.



Guide expérimental - La méthode du 
patient-traceur en établissement de santé 
méthode d’amélioration de la qualité et de 
la sécurité des soins
La méthode du patient-traceur, qui constitue une nouvelle 
méthode de visite de certification, est également une méthode 
d’amélioration de la qualité des soins utilisable par les 
établissements de santé, complémentaire des autres méthodes 
telles que la RMM, l’audit clinique, le chemin clinique, etc.telles que la RMM, l’audit clinique, le chemin clinique, etc.
Il s’agit d’une méthode orientée « parcours », qui s’intéresse à 
la prise en charge globale d’un patient, aux interfaces entre 
secteurs et à la collaboration interprofessionnelle et 
interdisciplinaire, qui intègre l’expérience du patient et de ses 
proches et permet de travailler en équipe pluridisciplinaire et 
pluri professionnelle à partir de la prise en charge d’un patient.
Elle permet de se préparer à la visite de certification et est 
reconnue en tant que méthode de DPC.



Guide expérimental - La méthode du 
patient-traceur

Le guide a pour objectif d’apporter des principes et repères 
méthodologiques pour la mise en œuvre de cette méthode 
dans les établissements et propose en annexe une grille 
d’entretien avec les équipes, et le patient et ses proches en 
référence au manuel de certification (version V2010).

Ce guide s’adresse :Ce guide s’adresse :
aux établissements de santé et aux équipes ;
aux structures ayant vocation à accompagner ou à former les 
établissements (Structures régionales d’évaluation, organismes 
de formation ou de conseil...) ;
aux organismes de DPC (ODPC) qui souhaitent proposer un 
programme de DPC utilisant cette méthode.





Guide expérimental - La méthode du 
patient-traceur
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DIVERS



Bactéries multirésistantes: les 
spécialistes appellent à agir à tous les 
niveaux
progression de l'émergence des entérobactéries productrices de 
carbapénèmases parmi les personnes revenant de l'étranger, mais aussi 
"circulation autochtone" de ces agents pathogènes.
épidémie en cours dans les Alpes-Maritimes.
contamination bactériologique à Klebsiella pneumoniae multirésistante
(OXA48) qui a touché des patients du CHU de Nice et plusieurs 
établissements sanitaires du même département, mais aussi du Var et des établissements sanitaires du même département, mais aussi du Var et des 
Bouches-du-Rhône. "Cette épidémie est l'une des plus importantes 
connues en France", 
Actuellement, 79 patients sont concernés, avec un germe complètement 
résistant" est "très préoccupant".
le nombre d'antibiotiques disponibles ait chuté de 18% entre 2000 et 2010.
"27 substances anciennes ne sont plus commercialisées et seulement huit 
nouvelles" ont été mises sur le marché



analyse des principales 
données de ce marché et 
de son financement
la Mutualité Française 
fédère la quasi-totalité des 
mutuelles santé en mutuelles santé en 
France, soit près de 500. 
Six Français sur dix sont 
protégés par une mutuelle 
de la Mutualité Française, 
soit près de 38 millions de 
personnes et quelque 18 
millions d’adhérents.



Bilan rapport Mutualité française

Les prescriptions d’origine hospitalière comme frein au 
développement des génériques
En 2012, les prescriptions d’origine hospitalière exécutées en 
ville ont représenté 5,8 milliards d’euros, soit 22,3% des 
remboursements de médicaments. En augmentation depuis 
plusieurs années, la majorité de ces prescriptions rédigées à plusieurs années, la majorité de ces prescriptions rédigées à 
l’hôpital concernent des médicaments sous brevet, notamment 
du fait d’un processus de référencement, avec pour 
conséquence la limitation du développement des génériques.
A ce sujet, la Mutualité Française demande le développement 
des mécanismes de régulation des dépenses hospitalières 
exécutées en ville, avec la mise en place de logiciels 
hospitaliers d’aide à la prescription permettant l’usage plus 
important des médicaments génériques.



Bilan rapport Mutualité française (2)

La prescription en dénomination commune 
internationale (DCI) : encore un trop faible 
recours
Malgré les obligations réglementaires(2) et alors que 
l’usage de la DCI est un facteur clé de la sécurité l’usage de la DCI est un facteur clé de la sécurité 
sanitaire pour les patients, en France, seulement 
12,3% des prescriptions des médecins sont libellés 
en DCI. C’est également une voie d’amélioration des 
pratiques des prescripteurs. Les marges de 
progression sont importantes notamment pour les 
médecins spécialistes qui réalisent en moyenne 
6,9% de prescriptions en DCI contre 13,5% pour les 
généralistes.















POLITIQUE DU MÉDICAMENT de la 
Mutualité Française

La Mutualité Française développe une politique du médicament centrée sur la 
qualité et l’utilité, qui vise à : 

Promouvoir un meilleur usage des médicaments, 
Développer l’utilisation de la DCI, 
Développer l’usage des médicaments génériques, 
Accompagner les adhérents dans leur démarche d’automédication, 
Veiller à ce que le niveau de prise en charge d’un médicament soit en 
adéquation avec sa performance scientifique évaluée par la Haute Autorité 
de Santé, 
Défendre les intérêts des patients au niveau européen. 









Rapport annuel du CEPS

Baisse 
annuelle de 
2%



Etudes relatives aux médicaments 
princeps



Etudes relatives aux médicaments 
princeps



Etudes relatives aux médicaments 
princeps



Etudes relatives aux prix des génériques











Rapport Verger
Bon usage des médicaments en EHPAD

Comment agir sur la prescription grâce à l'amélioration des 
pratiques professionnelles?
Comment mieux travailler ensemble en Ehpad?
Comment intégrer le circuit du médicament dans une 
organisation du travail adaptée?
Comment maîtriser et piloter le circuit du médicament en EhpadComment maîtriser et piloter le circuit du médicament en Ehpad
grâce aux systèmes d'information?
Comment favoriser l'innovation et la recherche pour les 
personnes âgées?



Arrêt de la cour de justice européenne


