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—— LOINn° 2013-1203 du 23 décembre 2013 de
financement de la sécurité sociale pour 2014

— Deécision n° 2013-682 DC du 19 décembre 2013 sur
dispositions suivantes déclarées contraires a la
Constitution de la loi de financement de la sécurité
sociale pour 2014

—— Arréte du 26 décembre 2013 modifiant I'arrété du 28
mars 2013 fixant pour I'année 2013 les dotations
regionales mentionnées a l'article L. 174-1-1 du code
de la sécurité sociale et les dotations regionales de
financement des missions d'interét genéral et d'aide
a la contractualisation



Circulaire du 13 décembre 2013 relative a la campagne tarifaire
2013 des établissements de santé

Arréte du 6 décembre 2013 fixant la liste des etablissements de
santé expérimentateurs de la facturation individuelle des
prestations de soins hospitaliers aux caisses d'assurance
maladie ainsi que le périmetre de facturation concerné par
I'expérimentation pour chacun de ces établissements de santé

Décret du 23 decembre 2013 relatif aux modalités de
certification des comptes des établissements publics de santé

Décret du 23 decembre 2013 définissant les établissements
publics de santé soumis a la certification des comptes

Arréte du 23 décembre 2013 fixant la liste des établissements
publics de santé soumis a la certification des comptes pour les
comptes de I'exercice 2014



Arréte du 8 janvier 2014 modifiant I'arrété du 31 decembre 2004
relatif au recueil et au traitement des données d'activité
medicale des etablissements de santé publics ou privés ayant
une activité d'hospitalisation a domicile et l'arrété du 22 février
2008 relatif au recueil et au traitement des données d'activité
medicale et des données de facturation correspondantes,
produites par les établissements de sante publics ou prives
ayant une activité en medecine, chirurgie, obstétrique et
odontologie

Arrété du 19 décembre 2013 modifiant lI'arrété du 30 juin 2011
relatif au recueil et au traitement des données d'activité
medicale des etablissements de santé publics ou privés ayant
une activité en soins de suite et de réadaptation et lI'arrété du
29 juin 2006 modifieé relatif au recueil et au traitement des
données d'activité médicale des établissements de santé
publics ou privés ayant une activité en psychiatrie

Notice technique PMSI 2014 tous champs d'activité



— Vellle juridique
politique nationale et Ets de santé

—— Deécision du 27 novembre 2013 du college de la HAS portant
adoption de la procédure de certification des établissements de
santé et des structures visées aux articles L. 6133-7, L. 6321-1,
L. 6147-7 et L. 6322-1 du code de la santé publique

—— Instruction du 10 decembre 2013 relative a la mise en ceuvre
du décret du 27 septembre 2013 relatif au contrat de bon usage
des médicaments et produits et prestations mentionné a l'article
L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale



Arrété du 20 décembre 2013

fixant pour 2014 le taux prévisionnel d’evolution des dépenses
de médicaments et de la liste des produits et prestations
resultant de prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe des
soins de ville

Fixé a 5% pour 2014 comme en 2012 et 2013
Concerne médicaments et DM délivrés en ville
Concerne tous les établissements

En cas de progression, signature de CAQOS triennaux et
signature tripartite




Vellle juridique
politique nationale et Ets de santé

Circulaire du 24 janvier 2014 relative aux modalités d'utilisation
des spécialités a base de fer injectable

Décret du 27 décembre 2013 pris pour application de l'article L.
542-1-2 du code de I'environnement et etablissant les
prescriptions du Plan national de gestion des matieres et des
déchets radioactifs

Instruction N° du 14 janvier 2014 relative aux recommandations
pour la prévention de la transmission croisée des bacteries
hautement résistantes aux antibiotigues émergentes

Décret du 12 décembre 2013 relatif au suivi medical post-
professionnel des agents des établissements mentionnés a
I'article 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 exposes a un
agent cancérogene, mutagene ou toxique pour la reproduction



——— Instruction du 10 décembre 2013 relative aux
missions des centres experts a vocation régionale et
centres inter régionaux de coordination pour la prise
en charge de la maladie de Parkinson et des
syndromes parkinsoniens

—— Arrété du 16 janvier 2014 portant designation des
centres de ressources et de competences de la
mucoviscidose (CRCM)



— Vellle juridique
Politigue nationale

—— Instruction du 31 décembre 2013 relative aux
évaluations des activités et de la qualité des
prestations délivrées dans les établissements et
services sociaux et medicosociaux

—— Circulaire du 4 décembre 2013 relative au
positionnement et au developpement de 'HAD



Circulaire du 22 novembre 2013 relative a la contribution assise
sur les dépenses de promotion des médicaments

Rapport au Président de la Republigue relatif a I'ordonnance n°
2013-1183 du 19 decembre 2013 relative a I'harmonisation des
sanctions pénales et financieres relatives aux produits de santé
et a I'adaptation des prerogatives des autorités et des agents
chargés de constater les manquements

Ordonnance n° 2013-1183 du 19 décembre 2013 relative a
I'hnarmonisation des sanctions pénales et financieres relatives
aux produits de sante et a lI'adaptation des prerogatives des
autorités et des agents chargés de constater les manguements

Décret n° 2014-73 du 30 janvier 2014 relatif a I'harmonisation
des sanctions pénales et financieres applicables aux produits
de santé et aux modalités de mise en ceuvre des sanctions
financieres



Arrété du 3 decembre 2013 relatif aux conditions de
fonctionnement du site internet public unique mentionné a
I'article R. 1453-4 du code de la santé publique

Décret n° 2013-1216 du 23 décembre 2013 relatif a la
reconnaissance des prescriptions medicales établies dans un
autre Etat membre de I'Union européenne

Avis relatif a I'extension d'un accord conclu dans le cadre de la
convention collective nationale de la fabrication et du
commerce des produits a usage pharmaceutique,
parapharmaceutique et vetérinaire



— Guide de BP de fabrication

o i L

BONNES PRATIQUES DE FABRICATION

Les principes de BP de fabrication de
la partie |, sont applicables

- aux etablissements pharmaceutigues

- aux opérations d’'approvisionnement ,
de conditionnement, d’'étiquetage et de
stockage de medicaments
experimentaux réalisees par les
pharmaciens des lieux de recherches
autorisés pour ces operations



Décision du 4 décembre 2013 relative
aux bonnes pratiques de fabrication

Cette nouvelle version fait suite a la mise a jour de la partie | du guide européen
relative aux medicaments a savoir :

la mise a jour de l'introduction
la mise a jour des chapitres 1, 4, 7
la mise a jour des annexes 6, 7, 11, 14.

Elle integre également la premiere version de la partie 11l du guide
européen relative aux attentes réglementaires qui inclut les documents
suivants :

gestion du risque qualité (ICH Q9) qui correspond a lI'ancienne annexe 20
du précédent guide des BPF

systeme Qualité Pharmaceutique (ICH Q10)
exigences internationales harmonisées pour la certification d’'un lot
contenu du certificat de lot pour les médicaments



Note DGS aux ARS sur la sédation en
cabinet de chirurgie dentaire

Ministére des affaires sociales et de la santé

Direction générale de la santé
Sous-direction de la politique des
produits de santé et de la qualité des
pratiques et des sains

Bureau du médicameant

Persanne chargea du dossier - Michel PORTENART
1wl 014056 50 22

mél. : michel portsnart@sante. gouy.ir

fax: 0140564792

La ministie des affaires sociales st de la santé

a

Mesdames et Messieurs les directeurs généraux des
agences régionales de santd
(pour exécution)

NOTE D'INFORMATION DGS N°  du  rslative a la pratique de la sédation consciente en
cabinet dentaire par injection de benzndiazépines
Date d'application : immédiate

Catégorie ; Notes dinformation adressées par le ministre aux services chamgés de leur
application, sous réserve, le cas &chéant, de l'examen particulier des situations individuelles

Résumé : Interdiction de pratiquer la sédation dentaire consciente en cabinet dentaire par
injection de psychotropes

Mots-clés : sédation consciente — cabinet dentaire — midazolam - diazépam
Textes de référence
Textes abrogés : Néant

Textes modifiés : Neant

Annexes :

Diffusion : les ARS N

Direstion générale da la Santé

Sous diraction Foliligue des produits de santé et de la qualité des pratigues ef des sains

Bureau Médicament

DGS/PP2 Paris. e nepoan
10 peg 203

Parsonne chargde du dossier : Michel PORTENART

Tel: 01.40.565022

Fax: 0140564792

Mail : michel portanar@sante.oouy.ir

Monsieur le Président,

La pratique de la sédation consciente sous psychotropes, principalement midazolam et
diazépam, en cabinet dentaire a tendance 4 se développer. Plusieurs signalements par les agences
régionales de santé ont été rapportés & la Direction Générale de la Santé¢ (DGS) et 4 I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM]).

Cette pratique peut s'avérer dangereuse en cabinet car elle nécessite de strictes conditions
d’utilisation de ces spécialités pharmaceutiques qui ne peuvent étre mises en cuvre en cabinet
dentaire. De plus, ces ufilisations se font en contradiction avee les autorisations de mise sur le
marché de ces spécialités.

Le directeur général de I’AFSSAPS, devenue ANSM le 1 mai 2012, a, dans un courrier
qui vous a été adressé le 29 décembre 2010, rappelé que I'utilisation du midazolam en cabinet
dentaire n’était pas possible, ce médicament étant réservé 4 ['usage hospitalier. Ce courrier indique
qu'il existe une variabilité interindividuelle de la réponse au traitement avec risque de surdosage
ponvant entrainer détresse respiratoire el hypoxémie. Ce méme courrier refusait la levée de la
réserve hospitaliére pour des raisons de sécurité sanitaire.

De méme, dans son rapport d'évaluation de décembre 2010 intitulé « Quels niveaux
d*environnements techniques pour la réalisation d’actes interventionnels en ambulatoire 7 », la
Haute Autorité de Santé (HAS) a affirmé que « le midazolam doit étre administre uniquement par
des médecing expérimentés dans un lieu totalement équipé pour la surveillance et le maintien des
fonetions cardio-respiratoires, et par des personnes formées spécifiquement 4 la reconnaissance el &
la prise en charge des événements indésirables attendus et ayant I'expérience de la réanimation
cardio-respiratoire », rappelant que les spécialités en question éaient réservées i 'usage hospitalicr.

Monsieur le Docteur COUZINOU
Président du Conseil National
Ordre des Chirargiens-dentistes
22, rue Emile Meunier

B.P. 2016

75761 PARIS CEDEX 16

14, avenue Duquesne — 75 350 Paris 07 SP
Tél. . 0140 56 60 00 - Télécopla - 0140 56 4D 56 - www.sanie.qouw. i www sanleIr




Dans un courrier en date du 2 novemnbre 2012 adresse a un direcleur general d'ARS, le
directeur géengral de FANSM rappelail les exigencas précitées relatives au midazolam et
rappelait I'inutilité et la dangerosité de la sédalion par le diazepam injeclable, rappelant les
indications retenues dans 'autorisation de mise sur le marché des spacialilés concarngeas.,

Dans un courrter en date du 22 mal 2012, la Société Francaise d' Anasthasie el de Réanimation
(SFAR), a indigué que la sédation intraveineuse est une pratiqgue meédicale réalisée par des
médecing anesthésistes réanimateurs rompus a la prise en charge des complications
inhérentes a ces pratiques et que linjection infraveineuse de benzodiazépines faisant courir un
risque au patient, nécessiterait une surveillance toute particuliére et devait étre assimilée a une
anesthesie generale.

Enfin. st rappelé que seule la sédation par mélange équimoléculaire d'oxygd
pmtu-:-q.f-l:le d'azote (MEOPA) est possible en cabinet dentaire dans le respect de 'AMM de ce
icament et de ses conditions d'utilisation.




AMM en 2005
Inscrit dans la liste en sus en 2007
Radié de la liste en sus en février 2012

Décision appuyée sur un des principes du conseil de
I'nospitalisation selon lequel un produit peut étre radie de la
liste en sus si le rapport entre son codt d'utilisation par séjour et
la moyenne de I'ensemble des forfaits de séjour en soins
concernes par cette utilisation est inférieur a 30%

Premier recours du laboratoire Ipsen débouté
Recours devant le conseil d’état
Décision de radiation annulée par le conseil d’état



—_Actualités de I'ANSM

Période de decembre 2013 a fevrier 2014



Le degré d’exposition eleve
et persistant de la

ETAT DES LIEUX population francaise a ces
DE LA CONSOMMATION molécules, la publication
DES BENZODIRZEPINES récente de plusieurs études
EN FRANCE .

JAnuiER 2012 et rapports suggérant un

lien possible entre ces
molécules et la survenue de
démences invitent a une
O nouvelle mobilisation ayant
pour objectif d’optimiser
I'utilisation de ces molécules
tres utiles a de nombreux

afssaps ~N\ patients.

des produits de santé




Quelques chiffres
> 22 benzodiazépines ou apparentées sont commercialisées en France en 20l ;
> | 34 millions de boites uendues en 2010 dont 50,2 % d'anxiolytiques et 376 % d'hypnotiques;

== | 83 millions d'euros de chiffres d'affaires en 2010, soit 0,7 % du montant total des ventes de médi-
caments en France;

=> En 2010, 20 % de la population frangaise a consommé au moins une fois une benzodiazépine
Ou apparentee;

> 6 O % des consommateurs de benzodiazépines ou apparentées sont des femmes;

=> Le temps de traitement médian est de 7 mois pour une benzodiazépine anxiolytique et hypnotique
Ou apparentéee;

=> Enuiron la moitié des sujets traités par une benzodiazépine anxiolytique et hypnotique le sont plus
de 2 ans (avec ou sans interruption de traitement};

=> Environ la moitié des patients sous benzodiazépine hypnotique (ou apparentée] ou anxiolytique
ne bénéficie que d'une seule déliurance/prescription.



Figure I13: Taux de prévalence* de sujets traités par B/ZD, pour 100 habitants en france,

en fonction de ['age, du sexe et de l'indication du traitement

Prévalence en %

35

30

25

——
RAnxiclytiqgues Femmes

+
Hypnotigues Femmes
+
Clonazépam Femmes

=
Tétraz&pam Femmes

iy
Anxiolytiqgues Hommes

_.C; e
Tétrazépam Hommes

* Nombre de sujets sous BZD extrapolé rapporté 4 la population francaise en 2010 (données INSEE)




Table AU.: Données relatives a la déliurance pharmaceutique de traitement
par benzodiazepines et apparentées

Hypnotiques

Patients ne bénéficiant que

n=38 976

Anxiolytiques
n= 87249

Clonazépam
n=9 279

Tétrazépam
n=77044

% In)

Tiie sttt ek wcsice. S 44 \SLO (19874)) | 517(45064) 55.2 (5 125) 816 (62 836)
Nombre médian
de déliurances [si 22), (IOR) 9(3-28) 9(3-32 5(3-14) 2(2-4)
Délai médian entre
2 déliurances (IQR), mois 13(1.0-1.9) L1 (1,0-15) 1.3 (1,0-18) 1 {0,6-18)
Patients bénéficiant d'une délivrance selon I'age, % (n
<30 ans [n= 28 967) 159 (3 155) 22910 341) 11,5 (587) 237 (14 884
30-50 ans [n= 55 704) 353 (7 023) 39,5 (17 776) 309 (1 583) 46729 322)
50-70 ans [n= 35 504) 333(6622) 26,0 (11 717) 36.8 (1 887) 24.3 (15 278)
>70 ans [n= 12 724) 55 (3 074 116 (5 230) 208 (1 068) 53 (3 352)
Jemps ¢ expostion K dian 7224-300) | 6722305 | 4.0(.8-135) 18(0.8-32)
(IQR), mois

([ Iretement de phiside 3 739(28800) | 705(6!525) 6706 2I5) 49.8 (38 333)
Traitement de plus de 3 mois selon I'age, % [nl
<30 ans [n= 36 204 523 (2 254) 48,2 6.755) 50.5 (429) 394 (6712)
30-50 ans [n= 80 836) 715(8 317) 69.6 (21 280) 679 (1 782) 535 (19 255)
50-70 ans (n= 63 478) 78710 729) 777 [20694) 70.6 (2537) 526 (10 316)
>70 ans [n= 32 030) 79975000 | 80.0(12796) 663 (1 467) 463 (2 050)

H *

Fostoge Do ML 19.4 (3706 16,0 (6 742) 12.2 (506) 2373 360)




—— Xeéloda (Capécitabine), chimiothérapie orale
prescrite pour le traitement a domicile de certains
cancers du colon, de I'estomac et du sein.

—— Ce produit a été, dans de tres rares cas, associée a la
survenue de réactions cutanées severes qui
nécessitent un arrét immediat du traitement

—— Ces reactions, considérees comme tres rares (moins
de 1 cas sur 10 000 patients recevant du Xéloda),
doivent étre connues des professionnels de santé et
des patients



< » LORSQUEVOUS PRENEZ UN CONTRACEPTIF (ESTROPROGESTATIF, Agence nationale de sécurité du médicament
VOUS DEVEZ RESPECTER PLUSIEURS PRECAUTIONS g

« Sivous fumez, il est conseillé d'arréter de fumer car le risque de thrombose
artérielle augmente de facon importante lors de 'association pilule + tabac
ou pilule + cannabis.

= Sivous avez des doutes sur les facteurs et antécédents de risque throm-
bo-embolique dans votre famille, consultez Ia fiche de la HAS : Quelle
contraception pour les femmes 2 risque cardio-vasculaire ? (www.has-
sante.fr). Si vous identifiez I'une des pathologies ou facteurs de risque
décrits dans cette fiche, chez vous ou chez un membre de votre famille,
signalez-le immédiatement a votre médecin traitant et/ou a votre gynéco-
logue ou 2 votre pharmacien.

+ Siune nouvelle maladie est survenue chez vous ou chez quelqu’un de votre
famille depuis la prescription initiale, vous &tes invitée 2 le signaler 2 votre
médecin traitant et/ou 2 votre gynécologue sans tarder car des précau-
tions d'emploi ou des contre-indications peuvent alors exister.

« D'autres médicaments (antibiotiques..), y compris délivrés sans ordonnance,
peuvent diminuer l'efficacité de votre contraception cestroprogestative.
Indiquez toujours 3 votre médecin vos autres traitements et demandez
conseil 3 votre pharmacien.

La contraception orale (pilule) est, parmi
les moyens de contraception?, une méthode
efficace et largement répandue.

Les pilules cestroprogestatives ou « combinées »

« En cas de chirurgie programmée, de traumatisme, fracture et plus généra- contiennent deux types d’hormones : des estrogénes
lement lors de tout probléme médical, signalez bien le nom de la contracep- et des progestatifs. Il en est de méme pour Fanneau
tion que vous prenez car il s'agit bien d'un traitement en cours. vaginal et le patch

« En cas de long voyage en avion, il est conseillé de vous lever toutes les
3 heures environ et de boire abondamment des boissons non alcoolisées. " Ces médicaments sont prescrits par un médecin ou une sage-femme.

" Ces médicaments sont dispensés par un pharmacien.

“, Ces médicaments sont efficaces lorsqu'ils sont utilisés selon les conditions
d'utilisation expliquées dans leur notice, mais nécessitent une explication
orale par le médecin, la sage-femme ou le pharmacien.

Wous pouvez déclarer un effet indésirable lié a l'utilisation d'un médicament.
Ces remontées d'information sont essentielles A la tenue de statistiques
fiables et indépendantes qui orienteront, si besoin, 1a prise de décisions

de sécurité. Vous trouverez sur le site de FANSM (www.ansm.sante.fr) le
formulaire et les informations nécessaires pour vous pemettre d'effectuer
cette déclaration.

Déclaration des effets indésirables E

4 La qualité de ces médicaments est strictement contrélée.

Ce sont des médicaments.

Ce document a été réalisé en collaboration avec la HAS.

! Les autres méthodes contraceptives efficaces sont : les dispositifs intra-utérin (stérilet), le diaphragme,
la cape cervicale, limplant contraceptif, le présenvatif féminin, la préservatif masculin, les spamicides, les

anSm H,Aﬁ progestatifs injectables, la stérilisation & visée contraceptive, la contraception d urgence.
. . AUTE AUTORITE DE FANTS
SR i




Les formes orales et rectales, pour lesquelles I'indication
autorisée est uniguement le traitement des menaces
d’accouchement premature, seront retirées du marche.

pour les formes injectables, en raison de leur efficacité
démontrée, le rapport bénéfice/risque reste favorable dans le
traitement des menaces d’accouchement prématuré sous
réserve d’'une restriction de leur utilisation afin de limiter les
risgues encourus par les patientes :

Une durée d'utilisation limitée a 48h en milieu hospitalier sous
surveillance médicale,

Une restriction de l'indication a la prise en charge des menaces
d’accouchement prematuré non compliquéees entre 22 et 37
semaines de gestation chez les patientes sans contre-
indications meédicales ou obstétricales,

Une contre-indication pour les ages gestationnels inférieurs a
22 semaines et en cas de facteurs de risque cardiovasculaires.



Nouvelles modalités d’utilisation des
spécialités a base de fer injectable

2

Libardd + gatiad + Frarermid

REPUBLIGUE FRANCAISE

Ministére des affaires sociales et de la santé

Direction générale de I'offre de soins

Sous direction du pilotage de la performance
des acteurs de l'offre de soins

Bureau qualité et sécurité des soins (PF2)

Direction génarale de I'offre de soins

Sous direction du pilotage de la performance
des acteurs de l'offre de soins

Sous direction de la régulation de ['offre de
soins

Bureau plateaux technigues et prises en
charge hospitaliéres aiglies (R3)

Direction génerale de la santé

Sous-direction de la politique des produits de

santé et de la qualitd des pratiques et des

soins

Bureau du médicament (PP2)
La Ministre des affaires sociales et de |a santé
a

Mesdames et Messieurs les Directeurs généraux
des agences régionales de santé

Mesdames et Messieurs les directeurs des
Stablissements de santé

Pour exécution
CIRCULAIRE N° DGOS/PF2/R3/DCS/PP2/2014/14 du 24 janvier 2014 relative aux modalités
d'utiisation des spécialités & base de fer injectable.
Validée par le CNP le 24 janvier 2014 - Visa CNP 2014-14
Date d'application : 1% février 2014
NOR:
Classement thématique

Publiée au BO : oui
Déposée sur le site circulaires.gouv.fr . oui

_C;Iég.nr.ie 3

: des spécialités 3 base de fer |

—— specialités sont
réservees a
'usage hospitalier

—— Administration
réservee aux ES

—— Risque de
reactions graves
d’hypersensibilité



La détermination par un laboratoire expérimente utilisant une methode
d’analyse validée. du statut mutationnel RAS de type sauvage (exons 2, 3
et 4 du KRAS et du NRAS) est impérative avant l'instauration d'un
traitement par Erbitux.

Le statut mutationnel du gene KRAS sur I'exon 2 de type sauvage était
déja nécessaire pour l'initiation du traitement par Erbitux, mais d’autres
genes RAS de type sauvage jouent un role dans l'activité d’Erbitux.

Une survie globale (SG), une survie sans progression (SSP) plus courtes
et des taux de réponses objectives (ORR) inférieurs ont été observés chez
les patients porteurs des mutations RAS (exons 2, 3 et 4 de KRAS et
NRAS) qui ont recu Erbitux en association avec une chimiothérapie
FOLFOX4 par rapport a ceux porteurs de ces mutations ayant uniguement
recu le protocole FOLFOX4.

La contre-indication concernant l'utilisation d’Erbitux en association
avec une chimiothérapie a base d’oxaliplatine (telle que FOLFOX4)
inclut désormais tous les patients atteints d’'un CCRm avec RAS muteé
(exons 2, 3 et 4 de KRAS et NRAS) ou dont le statut RAS n’a pas été
déterminé.



Surdosage avec les spécialités
contenant de la colchicine : Importance
du respect des regles de bon usage

De respecter impérativement les contre-indications de la colchicine,
lors de sa prescription et de sa délivrance, dans les situations
suivantes :
- chez le sujet insuffisant rénal sévere (clairance de la créatinine < 30 ml/min),
- chez le sujet insuffisant hépatique sévere,
- en cas d’association avec les macrolides (sauf spiramycine) et la
pristinamycine
D’informer systématiqguement les patients lors de la prescription et
de la délivrance de colchicine sur :

- les premiers signes de surdosage (diarrhées, nausées, vomissements) et la
nécessité de consulter en cas d’apparition de ces signes,

- 'importance de la bonne compréhension du schéma posologique,

- la nécessité d’'un avis médical avant toute I'utilisation de colchicine (jamais
d’automédication),

- la nécessité de signaler aux professionnels de santé la prise de ce traitement
avant toute nouvelle prescription ou délivrance d’'un autre médicament.



De réduire les posologies ou d’arréter le traitement en cas de
signes de surdosage :

- Les troubles gastro intestinaux peuvent étre les premiers signes de
surdosage en colchicine

- En cas de survenue de ces premiers signes de surdosage, une
diminution des posologies ou un arrét du traitement doit alors étre
envisageé.

De privilégier des posologies faibles dans acces aigus de

goutte

- Le traitement de 'acces aigu de goutte doit &tre ponctuel et sa durée
doit &tre mentionnée sur la prescription (entre 4 et 10 jours maximum).

- La colchicine est plus efficace quand elle est donnée précocement (de
préférence dans les 12 premieres heures et jusqu’a 36 heures apres
I'acces aigu) et peut étre utilisée a des doses faibles.

- La posologie de 3 mg correspond a la posologie a ne jamais dépasser
et doit étre réservée a la prise en charge tardive d’'un acces aigu et
uniquement au cours du ler jour de traitement.

- La posologie maximale par unité de prise est de 1 mg.



ansim A —

it chu
Immw;ﬂmulﬂ mclitamant

e
#

.
S

Caractérisation des antibiotiques consideres
comme « critiques»

Diffusé en novembre 2013




Antibiotiques particulierement générateurs de résistances bactériennes
—— l'association amoxicilline-acide clavulanique

—— les céphalosporines (en particulier les spécialités administrées par voie
orale plutdt que par voie injectable; les céphalosporines de troisieme et
guatrieme générations, la ceftriaxone)

—— les fluoroquinolones
Antibiotiques dits "de dernier recours"
——  Vis avis des cocci a Gram positif :
- la daptomycine
- le linézolide
——  Vis avis des bactéries a Gram négatif :
- la colistine injectable
- la tigécycline
- les pénémes
- la fosfomycine injectable
- les phénicolés
- la témocilline (en perspective d’une réflexion sur une AMM nationale)



Antibiotiques dont la prescription et/ou
la dispensation doivent étre controlées
par des mesures specifigues

I'association amoxicilline-acide clavulanique
les céphalosporines (telles que pré citées):
les fluoroquinolones

la daptomycine

le linézolide

la colistine injectable

la tigécycline

les pénemes

la fosfomycine injectable

les phénicoles

la témocilline (en perspective d’'une réflexion sur une AMM
nationale)
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REPUBLIQUE FRANGAISE
Ministére des affaires sociales et de la santé

Direction générale de la santé

Sous-direction de la prévention des risques infectieux

Bureau des risques infectieux, risques emergents et ré émergents et de la politique vaccinale
Personne chargée du dossier :

Dr Arlette Delbosc

mel. : arlette delbosci{@sante gouv.fr

Direction générale de 'organisation des Soins

Sous-direction du pilotage de la performance des acteurs de I'offre de soins
Bureau qualité et sécurité des soins (PF2)

Personne chargée du dossier :

Me Sophie Alleaume

mel. : sophie alleaume@sante_ gouv fr

La ministre des affaires sociales et de la santé
a

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

Mesdames et Messieurs les directeurs d’établissements
de santé (pour mise en ceuvre)

INSTRUCTION N° DGOS/PF2/DGS/RI1/2014/08 du 14 janvier 2014 relative aux
recommandations pour la prévention de la transmission croisée des bactéries hautement
resistantes aux antibiotigues émergentes

NOR : AFSH1401054J
Classement thematique : Efablissements de santé



Est définie en 2013, dans le cadre de ce guide, comme BHRe
bactérie commensale du tube digestif
résistante a de nombreux antibiotiques

avec des mécanismes de résistance aux antibiotiques transférables entre bactéries

R T

eémergente selon I'épidémiologie connue, c’est-a-dire n’ayant diffusé en France que
sous un mode sporadique ou un mode épidémique limité

Ainsi, on considérera comme BHRe :

- parmi les bacilles a Gram négatif : Entérobactéries productrices de carbapénémases
(EPC),

- parmi les cocci @ Gram positif : E. faecium résistant aux glycopeptides (ERG)




Ne sont pas définies, en 2013, comme des BHRe

. les bactéries saprophytes comme A. baumannii' ou P. aeruginosa, quelle que soit leur
multirésistance aux antibiotiques

. les autres bacilles a Gram négatif résistants aux carbapénémes sans production de
carbapénémases

. les bactéries multirésistantes (BMR) aux antibiotiques comme SARM et les
entérobactéries produisant des BLSE

. Enterococcus faecalis résistant aux glycopeptides ; E. faecalis est rarement
impliqué dans les épidémies. Il doit &tre géré comme une BMR.?




Il faut réduire les consommations
d’antibiotiques a I’hdpital aussi :
focus sur les céphalosporines de
M 3™ génération

t&’msm
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Sur les antibiotiques 2011-2016

La consommation des antibiotiques progresse, notamment celle des

céphalosporines de 3°™° génération

Entre 2008 et 2011, la consommation d’antibiotiques a progressé de 6,3% dans les
établissements de santé (ATB-RAISIN, cohorte stable de 614 établissements de santé).
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Consommation de cephalosporines de e géneration
et evolution entre 2008 et 2011 dans 614
etablissements de sante (ATB-RAISIN, 2011)



— Messages du CTIN

= La préservation de I'efficacité des antibiotiques implique d’éliminer
les prescriptions inutiles d’antibiotiques, en particulier celles des C3G

et de la ceftriaxone !

= Toute prescription d’antibiotique doit étre raisonnée : pour mieux
préserver I’écologie, il faut utiliser les C3G a bon escient, éliminer les
prescriptions inutiles et tenir compte dans le choix de la molécule de

I’'impact observé sur la résistance.



Mise a disposition de la spécialité Buprénorphine EG et
Informations importantes sur le bon usage -
Abraxane® (paclitaxel dans une formulation de nanoparticules

liees a I'albumine) : filaments visibles dans la poche pour
perfusion intraveineuse -

Erivedge® (vismodegib) - Précaution relative aux étiquettes des
flacons afin de garantir la sécurité d’emploi -

Diane 35 et ses génériques : remise sur le marché en France
avec restriction de I'indication, modification des contre-
Indications et renforcement des mises en garde

Ofatumumab (ARZERRA®) — le dépistage du virus de I'hépatite
B (VHB) doit étre réalisé avant l'initiation du traitement



—— Naftidrofuryl (Praxilene, et specialités generiques)
restriction des indications au traitement
symptomatique de la claudication intermittente des
arteriopathies chroniques oblitérantes des membres
inférieurs (AOMI) (au stade 2)

— 16/12/2013 - EFIENT® (prasugrel):augmentation du
risque de saignement grave chez les patients
présentant un angor instable / infarctus du myocarde
sans sus-decalage du segment ST lors de
I'administration avant la coronarographie
diagnostique

—— TEMODAL® et genériques : Toxicité hépatique
sévere associee au témozolomide



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY -
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Péeriode de octobre a décembre 2013



CHMP opinions for medicines for human use

2013

Positive opinions in 2013 %

Total MNew {non-orphan)} medicines

81 a4

Orphan medicines**

11

Biosimilars

4 2

Advanced therapies

Generic, hybrid and informed-
consent applications

20

Trends

Positive opinions
(2009-2013)

117

87 81

2009 2010 2011 2012 2013

Orphan medicines
(Z009-2013)

10 -
8 /
& P

- 4

009 2010 2011 2012 2013

Mewr

Generic, hybrid Withdrawals

Year (non-orphan) ﬂr];_rhlal: Biosimilars and informed- prior to He?a_hve

B medicines consent ot opinions

medicines ST opinion
applications

2009 33 7 o 37 14 ]
2010 20 4 1 26 12 2
2011 38 4 o 435 13 4
2012 30 8 4] 19 10 8
2013 4p¥** 11** 4 20 8 ]

Bilan 2013
EMA



Orphan medicinal products

2013

Key figures in 2013

Orphan medicines recommendad
for marketing authorisation

11

recommended

136

Orphan designations

Orphan designation applications
submitted

201

Trends
Orphan designations Orphan medicines recommended
recommended for marketing authorisation
139 136 12
123
113 111 10 /‘
8
i \
2
0
2009 2010 2011 2012 2013 2009 2010 2011 2012 2013
Orphan :
medicines Orphan D_rph = Negative opinions el st dscoik
5 i designation orphan
Year recommended designations licati for orphan desi ti
for markating recommendead b . ot designation® e, b
B R submitted applications
2009 7 113 164 o 23
2010 4 123 174 2 a1
2011 L 111 166 2 45
2012 8 139 187 1 52
2013 11 136 201 i a9

* Dne negative opinion in 2009 was revised and finalised in 2010.




Eperzan (albiglutide) dans le traitement du diabete type 2.

Adempas (riociguat) dans le traitement de I'nypertension
artérielle pulmonaire.

Latuda (lurasidone) dans le traitement de la schizophrénie
Bemfola (follitropin alfa) biosimilaire dans le traitement de
I'infertilite.

Rivastigmine 3M Health Care Ltd médicament générique
dans le traitement de la maladie d’Alzheimer.

Deltyba (delamanid), et I'acide para-aminosalicylique Lucane
contre la tuberculose multirésistante

Xigduo (dapagliflozin, metformin) dans le traitement du diabete
type 2.

I’acide cholique FGK, un médicament orphelin, dans le
traitement des anomalies du metabolisme de la synthese des
acides biliaires.



— Auvis positif pour de nouvelles
extensions d’indication

—— NovoThirteen (catridécacog) chez I'enfant de moins
de 6 ans,

—— Stelara (ustékinumab) dans le psoriasis
—— Xolair (omalizumab) dans l'urticaire



— Avis défavorables pour de nouvelles
AMM

Nerventra dans la sclérose en plagues,

Reasanz dans le traitement de I'insuffisance
cardiaque aigue,

Masiviera dans le cancer du pancréas localement
avancé ou meétastatique non resecable

—— Translarna dans la myopathie de Duchenne



—Informations FDA
(USA)

=) U.S. Food and Drug Administration
'DA—\ Protecting and F"\‘OI‘HD[II\Q Your Health

Période de décembre 2013 a février 2014



— Mises en garde FDA (USA)

——— Reactions cutanées avec anticonvulsivant ONFI
(clobazam), modification de 'étiquetage

—— Nouvelles mesures de sécurité pour Iclusig
medicament pour traiter la leucemie



FDA recommends health care professionals discontinue
prescribing and dispensing prescription combination drug
products with more than 325 mg of acetaminophen to
protect consumers

Inadvertent overdose from prescription combination drugs
containing acetaminophen accounts for nearly half of all cases
of acetaminophen-related liver failure in the United States,
some of which result in liver transplant or death.

Acetaminophen is also widely used as an over-the-counter
(OTC) pain and fever medication, and is often combined with
other ingredients, such as cough and cold ingredients. Many
consumers are often unaware that many products (both
prescription and OTC) contain acetaminophen, making it easy
to accidentally take too much.



Cold And Flu Season Is Here

DOUBLE CHECK YOUR MEDICINE LABELS. DON'T DOUBLE UP ON ACETAMINOPHEN.
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VALY Americans
use over-the-counter
medicines to treat cold
and flu symptoms

each year
MORE THAN 600
over-the-counter and =

prescription medicines
contain acetaminophen, é
including many for cold 5

and flu symptoms’

E NEVER TAKE 2

medicines that contain
acetaminophen at the
CHOOSE ONE same time

TAKING MORE ACETAMINOPHEN THAN DIRECTED IS AN OVERDOSE AND CAN LEAD TO LIVER DAMAGE.

. KnowYourDose.org

Acataminophen Awarenass Coalition

The Acetaminephen Awareness Coaliticon s a diverse group of leading health, healtheare provider and
consumer erganizations committed to ensuring that acetaminophen is used safely.




FDA warns of possible harm from exceeding recommended
dose of over-the-counter sodium phosphate products to
treat constipation

serious adverse events associated with the oral or rectal use of
over-the-counter (OTC) sodium phosphate drug products used
to treat constipation.

We identified 54 cases describing serious adverse events in 25
adults and in 29 children. Most cases involved older adults and
children younger than 5 years. Nearly two-thirds of the adults
and nearly half of the children in whom adverse events were
reported had one or more of the following:



—HAS
HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Période de juillet a septembre2013



AVIS Commission de transparence
Inscription et niveau ASMR

IMNOVID Il
WYSTAMM V
EFFILEVO V
EPIPEN V
ERIVEDGE [V
PHEBURANE |V
TADIM V
SELINCRO IV
DOLENIO SMR insuf

XALUPRINE IV(ped) et
V

TARKA LP V
AMYVID SMR insuff
INLYTA V
OPTAFLU V
TETMODIS V
LOJUXTA IV
SUCCICAPTAL I

JETREA V mais SMR
Insuf selon clinique



— AVIS Commission de transparence
Inscription et niveau ASMR

—— MELAXOSE V — CIMZIA V
—— EXTRANEAL V —— EXELON SMR
—— STRIBILD SMR Insuff

iInsuf si patient prétraité

—— JAYDESS V

(levonorgestrel),

dispositif intra-utérin
avec progestatif
—— MisoOne V



AVIS Commission de transparence
Inscription et génériques

BENZATHINE
BENZYLPENICILLINE
PANPHARMA

DEXTROMETHORPHAN
E LABORATOIRE
UNITHER

LIDOCAINE/PRILOCAINE
AGUETTANT

NICOTINAMIDE
RENAUDIN

OCTREOTIDE KABI
OXYTOCINE MEDAC
PARACETAMOL ARROW
PARACETAMOL GNR

REMIFENTANIL B.
BRAUN

THIOCOLCHICOSIDE
ARROW

CEFUROXIME
PANPHARMA



— AVIS Commission de transparence
Extension indications

TRAJENTA
PREVENAR 13
LUCENTIS
CARBAGLU
GADOVIST

LIPIODOL
ULTRAFLUIDE

NEUPRO
HUMIRA
KINOX



— ARIXTRA 5 Mg, — LIPIODOL

7,5mg et 10 mg ULTRAFLUIDE
Réévaluation SMR Reéeéevaluation du
et ASMR SMR

— ROACTEMRA — VOLTAFLEX
Réévaluation du Rééevaluation du
niveau d'ASMR SMR

— DOTAREM — OSAFLEXAN
Réévaluation du Rééevaluation du

niveau d'ASMR SMR



Pas d’avantage clinigue demontré dans la prise en charge des
thromboses veineuses profondes aigués et des embolies
pulmonaires aigués

ARIXTRA(5 mg/0,4 mL ; 7,5 mg/0,6 mL et 10 mg/0,8 mL) a ’'AMM en aigu
dans le traitement des thromboses veineuses profondes (TVP) et des
embolies pulmonaires (EP), a I'exclusion des situations
hémodynamiquement instables, nécessitant une thrombolyse ou une
embolectomie.

La premiere évaluation, en 2005, avait conclu a un progrés thérapeutique
mineur en termes de tolérance par rapport a la prise en charge habituelle.
La réévaluation actuelle a conclu qu’ARIXTRA reste un traitement de
premiere intention, mais sans avantage demontré par rapport a une HBPM
(ou une HNF).

ARIXTRA est contre-indiqué en cas d’'insuffisance rénale sévere (clairance
de la créatinine < 30 mL/min) et doit &tre utilisé avec la plus grande
prudence chez les sujets de poids < 50 kg et/ou agés de 75 ans et plus,
compte tenu du risque hémorragique



—— En deuxieme intention dans l'arthrite juvénile idiopathique
(AJD)
— Deux anti-TNF, HUMIRA et ENBREL, ont TAMM en traitement

de fond de I'arthrite juvénile idiopathique (AJl) polyarticulaire
evolutive, chez I'enfant des I'age de 2 ans et I'adolescent.

—— Ce sont des traitements de deuxieme intention prescrits en cas
de réponse insuffisante ou d’intolérance au méthotrexate,
traitement de fond de réference en premiere intention.



HA§ Fiche mémo

P ARRESES Contraception hormonale orale :

— dispensation en officine

Décembre 2013

LCette fiche mémo Tait partie d'un ensemble de fiches mémo produites par [a HAS sur le théme de |a contraceptionw

_ Préambule

",
N

- La pilule est la méthode da contraception |a plus utilisée en France. Elle ast efficace s alle est prisa raguliérement, of comme tous les
médicaments, elle présenta des confre-indications, des précautions d'emploi et des effets indésirables.
- La rdle du pharmacien lors de fa dispensation da la piule ast important. Clast l'occasion da -
= détacter d'éwentuslias confra-indications ou interactions médicamentauses ;
* rappalor & la fomme -
+ les modalités dinstauration da la contraception orale pour une pramiére délivranca,
+ les modalites de prisa,
i I'mportance de I'cbsarvance et la conduite & tenir en cas d'oubli afin da imitar les echecs da confraception,
+ gue la saule méthode efficace pour se protéger dos infections saxuellemant transmissibles [13T) st lo prasanvalif {masculin cu
famininy qui doit atre wlilisé systematiquement en plus de la pilule tant gu'il n'exisie pas da partenaire réguler af gu'un dépisiage
m'a pas été affectus ;
= informer sur la survenus d'aveniuets affets indésrables pouvant &ire graves et, si bescin, sur d'autres mathodes de contraception ;
= orienter si ndcessaire vers ke médecin gendraliste fraitant, le gynecologue cu un aufre professionnel da santa.
- [l est souhaitabio que Néguipe officinale so forma at metie & jour régulidrement scs connaissances an mafiere de santd smeoels ot dans
la maniéra d'abordar ce sujet particulier, ampraint da croyances ef représentafions chez la femme (démarche de consail et d'accom-
pagnement : counsaling, méthode BERCER").

T A IHCFES 784

_Validité de l'ordonnance

%

- Tous les confracaplifs craux sont inscrits sur la iste 1, pauvant &ire dalivras pour une durde de 3 mois, & leur prescription peut avoir
una duréa da 12 mois.

= Lies contraceptifs oraux inscrits sur la liste des spéciaités remboursables sont pris an charge 4 65%. Les autres ne sont pas pris an
charge par MNAssurance maladio mais peuvent &tre pris en charge par cortaines mutuslies.
= Le pharmacien pout dispanser la pilue pour une durde supplémantaina da B maoes maximum? & condiion que -
* |a durée de validité de I'ordonnance scit expirés ;
= |a fotalité des confraceptifs prescrits ait &8 dalvrés ;
* |a prescripiion dale de moins d'un an.
Il dot apposar sur l'original de la prescriplion :
+ la mantion = dispansation supplmentaire de contraceplfs oraux - ;
+ la quantits délivraa.

Flcne mismao — Comtraceptson harmonale orale | Mspensation en officine | 1




ACCUEL

i+ EVALUATION & RECOMMANDATION & ACCREDITATION & CERTIFICATION

™ OUTILS, GUIDES & METHODES

Accueil > Outils, Guides & Méthodes » Sécurité du patient » Gérer les risques

Recherchez

par maladie

Devenez Expert R
auprésde la HAS A :
L

La HAS recherche des experts
pour ses groupes de travail

y (BT

» Commission amélioration des
pratiques professionnelles etde la
sécurité des patients

> Missions de la HAS

v Accréditation & Certification

» Accréditation des médecins

» Indicateurs de qualité et de sécurité
des soins

4" 0utils, guides & Méthodes

» Développement Professionnel
Continu

7 Prise en charge médicamenteuse
7 Pertinence des soins

> La gestion des risques dans la
certification des établissements de
santé

E’) Ecoutez

f [ol=]x]+]s

Outils de sécurisation et d'autoévaluation de 'administration des médicaments en hospitalisation
incluant le secteur en HAD

1. (ontexte du projet

Suite a une saisine de la direction générale de I'offre de soins (DGOS), la HAS publie en novembre 2011 un guide
sur la sécurisation de |'administration des médicaments en établissements de santé hors HAD.

Un programme de suivi et de déploiement du guide est défini, intégrant 'adaptation du guide aux spécificités de
I'HAD.

Dans le cadre de cette adaptation, une convention de partenariat HAS/FNEHAD est signée en juillet 2012. Un
groupe de travail s'est réuni 3 fois entre juillet 2012 et octobre 2012, suivi par une phase de relecture externe qui
s'est déroulée entre décembre 2012 et janvier 2013.

L'enjeu de I'adaptation de ce guide est d'identifier les spécificités liés au processus d'administration du
meédicament pour déterminer, élaborer et diffuser les bonnes pratiques adaptées au contexte de I'HAD.

2. (ontexte de ['administration des médicaments en HAD

L'administration du médicament peut étre assurée par les infirmiers, libéraux ou salariés conjointement avec
le patient et son entourage.

3. Quelles adaptations ont été apportées au guide initial 7

@ 2 fiches nouvelles Mew adm had (partie 2 metire en ceuvre)
@ 6 focus spécifigues New adm had (partie 2 metire en ceuvre)

@ 2 outils spécifigues nouveaux (partie 3 les outils)

4. Comment comprendre les adaptations ?
Toutes les fiches sont considérées comme applicables a 'HAD, a I'exception de -

@ Lafiche 1b : stockage dans les unités de soins,
@ |afiche 4 : administration en anesthésie-réanimation.
Dés lars qu'une spécificité a été identifiée, le sigle HAD [[I70 est apposé a cité du texte.

S'il s'agit d'une nouvelle fiche, le sigle HAD et nouveauté 2 sont apparents au niveau du titre.

Consultez ettélécharger le guide et la fiche de synthése "Outils de sécurisation et d'autoévaluation de 'administration
des médicaments en hospitalisation & domicile (HAD) "

@ Guide
@ Fiche de synthése

Abonnez-vous aux alertes e-mails

Abonnez-vous 3 nos lettres
dinformation électroniques

Vos interlocuteurs

Mission Sécurité du Patient
? Nous contacter

TAGS

» Qualité et sécurité des soins
?» Organisation des soins

» Traitement médicamenteux

Derniéres publications

» Quelles adaptations ont été apportées au guide
initial ?

» Outils de sécurisation et d'autoévaluation de
radministration des médicaments en
hospitalisation incluant le secteur en HAD

» Contexte de I'administration des médicaments
en HAD

» Sécurisation et autoévaluation de
radministration des médicaments

?» Marguage opératoire
> Mettre en pratique la gestion des risques

» Qutils de sécurisation et d'autoévaluation de
radministration des médicaments

» Qu'est-ce qu'une démarche de gestion des
risques ?

VIDEQ

PACTE - Programme d"Amélioration Continue
du Travail en Equipe



HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Le compte qualite

L’outil de la continuité et du pilotage
national de la certification

Comptes
Qualité
MAJ janvier 2014 Outil de Ia continuité,

et de pilotage de la
certification




La publication du compte qualite Comptes

Qualité -

~ Outil de la continuité,
tous les 18/24 mois

+ Le compte qualité a vocation a étre publié dans sa
double dimension de tracabilité des indicateurs, des
axes de progression de I’établissement et des
engagements a s’améliorer.

« Toutefois, la HAS a décidé de ne pas imposer la
publication du compte qualité afin de favoriser au
mieux son appropriation par les établissements.

Présentation V2014 — Le compte qualité — janvier 2014 10



Perimetre du compte qualite

b—_’

Comptes
Qualite

Outil de la continuité,

tous les 24 mois

- Le CQ porte a minima sur les thématiques suivantes

auxquelles sont rattachées les PEP :

- Gestion du risque infectieux

- Parcours du patient

- Droits des patients

- Prise en charge de |la douleur

- Prise en charge et droits des patients en fin de vie
- Dossier patient

- |dentification des patients

- <Management de la prise en charge médicamenteuse —

- Prise en charge des urgences et des soins non programmes™
- Management de la prise en charge du patient au bloc opératoire™
- Management de la prise en charge du patient dans les secteurs a

risques™
- Gestion du systeme d’information

* Selon activité

Présentation V2014 — Le compte qualité — janvier 2014

14




5

2. Résultats d’évaluation et indicateurs

Ajouter autant de lignes que de
données ou résultats disponibles

2.1, Critere(s) du manuel de certification rattachés ala thématique

Date de la demiére décision de cettification : Cliquez ici pour entrer une date.

Niveau de décision
e s 3 ] Id de la
Libellé du critére du manuel v2010 (pas de décision, recommandation. | donnée
réserve ou réserve majeure)

20a (Management de la prise en charge Chs s s, D1
médicamenteuse du patient)
20,3 bis (Prise en charge_ Choisissez un élément. D2
médicamenteuse du patient)
20b (Prescription médicamenteuse chez Clisisissasbi dearit D3
le sujet 4gé) . "

Préciser de quel type d'indicateur il s'agit : TBIN, IPAQSS
fransversaux ou IPAQSS de spécialité

2.2. Indicateurs de qualité et de sécurité des soins nationaux en lien avec la

thématique

Date Libellé de lindicateur

Prise en
charge

Classe

Valeur

Id de la

Fourchette e

2.3. Autres indicateurs nationaux et régionau

xen lien avec la thématique

Opérateur en Libellé de
Lofe charge Findicateur

Prise en
charge

Classe

Valeur

Commentaires | Iddela
ES donnée

TAQ

SSCES/ACCOL_TI35_A

4. Plans d’action

& é Modalités E
[ Objectif(s) Action(s) d’amélioration Pilote | Debut | Echéance e Etat
risque prévu prévue de suivi d’avancement
R1
R2
Rn




— ANAP
nngp

anté & médic

2014




— INCA

INSTITUT
MATIONAL
pu CANCER




— Plan cancer 3 2014 -2019

e PLCIN ,”9 4 grandes priorités

CANCeR: — Guérir plus de
2014-2019 personnes malades

GUERIR T PREVENIR LES CANCERS:: N— Préserver Ia COntanIté

DONNONS LeS MEMmes CHaNces

& TOUS, PARTOUT €N FRANCE et Ia quallté de Vle

— |nvestir dans la
prévention et la
recherche

— Optimiser le pilotage et
les organisations de la
lutte contre les cancers




L’arrivée continue de nouveaux traitements préfigure une profonde
évolution de la pratique clinique, du pronostic des cancers, mais aussi des
impacts économiques qui appellent a la promotion d’une politique globale
du médicament en cancérologie

Action 2.7 : Définir et diffuser aupres des professionnels de santé et
du public les pratiques cliniques de référence

Mettre en place un dispositif national global, piloté par 'INCA, permettant :

- de formaliser les prises en charge standard sous forme de référentiels
nationaux uniques, en incitant a des études complémentaires si les données
sont insuffisantes,

- de définir en particulier les protocoles de chimiothérapie de référence pour
pouvoir guider les pratiques, identifier les prescriptions non justifiees au
niveau national (situations non acceptables) a partir des données des
OMEDIT) ou, a l'inverse, les situations hors AMM justifiant d’'un encadrement
particulier (exemple : RTU, essais cliniques).

- Produire et diffuser en miroir une information pour les malades sur ces
pratiques de référence (voir Action 7.13).



Action 2.10 : Garantir a chaque malade que la proposition
thérapeutique qui lui est faite a pu s’appuyer sur l'avis d’une
RCP spécialisée lorsque la situation ou la complexité de sa
prise en charge le justifient

Dans un certain nombre de situations complexes, lorsque
I'opportunité d’une prise en charge tres spéecifigue repondant a des
iIndications précises doit étre discutée, ou lorsque plusieurs options
thérapeutiques tres différentes sont envisageables, mais que
I'équipe locale n'a la maitrise que d’'une partie d’entre elles, le
dossier du patient doit étre adressé pour avis a une RCP
spécialisée.

Le but est d’élargir les compéetences mobilisées pour parvenir a
une proposition thérapeutique ayant étudié la pertinence d’'une
prise en charge spécifique ou la mobilisation d’une thérapeutique
Innovante, pour éviter toute perte de chance pour le patient,



— Garantir une prise en charge adaptée
aux malades nécessitant un
traitement complexe

—— Action 2.12 : Faciliter pour chaque patient I’acces a
un second avis concernant sa prise en charge et
les options thérapeutiques, conformement a la loi du
4 mars 2002

—— Action 2.14 : Harmoniser I'organisation des
dispositifs de double lecture des prelevements
tumoraux entre les différents cancers rares de
I'adulte



— Améliorer la coordination ville-hopital et

les échanges d’informations entre
professionnels

—— Action 2.19 : Généraliser le dossier communicant

de cancerologie (DCC) et mobiliser les outils de
communication numerigue au service de la
coordination ville-hopital.



— Accompagner les évolutions
technologiques et théerapeutiques

Sécuriser I'utilisation des chimiothérapies orales

Action 3.1 : Définir les bonnes pratiques d’utilisation des
chimiothérapies orales pour accompagner les professionnels en
ville et a I'hopital

—— Action 3.3 : Impliquer le patient en déeveloppant I'éducation
thérapeutigue en Cancérologie

—— Action 3.4 : Définir les conditions de sécurité et de qualite de
délivrance et d’administration des anticancéreux a domicile



Action 5.5 : Définir des priorités en matiere de déeveloppement
des médicaments anticancéreux

Action 5.6 : Adapter les essais cliniques aux evolutions
conceptuelles induites par I'arrivée des thérapies ciblées

Action 5.7 : Faire évoluer les dispositifs d’évaluation des
medicaments anticancéreux

Action 5.8 : Faire évoluer les dispositifs de valorisation des
medicaments anticancéreux

Action 5.9 : Anticiper I'impact economique de I'innovation
pour garantir son acces a tous dans la durée

Action 5.10 : Lutter contre les inégalités d’acces aux
medicaments et les pertes de chance




Bilan du Registre des essais clinigues en
cancérologie 2007 -2012

Analyse l'offre d’'EC

: =l -par pathologie K
Registre des essais cliniques )
en cancérologie” - par pop concernee
BILAN 2007-2012 _Par Slte
1 500 essais cliniques

200 promoteurs ont eté
enregistres,

plus de 800 sites
Investigateurs uniques

DECEMBRE 2013




Autres publications

Synthése de "actvité

des plateformes hosprtalires
de généoque moléculaire

des cancers en 2012, en vue

cl"uptimisnr leur évolution

SOINS

< \-

DECEMBRE 2013

Organisation de [a p E
en charge des patients adultes

atteints de cancers rares
BILAN DE L’ACTI\/lTE EN 2012

INsTITUT
NATIONAL
www.e-cancer.fr v CANCER




En pratique, au-deld des niveaux de preuve attribuables a la valeur pronostique et prédictive d'un
biomarqueur, l'utilité dinigue d'un nouveau marqueur dans laide a la prescription d'une
chimiothérapie repose sur sa valeur ajoutée par rapport aux marqueurs validés (RH, HER2 et les
marqueurs de prolifération comme Kig67) et aux critéres anatomocliniques.

Puisgu'ils sont les seuls marqueurs validés a temoigner du processus d'invasion, uPA/PAI-1 peuvent

apporter une information complémentaire et donc avoir une valeur ajoutée par rapport aux
marqueurs existants. Les données de la littérature manguent pour apprécier le poids de cette valeur

ajoutée dans la décision de prescrire ou non une chimiothérapie.

L'INCa mobilisera les acteurs de la recherche sur le cancer du sein afin de proposer des travaux

evaluant I'impact des biomargueurs sur la decision thérapeutique et s5es Consaquences.
Des nouvelles publications pourraient amener a faire évoluer ces condusions.

uPA/PAI-1, Oncotype DX™,
MammaPrint®
Valeurs pronostique et prédictive

‘pour. une utilité djﬂique dans

u cancer dussein .

-
.

2 prise en charge




— DIVERS




— DGOS Rapport d'activite 2013 Hopital
numerique

Hﬁp,’n& concertation entre les

N“”EF“C\“E représentants des établissements
de santé et les représentants des

industriels du secteur pour définir

une charte de bonnes pratiques

préfigurant un référentiel de
bonnes pratiques industrielles

La construction des référentiels

(bonnes pratiques et fonctionnel)
est prévue en 2014 et leur
déploiement a partir de 2015

A ]




2. Les objectifs du programme

Le programme Hopital numeériqgue a pour
ambition de :

- Coordonner I'ensemble des acteurs
(efablissements de  sante, ARS,
administration centrale, industriels) autour
d'une feuille de route commune pour les
SiH ;

- Soutenir les projets innovants ;

- Amener le systeme dinformation de
l'ensemble des établissements de sante

au palier de maturité
numerique, caractérise par :

Hopital

-des préorequis indispensables
pour assurer une prise en charge
du patient en toute sécunte ;

-cing domaines fonctionnels
prioritaires pour lesquels le
programme definit des exigences
d'usage du Sl.

Domaines fonctionnels prioritaires

. * Résultats d'Imagerie, de biologle et d"anatomo-pathologie
* DIl [dosster patient Informatise et interopeérable) et

Pre-requis

communication extér|surs

ription electroniquealimentant le plande soins >

= identités, mouvements
= Fighilite, disponibilite
o Canfidamntiali

* Programmation des ressources et agenda du patient
= Pilotame medico-economigue



— Soutien financier hopital numérique 2013

Repartition des delegations de credits par domaines Délegations de crédits FMEPSS et AC/DAT pour 2013
prioritaires parrégion
montanTs [ NOMBRE MONTANTS
DOMAINE CONCERNE DELEGUES en TTDI::I =5 RESIONCOMCERNEE | DYETARLISSEMENTS DELESLIES
: 2013 _ DESANTE EM 2013
Resultasd'imagerie, dz
D01 bicloEl e eC O 3ns tme- 1 GRS B00E 17. 7% P-I_II'.LI TAINE ; 2 | SLE DDDE .
patholozie

CENTRE 3 1067 D00£
DPil [ossier paten: I 1 -1
D2linformetize etinteropereblel | 2 342 BOOE 23,5% ILE-DE-FRANCE 12 2381 000€

gt commuricadon extarigura

HAUTE RORMAMDE 2 Te5 TD0E

@mﬂqu_z = ME M1 [-PYRENEES 736 000E
alimantantls plan dasains I - !

(= 1]

Pregrammation das ressountes)

PAYES DE L& LOIRE 1 357 COOHE
et azendadu padent s e L |
PICARDIE 1 30 OeOOME:
05 Filotiage medico-economoue | 1 781 600€ 18, 7% RHOME-ALPES 3 1 Z00000%
TOTAL 2013 9807 BDOE

Effectif depuis deuxieme semestre 2013 dans domaines
prioritaires aux établissements sélectionnés (prérequis)



Campagne tarifaire 2014 des hopitaux:
I'ATIH diffuse les nouveautes du PMSI
MCO,HAD, SSR et psychiatrie

NOTICE TECHNIGUE
n*CIM-MF-1213-3-2013
du 13 embre 2013

Campagne tarifaire et budgétaire 2014
Nouveautés PMSI-Recueil

are 81 budodare 2074 des dtablissemants de sank il dans la rr ogigue
des mesures de descnption et de financement des actiiiés de soins qus celle des
ampagnes précédantss

Diane un objectd dinformation détalliée, la présente natk e vise & Informer les établissaments de santd
des nouveautés du recuei et du tratement des J 2e5, dans lurs différents
charrgs d'activité en 2014

Cefle notice sera suhde dune nolice relstive aux modslités de fnancemenl des établissements
fvergant stations), dis lors oue AL pridpar 5 juridiques qui ndhment e
déroulement des campagnas sarond arétés. S'agissant dirformation médicaksée o du tratement da
celie-ri, les arrdés dils “PMSF des diférents champs dactivité en constifuent ke suppord
réglementare. Pour 2004, eas arréés fort fokjet d'une mise & jowr spécifique @ chaque champ Dans
t0us les cas, ces actualisations sant au minmum liges 3 des madf ns du guide méthodologigus
ou du roanuel gui ler sont annesds. Au-deld ‘objet de la
arésarte nofice est de déerire de maridre concré

i jour
Ies nouveautés gl ks motkent

A Houvealés PISI 2014 du champ o
- Amnaxa 2: Nouvesutés PME1 2014 du champ d'ac
- Anngxs 3 Nouvesulés PMES1 2014 du champ d
Anngxe 4 Nouvesdlés PME] 2014 du champ d'actvilé psychiatrie
- Amnexs 5 Mouveautés PMEI 2014 "mnterchamps’, en raison de feur appheation possible &
plugiewrs cham

Je wous saural gré de bien vouloir porter ces informations & ks connaissance des éablssements de
santd de wotra région concernés par son conlenu, el vous prie d'accepter mas remerciemants

Le directewr
Housseyni Halls

— Modifications

guid

e

met
clas

nodologique et
sification de

certains GHM



— Charte de la visite médicale

Lo+ gt -
REPUBLIQUE FRANGAISE

sante.gouv.fr

DES AFFAIRES SOCIALES
EFDE LA SANTE

k| Le site santé du Ministére des Affaires sociales et de la Santé

A LEmSTERE LES CAMPAGNES LES DOSSIERS LAPRESSE

# > Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) > Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) > La
charte de la visite médicale

La charte de la visite médicale < Partager [ as A

21 décembre 2010

Lavisite médicale a pour abjet principal d'assurer |a promotion des mé médical et de
coniribuer au développement des entreprises du médicament. Elle doit 3 cette oc a 1a qualité du
traitement médical dans le souci @viter le mésusage ou médicament, de e ionner de déper

inutles et de participer a linformation des médeci

Conformément a Ia loi, Ia Charte de Ia visite médicale a pour but de renforcer le role de la visite médicale da
ge du médicament et fa qualité de I'information

Elément de la réforme de 'assurance maladie et de la modification des comportements, la Charte de la visite

médicale doit contribuer, au méme fitre que les autres actions entreprises, au succés de cefte réforme.

1-LES MISSIONS DU DELEGUE MEDICAL

1. Le délégué médical, de fagon exclusive et en dehors de toute acivité commerciale, présents les spécialités
pharmaceutiques afin d'en assurer la pramotion dans le respect des orientations de I'entreprise et d'en permettre a
connaissance parles membres du corps médical ainsi qu'une utilisation conforme au bon usage.

2. Assurerla connaissance implique d'informer le médecin sur tous les aspects réglementaires et pharmaco-
thérapeutiques relatifs au médicament présenté - indications thérapeutiques de 'autorisation de mise sur le marché,
posologies (en particulier les posologies pédiatriques si elles existent), durées de raltement, effets indésiradles et
&léments de , interactions mé : du traitement, resfrictions de prescription et
modalités de prise en charge (indications remboursées aux assurés sociaux etfaux de remboursement).

3. Assurer le bon usage implique de présenter au médecin la place du médicament dans Ia pathologie visée etla
stratégie thé ée, validée parla dela &t conforme aux

Marisol Touraine -
Mi re des Affaires
sociales et de la
Sante

= Biographie

= Cabinet

= Agenda

METIERS & CONCOURS

VOS DEMARCHES ~ ey

FORMULARES EN LGHE
" ETUDES, RECHERCHES 3! | o
STATISTIQUES :

DOCUMENTATION& 0 o

PUBLICATIONS OFFICELLES

CONSULTATIONS PUBUQU! -

recommandations issues de la haute autarité de sants, de I'Afssaps et de I'nstitut national du cancer ainsi qu'aux
conférences de consensus validées par la Haute autofité de santé Cette place doittenir compte des de
bon usage et des programmes de santé publiue.

4.Lamise en place (recrutement et relations financiéres avec les médecins) d analyses pharmaco-écanomiques
ainsi que d'études cliniques, y compris celles de phase I, st d études observationnelles, ne rentrent pas dans les
missions du délégué médical. En revanche, ce demier peut en assurer le suivi

Il- LA QUALITE DE L'INFORMATION DELIVREE

1- La mise en forme de information par I'entreprise

1. Constitution de Ia documentation et des supports de formation

lertes sanitaires

Mise en garde contre la consommation de
compléments alimentaires OxyElite Pro
23 janvier 2014

Dengue aux Antilles - Chikungunya & Saint-
Martin et en Martinique : recommandations &
Iattention de la population et des voyageurs
pour se protéger des pigures de moustiques
27 décembre 2013

Signée en 2004

- Applicable depuis le 1/01/2005
- Nouvelle version 2014 ?

La charte établit :

- Les missions du delegué
medical

- Les regles garantissant la
qualité de l'information délivrée,
sur lesquels s'engage le
pharmacien responsable.

- La déontologie du Delegué
medical.



— Propositions d’évolution de la charte de
la visite medicale

Livre Blanc de |a
Visite Medicale

Contribution & une nouvelle organisation
de I'information sur le medicament
vers les professionnels de sante




\___m...---, eI TISRIC ™Y IPA SIR N

ROPOS

6 1 Adapter Ie code de Ia sante publique et la Charte de la VM aux besoins factuels et exprimés
AES MEBAECINS ...
6-2 Définir de nouveaux modes de visite médicale pour s’adapter a des modes d’exercice
différents et a des besoins différents — accepter la diversité et 'encadrer.
Un exemple : la visite médicale par téléphone........................... e
6-3 La formation des délégués MEdICAUX.................oooiiiiiiiiiiieceeee e
6-3-1 Sortir du schéma du tout interNalis@ ..o,
6-3-2 Créer des référentiels des CONNAISSANCES...........oovoovieiie e
6-3-3 Proposer des modeéles méthodologiqUes.............cooveiieeieeeceeeeeeee e,
i R L ——
6-4-1 Repenser la formation en pharmacovigilance de la visite médicale.........c.cccocoevviiviicrcnnnenn,
6-4-2 Outil d’aide a la déclaration pour permettre aux DM d’aider le médecin................................
6-5 Présentation par le délégué des programmes d’apprentissage au corps médical......................
6-6 Mlise en SItUAtION ... e,
6-6-1 Maintenir et remanier la validation du discours oral du délégué médical..............................
6-6-2 Assortir la mise en situation d’un contréle périodique avec les médecins en exercice ........
T e L L O ————
6-8 Visite médicale a I’hopital : conditions déontologiques et professionnelles ...............................
6-9 Publicité et transparence autour de la certification..............................iiii
6-10 La nécessaire implication des médecins. ...,
6-11 Clarification de la Charte de la visite médicale.............................cooiiiiiiieeee



— Industrie pharmaceutique: adresse du
site regroupant les déclarations d'interét

E-' Trans

parence Santé
Espace entreprises

Si vous n'avez pas de login, il est nécessaire de vaus enregistrer au préalable en cliquant sur le bouton « Inscrire ».

Si votre entreprise est composée de plusieurs structures devant déclarer en leur nom propre, vous devez enregistrer la structure principale uniguement

Le site permet aux entreprises commercialisant des produits régulés
par ANSM de rendre publiques leurs déclarations d'intéerét.

Sont concernés les conventions et avantages accordés aux
professionnels, formateurs, etudiants, établissements de santé,
associations de patients ou d'usagers, fondations, sociétes savantes,
entreprises de presse et éditeurs de logiciels.

Les documents seront accessibles au grand public, pour une durée de
cing ans, au plus tard le ler avril
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Marchés publics : vers un meilleur rapport
qualité-prix

EEEIEENSE Communiqué de presse - Concurrence - 15-01-2014 - 13:45

Une nouvelle réglementation européenne sur les
marchés publics etles contrats de concession,
adoptée par e Parlement ce mercredi, permettra
dabtenir un meilleur rapport qualité prix lors de
Vattribution de travaux, biens ou Services ou lors
de la conclusion de contrats de concession.Les
petites et moyennes entreprises pourront plus
facilement soumettre des offres. La légisiation
prévoir également des dispositions plus strictes
en matiére de sous-traitance,

.
Les nouvelies régles sur les marchés publcs permetiront une
concurrence équitable et un meilleur rapport qualté prix ©
BELGA/EASYPHOTOSTOCKN.THOERMER

La nouvelle Iégislation, objet un accord avecle
Conseil en juin 2013, révise les ragles actuelies
relatives aux marchés publics et définit, pourla premigre fois, des normes communes sur les contrats de

L'objectif est & une équitable et de permettre un meilleur rapport qualité
prix, en mettant [accent sur des considérations environnementales et sociales et sur finnovation

Angles dewvue | Infographies <>

Télécharger le communiqué de
presse au format PDF

Souscrivez 3 nos alertes email

o 52

=
1252 877 personnes.

aiment ca. Inscription pour

B Envoyer cette page

URL  http:/www.europarl europa.eu/n

En savoir plus

Liens

@ Textes adoptés (disponibles en

FAQ

Nouvelle reglementation européenne sur
les marchés publics et les contrats de
concession

- adoptee par le Parlement en
janvier 2014

- permettra d'obtenir un meilleur
rapport qualité prix lors de
I'attribution de travaux, biens ou
services ou lors de la conclusion
de contrats de concession

- Les directives entreront en
vigueur 20 jours apres la
publication au JO de I'UE. Apres
cette date, les Etats membres
disposeront de 24 mois pour les
transposer



Revue PRESCRIRE

Pour mieux soigner,
des médicaments
a écarter : bilan 2014

@ Pour sider & choisir des soins de
qualité, et éviter les dé gits. nous avons
mis & jour début 2014 le bilan des médi-
caments & écarter pour misux soigner.

® Uévalustion par Prescrire de la
balance bénéfices-risques d'un médi-
cament dans une situation donnée
repose sur une procédure rigoureuse *
recherche documentaire méthodique et
reproductibie ; détemination de criteres
defficacits pertinents pour les patients,
hiérarchisation des données scienti-
fiques selon leur niveau de preuves,
comparaison versus un tratement de
référence, prise en compte des effets
indésirables et de leur part d'inconnues.

@ En 2014, le bilan ports sur les médi
caments analysés dans Preserire durant
quatre ans, de 2010 & 2013. Gette analyse
recense 68 médicaments dont |2 balance
hénéfice s-risques est défavorable dans
toutes les situations cliniques pour les-
quelles ils sont autorisés. Le plus sou-
went, quand un traitement médicamen-
teux appamit souhaitable, dautres
options ont une meilleure balance béné-
fices-risques.

® Dans dautres cas, il 'existe pas d'op-
tion médicamenteuse satisfsisante. MEme
dans les situations graves, une impasse
thérapeutique ne justifie pas d'exposer

évrier 2013 d'un hilan “des

médicaments a écarler pour
mieux soigner” a été suivie de nom-
breux messages et de remerdements,
déchos dans les médias, montrant
I'intérét des soignants et des paticnts
pour ce type d'information (1). Le
nombre important de (élécharge-
ments de ce document a partir du
site internet Prescrive en est un autre
indicateur.

Quelgues messages d'incompré-
hension nous ont aussi été adressés.
Nous avens publié les plus repré-
sentatifs dans la rubrique “Prescrire
en guestions” du n° 360 d'ocobre
2013 (2).

Diébut 2014, nous mettons i jour
ce bilan recensant des cas flagrants
de médicaments plus dangereux
quutiles, 3 écarter des soins, avec
un an supplémentaire d'analyse.
Uobjectif reste le méme © aider 3
choisir des soins de qualité, pour
dahord ne pas nuire aux patients et
pour éviter les dégats.

I a publication par Prescrire en

quand Le d'une
I nest pas dé ée. fiable,
Certains médicame nts peuvent &tre uti- indépendante

liss dans ke cadre d'une recherche ol
nique, mais & condition que les patients
soient informés que la balance béné-
fices-risques est mal cernée, et que kes
résuliats de cette recherche aident & cer-
ner Pefficacité et les risques de ces médi-
caments. Dans les autres cas, mieux vaut
e concentrer sur des soins utiles pour
sider le patient a supporter I'sbsence
 option capable de changer le pronostic,
su-gela de l'effet placebo.

e Preserire 014 34 (164) : 1¥7-143.

Sur quelles données repose ce bilan
de médicaments a écarter 7 Quelle
est notre méthode pour déterminer
la balance bénéfices-risques d'un
médicament ?

Ce bilan porte sur les médicaments
dont F'analyse détaillée a été publiée
dans Prescrire de 2010 a 2013, soit
4 années. 1l peut s'agir d'analyses
nouvelles, par exemple sur de nou-
velles spécialités ou nouvelles indi-

cations, mais aussi de suivis d'éva-
luation, tant sur les effets indésirables.
que sur les données d'efficacité.

L Association Mieux Prescrire, asso-
diation sans but lucratif (loi de 1901)
qui publie la revue Prescrire, s'est
donnée pour mission d's avrer, ar
toute indépendance, pour des soins de
qualité, dans 'intérét premier des
patients » f{articde 1 de ses statuts)
Un des prindipaux objectils de Pres-
crire est d'apporter aux professionnels
de santé, et & travers cux, aux
patients, des informations claires,
. indépendantes des

dont ils ont besoin pour leur pra-
tigue.

L'organisation de Prescrire répond
3 ces principes afin de garantir la
qualité des informations apportdes
2 ses abonnés : une équipe de rédac-
tion issue de diverses professions de
santé et modes dexercice, une
absence de conflit d'intéréts des
membres de cette équipe, 'appui sur
un vaste réseau de relecteurs (spé-
cialistes tres divers, méthodologistes
ct praticicns représentatifs du lecto-
rat), de multiples controles qualité
tout au long de la rédaction d'un
artide (lire “I'histoire collective du
chemin d'un texte de Féquipe Pres-
crire” sur le site www.prescrire.org).

Et surtout, un prindpe inaltérable
d'indépendance. Prescrire est financée
intégralement par ses abonnés. Les
firmes, corporations, pouvoirs publics
ou arganismes chargés de I'organi-
sation des systémes de soins n'ont
aucune prise finandére surle contenu
des productions Presarire. 33
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Les connaissances scientifiques évo-
luent. Au fil des ans, les données accu-
mulées montrent parfois que des médi-
caments ne répondent pas, ou plus, aux
critéres qui justifieraient de les utiliser.
Une efficacité incertaine ou s'avérant
moindre gue celle d'aufres options, un
profil d'effets indésirables mieux cerng,
modifient leur balance bénéfices-risques.
Parfois, la balance bénéfices-risques du
médicament était d'emblée incertaine,

voire défavorable, et les données ulté-
rieures n'ont pas inversé ce jugement.

Ecarter impose de trier, de déterminer
quels sont les fraitements ayant la meil-
leure balance bénéfices-risques dans une
situation clinique donnée. C'est un travail
qu'accomplit, mois aprés meis, 'équipe
de Prescrire. Et dans les faits, ce travail
n'est pas systématiquement effectué par
les autorités de santé, qui souvent ne
hiérarchisent pas les opfions thérapeu-
tigues. Fréquemment, les agences du
médicament octroient des autorisations
de mise sur le marché (AMM) en l'absence
de comparaison a4 d'aufres traitements

Soigner est souvent assimilé & un devoir
d'intervention supplémentaire, a un trai-
tement ou un soin appligué au patient.
Ecarter une intervention, écarter un médi-
cament, “déprescrire”, est ressenti comme
l'inverse du soin. Pourtant, écarter une
intervention plus nocive que bénéfique
est une réelle démarche de socin, une
action allant dans l'intérét des patients.

Pour la deuxieme année consécutive,
Prescrire publie son bilan des médica-
ments plus dangereux qu'utiles, & écarter
des soins (lire pages 137-144). Les écar-
ter, c'est protéger les patients contre cer-
tains effets indésirables graves évitables
de médicaments dont I'efficacité n'est pas
prouvée, c'est éviter des pertes de chance
pour certains patients quand un fraitement
plus efficace ou moins nocif existe, c'est
éviter des morts ou des vies altérées suite
2 la prise d'un médicament.

&prouvés, sans tenir suffisamment compte
des risques prévisibles, sans exiger une
évaluafion probante de la balance béné-
fices-risques. Et les données de pharma-
covigilance sont prises en compte trop
lentement : des années passent, des
décennies parfois, avant qu'une décision
soit prise de refirer du marché un médi-
cament qui le justifierait.

Cette année encore, Prescrire remplit
son rble pour aider & mieux soigner et &
mieUx s& soigner, en recensant plusieurs
dizaines de médicaments plus dangereux
qu'utiles. Sans attendre les décisions des
autorités, les patients et les soignants
ont intérét a choisir de les écarter des
soins et a préférer des traitements mieux
Eprouves.

Prescrire
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Pour mieux soigner : des meédicaments a écarter - Actualisation 2014

Trop de médicaments a balance bénéfices-risques défavorable sont
commercialises. Prescrire actualise son dossier des médicaments a
écarter des soins et a remplacer par de meilleures options.

De 2010 a 2013, l'analyse des dossiers par Prescrire recense

68 médicaments plus dangereux qu'utiles commercialisés en France.
Il s'agit :

de médicaments actifs, mais qui compte tenu de la situation clinique

exposent a des risques disproportionnés par rapport aux bénéfices qu'ils
apportent ;

de médicaments anciens dont l'utilisation est dépassée, car d'autres ont
une balance bénéfices-risques plus favorable ;

de médicaments récents, dont la balance bénéfices-risques s'avere moins
favorable que celle de médicaments plus anciens ;

de médicaments dont |'efficacité n'est pas prouvée au-dela d'un effet
placebo, et qui exposent a des effets indésirables graves.



— Mise au point de '’ANSM a propos des
listes de médicaments utiles, inutiles,

voire dangereux - Point d'information

—— « Les prises de position diverses émanant parfois
d’universitaires, concernant des listes de medicaments utiles ou
inutiles voire dangereux ou a « déprescrire », sont toutes
respectables, mais n‘engagent que leurs auteurs. En aucun
cas, ces listes émises a titre personnel indépendamment des
autorités sanitaires ne font reférence

—— L’agence invite les patients qui souhaitent s’'informer sur les
medicaments a consulter la Base de données publique des
medicaments et a ne pas interrompre leur traitement sans en
avoir discuté avec leur médecin traitant ou avec leur
pharmacien. »



— Rapport Verger
Bon usage des médicaments en EHPAD
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Renforcer la formation initiale en gériatrie des médecins

Favoriser le passage des futurs médecins, et possiblement aussi
des futurs pharmaciens et chirurgiens dentistes, pour des stages
en EHPAD

Préconiser le theme des bonnes pratiques de prescription
geriatrique dans le Développement Professionnel Continu (DPC)
des médecins genéralistes intervenant en EHPAD

Mettre en place une campagne d’information sur le bon emploi des
medicaments ciblant a la fois les professionnels de santé et la
population agée (en lien avec les campagnes de communication
en cours, ex : Benzodiazeépines, vente en ligne ...)

Elaborer une méthodologie nationale pour faciliter la réalisation
des "listes préférentielles" au niveau local ou regional et diffuser,
apres validation, les listes existantes les plus proches de ces
criteres



Favoriser la diffusion des référentiels utiles pour
aider les medecins dans leurs prescriptions,

notamment :

Le guide de bonnes pratiques de prescriptions
medicamenteuses — SFGG/CNP de gériatrie

Les reféerentiels/outils existants disponibles sur le site
de la HAS

Développer le recours a I'évaluation gériatrique
globale (cognition, chute, dépression, évaluation
fonctionnelle, nutrition, douleur...) pour anticiper des
problemes de décompensation des maladies
chroniques, de la poly pathologie et de la iatrogénie.



_ AUTRES THEMES DE LA
REUNION

Nouveaux anticoagulants: exemples de
démarche de bon usage

APHM

CH d'Avignon



_ AUTRES THEMES

La validation pharmaceutique, eéchanges
et expéeriences des établissements



Analyse pharmaceutique

Niveaux d’analyse pharmaceutique

Type

Contexte

Contenu

Eléements requis

Analyse niveau 1:
Revue de prescription

Patient connu,
sans point d’intérét
clinique nouveau

Choix et disponibilité des produits de santé,

posologies, contre-indications et interactions

principales.

Ensemble des prescriptions,
renseignements de base sur
le patient

Analyse niveau 2:
Revue des
thérapeutiques

Patient connu,
situation en
évolution

Choix et disponibilité des produits de santé,
posoclogies, contre-indications et interactions
principales.

Adaptations posologiques, liens avec
résultats biologiques, événements traceurs.

Ensemble des prescriptions,
renseignements patient,
données biologiques.

Analyse niveau 3:
Suivi pharmaceutique

Nouvelle admission
d’un patient,
évolution en cours et
issues non établies

Choix et disponibilité des produits de santé,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Adaptations posologiques, liens avec résultats
biclogiques, événements traceurs.

Respect des objectifs thérapeutiques,
monitorage thérapeutique, observance.
Liens avec conciliation, conseil et
éducation thérapeutique.

Ensemble des prescriptions,
renseignements et dossier
patient, données biologicques,
historique médicamenteux,
objectifs thérapeutiques.




NIVEAUX D’ANALYSE PHARMACEUTIQUE

Tout patient pris en charge d'un point de vue pharmaceutique doit bénéficier d'une observation pharmaceutique, basee sur le principe un
patient — un pharmacien.

Cette observation donne lieu a une analyse pharmaceutique tenant compte de multiples paramétres @ historique meédicamenteux,
physiopathologie, paramétres biologiques, objectifs thérapeutiques, observance, situation personnelle et sociale du patient.

La SFPC recommande une prise en charge en suivi pharmaceutique (niveau 3) de tous les patients.

Les niveaux 1 et 2 peuvent étre requis pour des patients déja connus, ne justifiant plus d'un suivi complet.

Ce document présente une vue des pratiques d'analyse mais n'est en aucun cas une présentation des possibilités d'analyse a adapter aux
moyens disponibles.




D'aprés J. CALOP, 1997

[] ADULTE .
D PERSONNE AGEE > 65 ANS

AGE DU PATIENT Conséquences
. pharmacocinétiques et
SSSEESFSON- . 4_.__ posologiques. Demander le

poids et la taille pour
éventuellement calculer la
surface corporelle.

- sur le plan biologique
- sur le plan imagerie médicale
- sur le plan clinique (réguliérement)

SURVEILLANCE DES TRAITEMENTS ANTERIEURS :

OBSERVATION PHARMACEUTIQUE
- historique médicamenteux,

- allergie, alcool, tabac,

- automédication,

- fidélité au traitement (observance),
- habitudes alimentaires,

- mode de vie du patient

Détermine ETAT PHYSIO-PATHOLOGIQUE DU PATIENT Conséquences
les contre-indications Ne pas oublier grossesse et allaitement ~«——— pharmacocinétiques
des médicaments Insuffisances rénale, hépatique, respiratoire, cardiaque, et posologiques

DIAGNOSTIC DE LA MALADIE PRINCIPALE ET PATHOLOGIES ASSOCIEES
CECI PERMET DE SITUER L'OBJECTIF THERAPEUTIQUE PRINCIPAL
et de déterminer les éventuels thérapeutiques secondaires

digestive, dépression...




Eééﬁ -
“°7 | HIERARCHISER LIMPORTANCE
~ DESMEDICAMENTS
~~ | DELORDONNANCE ET SITUER
L AW

LES VOIES DADMINISTRATION

ANALYSE DES POINTS CRITIQUES D'UNE ORDONNANCE
IL EXISTE TROIS POINTS : 1- LES CONTRE INDICATIONS PHYSIOPATHOLOGIQUES
2- LES POSOLOGIES 3- LES INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES DANGEREUSES
Repérer également les médicaments & marge thérapeutique étroite

1 — Vérification des 2 - Vérification des POSOLOGIES et 3 - Détection, analyse et gestion
CONTRE INDICATIONS établissement d'un plan de prises en fonction - des INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
PHYSIOPATHOLOGIQUES par des connaissances pharmacocinétiques, DANGEREUSES avec le prescripteur.
rapport au dossier du patient chronopharmacologiques, de la forme galénique - Des interactions médicamenteuses mineures par
et a son interrogatoire des produits et des pathologies associées des conseils simples au patient ou a l'infirmiére.

PARTICIPER A LOPTIMISATION THERAPEUTIQUE

Pour la surveillance des traitements : Si effet(s) indésirable(s) Conseils hygiénodiététiques
- sur le plan biologique Notification de pharmacovigilance et Conseils pour l'observance
- sur le plan radiologique éventuellement revoir adaptation

- sur le plan clinique (rappel au médecin) posologique et plan(s) de prise(s)




Analyse pharmaceutique

Qui ?
- Pharmaciens, internes... externe....préparateurs
- Toute I'’équipe ou une partie spécialisée
Quelle organisation ?
A quelle fréequence ?
- Toute la journée au fil de 'eau augmentation amplitude horaires de la
PUI
- 1 fois ou 2 par jour selon les services
- 1 fois/semaine en SLD, UHPAD
- Et le dimanche et jours fériés !
Avec gquels moyens

- Quitils informatiques (LAP, BdD, DPI, Serveur de résultats /
interopérabilité)
- Moyens humains
En lien avec le mode de dispensation



Avis pharmaceutique

Trace

Transmission

Informatisé/papier

Prise en compte par prescripteur

Suivi au long court du traitement du patient



