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Actualités 
réglementaires

Période de décembre 2013 à février 2014



Veille juridique
politique nationale

LOI n° 2013-1203 du 23 décembre 2013 de 
financement de la sécurité sociale pour 2014
Décision n° 2013-682 DC du 19 décembre 2013 sur 
dispositions suivantes déclarées contraires à la 
Constitution de la loi de financement de la sécurité 
sociale pour 2014
Arrêté du 26 décembre 2013 modifiant l'arrêté du 28 
mars 2013 fixant pour l'année 2013 les dotations 
régionales mentionnées à l'article L. 174-1-1 du code 
de la sécurité sociale et les dotations régionales de 
financement des missions d'intérêt général et d'aide 
à la contractualisation



Veille juridique
Ets de santé- aspect financier 

Circulaire du 13 décembre 2013 relative à la campagne tarifaire 
2013 des établissements de santé
Arrêté du 6 décembre 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
Décret du 23 décembre 2013 relatif aux modalités de 
certification des comptes des établissements publics de santé
Décret du 23 décembre 2013 définissant les établissements 
publics de santé soumis à la certification des comptes 
Arrêté du 23 décembre 2013 fixant la liste des établissements 
publics de santé soumis à la certification des comptes pour les 
comptes de l’exercice 2014



Veille juridique
Ets de santé - PMSI 
Arrêté du 8 janvier 2014 modifiant l'arrêté du 31 décembre 2004 
relatif au recueil et au traitement des données d'activité 
médicale des établissements de santé publics ou privés ayant 
une activité d'hospitalisation à domicile et l'arrêté du 22 février 
2008 relatif au recueil et au traitement des données d'activité 
médicale et des données de facturation correspondantes, 
produites par les établissements de santé publics ou privés 
ayant une activité en médecine, chirurgie, obstétrique et 
odontologie
Arrêté du 19 décembre 2013 modifiant l'arrêté du 30 juin 2011 
relatif au recueil et au traitement des données d'activité 
médicale des établissements de santé publics ou privés ayant 
une activité en soins de suite et de réadaptation et l'arrêté du 
29 juin 2006 modifié relatif au recueil et au traitement des 
données d'activité médicale des établissements de santé 
publics ou privés ayant une activité en psychiatrie
Notice technique PMSI 2014 tous champs d'activité



Veille juridique
politique nationale et Ets de santé

Décision du 27 novembre 2013 du collège 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 décembre 2013 relative à la mise en œuvre 
du décret du 27 septembre 2013 relatif au contrat de bon usage 
des médicaments et produits et prestations mentionné à l’article 
L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale



Veille juridique
politique nationale et Ets de santé (suite)
Arrêté du 20 décembre 2013
fixant pour 2014 le taux prévisionnel d’évolution des dépenses 
de médicaments et de la liste des produits et prestations 
résultant de prescriptions médicales effectuées dans les 
établissements de santé et remboursées sur l’enveloppe des 
soins de ville
Fixé à 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



Veille juridique
politique nationale et Ets de santé

Circulaire du 24 janvier 2014 relative aux modalités d'utilisation 
des spécialités à base de fer injectable
Décret du 27 décembre 2013 pris pour application de l'article L. 
542-1-2 du code de l'environnement et établissant les 
prescriptions du Plan national de gestion des matières et des 
déchets radioactifs
Instruction N° du 14 janvier 2014 relative aux recommandations 
pour la prévention de la transmission croisée des bactéries 
hautement résistantes aux antibiotiques émergentes
Décret du 12 décembre 2013 relatif au suivi médical post-
professionnel des agents des établissements mentionnés à 
l'article 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 exposés à un 
agent cancérogène, mutagène ou toxique pour la reproduction



Veille juridique
Centres experts

Instruction du 10 décembre 2013 relative aux 
missions des centres experts à vocation régionale et 
centres inter régionaux de coordination pour la prise 
en charge de la maladie de Parkinson et des 
syndromes parkinsoniens
Arrêté du 16 janvier 2014 portant désignation des 
centres de ressources et de compétences de la 
mucoviscidose (CRCM)



Veille juridique
Politique 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 médicosociaux

Circulaire  du 4 décembre 2013 relative au 
positionnement et au développement de l’HAD



Veille juridique
médicaments

Circulaire du 22 novembre 2013 relative à la contribution assise 
sur les dépenses de promotion des médicaments
Rapport au Président de la République relatif à l'ordonnance n°
2013-1183 du 19 décembre 2013 relative à l'harmonisation des 
sanctions pénales et financières relatives aux produits de santé 
et à l'adaptation des prérogatives des autorités et des agents 
chargés de constater les manquements
Ordonnance n° 2013-1183 du 19 décembre 2013 relative à 
l'harmonisation des sanctions pénales et financières relatives 
aux produits de santé et à l'adaptation des prérogatives des 
autorités et des agents chargés de constater les manquements
Décret n° 2014-73 du 30 janvier 2014 relatif à l'harmonisation 
des sanctions pénales et financières applicables aux produits 
de santé et aux modalités de mise en œuvre des sanctions 
financières



Veille juridique
médicaments (suite)
Arrêté du 3 décembre 2013 relatif aux conditions de 
fonctionnement du site internet public unique mentionné à 
l'article R. 1453-4 du code de la santé publique
Décret n° 2013-1216 du 23 décembre 2013 relatif à la 
reconnaissance des prescriptions médicales établies dans un 
autre Etat membre de l'Union européenne
Avis relatif à l'extension d'un accord conclu dans le cadre de la 
convention collective nationale de la fabrication et du 
commerce des produits à usage pharmaceutique, 
parapharmaceutique et vétérinaire



Guide de BP de fabrication

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

- aux établissements pharmaceutiques 
- aux opérations d’approvisionnement , 
de conditionnement, d’étiquetage et de 
stockage de médicaments 
expérimentaux réalisées par les 
pharmaciens des lieux de recherches 
autorisés pour ces opérations



Décision du 4 décembre 2013 relative 
aux bonnes pratiques de fabrication

Cette nouvelle version fait suite à la mise à jour de la partie I du guide européen 
relative aux médicaments à savoir :
la mise à jour de l’introduction 
la mise à jour des chapitres 1, 4, 7 
la mise à jour des annexes 6, 7, 11, 14.
Elle intègre également la première version de la partie III du guide 
européen relative aux attentes réglementaires qui inclut les documents 
suivants :
gestion du risque qualité (ICH Q9) qui correspond à l’ancienne annexe 20 
du précédent guide des BPF
système 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





Le Conseil d'Etat annule la radiation de 
la liste en sus d’Hexvix

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 
l’hospitalisation selon lequel un produit peut être radié de la 
liste en sus si le rapport entre son coût d'utilisation par séjour et 
la moyenne de l'ensemble des forfaits de séjour en soins 
concernés par cette utilisation est inférieur à 30%
Premier recours du laboratoire Ipsen débouté
Recours devant le conseil d’état
Décision de radiation annulée par le conseil d’état



Actualités de l’ANSM

Période de décembre  2013 à février 2014



Le degré d’exposition élevé 
et persistant de la 

population française a ces 
molécules, la publication 

récente de plusieurs études 
et rapports suggérant un 
lien possible entre ces 

molécules et la survenue de 
démences invitent a une 

nouvelle mobilisation ayant 
pour objectif d’optimiser 

l’utilisation de ces molécules 
très utiles a de nombreux 

patients.









Capécitabine et génériques(30/12/2013)

Xéloda (Capécitabine), chimiothérapie orale 
prescrite pour le traitement à domicile de certains 
cancers du côlon, de l’estomac et du sein. 
Ce produit a été, dans de très rares cas, associé à la 
survenue de réactions cutanées sévères qui 
nécessitent un arrêt immédiat du traitement
Ces réactions, considérées comme très rares (moins 
de 1 cas sur 10 000 patients recevant du Xéloda), 
doivent être connues des professionnels de santé et 
des patients





Béta-2 mimétiques d’action courte : 
restriction de l’utilisation de ces 
médicaments en obstétrique 
Les formes orales et rectales, pour lesquelles l’indication 
autorisée est uniquement le traitement des menaces 
d’accouchement prématuré, seront retirées du marché. 
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 
risques encourus par les patientes :
Une durée d’utilisation limitée à 48h en milieu hospitalier sous 
surveillance médicale,
Une restriction de l’indication à la prise en charge des menaces 
d’accouchement prématuré non compliquées entre 22 et 37 
semaines de gestation chez les patientes sans contre-
indications médicales ou obstétricales,
Une contre-indication pour les âges gestationnels inférieurs à 
22 semaines et en cas de facteurs de risque cardiovasculaires.



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

spécialités sont 
réservées à 
l’usage hospitalier
Administration 
réservée aux ES
Risque de 
réactions graves 
d’hypersensibilité



Erbitux (cétuximab) : détermination du statut mutationnel 
des gènes RAS de type sauvage (exons 2, 3 et 4 des gènes 
KRAS et NRAS) avant d’instaurer un traitement par Erbitux 

La détermination par un laboratoire expérimenté utilisant une méthode 
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 gène KRAS sur l’exon 2 de type sauvage était 
déjà nécessaire pour l’initiation du traitement par Erbitux, mais d’autres 
gènes RAS de type sauvage jouent un rôle 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 reçu Erbitux en association avec une chimiothérapie 
FOLFOX4 par rapport à ceux porteurs de ces mutations ayant uniquement 
reçu le protocole FOLFOX4.
La contre-indication concernant l’utilisation d’Erbitux en association 
avec une chimiothérapie à base d’oxaliplatine (telle que FOLFOX4) 
inclut désormais tous les patients atteints d’un CCRm avec RAS muté 
(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 règles 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 sévère (clairance de la créatinine < 30 ml/min),
- chez le sujet insuffisant hépatique sévère,
- en cas d’association avec les macrolides (sauf spiramycine) et la 

pristinamycine
D’informer systématiquement 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,

- l’importance de la bonne compréhension du schéma posologique,
- la nécessité d’un avis médical avant toute l’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.



Colchicine et respect des règles de bon 
usage

De réduire les posologies ou d’arrêter le traitement en cas de 
signes de surdosage :
- Les troubles gastro intestinaux peuvent être les premiers signes de 

surdosage en colchicine
- En cas de survenue de ces premiers signes de surdosage, une 

diminution des posologies ou un arrêt du traitement doit alors être 
envisagé.

De privilégier des posologies faibles dans accès aigus de 
goutte 
- Le traitement de l’accès aigu de goutte doit être ponctuel et sa durée 

doit être 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 premières heures et jusqu’à 36 heures après 
l’accès aigu) et peut être utilisée à des doses faibles.

- La posologie de 3 mg correspond à la posologie à ne jamais dépasser 
et doit être réservée à la prise en charge tardive d’un accès aigu et 
uniquement au cours du 1er jour de traitement.

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





Antibiotiques considérés comme 
« critiques »

Antibiotiques particulièrement générateurs de résistances bactériennes
l’association amoxicilline-acide clavulanique
les céphalosporines (en particulier les spécialités administrées par voie 
orale plutôt que par voie injectable; les céphalosporines de troisième et 
quatrième générations, la ceftriaxone)
les fluoroquinolones

Antibiotiques dits "de dernier recours"
Vis à vis des cocci à Gram positif :

- la daptomycine
- le linézolide

Vis à vis des bactéries à Gram négatif :
- la colistine injectable
- la tigécycline
- les pénèmes
- 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 être contrôlées 
par des mesures spécifiques 
l’association amoxicilline-acide clavulanique
les céphalosporines (telles que pré citées):
les fluoroquinolones
la daptomycine
le linézolide
la colistine injectable
la tigécycline
les pénèmes
la fosfomycine injectable
les phénicolés
la témocilline (en perspective d’une réflexion sur une AMM 
nationale)













Messages du CTIN



Lettre aux professionnels de santé (1)

Mise à disposition de la spécialité Buprénorphine EG et 
informations importantes sur le bon usage -
Abraxane® (paclitaxel dans une formulation de nanoparticules 
liées à l’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 l’indication, modification des contre-
indications et renforcement des mises en garde 
Ofatumumab (ARZERRA®) – le dépistage du virus de l’hépatite 
B (VHB) doit être réalisé avant l’initiation du traitement



Lettre aux professionnels de santé (2)

Naftidrofuryl (Praxilene, et spécialités génériques) : 
restriction des indications au traitement 
symptomatique de la claudication intermittente des 
artériopathies 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-décalage du segment ST lors de 
l’administration avant la coronarographie 
diagnostique
TEMODAL® et génériques : Toxicité hépatique 
sévère associée au témozolomide  



EMA

Période de octobre à décembre 2013



Bilan 2013
EMA





Avis favorables pour de nouvelles AMM

Eperzan (albiglutide) dans le traitement du diabète type 2. 
Adempas (riociguat) dans le traitement de l’hypertension 
artérielle pulmonaire. 
Latuda (lurasidone) dans le traitement de la schizophrénie 
Bemfola (follitropin alfa) biosimilaire dans le traitement de 
l’infertilité.
Rivastigmine 3M Health Care Ltd  médicament générique 
dans le traitement de la maladie d’Alzheimer. 
Deltyba (delamanid), et l’acide para-aminosalicylique Lucane 
contre la tuberculose multirésistante 
Xigduo (dapagliflozin, metformin) dans le traitement du diabète 
type 2.
l’acide cholique FGK, un médicament orphelin, dans le 
traitement des anomalies du métabolisme de la synthèse des 
acides biliaires.



Avis positif pour de nouvelles 
extensions d’indication 

NovoThirteen (catridécacog) chez l’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 plaques, 
Reasanz dans le traitement de l’insuffisance 
cardiaque aiguë, 
Masiviera dans le cancer du pancréas localement 
avancé ou métastatique non resécable 
Translarna dans la myopathie de Duchenne



Informations FDA
(USA)

Période de décembre 2013 à février 2014



Mises en garde FDA (USA)

Reactions cutanées avec anticonvulsivant ONFI 
(clobazam), modification de l’étiquetage
Nouvelles mesures de sécurité pour Iclusig 
médicament pour traiter la leucémie



Recommandations pour les spécialités 
contenant du paracétamol  associé à 
d’autres principes actifs
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.





Mise en garde sur les spécialités en 
vente libre contenant du phosphate de 
sodium
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

Période de juillet à septembre2013



AVIS Commission de transparence
Inscription et niveau ASMR

IMNOVID III
WYSTAMM  V
EFFILEVO  V
EPIPEN  V
ERIVEDGE  IV
PHEBURANE IV
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 II
JETREA V mais SMR 
insuf selon clinique



AVIS Commission de transparence
Inscription et niveau ASMR

MELAXOSE V
EXTRANEAL V
STRIBILD SMR 

insuf si patient prétraité
JAYDESS V

(lévonorgestrel), 
dispositif intra-utérin 
avec progestatif 

MisoOne V

CIMZIA  V
EXELON SMR 
insuff



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



AVIS Commission de transparence
Réevaluation 

ARIXTRA 5 mg, 
7,5 mg et 10 mg 
Réévaluation SMR 
et ASMR
ROACTEMRA 
Réévaluation du 
niveau d'ASMR
DOTAREM 
Réévaluation du 
niveau d'ASMR

LIPIODOL 
ULTRAFLUIDE    
Réévaluation du 
SMR
VOLTAFLEX    
Réévaluation du 
SMR 
OSAFLEXAN    
Réévaluation du 
SMR 



ARIXTRA 5 mg, 7,5 mg et 10 mg 
(fondaparinux), anticoagulant

Pas d’avantage clinique démontré dans la prise en charge des 
thromboses veineuses profondes aiguës et des embolies 
pulmonaires aiguës
ARIXTRA(5 mg/0,4 mL ; 7,5 mg/0,6 mL et 10 mg/0,8 mL) a l’AMM en aigu 
dans le traitement des thromboses veineuses profondes (TVP) et des 
embolies pulmonaires (EP), à l’exclusion des situations 
hémodynamiquement instables, nécessitant une thrombolyse ou une 
embolectomie.
La première évaluation, en 2005, avait conclu à un progrès thérapeutique 
mineur en termes de tolérance par rapport à la prise en charge habituelle. 
La réévaluation actuelle a conclu qu’ARIXTRA reste un traitement de 
première intention, mais sans avantage démontré par rapport à une HBPM 
(ou une HNF).
ARIXTRA est contre-indiqué en cas d’insuffisance rénale sévère (clairance 
de la créatinine < 30 mL/min) et doit être utilisé avec la plus grande 
prudence chez les sujets de poids < 50 kg et/ou âgés de 75 ans et plus, 
compte tenu du risque hémorragique



ENBREL (étanercept)

En deuxième intention dans l’arthrite juvénile idiopathique 
(AJI)
Deux anti-TNF, HUMIRA et ENBREL, ont l’AMM en traitement 
de fond de l’arthrite juvénile idiopathique (AJI) polyarticulaire 
évolutive, chez l’enfant dès l’âge de 2 ans et l’adolescent.
Ce sont des traitements de deuxième intention prescrits en cas 
de réponse insuffisante ou d’intolérance au méthotrexate, 
traitement de fond de référence en première intention.
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Plan cancer 3   2014 -2019

4 grandes priorités
Guérir plus de 
personnes malades
Préserver la continuité 
et la qualité de vie
Investir dans la 
prévention et la 
recherche
Optimiser le pilotage et 
les organisations de la 
lutte contre les cancers



Objectif 2 : Garantir la qualité
et la sécurité des prises en charge

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 à la promotion d’une politique globale 
du médicament en cancérologie
Action 2.7 : Définir et diffuser auprès des professionnels de santé et 
du public les pratiques cliniques de référence
Mettre en place un dispositif national global, piloté par l’INCA, permettant :

- de formaliser les prises en charge standard sous forme de référentiels 
nationaux uniques, en incitant à 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 justifiées au 
niveau national (situations non acceptables) à partir des données des 
OMEDIT) ou, à 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).



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

Action 2.10 : Garantir à 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 
l’opportunité d’une prise en charge très spécifique répondant à des 
indications précises doit être discutée, ou lorsque plusieurs options 
thérapeutiques très différentes sont envisageables, mais que 
l’équipe locale n’a la maîtrise que d’une partie d’entre elles, le 
dossier du patient doit être adressé pour avis à une RCP 
spécialisée. 
Le but est d’élargir les compétences mobilisées pour parvenir à 
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 l’accès à 
un second avis concernant sa prise en charge et 
les options thérapeutiques, conformément à la loi du 
4 mars 2002

Action 2.14 : Harmoniser l’organisation des 
dispositifs de double lecture des prélèvements 
tumoraux entre les différents cancers rares de 
l’adulte



Améliorer la coordination ville‐hôpital et 
les échanges d’informations entre 
professionnels
Action 2.19 : Généraliser le dossier communicant 
de cancérologie (DCC) et mobiliser les outils de 
communication numérique au service de la 
coordination ville‐hôpital.



Accompagner les évolutions 
technologiques et thérapeutiques

Sécuriser l’utilisation des chimiothérapies orales
Action 3.1 : Définir les bonnes pratiques d’utilisation des 
chimiothérapies orales pour accompagner les professionnels en 
ville et à l’hôpital

Action 3.3 : Impliquer le patient en développant l’éducation 
thérapeutique en Cancérologie

Action 3.4 : Définir les conditions de sécurité et de qualité de 
délivrance et d’administration des anticancéreux à domicile



Objectif 5 : Accélérer l’émergence de 
l’innovation au bénéfice des patients
Promouvoir une politique globale du médicament en cancérologie

Action 5.5 : Définir des priorités en matière de développement 
des médicaments anticancéreux
Action 5.6 : Adapter les essais cliniques aux évolutions 
conceptuelles induites par l’arrivée des thérapies ciblées
Action 5.7 : Faire évoluer les dispositifs d’évaluation des 
médicaments anticancéreux
Action 5.8 : Faire évoluer les dispositifs de valorisation des 
médicaments anticancéreux
Action 5.9 : Anticiper l’impact économique de l’innovation 
pour garantir son accès à tous dans la durée
Action 5.10 : Lutter contre les inégalités d’accès aux 
médicaments et les pertes de chance



Bilan du Registre des essais cliniques en 
cancérologie 2007 -2012

Analyse l’offre d’EC
-par pathologie K
- par pop concernée
-Par site

1 500 essais cliniques 
200 promoteurs ont été 
enregistrés, 
plus de 800 sites 
investigateurs uniques



Autres publications





DIVERS



DGOS Rapport d'activité 2013 Hôpital 
numérique

concertation entre les 
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 à partir de 2015





Soutien financier hôpital numérique 2013

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



Campagne tarifaire 2014 des hôpitaux: 
l'ATIH diffuse les nouveautés du PMSI 
MCO,HAD, SSR et psychiatrie

Modifications 
guide 
méthodologique et 
classification de 
certains GHM



Charte de la visite médicale

 Signée en 2004
 Applicable depuis le 1/01/2005
 Nouvelle version 2014 ?
La charte établit : 
- Les missions du délégué 
médical
- Les règles garantissant la 
qualité de l'information délivrée, 
sur lesquels s'engage le 
pharmacien responsable.
- La déontologie du Délégué 
médical.



Propositions d’évolution de la charte de 
la visite médicale





Industrie pharmaceutique: adresse du 
site regroupant les déclarations d'intérêt

Le site permet aux entreprises commercialisant des produits régulés 
par ANSM de rendre publiques leurs déclarations d'intérêt. 
Sont concernés les conventions et avantages accordés aux 
professionnels, formateurs, étudiants, établissements de santé, 
associations de patients ou d'usagers, fondations, sociétés savantes, 
entreprises de presse et éditeurs de logiciels.
Les documents seront accessibles au grand public, pour une durée de 
cinq ans, au plus tard le 1er avril



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

- adoptée par le Parlement en 
janvier 2014 
- permettra d'obtenir un meilleur 
rapport qualité prix lors de 
l'attribution de travaux, biens ou 
services ou lors de la conclusion 
de contrats de concession
- Les directives entreront en 
vigueur 20 jours après la 
publication au JO de l'UE. Après 
cette date, les États membres 
disposeront de 24 mois pour les 
transposer



Revue PRESCRIRE



Une liste de 68 médicaments à éviter 
selon la revue « Prescrire »

Pour mieux soigner : des médicaments à écarter - Actualisation 2014
Trop de médicaments à balance bénéfices-risques défavorable sont 
commercialisés. Prescrire actualise son dossier des médicaments à 
écarter des soins et à remplacer par de meilleures options.
De 2010 à 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 à 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'avère moins 
favorable que celle de médicaments plus anciens ;
de médicaments dont l'efficacité n'est pas prouvée au-delà d'un effet 
placebo, et qui exposent à des effets indésirables graves.



Mise au point de l’ANSM à 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 médicaments utiles ou 
inutiles voire dangereux ou à « déprescrire », sont toutes 
respectables, mais n’engagent que leurs auteurs. En aucun 
cas, ces listes émises à titre personnel indépendamment des 
autorités sanitaires ne font référence

L’agence invite les patients qui souhaitent s’informer sur les 
médicaments à consulter la Base de données publique des 
médicaments et à 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



Synthèse des 7 propositions

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 thème des bonnes pratiques de prescription 
gériatrique dans le Développement Professionnel Continu (DPC) 
des médecins généralistes intervenant en EHPAD
Mettre en place une campagne d’information sur le bon emploi des 
médicaments ciblant à la fois les professionnels de santé et la 
population âgée (en lien avec les campagnes de communication 
en cours, ex : Benzodiazépines, vente en ligne …)
Élaborer une méthodologie nationale pour faciliter la réalisation 
des "listes préférentielles" au niveau local ou régional et diffuser, 
après validation, les listes existantes les plus proches de ces 
critères



Favoriser la diffusion des référentiels utiles pour 
aider les médecins dans leurs prescriptions,
notamment :
Le guide de bonnes pratiques de prescriptions 
médicamenteuses – SFGG/CNP de gériatrie
Les référentiels/outils existants disponibles sur le site 
de la HAS
Développer le recours à l'évaluation gériatrique 
globale (cognition, chute, dépression, évaluation 
fonctionnelle, nutrition, douleur…) pour anticiper des 
problèmes de décompensation des maladies 
chroniques, de la poly pathologie et de la iatrogénie.



AUTRES THÈMES DE LA 
RÉUNION

Nouveaux anticoagulants: exemples de 
démarche de bon usage 

APHM 
CH d'Avignon



AUTRES THÈMES

La validation pharmaceutique, échanges 
et expériences des établissements  



Analyse pharmaceutique









Analyse pharmaceutique

Qui ?
- Pharmaciens, internes… externe….préparateurs
- Toute l’équipe ou une partie spécialisée

Quelle organisation ?
A quelle fréquence ?

- Toute la journée au fil de l’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 quels moyens
- Outils informatiques (LAP, BdD, DPI, Serveur de résultats / 

interopérabilité)
- Moyens humains

En lien avec le mode de dispensation



Avis pharmaceutique 

Tracé 
Transmission
Informatisé/papier
Prise en compte par prescripteur 
Suivi au long court du traitement du patient


