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Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Décret n°2013-368 du 30 avril 2013 relatif aux 

règlements intérieurs types des établissements 

pénitentiaires

INSTRUCTION N°DGOS/R4/R5/2013/94 du  mars 2013 INSTRUCTION N°DGOS/R4/R5/2013/94 du  mars 2013 

relative à la réalisation d’une enquête dans les unités 

sanitaires en milieu pénitentiaire en vue de l’élaboration 

d’un nouveau modèle de financement par la MIG.



A N N E X E (Annexe à l'article R. 57-6-18) 
RÈGLEMENT INTÉRIEUR TYPE DES ÉTABLISSEMENTS PÉNITENTIAIRES 
Chapitre IV  La santé 

Article 13: Le secret médical 
Le droit au secret médical de la personne détenue ainsi que le secret 

de la consultation médicale sont garantis conformément aux 

dispositions de l'article 45 de la loi pénitentiaire et à celles du CSP

Article 14:  Les soins 
I. ― Au sein de l'établissement, aucun stockage, cession, don ou 

échange de médicaments n'est autorisé. La personne détenue doit échange de médicaments n'est autorisé. La personne détenue doit 

pouvoir justifier la possession de médicaments par la production d'une 

prescription médicale. 

Aucune entrée de médicaments ne peut se faire par le biais des 

parloirs ni par l'achat en cantine. Si la personne détenue entrant est 

porteuse de médicaments, le médecin doit en être immédiatement 

avisé afin de décider de l'usage qui doit en être fait. 

Des matériels et appareillages médicaux peuvent être laissés à la 

disposition de la personne détenue selon les modalités prescrites par 

les médecins intervenant dans les établissements pénitentiaires, sauf 

décision du chef d'établissement motivée par des raisons d'ordre et de 

sécurité. 



Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Arrêté du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, 
médicaments classés comme stupéfiants ou soumis à la 
réglementation des stupéfiants dans les établissements de santé, 
les groupements de coopération sanitaire, les groupements de 
coopération sociale et médico-sociale, les établissements médico-
sociaux mentionnés à l'article R. 5126-1 du code de la santé sociaux mentionnés à l'article R. 5126-1 du code de la santé 
publique et les installations de chirurgie esthétique satisfaisant aux 
conditions prévues à l'article L. 6322-1 de ce même code et 
disposant d'une pharmacie à usage intérieur



Arrêté du 12 mars 2013

Sans préjudice des dispositions de l'article 13 de l'arrêté du 6 
avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en 
charge médicamenteuse et aux médicaments en ES, la 
prescription doit être conforme aux dispositions de l'article R. 
5132-29 du code de la santé publique. 

En outre, pour les patients non hospitalisés et les prescriptions En outre, pour les patients non hospitalisés et les prescriptions 
de sortie, les prescriptions doivent être rédigées conformément 
aux dispositions de l'article R. 5132-5 du code de la santé 
publique.

L'administration de tout médicament classé comme stupéfiant 
ou soumis à la réglementation des stupéfiants fait l'objet d'un 
enregistrement sur un état récapitulatif d'administration 



Arrêté du 12 mars 2013  (suite)

L’état récapitulatif d'administration des stupéfiants mentionne les 
données suivantes :

le nom de l'établissement ;

la désignation de la structure interne, du service ou de l'unité 
fonctionnelle en établissement de santé ou de l'unité de vie en 
établissement médico-social ;établissement médico-social ;

la date et l'heure de l'administration ;

les nom et prénom du malade ;

la dénomination du médicament et sa forme pharmaceutique 

la dose administrée ;

l'identification du prescripteur ;

l'identification de la personne ayant procédé à l'administration 
et sa signature.



Arrêté du 12 mars 2013  (suite)
Exigences pour état récapitulatif 

datés et signés, 

- en établissement de santé, par le chef de pôle ou le médecin responsable 

de la structure interne, du service ou de l'unité fonctionnelle du pôle 

d'activité, ou 

- en établissement médico-social par un infirmier diplômé d'Etat désigné par 

le directeur d'établissement après avis du médecin coordonnateur lorsqu'il 

existe, et 

adressés à la PUI qui les conserve pendant 3 ans.

peuvent être effectués de manière informatisée sous réserve 

- qu'ils soient identifiés et authentifiés par des signatures électroniques, 

- que leur édition sur papier soit possible et 

- qu'aucune modification ne soit possible après validation de l'enregistrement.

Le renouvellement de quantités prélevées à partir de la dotation pour 

besoins urgents est réalisé sur présentation d'un état récapitulatif tel que 

mentionné à l'article 2 du présent article.

En outre, le pharmacien peut exiger que lui soient remis les 

conditionnements primaires correspondant aux quantités consommées.



Arrêté du 12 mars 2013  (suite)

Les substances, préparations et médicaments classés comme 
stupéfiants sont détenus séparément 

dans une armoire ou un compartiment spécial banalisé réservé 
à cet usage et lui-même fermé à clef ou disposant d'un mode 
de fermeture assurant la même sécurité, 

dans les locaux, armoires ou autres dispositifs de rangement dans les locaux, armoires ou autres dispositifs de rangement 
fermés à clef ou disposant d'un mode de fermeture assurant la 
même sécurité, réservés au stockage des médicaments.

Tout vol ou détournement est signalé sans délai aux autorités 
de police, à l'agence régionale de santé et à l'Agence nationale 
de sécurité du médicament et des produits de santé. 

- Les quantités volées ou détournées sont portées sur le registre 

prévu à l'article R. 5132-36 du code de la santé publique



Arrêté du 12 mars 2013  (suite)

Toute entrée et toute sortie de substances, de préparations et 
de médicaments classés comme stupéfiants sont inscrites sur 
un registre ou enregistrées par un système informatique dans 
les conditions prévues à l'article R. 5132-36 du code de la 
santé publique par le pharmacien chargé de la gérance ou un 
pharmacien ayant reçu délégation de celui-ci.pharmacien ayant reçu délégation de celui-ci.

Les entrées prennent en compte les retours par les structures 
internes, les services ou les unités fonctionnelles en 
établissement de santé ou par les unités de vie en 
établissement médico-social de médicaments stupéfiants non 
utilisés à condition qu'ils ne soient ni altérés ni périmés.

Une balance mensuelle des entrées et sorties et un inventaire 
du stock doivent être réalisés conformément à l'article R. 5132-
36 du code de la santé publique.



Arrêté du 12 mars 2013  (suite)

En cas de péremption, d'altération ou de retour de substances, de 
préparations ou de médicaments stupéfiants, y compris ceux qui ne 
sont pas enregistrés sur le registre ou le système informatique, le 
pharmacien chargé de la gérance de la PUI procède à leur 
dénaturation en présence d'un pharmacien gérant d'une PUI 
désigné dans des conditions excluant toute réciprocité et tout 
conflit d'intérêt par les sections H ou E de l'Ordre national des conflit d'intérêt par les sections H ou E de l'Ordre national des 
pharmaciens. 

Après destruction des produits dénaturés, il adresse au directeur 
général de l’ARS, sous couvert du représentant légal de l’ES ou de 
l'établissement médico-social, le document attestant cette 
destruction, dont le modèle est annexé au présent arrêté. 

.



Arrêté du 12 mars 2013  (suite)

Les modalités de destruction des produits dénaturés doivent 
respecter la réglementation en vigueur en matière d'élimination 
des déchets. Le document attestant la destruction est tenu par 
le pharmacien chargé de la gérance de la PUI à la disposition 
des autorités de contrôle. Ces dispositions s'appliquent 
également aux reliquats issus du déconditionnement de également aux reliquats issus du déconditionnement de 
spécialités 

Une comptabilité des produits à détruire, distincte de celle des 
entrées, est faite selon des modalités assurant les mêmes 
conditions de sécurité que l'enregistrement des entrées.

Le registre les enregistrements informatiques et les éditions de 
ces enregistrements par période maximale d‘1 mois ainsi que 
les documents attestant la destruction sont conservés 10 ans à 
compter de leur dernière mention, pour être présentés à toute 
réquisition des autorités de contrôle



Arrêté du 12 mars 2013 (suite et fin)

Lors d'un changement de gérance, le nouveau pharmacien 
chargé de la gérance de la PUI procède, en présence de son 
prédécesseur ou, à défaut, d'un inspecteur mentionné à 
l'inventaire des substances, préparations, médicaments classés 
comme stupéfiants. 

Cet inventaire est reporté sur le registre tel que prévu à l'article 
R. 5132-36 du code de la santé publique ou dans les R. 5132-36 du code de la santé publique ou dans les 
enregistrements informatiques et, dans ce second cas, annexé 
aux éditions des enregistrements et contresigné par les 
intéressés.

L'ancien gérant remet au nouveau gérant ou, à défaut, au 
directeur de l'établissement de santé ou de l'établissement 
médico-social le registre des stupéfiants ou les enregistrements 
et, dans ce second cas, les éditions des enregistrements, les 
justificatifs de commandes et les supports de prescriptions, 
conformément à l‘articleR. 5132-35 du code de la santé 
publique et à l'article 8. 







Arrêté du 1er mars 2013 relatif au bilan annuel 
des activités de lutte contre les infections 
nosocomiales dans les établissements de santé

INSTRUCTION

N°DGOS/PF2/2013/ 

103 du 15 mars 2013

relative au bilan des relative au bilan des 

activités de lutte contre 

les infections 

nosocomiales dans les 

établissements de santé 

pour l'année 2012.



INSTRUCTION
N°DGOS/PF2/2013/ 103 du 15 mars 2013

La campagne de recueil 2013 constitue la troisième 

année de recueil des items permettant de calculer 

les indicateurs de la version 2 du tableau de bord 

des infections nosocomiales,

outils de transparence et de pilotage de la qualité et outils de transparence et de pilotage de la qualité et 

de la sécurité des soins en établissement de santé : 

ICALIN.2, ICSHA.2, ICA-LISO, ICA-BMR, indice 

SARM, ICATB et le score agrégé activités 2012. 

La diffusion publique des résultats de ces indicateurs 

est prévue pour novembre 2013 



INSTRUCTION N°DGOS/PF2/2013/ 103 du 
15 mars 2013 relative au bilan des activités 
de lutte contre les infections nosocomiales 
dans les établissements de santé pour 
l'année 2012.

















Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Arrêté du 9 avril 2013 fixant la durée de prescription des 
médicaments contenant de l'acitrétine ou de l'alitrétinoïne
administrés par voie orale aux femmes susceptibles de procréer

Décret n°2013-473 du 5 juin 2013 modifiant en ce qui concerne les 
spécialités pharmaceutiques les dispositions de l'article R. 5132-86 
du code de la santé publique relatives à l'interdiction d'opérations 
portant sur le cannabis ou ses dérivésportant sur le cannabis ou ses dérivés

Décision DG du 21 mars 2013 fixant la forme et le contenu de la 
demande d'autorisation des activités de fabrication, d'importation 
ou de distribution de substances actives et de la déclaration des 
activités de fabrication, d'importation ou de distribution d'excipients 
prévues à l'article L. 5138-1 du code de la santé publique

Décret n 2013-414 du 21 mai 2013 relatif à la transparence des 
avantages accordés par les entreprises produisant ou 
commercialisant des produits à finalité sanitaire et cosmétique 
destinés à l’homme



Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Circulaire du 11 avril 2013 relative à la dématérialisation de 
l'achat public

Décret n°2013-301 du 10 avril 2013 portant diverses 
dispositions relatives aux déchets

LOI n°2013-316 du 16 avril 2013 relative à l'indépendance de LOI n°2013-316 du 16 avril 2013 relative à l'indépendance de 
l'expertise en matière de santé et d'environnement et à la 
protection des lanceurs d'alerte

Décret du 25 mars 2013 relatif à la participation des assurés 
prévue à l'article L. 322-3 du code de la sécurité sociale pour 
les frais liés à une interruption volontaire de grossesse et à 
l'acquisition de contraceptifs par les mineures



Actualités réglementaires

mars à juin 2013

Instruction du 1er février 2013 relative aux priorités de gestion du 
risque en 2013

Instruction du 26 avril 2013 relative à l’évaluation de la mise en 
œuvre des programmes de gestion du risque en 2012 et à la 
fixation des objectifs pour 2013

Circulaire du 19 février 2013 relative au guide de Circulaire du 19 février 2013 relative au guide de 
contractualisation des dotations finançant les missions d’intérêt 
général 

Arrête du 21 mars 2013 pris pour l'application de l'article D162-8 
du code de la sécurité sociale

Instruction du 24 avril 2013 relative aux travaux attendus de la 
part des ARS dans le cadre de la préparation de la refonte de la 
SAE, collectée en 2014



Démarche relative au processus de 
soins 

Instruction du 1er février 
2013 concernant la mise 
en œuvre de la démarche 
relative aux « processus 
de soins »

INSTRUCTION du 4 février 
2013



Actualités réglementaires

mars à juin 2013

Etablissements de santé

Instruction du 18 mars 2013 relative à l’accompagnement du 
déploiement de la comptabilité analytique hospitalière des 
établissements de santé

Circulaire du 29 mars 2013 relative à la campagne tarifaire Circulaire du 29 mars 2013 relative à la campagne tarifaire 
2013 des établissements de santé

Circulaire du 14 mai  relative à la modification de la 
nomenclature des activités de soins

Instruction du 17 mai 2013 relative aux modalités pratiques de 
mise à la disposition du public par l’établissement de santé, des 
résultats des indicateurs de qualité et de sécurité des soins



Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Circulaire interministérielle du 4 mars2013 relative à la 
transformation des syndicats interhospitaliers en groupement 
de coopération sanitaire ou en groupement d’intérêt public

Décret n°2013-420 du 23 mai 2013 portant suppression de 
commissions administratives à caractère consultatif et modifiant 
le décret n°2006-672 du 8 juin 2006 relatif à la création, à la le décret n°2006-672 du 8 juin 2006 relatif à la création, à la 
composition et au fonctionnement de commissions 
administratives à caractère consultatif



Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Programme de recherche

Circulaire du 18 mars 2013 relative au programme hospitalier 
de recherche clinique, au programme de recherche médico-
économique,  au programme de recherche sur la performance 
du système de soins, au programme de recherche infirmière et 
paramédicale, au programme de recherche translationnelle, 
pour l’année 2013pour l’année 2013

Instruction du 25 avril 2013 relative à l'appel d'offres PREPS 
spécifique pour évaluer la mise en œuvre de l’expérimentation 
de la consultation du dossier pharmaceutique par les médecins 
exerçant dans certains établissements de santé

Arrêté du 28 mai 2013 portant désignation des établissements 
expérimentateurs de la consultation du dossier pharmaceutique 
par les médecins exerçant dans certains établissements de 
santé



Etablissements de PACA retenus pour 
l’expérimentation du DP

Au 29 avril 2013
- près de 22 200 officines - soit 97,6% - raccordées au DP ;
- 23 établissements de santé raccordés au DP via les 
pharmaciens hospitaliers exerçant dans les pharmacies à
usage intérieur et 90 conventions signées pour lesquelles les 
installations sont en cours ;
- 26,1 millions de Français détenteurs d’un DP.- 26,1 millions de Français détenteurs d’un DP.



Actualités réglementaires
mars à juin 2013

EHPAD

Décret n°2010-1731 du 30 décembre 2010 relatif à l'intervention 
des professionnels de santé exerçant à titre libéral dans les 
établissements d'hébergement pour personnes âgées dépendantes

Circulaire du 15 mars 2013 relative aux orientations de l’exercice Circulaire du 15 mars 2013 relative aux orientations de l’exercice 
2013 pour la campagne budgétaire des établissements et services 
médico-sociaux accueillant des personnes handicapées et des 
personnes âgées

Circulaire du 29 mars 2013 relative aux actions de l’axe de gestion 
du risque concernant la qualité et l’efficience des soins en 
établissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes 
(EHPAD) à conduire en 2013 par les ARS



Actualités réglementaires
mars à juin 2013

Politique sanitaire

Circulaire interministérielle du 17 décembre 2012 relative au 
plan national de prévention et de lutte « pandémie grippale »

Instruction interministerielle relative au Plan National Canicule 
20132013

Décret n°2013-449 du 31 mai 2013 relatif aux compétences 
requises pour dispenser ou coordonner l'éducation 
thérapeutique du patient; arrêté du 31 mai 2013 modifiant 
l'arrêté du 2 août 2010 relatif aux compétences requises pour 
dispenser l'éducation thérapeutique du patient, 



Appel à projets de l’ARS PACA



Actualités de l’ANSM

Période de mars à juin 2013



Etiquetage des préparations magistrales, 
officinales et hospitalières

Précisions et recommandations relatives à l’application 

du décret n° 2012-1201



Révision des posologies des 
antituberculeux standards chez l’enfant

L’ANSM a coordonné, au sein de l’EMA, un travail de révision 
et d’harmonisation des schémas posologiques des 
médicaments antituberculeux (isoniazide, rifampicine, 
pyrazinamide, éthambutol) chez l’enfant, des doses 
hétérogènes étant jusque là recommandées au sein des Etats 
Membres de l’Union Européenne. 

Attention! cette révision n’a pas envisagé les situations de Attention! cette révision n’a pas envisagé les situations de 

tuberculose multirésistante .



Journée mondiale de la maladie de 
Parkinson 

l’ANSM met à 

disposition des 

patients et de leur 

entourage un 

nouveau nouveau 

document 

d’information sur 

les médicaments 

dopaminergiques



Baclofène et traitement de l’alcoolo-
dépendance : l’ANSM maintient les autorisations des 
deux essais cliniques en cours

RTU annoncé 

dans les media dans les media 



Avis et recommandations du comité 
pour l’évaluation des risques en matière 
de pharmacovigilance (PRAC) de mai 
2013



Diane 35 et ses génériques

le PRAC vient de considérer que le rapport bénéfice/risque de 
Diane 35 et ses génériques restait positif,

mais uniquement dans des indications restreintes de l’acné et 
sous réserve de modifications importantes des conditions 
d’utilisation de ces produits. 

Dans l’attente de la décision de la Commission Européenne, 
l’ANSM met en œuvre la mesure de suspension de Diane 35 l’ANSM met en œuvre la mesure de suspension de Diane 35 
prise en février dernier et de ses génériques sur le marché 
français qui prend effet le 21 mai 2013

L’utilisation de Diane 35 et ses génériques devrait ainsi 
désormais être restreinte aux femmes en âge de procréer, qui 
présentent une acné modérée à sévère, dans un contexte 
d’hyperandrogénie et en cas d’échec des traitements de 
première intention (topiques et antibiothérapie par voie 
systémique

Pas d’utilisation avec d’autres contraceptifs hormonaux.



Médicaments et sécurité sanitaire : 
nouvelles modalités de diffusion d'informations



Informations de sécurité relatives à des 
spécialités

EVICEL, TISSUCOL KIT, et ARTISS et risque d’embolie gazeuse

Retrait AMM de Vidora

MabThera (rituximab) - Risque de syndrome de Lyell et de 
syndrome de Stevens-Johnson

Rohypnol (flunitrazépam) 1 mg : Arrêt de commercialisation

Incivo (télaprévir) Prise en charge des réactions cutanées sévères Incivo (télaprévir) Prise en charge des réactions cutanées sévères 
- Lettre aux professionnels de santé

Pylera : mise sur le marché et informations importantes de 
pharmacovigilance

Prolia (denosumab) - Risque de fracture fémorale atypique - Lettre 
aux professionnels de santé

Nulojix (belatacept) : Risque accru de rejets aigus de greffe lié à 
une décroissance rapide des doses de corticoïdes, chez les 
patients à haut risque immunologique de rejet aigu

Thalidomide et risque de cancer II hématologique



Previscan
conditionnement unitaire



Plan de gestion des risques pour 
BUCCOLAM (midazolam)

Indication pédiatrie



EMA

Période de mars à juin 2013



Publication de la première liste des 
médicaments “under additional monitoring

Medicines that are subject to additional monitoring are:

medicines authorised >1 Jan 2011 that contain a new active 
substance;

biological medicines for which there is limited post-marketing 
experience;

medicines with a conditional approval or approved under medicines with a conditional approval or approved under 
exceptional circumstances;

medicines for which the marketing-authorisation holder is 
required to carry out a post-authorisation safety study 

Other medicines can also be placed under additional 
monitoring, based on a recommendation from the European 
Medicines Agency's Pharmacovigilance Risk Assessment 
Committee (PRAC).



Liste des médicaments sous 
surveillance



Guideline on biosimilars
Comments invited on draft revised 



Recommendations récentes de EMA

Approval of pomalidomide for the treatment of 

multiple myeloma 

EMA recommends restricting Trobalt to last-line 

therapy in partial epilepsy

Oral almitrine to be withdrawn by EU Member StatesOral almitrine to be withdrawn by EU Member States

Recommendation to suspend tetrazepam-containing 

medicines

Recommendation to restrict the use of Protelos / 

Osseor (strontium ranelate)



Informations FDA
(USA)(USA)

Période de mars à juin 2013



Mises en garde FDA (USA)

FDA approves new label changes and dosing for zolpidem
products and a recommendation to avoid driving the day after 
using 

FDA warns about potential medication errors resulting from 
confusion regarding nonproprietary name for breast cancer 
drug Kadcyla (ado-trastuzumab emtansine)

Valproate Anti-seizure Products Contraindicated for Migraine Valproate Anti-seizure Products Contraindicated for Migraine 
Prevention in Pregnant Women due to Decreased IQ Scores in 
Exposed Children

FDA limits duration and usage of Samsca (tolvaptan) due to 
possible liver injury leading to organ transplant or death

DA Recommends Against Prolonged Use of Magnesium Sulfate 
to Stop Pre-term Labor Due to Bone Changes in Exposed 
Babies



Mises en garde FDA (USA)

Anti-seizure drug Potiga (ezogabine) linked to retinal 
abnormalities and blue skin discoloration



HAS

Période de mars à juin 2013



Évaluation par classe des médicaments 
antihypertenseurs 

Les 5 classes évaluées sont 

les diurétiques thiazidiques, 

les bétabloquants, 

les antagonistes de les antagonistes de 

l’angiotensine II (ARAII), les 

inhibiteurs de l’enzyme de 

conversion (IEC) et

les inhibiteurs calciques 

(ICa).



Conclusions
non efficience des bêtabloquants par rapport aux autres 
médicaments en l’absence de complications cardiovasculaires

4 classes (DIUth, IEC, ICa, ARAII) ont une place dans la stratégie 
thérapeutique d’instauration de traitement dans l’hypertension non 
compliquée

ces classes ne sont pas équivalentes en termes d’efficience 

3 classes (DIUth, IEC, ICa) sont à considérer en priorité en 
instauration de traitement, car elles permettent d’optimiser instauration de traitement, car elles permettent d’optimiser 
collectivement le bénéfice net attendu du traitement de 
l’hypertension

Lorsque l’écart de bénéfice clinique attendu de la prescription 
d’un ARA II, en termes de tolérance et de persistance, est mis en 
regard de l’écart de prix, la prescription d’un ARAII en instauration 
de traitement ne peut être considérée comme équivalente aux 3 
autres classes. 

Toute modification substantielle de l'écart de prix entre les ARA 

II et les autres antihypertenseurs sera susceptible de modifier 

cette hiérarchisation.



Parcours de soins de la 
bronchopneumopathie chronique 
obstructive



Parcours de soins de la maladie de 
Parkinson



Parcours de soins de la maladie de 
Parkinson



Parcours de soins de la maladie rénale 
chronique de l'adulte



Parcours de soins de l'insuffisance 
cardiaque 



Parcours de soins de l'insuffisance 
cardiaque



Prothèse de hanche ou de genou : 
diagnostic et prise en charge des infections dans 
le mois suivant l’implantation 



ANAP

2013



Essentiel ParcoursPersonnesAgees



Essentiel ParcoursPersonnesAgees

Les enjeux liés à la démographie et au vieillissement de la 
population ont conduit l’Agence Nationale d’Appui à la 
Performance des établissements de santé et médicosociaux à 
engager un travail visant à améliorer la prise en charge de la 
population âgée. 

Des publications du HCAAM , de la Cour des Comptes ont mis Des publications du HCAAM , de la Cour des Comptes ont mis 
en avant l’insuffisante transversalité de notre système de santé. 

l’ANAP a conduit une démarche en deux étapes : 

Cette démarche vise à assurer la coordination des acteurs sur 
un territoire pour répondre aux besoins sociaux, sanitaires et 
médico-sociaux de sa population et permettre à chacun d’avoir 
accès à un service correspondant à ses besoins au moment 
opportun. 



Outil Diagnostic de la prise en charge 
médicamenteuse en EHPAD



Outil Diagnostic de la prise en charge 
médicamenteuse en EHPAD

EHPAD AVEC PUI EHPAD sans PUI



INCA



Les traitements du cancer du rein



DIVERS



Sanofi sanctionné par l'Autorité de la 
concurrence pour dénigrement des 
génériques de Plavix*
Auprès des professionnels de santé, les VM et délégués pharmaceutiques 
ont tenu un "discours jetant le doute sur l'efficacité et l'innocuité des 
génériques concurrents de Plavix* et laissant entendre que leur 
responsabilité pourrait être engagée en cas de problème médical 
consécutif à la prescription et/ou à la délivrance de ces médicaments de 
substitution".

Pour cela, le groupe s'est appuyé sur 2 différences : l'utilisation d'un sel Pour cela, le groupe s'est appuyé sur 2 différences : l'utilisation d'un sel 
différent de celui de Plavix* ainsi que l'absence de l'indication relative au 
syndrome coronaire aigu en association avec l'aspirine. Or ces deux 
divergences étaient liées à des brevets résiduels de Sanofi mais n'avaient 
aucune implication thérapeutique.

"Sanofi a transformé une question purement juridique en une question de 
santé publique, ce qui a permis d'instiller le doute".L'Autorité de la 
concurrence a estimé que les pratiques de Sanofi dans cette affaire 
étaient"particulièrement graves", relevant que leur "dommage à 
l'économie" a été "significatif".



Plus d'effets II graves rapportés avec les 
génériques de Subutex* qu'avec le 
princeps en cas de mésusage

DECLARATION DE notifications d'atteintes cutanées sévères suite à des 
injections de buprénorphine (taches bleues violacées avec un liseré 
inflammatoire rouge se développant autour du point d'injection) [...] Ces 
lésions faisaient suite à l'injection de génériques de buprénorphine. Elles 
sont apparues le lendemain de l'injection et ont évolué vers une nécrose«

Dans 23/27 cas, le médicament injecté était un générique de Subutex* et 
dans quatre cas le princeps

la commission estime que "le rôle éventuel, dans le physiopathologie de la 
lésion, des excipients insolubles (amidon de maïs, silice colloïdale, talc et 
stéarate de magnésium)présents dans les différentes spécialités 
commercialisées contenant de la buprénorphine haut dosage doit être 
investigué«

ces excipients sont utilisés dans la fabrication de formes pharmaceutiques 
(comprimé) uniquement destinées à une administration orale et qu'il ne 
s'agit pas là d'excipients à effets notoires".



Avastin et DMLA (étude GEFAL)

Le bévacizumab (Avastin*, Roche) est non-inférieur au 
ranibizumab (Lucentis*, Novartis) dans le traitement de la 
dégénérescence maculaire liée à l'âge (DMLA), montrent les 
résultats de l'étude française GEFAL

l'étude GEFAL a comparé les deux anti-VEGF auprès de 600 
patients dans 38 centres publics ou privés avec un financement 
public dans le cadre de PHRCpublic dans le cadre de PHRC

C'est aussi ce qu'a montré l'étude américaine CATT, tandis que 
l'étude britannique IVAN était non concluante et que l'étude 
autrichienne MANTA n'était pas assez robuste

Novartis considère qu'il est impossible de répondre à la 
question de la sécurité sanitaire des patients atteints de 
dégénérescence maculaire liée à l'âge (DMLA) exsudative qui 
se verraient injecter du bévacizumab (Avastin*, Roche) dans 
l'oeil, dans un communiqué diffusé à la suite de la présentation 
de l'étude française GEFAL.



rapport de l'Anses sur le bisphénol A 
centré sur les niveaux d'exposition

En septembre 2011, une expertise collective dirigée par l'Anses 
sur le bisphénol A avait conclu que cette substance présentait 
des risques sanitaires avérés chez l'animal et suspectés chez 
l'homme. 

A l'opposé, les trois avis successifs rendus par l'Autorité 
européenne de sécurité des aliments (Efsa) sur le bisphénol A européenne de sécurité des aliments (Efsa) sur le bisphénol A 
depuis 2006 ont été rassurants

"L'évaluation de l'Anses est plus large que l'analyse de l'Efsa", 
a-t-il indiqué. L'autorité européenne s'en tiendrait, selon lui, à 
celle de l'alimentation et des matériaux en contact avec les 
aliments alors que l'agence française prend en compte 
"l'ensemble des expositions", par exemple aérienne et cutanée, 
"ce qui conditionne l'estimation de la dose finale dans 
l'organisme.



Aliments diététiques destinés à des fins médicales 
spéciales (ADDFMS) dans le traitement des 
maladies métaboliques héréditaires (MMH) et des 
maladies rares

ADDFMS

Organisation de la délivrance sur le territoire



Questionnaire

Votre établissement est-il prescripteur d’ADDFMS : OUI � NON �

Si oui,

- nombre de patients concernés par an

- Rétrocession par votre établissement ou par un autre établissement du territoire 

OUI � NON �

- Recours direct du patient aux services de l’AGEPS OUI � NON �- Recours direct du patient aux services de l’AGEPS OUI � NON �



ANTIDOTES


