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PHARMACIE

Le médicament

Quelques aspects
reglementaires

Dr Delphine Rosant
Pole Hospitalo-Universitaire Pharmacie
CHU de Montpellier
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PHARMACIE

m"'U Contenu de I'enseignement

IVERSTAIRE

Q Le code de la santé publique
Q Deéfinition législative du médicament

A Les difféerentes catégories de médicaments et
leur réglementation spécifique

v' Médt' contenant des substances vénéneuses
v' Médt stupéfiants

v’ Méd soumis a prescription restreinte

v Médts dérivés du sang
v Méd* expérimentaux
v' Méds*s hors T2A &
v' Médt Autorisation temporaire d’acces ...
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PHARMACIE

A. Code de la santeé publique
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PHARMACIE

Code de la santeé publique

www.legifrance.gouv.fr/WAspad/ListeCodes

Puis cliquer sur } CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

Six parties (domaines legislatif et reglementaire)

. Protection générale de la santé

. Santé de la famille, de la mere EDITION 2006
et de I'enfant

. Lutte contre les maladies
et dependances

. Professions de sante 20" esicon
Produits de santé

. Etablissements et services
de sante

o u A
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PHARMACIE

Le CSP sur internet

https://lwww.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cid Texte=LEGITEXTO000006072665

Navigation Chemin :

Code de |3 santé publigue

Code de la santé publique

b Partie |égislativ
(Demiére modification - 17 octobre 2013) A

b Cinguiéme partie - Produits de santé

b Version en vigueur au 26 octobre 2013
b Version 3 venir au 3 décembre 2013 b Livre ler - Produits pharmaceutiques
b Version 3 venir au 1 janvier 2014 b Titre ler : Dispositions génerales relatives aux medicaments
b Version & venir au 1 février 2014
b Version & venir au 22 mars 2014
b Version 3 venir au 1 avrl 2014 ) M
b Version & venir au 1 juillet 2014 Chapltre ler: Définitions.
b Version & venir au 1 septembre 2014
b Version a venir au 1 janvier 2015 Article L5111-1 En savoir plus sur cet article...
b Version 3 venir au - date non précisée Modifié par Loi n*2007-248 du 26 février 2007 - at. 3 JORF 27 février 2007
On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l'égard des maladies
Version consolidée a la date du ... humaines ou animales, ainsi que toute substance au composition pouvant étre utilisée chez Thomme ou chez I'animal ou pouvant leur etre administrée, en
Jour Mais Année vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, carriger ou modifier leurs fonctions physiclogiques en exercant une action pharmacalagique,

|25 V||O|:tnbre V||2013‘5 Consulter immunalagique ou métaholique.

Sont notamment considérés comme des médicaments les produits digtétiques qui renferment dans leur composition des substances chimigues ou
hiologiques ne censtituant pas elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére & ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en
=) Sommaire & thérapeutique dietétique, soit des propriétés de repas d'épreuve.
= 2 Partie législative
I Premiére partie - Protection
générale de la santé Lorsque, eu égard & [ensemble de ses caractéristiques. un produit est susceptible de répondre 4 la fois 4 la définition du médicament prévue au premier
53 Deuxiéme partie - Santé de Ia alinga et a celle d'autres catégories de produits régies par le droit communautaire ou national, il est, en cas de doute, consideré comme un médicament.

Masquer la navigation dans le code

- Les produits utilisés pour |a désinfection des locaux et pour |a prothése dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments.




PHARMACIE

Masquer la recherche d'articles au sein
du code

Entrez un mot d'un article ou un numero
darticle

@ Rechercher dans lintégralité du code

(& Limiter la recherche a ‘Partie Législative’

() Limiter la recherche a Partie
Réglementaire

Mot ou expression au sein des aricles

Mumeéro

Rechercher

Recherche dans le CSP

conseiller en genetigue

Chapitre ler - Principes génerac
Chapitre Il - Profession de cons
Chapitre lll - Dispositions penal
Titre |l bis : Neurosciences et im

Chapitre unique (Article L1134-

Titre IV : Réparation des conseqt
Chapitre ler - Accés a l'assuran
Section 1: Tests genetiqu

Section 2 © Risques aggra.

Chapitre Il - Risques sanitaires
Section 1 Principes géng

Section 2 © Procédure der

nosocomiales (Articles L1142-4 3 L114.




PHARMACIE

Masquer la recherche d articles au sein du code

Entrez un mot d'un article ou un numéro d'aricle
* Rechercher dans lintégralité du code
Lirniter la recherche 3 'Partie Législative'
Limiter la recherche 4 'Partie Réglementaire’

ein des articles

infirrmier médicament

[

Muméro

Rechercher

\ 20 articles trouvés

Aricle 43111
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Chemin :
Code de la santé publique
b Partie réglementaire

b Cluatrigrme partie : Professions de santé

b Livre Il Avxiliaires médicaus, aides-soignants, auxiliaires de puériculture et armbulanciers

b Titre ler ; Profession dinfirmier ou d'infirmiére

b Chapitre ler ; Régles liées g l'exercice de la profession

b Section 1 : Actes professionnels.

4:)Article R4311-7

Adicle RAFTT-7
Adicle R4311-5
Adicle [5134-1

Aricle R1112-43
Lrticla PE1TLE

N s

Modifié par Décret 2005-840 2005-07-20 art. 11 4° JORF 26 juillet 2005

Linfirmier ou l'infirmiére est habilité & pratiquer les actes suivants soit en application d'une prescription médicale qui, sauf urgence, est écrite,
datée et signée, soit en application d'un protocole écrit, qualitatif et quantitatif, préalablement établi, daté et signé par un medecin :

17 Scarifications, injections et perfusions autres gue celles mentionnées au deuxidéme alinéa de l'article R, 4311-9, instillations et pulvérisatio
2° Scarifications et injections destinées aux vaccinations ou aux tests tuberculiniques |

3° Mise en place et ablation d'un cathéter court ou d'une aiguille pour perfusion dans une veine superficielle des membres ou dans une veine
47 Surveillance de cathéters veineux centraux et de montages d'accés vasculaires implantables mis en place par un médecin ;

5% Injections et perfusions, & l'exclusion de la premiére, dans ces cathéters ainsi gue dans les cathéters veineux centraux et ces montages :
a) De produits autres que ceux mentionnés au deuxiéme alinéa de l'article R. 43119 ;

b De produits ne contribuant pas aux technigues d'anesthésie générale ou locorégionale mentionnées 4 l'article R. 4311-12.

Ces injections et perfusions font I'objet d'un compte rendu d'exécution écrit, daté et signé par linfirmier ou linfirmiére et transcrit dans le doss
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PHARMACIE

B. Définition du médicament

Article L. 5111-1
du code de la santé publique

PR / Module 1 / Diapo 8
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PHARMACIE

Article L. 5111-1 du CSP

MONTPE
CENTRE HOSPITALER
UNIVERSTAIRE

" On entend par médicament toute substance ou
composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales, ainsi que tout
substance ou composition pouvant étre utilisée
chez I'homme ou chez I'animal ou pouvant leur
étre administrée, en vue d'établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier
leurs fonctions physiologiques en exercant une
action pharmacologique, immunologique ou

métabolique " ...
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PHARMACIE

Article L. 5111-2 du CSP

On entend par spécialité pharmaceutique, tout
médicament préparé a I'avance, présenté sous
un conditionnement particulier et caractérisé
par une dénomination spéciale "
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PHARMACIE

CHU
s Pour rappel !

o Dénomination spéciale : nom de la spécialite
donne par le laboratoire
Nom de fantaisie ou
DCT suivi du nom du laboratoire pharmaceutique

o Dénomination commune internationale (DCI)
Nom du principe actif contenu dans le médicament

e Dénomination chimique
om chimique du principe actif
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PHARMACIE

Exemple

e Dénomination chimique:
acide 5-(aminosulfonyl)-4-chloro-2-
(2-furanylmethyl)amino]benzoique

e DCI:
furosémide

e Dénomination spéciale :
Lasilix® , Furosémide Teva

Les médecins doivent prescrire en
mentionnant la DCI sur leurs
ordonnances a partir du 1¢r janvier 2015
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CHU

Lasix¢) 40 mg

furosémide/furosemide
Voie orale/Oral use
20 comprimés/tablets
sanofi aventis

~H P wwwpyr

T
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e g eeaate b et it KAt



e ey
e e
T s e,
T R Ak R o o A o A b R ot ok okt o R U Rt ot A R O Rkt o kRt AU Rkt ot oA R O Rkl o o Rt o Rk E o b A E o Aot
B P P o e

PHARMACIE

UNIVERSIT

C. Médicaments

a reglementation spécifique
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Médicaments || Médicaments de
contenant des || thérapie innovante

substances
vénéneuses Médicaments
experimentaux

Médicaments I
stupéfiants / édicaments
hors T2A

PHARMACIE

Médicaments Médi |
dérivés du edicaments adicaments

sang importeés

Médicaments / l réparations

en acces 5 magistrales
derogatoire Médicaments |
Médicaments a prescription Préparations
« a risque » restreinte hospitalieres
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PHARMACIE

. Prescription médicale

CENTRE HOSPITALIER
UNIVERSTAIRE

e A I'hopital
v" Obligato

v Dérogation a I'obligation de prescription a priori
v" Urgence : mise en ceuvre par I'IDE de protocoles
(écrits, datés, signés par médecin responsable)

re pour tous médicaments !

v Souvent assorties de certaines conditions
= Spécialisations des prescripteurs
Habilitation des prescripteurs
Recommandations de la CMDMS de |'établissemen

e En ville

v Obligatoire pour les médicaments liste I, II et
stupéfiants
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PHARMACIE

_HU Ordonnances de ville

CENTRE HOSPITALER
UNIVERSTAIRE

Plusieurs types d’ordonnances

Ordonnance « normale »

Avec mentions obligatoires (prescripteur, patient,
meédicaments)

Ordonnance sécurisée

Pour médicaments stupéfiants ou classés comme
stupéfiants

Ordonnance bizone
Pour affections de longue durée (ALD)

Ordonnance de médicaments d’exception
Pour spécialités pharmaceutiques coliteuses et limitées
a certaines indications thérapeutiques
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Ordonnance
simple

Prescripteur
FGm-prénem
adresse

Bénéficiaire

P M- prdnam

sen-dige

toille-poids si nécessoire

Date de o

prescription

[

qualite
n® didentification

Dénomination commune =

- principe actif, do=age

- forme pharmoceutique,

- yoie 4 odministration

= posalogie,

= durde de fraitement

- |& cas échéant, mombee de
renouvellements

Spéciakité pharmaceutique

= posalogie,

= duirde de traitement ou
rnambre de -:nndii'i-:nnemer.u.'.l‘;'

- |& cas Echéant, rombee de
renoueel lements,

Mention mamuscrite du
coractére nom substituable
de la speciakite :

Le médicoment

prascrif ne peat tre substitud
par une spécialité générigue

Merntion du carcctere non /I

rue des Charm

39600 LILVILLE

bdcdecms géndrale

a0 ] S (9T 2NN

Madmore Pawule OFRAND
A5 anx

actbutelol 200 myg cps voie orale
Jopey pengant § mois
i reresnaeder 3 i

T

o
sybatifuakle

SPRECIALITE &

Jops 3oz § I hex

L4 SPECIALILE B

I op) pesdard § mors

gt

rembourseble [MR) de ko

specialité : prescripfion hoes
indization thérapauatigue
remboursable

E-l'grlnium manuzcrite




Prescripteur

Bénéficiaire
nem- préncm nom-prénom
PHARMACIE odresse sexe-dge Date de la
qualité taille-poids si nécessoire prescription

n® d'identification

(pré-impression en bley,
d'une tente et dune Docteur DU
intenzité données) rue des Cha

59600 LILVIL

T Jacgues
alles

Mdédecme générale
Dénomination commune : 59 1
- durée de traitement

en toutes lettres :
- nembre dunités Madame Paule DURAND
o rd o n n a n Ce thérapeutiques par wk 35 ans
iy - e - nombre de prises ef \ S . 4
dozoge Sulfate de morphune soivante polligranmies gelule vore orale
Sec u rl see Une gelule a saixante milligrammies matir et soir pendant
Spéciakté pharmaceutique : 14 jours
- durée de traitement ou
, nombre de conditionnements \ SPECIALITE A
1 el Icftres - Une gelule a soixante milligrammnes matin et soir, 2 boites de
u pe Ia n S - nembre dunités i gelules
thérapeutiques par prize
- nombre de prises et
dozoge

fe 09112007

e |

N® d'identification
du lot /

Papier blanc naturel

sons azuront Signature du prescriptewr Le prezcripteur peut indiquer  Carné

Filigrane cmbré apposée zous lo dermére au centre du camé pré-impeimé

figurent un coducée ligne de la pre=cription le nombre de spécialités en micro-lettres
afin de rendre inutilizable prescrites

[ezpace laiz=é libre
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Ordonnance
bi-zone

« ALD »

<D Ordonnance bizone

n° 1446501 Artieles T. 322-3, 3° et 4°, L. 324-1 el R. 161-15 du Code de la séeuriié socinle.
Identification du prescripteur Tdentification de la structure
fham, préncmn et identiflanty (raizen sociale du eabinet, de Métablizsementst n° AN FINESS ou SIRET)

. _ Mdentification dupatient
oo e e 3z v vaid cheecen Fresge (Bt of 55 @ lad) (3 congeidter oz e prescrivia

n° durmmatiriculation ¢4 compléber par 'assurdiey)

Prescriptions relatives au traitement de I' affection de lengue durée recennue (liste ou hors Liste)
[AFFECTION EXGNERANTE)

Prescriptions SANS RAPPORT avec I'affection de langue durée
{MALADIES INTERCURRENTES)

Quiconcue ze rend coupable de frande on de fausse déclaration eat passible de pénalités financidres, damende et/ou demprizormement (articles313-1,

441-1 et 441-6 du Code pénal, articles L.114-13 et L. 162-1-14 du Code de La sécurité sociale).

§3321h

e
B o o o T,
S
hb R e o
e

et
it
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Ordonnance
Médicaments
d’exception

o

o e e e e e o e o e e e e e o e e e e e e o e e e e o e e e e e e o e e o e e e e o e e o o e e o
e
e

4 3 0 2 A 32 S

o S S o

<D ordonnance de médicaments,

cunsz (e produits ou de prestations d'exception VOLET L
article R. 163-2, 3éme alinéa et K. 165-1 dernier alinéa du Code de la séonrité sociale par 1'assnré{e)
article L, 115 du Code des pensions militaires d'invalidité et des victimes de guarre

I volet 1)

personne recevant les $0ins (lu ligne “nom et prénom” esi obligatoir emeni remplie par le médecing

nom &t préncm
(mowe de famifie {de naisianee) nevvd du nom dusage froedianf er 38 v @ few))
: i i i rom & 1" du cenire de patement o4 de la saction
numéro dimmatriculation mutiliste (pour les salanids) ow nom ef 5° de
Forganisme convéntionnsd (pour et non sofonidy)

date de naissance

ASSUTE(€) (& remplir 5i T personne recevant Jes st m'est pas [assuréte))

noin ef prénam
(mow de famifle (de nasssance] nwivi du nom d'usege facediatif er 551 y @ fiz))

numero dimmatricalation
adresse de 1'assuré(e)

identification du prescriptenr ef de la siructure d Iaguelle il exerce
nom et prénom raison sociale
adresse
n® gircture
identifiant FAM, FINESE oy SIRET)

[ ] meédicament, indiguer somnom (mAargie o gén érigue) :
|:| produitou prestation, indiquer sa désignation précise :
s'il s*agit dun médicament, préciser Ia forme, le dosage, la posologie, la veie d'administration

s'il s'agit d'un produit ou d'une prestation, préciser la quantité de produits nécessaires ou la posologie

durée du traitement, le cas échéant

cenditiens de prise en charge

maladie [7]  sins en rapport avec une ALD : oui [] non _| soins dispensés an ticre de Fart, T 115 [
aceldent du travail ou maladie professionnelle [ ] date
Te soussigné(e), Toclenr atlesle que Ia prescriplion concemint le palienl susvisé est conforme aux indications

<t aux conditions des prescription et dutilizsation prévues par la fiche dinformati on thérapeutique établie par la Haute Autorité de Santé,
il existe, le volet patient de Iadite fiche a été rermis parmes soins i ce patient.

s prescription initiale parun établizsement, date Iimite de la prochaine Itation danz I'établi
date signature du preseri pleur
ation du pharmacien ou du fournisseur et de Ia siruciure dans laguelle il exerce
nom et prénom raison sociale
adresse
. R n° slructure
identifiant (AL FIRERS 0z 51RET)

& compléter par le pharmacien ou l¢ fournissewr gui délivre le médicament, 1¢ produit ou Ia prestation

mentions obligatoires & reporter sur l'ordonnance

date de délivrance

e L 5 rd L R U e TR RIS 77 TR o PR TGt ares, o GORERR ST o W NPT M N [BITI §d d- L, S04 49 I ok el ar v s
Eodad-ld e G111 e ke de B séeanssé poctale)

L dat ™ T8 Tl 6 ponter J978 mockfde relamve o Mbrmangees, o folners of oux hherés rapphone aur répomses fntes sur o2 Brmdatrs

e garnies e dvas dueed s e g reesiioalinn p o 5 aRREGE VS BORrERHGR 5 3326b

S S R
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PHARMACIE

donnances hospitalieres

v Ordonnance informatisée
v Ordonnances « papier »
Modeles différents selon les établissements
= Ordonnances « normales »
= Ordonnances « Anti-infectieux »
= Ordonnances « Stupéfiants »

= Ordonnances « Medicaments deériveées du
sang »
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PHARMACIE

CHU 2. Médicaments contenant
des substances vénéneuses

Substances dangereuses pour la santé
Substances psychotropes
Substances pouvant entrainer une dépendance

Effets indésirables nécessitant une surveillance
Surveillance particuliere (antibiotiques)

Meédicaments classés en fonction du risque
pour la santé des substances présentes




Listes des médicaments
contenant des substances
véneéneuses

Classement par ANSM

v Médicaments Liste I : Médicaments contenant un

PA présentant les risques les plus élevés pour la
santé

v Médicaments Liste II : Médicaments contenant un
PA avec un risque moins éleveé

v Médicaments stupéfiants : Médicaments pouvant
faire I'objet de pharmacodépendance (désir
obsessionnel de se procurer et de s’administrer une
substance) ou d’abus (utilisation excessive et
volontaire, permanente ou intermittente ayant des
conséquences préjudiciables sur la sante physique ou
psychique)
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PHARMACIE

CHU Médicaments « listés »
Réglementation particuliere

MONTPELLIER

v Etiquetage des conditionnements

Pour la délivrance au public des produits

; . 27 7 Pour les spécialités
et préparations magistrales ou officinales non exonérés

Listes |, Il et stupéfiants Liste | et stupéfiants

 Pour les voies .
- nasale
- orale

- perlinguale
- sublinguale NOM SIADRESSE U FHAEMACIEN Uniquement sur ordonnance

- rectale

- vaginale
- urétrale
- injectable

Préparation — N° d'enregistrement Liste Il
Posologie et mode d'emploi

Uniquement sur ordonnance
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Pictogrammes
pour les médicaments

PHARMACIE

v Pour les médicaments ayant des effets sur la
capacité de conduire des véhicules ou d'utiliser
des machines

« Niveau 1 : Antihistaminiques, antitussifs...

- Niveau 2 : Antidépresseurs, antalgiques puissants,
antiépileptiques...

* Niveau 3 : Hypnotiques, anxiolytiques,
neuroleptiques, collyres mydriatiques...

v Pour les médicaments a risque de
photosensibilisation (kétoproféne local)

v Pour des conditions de conservation particulieres



PHARMACIE

La conservation des médicaments :

(0 0 N

Tenir a l'abri Tenir a l'abri Tenir a l'abri Tenir a l'abri Conserver entre + 2 °C
de la chaleur d'une flamme de la lumiére de 'humidité et + 8 °C au réfrigerateur

Les médicaments au volant :

Soyez trés prudent. Attention, danger :

Soyez prudent. Ne pas conduire sans ne pas conduire !
Ne pas conduire lavis d'un Pour la reprise de
ﬁ sans avoir |u ﬁ professionnel la conduite, demandez
la notice. de santé. lavis d'un médecin.
Les medicaments et le risque Les produits cosmetiques :
de photosensibilisation : =T Les précautions particulieres et la liste
‘ﬁﬁ] des ingrédients se trouvent sur
Ne pas exposer les |- une notice, une étiquette, une bande ou
zones traitées au une carte jointe ou attacheée.
soleil, méme voilé, ni %
aux UVA.

Date limite d'utilisation une fois le produit
2" | ouvert et entamé (12 mois)".

Les médicaments a ne
pas utiliser chez la &
femme enceinte VALPROATE®+ GROS SESSE = DANGER

Me pas uliliser chaz les filles,
adolescentes, fermmes en age de procréer
ou enceintes, sauf en cas d'échec des
autres tratements
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PHARMACIE

v Détention

INIVERSTAIRE

- dans des locaux ou armoires fermeés a clef

- dans des conditions de conservation qui
respectent l'intégrité du médicament
= température
= humidité

« dans des conditions permettant son identification
permanente jusqu‘a I'administration
= conditionnements d’origine intacts

ou contenants étiqueteés précisant la DCI, la
forme pharmaceutique et le dosage

= emballages (blisters et autres) non découpeés :
I'identification complete doit rester lisible ainsi
que le numéro de lot et la date de péremption !
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v Prescription / Dispensation
(en ville)

PHARMACIE

urée de la

- uantité deélivrée
rescription

Ordonnance

.y Médt disponible sans
on liste
ordonnance

- Par fraction de 1
Ordonnance simple ] -
mois (ou 3 mois

renouvelable sauf imiteea 12 ;
- . R ] pour maladies
mention contraire « a MmoIis .
chroniques et

ne pas renouveler » contraceptifs)

iste I1

Ordonnance simple non usqu’a 12 Par fractionde 1
- renouvelable sauf mois mois (ou 3 mois
Liste I - - 5 ] .
mention contraire «a  (sauf certains pour maladies
renouveler X fois » psychotropes) chroniques)
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PHARMACIE

CHU

v'  La prescription doit étre présentée pour
dispensation dans les 3 mois apres sa rédaction

v Durée maximale de prescription pour certains
psychotropes

« Anxiolytiques
= |orazépam, diazépam... : 12 semaines

= clorazépate dipotassique dosages = 50 mg :
4 semaines

 Hypnotiques
= nitrazépam, zopiclone... : 4 semaines

= triazolam : 2 semaines
= flunitrazépam, zaléplone : 7 jours + 7 jours

Listes completes disponibles sur le site de 'ANSM :
Accueil / Activités / Pharmacodépendance
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PHARMACIE

CHU Stupéfiants en ville

Durée de la Quantité
prescription délivrée

Ordonnance

de 7 a 30 jours de 7 a 30 jours
selon PA et forme selon la
pharmaceutique prescription

Ordonnance

Stupéfiants s .
sécurisée

30 jours renouvelable : buprénorphine sublingual

28 jours : méthylphénidate comp., oxycodone comp. LP et gélules,
morphine orale, morphine orale LP...

28 jours mais fractionnement pour 14 j : fentanyl transdermique
28 jours mais fractionnement pour 7 j : buprénorphine comp. ...
14 jours mais fractionnement pour 7 j : méthadone sirop...

7 jours : alfentanyl, morphine inj., oxycodone inj. ...

N XN X X
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PHARMACIE

CHU v' Prescription / Dispensation
(a I'hopital)

Cf. arréte du 6 avril 2011 relatif au management de la
qualite de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les etablissements de santé

v Dispensation

Dispensation a délivrance nominative totale

Dispensation a délivrance nominative partielle +
systeme de dotation

Dispensation a délivrance globalisée totale

Dispensation a délivrance globalisée partielle +
systeme de dotation

Systeme de dotation
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PHARMACIE

FIU Réglementation spécifique
- aux stupefiants a I’'hopital

Arréte du 12 mars 201

v Prescriptions

= Patients hospitalisés : selon la liste des personnes
habilitées a prescrire

= Prescriptions de sortie identique aux regles « ville »

v Administration : enregistrement sur un état
récapitulatif avec mentions obligatoires
« Nom établissement, service ou UF
- Date et heure d’administration
 Nom, prénom du malade
* Nom du médicament et forme pharmaceutique
- Dose administrée
Identification du prescripteur
Identification de la personne ayant administré
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PHARMACIE

ALER

HOSH
NIVERSITAIRE

v Etat réecapitulatif dateé et signé
- En établ. de santé par médecin responsable service ou UF
- En établ. médico-social par IDE désigné par le directeur
- Transmis a la pharmacie (conservation 3 ans minimum)
- Possibilité d’'informatisation

v'  Possibilité de dotation de stupéfiants pour
besoins urgents : renouvellement sur présentation
de I'état récapitulatif

v Remise des stupéfiants par pharmacien, interne
ou préparateur par délégation au cadre de santé
ou un IDE désigné
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PHARMACIE

MONTPE
CENTRE HOSPITALER
UNIVERSTAIRE

v' Détention dans le service ou I'UF dans une
armoire ou un contenant spécial ferme a clef
(ou autre systeme) placeé dans des locaux,
armoires fermant a clef (ou autre systeme)
réserveés au stockage des médicaments

v' Vols ou detournements signalés sans délai
aux autorités de police, a I'ARS et a 'ANSM

v Comptabilité particuliere a la pharmacie



Hos Sej 7015235463

TR

Né 16-02-81 32 ans M
002352792 Bnt 11-10-13
Débl: 404
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PHARMACIE

Relevé nominatif d’administration

Pharmacie Saint-Elol RELEVE NOMINATIF DES PRESCRIPTIONS, ADMINISTRATIONS DU CHLORHYDRATE D'OXYCODONE

Groupe Hospitalier
Saint Eloi - Gui de Chauliac-
Bellevue-La Colombidre- UASP 1 ]
Unité d'Accompagnement Y M { 0 UL IC
Unité de soins : et de Soins Palliatifs Période du au ’ 1ot Lol v
34295?% RTFL’J - St Eio Ho 7015235463 il
Code UF : 37§ LT T Ol B Une feuille par pat (10110 0000 000 01 12 Lnove
N° FINESS 34 079 686 3

Nom du prescripteur : ’] crl PATIENT : N6 16-02-81 32 ans ¥ A3 X _ eIy )

Signature :

/7

> = o
Les médicaments notés ci-dessous tiennent lieu de prescription médicale pour un patient. - \/
OXYCONTIN | OXYCONTIN | OXYCONTIN | OXYCONTIN | OXYNORM | OXYNORM OXYNORM PInfirmiér (e )

Date Heure LP10mg | LP20mg LP 40 mg LP 80 mg 5 mg 10 mg 200mg Identité signature
©

VAN OCAHES EN © .

8110013,

20/(0/ (3,

12 /Aol sz
L |

I
LAY s

2o/ 13 8% 4

Le bon du carnet a souche pour le renouvellement de la réserve du service ou pour les prescriptions individuelles doit accompagner le
relevé nominatif. ~

Numéro du bon : \ IV
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PHARMACIE

Retour
Cloture du dossier de prescription

- B 025287

e Prescription : 1600 mg par RN

- o Hos s 7?)15;3547637
Jo u r pe n d a nt 7 Jo u rs T (I

81 32 ans M

e Dé I iv ra n Ce e n d e u x fo i S Retour de médicaments stupéfiants
- 32 amp. 200 mg | Qi |

- 24 amp. 200 mg i

soit un total de 56 amp. ' ,

- b . - i \
o Administration de six fois i

huit amp. 200 mg i o
soit 48 amp.

\

Date de retour .

e Retour de 8 amp. 200 mg

Nom & signature
Préparateur :
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3. Médicaments
dérivés du sang

PHARMACIE

v Produits stables préparés a partir du sang et
de ses composants

Albumine

« Immunoglobulines polyvalentes

- Immunoglobulines spécifiques

« Facteurs de coagulation

- Antiprotéases

- Colles biologiques

v" A ne pas confondre avec produits sanguins
labiles

v Soumis aux dispositions générales concernant
les médicaments et a des dispositions
spécifiques qui leur sont applicables
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PHARMACIE

Suivi des MDS = Tracabilité

Elle permet d'identifier rapidement

les prélevements sanguins a partir desquels a
éte fabrique un lot donné de médicaments

les lots de médicaments qui ont éte fabriqueés a
partir de prélevements sanguins donnés

les lots dont proviennent les médicaments
administrés a un patient

les patients qui ont recu les médicaments de ces
lots



PHARMACIE

Don de sang

MDS

MDS
+ 3 étiquettes

MDS
+ 3 étiquettes

B e e e e e e
e b e

e e e )
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Fabricants

Enregistr s données
surdesd es pour la
fabrication des lots de MDS

Etablissements de
distri gros

Enregistr s données
sur les MDS

Etablissements de santé

avec ou sans pharmacie

a usage intérieur
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PHARMACIE

ondant de
des MDS

Pharmaci
MDS pharmac

+ 3 étiquettes

ative ou Unite
s urgents e soins

Ordonna
dotation p

rdereau de
inistration

tablissem

, Pharmacie
elivrance

MDS onservation d'une étiquette sur
+ 2 étiquettes un exemplaire du bordereau de | Pharmacie

delivrance
+ bordereau
de délivrance
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PHARMACIE

CHU

___MONTPELLIER

Administration
MDS Unité

+ 2 étiquettes : __ e soins
+ bordereau onservati ! uette dans

i le do tient
de delivrance

Retour d’ reau de Pharmacie
délivra iquette

Bordereau
étiqueteé

nregistrement sur un registre
de tracabilite

Archiva uments harmacie
(ordonnance et bordereau)
pendant 40 ans
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PHARMACIE

CHU Etiquetage MDS

Conditionnement
extérieur Flacon

tracabilité

- M !ll'm ” {, Eiquete de uagabiité (Ar. R.5121-184 CSP)
. l ClairYg 50 mg‘IImI
|

ClairYg 50 mg/mi s
10 g / 200 mi -

i
Med autn 3400057619046 -
o 2 | G b véa autn: 3400087619046

A
| Bl
5 2SS AT
E—_si= 9% . ;= \
e = 5 : = | e -
a=: =35 : B I= Lot n° : 13L07110
=2 = g ‘ P S8 S
- o =g ;al 2 —_— [ LFB
RE=ES=82 - s 1
: 3 §§§3?§ = < ( (dS0 bRI-1216 Y "Hy) slige3en ap ayenbi3
B 2

Titulaire / Exploitant / Fabricant :

LFB BIOMEDICAMENTS ——
3, avenue des Tropiques - ZA de Courtabceuf —

91940 LES ULIS - FRANCE

— — -




PHARMACIE

Fiche de
prescription

CHRU MONTPELLIER - Pharmacie N° BON : ﬂ 'j 4 4 ,{1

o e e o e e o e e o e S b o o e o

e e

............. S e b e,
R A R U R o F AL R ARt o A E Aot
B e S R

MEDICAMENTS DERIVES DU SANG

FICHE DE PRESCRIPTION
(A remplir par le médecin prescripteur) (Décret du 6 mai 1995)
ETABLISSEMENT 51 €loA service WO S0 § TS 33

Sej 7015518333

o HOS S g
IDENT tiquette AREM obligatoire)
A

13 HEM/ ; JOUR

Né 21-04-61 52 ans F
0 + 25-10-1

opa HOSPITALIS
TéL04.67.35.63.60
MEDICAMENT(S) PRESCRIT(S) MEDICAMENT(S) EN DOTATION

oyt

Jo 4 W

POSOLOGIE :

INDICATION :

%2{/@'(%

DATE :

NOM ET QUALITE DU PRESCRIPTEUR :

Principaux Médicaments Dérivés du Sang
- ALBUMINES 4% et 20%
- FACTEURS DE LA COAGULATION
* Dérivés du plasma humain : VII, VIII, Von Willebrand, IX, X1, PPSB, complexes activés
* Recombinants : MONOCLATE, RECOMBINATE, KOGENATE, HELIXATE, BIOCLATE,
MONONINE, BENEFIX
ANTITHROMBINE I1I
FIBRINOGENE
IMMUNOGLOBULINES POLYVALENTES
= IMMUNOGLOBULINES SPECIFIQUES (Anti-D, Anti-HBS, Anti-tétaniques)
« COLLES BIOLOGIQUES

CA 1720478
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—— CHU MONTPELLIER - STE N° BON : 1674477

"""" ' NTRE TOSPIAUER R i ETABLISSEMENT :  HOPITAL ST ELOI PRESCRIPTEUR :  ROSSI JEAN FRANCOIS
SERVICE: HEMATOLOGIE SOINS AMBULATOIRES ET CS UF : 1463 - HEMATO ONCOLOGIE HJ

Délivrée le : 25/10/2013

_________________________________________________________________ IDENTIFICATION DU MALADE
N° de séjour / de Titre : 7015518333 Nom :q
Né(e) le : 21/04/1961 Nom de Jeune Fille :
""""""""""""""""""""""""""""""""" MEDICAMENT(S) N° DE LOT QUANTITES
_______________________________________________________________ ICLAIRYG 50 MG/ML FL 400 ML INJ - 700633 13L08176 1

IDATE : 25/10/2013 10:01

""""""""""""""""""""""""""""""""""" . lGNATUREPHARMAC%@

""""""""""" d A A IDENTIFICATION DU MALADE Etiquette GEMA OBLIGATOIRE

MEDICAMENT(S) Doses administrées Dates Signatures
INHloboRETIOUETRRNMA. ey s o o e o e o e e et S
Les médi non admini doivent impérati étre alaph i és de ce bord: (Décret du 6 mai 1995)
[ [ [ [ [ [ [ (’ [ [ [ [ [ [ [




PHARMACIE

CHU

MONTPELLIER
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CHU MONTPELLIER - STE

N°BON: 1674477

ETABLISSEMENT : HOPITAL ST ELOI PRESCRIPTEUR : ROSSI JEAN FRANCOIS

SERVICE: HEMATOLOGIE SOINS AMBULATOIRES ET CS UF : 1463 - HEMATO ONCOLOGIE HJ

Délivrée le : 25/10/2013

IDENTIFICATION DU MALADE

N° de séjour / de Titre : 7015518333 Nom ||
Né(e) le : 21/04/1961 Nom de Jeune Fille :
EDICAMENT(S) : N° DE LOT

LAIRYG 50 MG/ML FL 400 ML INJ - 700633

QUANTITES

13108176 1

IDATE : 25/10/2013 10:01
SIGNATURE PHARMACI b

IDENTIFICATION DU MALADE seq 7015518333 [GATOIRE

Hos
R

Né 21-04-61 52 ana'F
002175059 Ent 25-10-13
Débl: 103568

MEDICAMENT%S) Doses administrées Dates Signatures

(N° lot ou ETIQUETT!

L!L{Ilﬁﬂl!!lllh“ﬂ D

L07110

SINIWVOIGIWOIE 841

£,

£

it
$

CLAI

i
FT

Les médi non ini: doivent impérati étre és  la ph

és de ce bord: (Décret du 6 mai 1995)

[oi

e
R
N A A S e

e



PHARMACIE

Demande de
renouvellement
de dotation

CHRU MONTPELLIER - Pharmacie

N"BON 0103342

e
e e e
Sodsasasasas s S S
......... sy

kbbbt bbb bbb bbb bbb bbb bbbk

MEDICAMENTS DERIVES DU SANG

FICHE DE PRESCRIPTION
(A remplir par le médecin prescripteur)

(Décret du 6 mai 1995)

ETABLISSEMENT 3% €lot  SeErvicE . AT H vr. AY6 G

IDENTIFICATION DU MALADE (Etiquette AREM obligatoire)

5\_,-( h l"

MEDICAMENT(S) PRESCRIT(S) MEDICAMENT(S) EN DOTATION

A

= —
Vi ¢ lacomn) (k N 00 kL

7.
/O

J\A l\{ b
POSOLOGIE :

&

INDICATION :

Shn
k» C ,’\/u,( ,/)/5 'DLU 3 n~Q \’l (,‘/v*—\

: /"7

=

Ve Lho 115

NOM ET QUALITE DU PRF,SCR"’(EU

DATE :

SIGNATURE :

Dr TARIK KANOUNY
CUNIQUES MEDICALES
CHRU MONTPELLIER
NURPPS N°FINESS
10004605415 340782036

(LR R

Principaux Médicaments Dérivés d
ALBUMINES 4% et 20%
FACTEURS DE LA COAGULATION
* Dérivés du plasma humain : VII, VIII, Von Willebrand, IX, X1
* Recombinants : MONOCLATE, RECOMBINATE, KOGENA’
MONONINE, BENEFIX

ANTITHROMBINE 111

FIBRINOGENE

IMMUNOGLOBULINES POLYVALENTES

IMMUNOGLOBULINES SPECIFIQUES (Anti-D, Anti-HBS, Anti-tétaniques)
COLLES BIOLOGIQUES

CA 170478
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PHARMACIE

CHU Bordereau d’administration pour
s renouvellement de la dotation

~ ~N N )

Cﬂul SERVICE PHARMACIE ST-ELOT & G. DE CHAULIAC N BON .osoe s et oscotes ok elisess nanasoiisasss

MEDICAMENTS DERIVES DU SANG |
Bordereau d'administration des médicaments en dotation
(Décret du 6 Mai 1995)

Eabloeoment: ....: St lloissismissisvssssonie SUIVIOBE LD ccatlieecesrsrssscnttiosronecesenmetthbnssoonssssomasas Code UF : .A.L.&4...........

Etiquette Séjour Identification du médicament Signature de la personne |
I S (Obligatolre) Nom / N° lot / Etiquette Produit Dose adminietrée | ' ayant adminietré

7014797115
VIALEBEX 48 m m‘-lﬁlm e
3

I 0 M
LE
gl g

2 €] RiCUARD

Né 05-07-28 8% ans M

7015456486

Hos
VIALEDEX 40 mg/m|~ 500 m| o
2 Wi O B (LTI oy | o
< ‘ Mdd meln® © < (N’ |
gt i i [ (s

Lot n® : 13L07107

Né 30-09-63 50 ans ¥

Séa @) 7014796224

VY Jas /a7 | IR e e
| I N
Ne 20-03-52 61 ans F 'i‘l'!lll'l'ﬁl.lllﬂl\ml\ e 4 (T l Q. 5 A
4 : Lot o* : 13L07106 ‘ NCHARO

et " ( l/ -
//\/, i Y J

i
Pour le renouvellement de la dotation , veuillez joindre une fiche de pm%ipﬂon ?ﬁé&lcamenu Dérivés du Sang"
\ RS 22

| | J
inl 22

Duto.i‘.';;.......‘f..."...;..l..... Nom, qualité, signature du médecin ayant validé la demande de renouvellement de dotatION .........cocvveiersrersrsssssssesssssisnns
Réi . DOTATIONS -MODELES - MDS - Bord de dék et dnd

01-0073-0063
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4. Médicaments en acces
dérogatoire

L'article 78 de la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2021
a pose les bases d’'une refonte totale de I'actuel systeme déerogatoire d'acces
et de prise en charge des médicaments faisant I'objet d'autorisations
temporaires d’utilisation (ATU).

A cette fin, deux nouveaux dispositifs d’acces et de prise en charge par
I'assurance maladie entrent en vigueur au 1ler juillet 2021 :

- '« acces précoce » qui vise les médicaments répondant a un besoin
thérapeutique non couvert, susceptibles d’étre innovants et pour lesquels
le laboratoire s’engage a déposer une autorisation de mise sur le marché
(AMM) ou une demande de remboursement de droit commun ;

- '« acces compassionnel » qui vise les médicaments non nécessairement
innovants, qui ne sont initialement pas destinés a obtenir une AMM mais qui
répondent de fagon satisfaisante a un besoin thérapeutique non couvert.




PHARMACIE

L'acces précoce est réservé a certaines spécialités dont |'efficacité et la
sécurité sont fortement présumées dans une indication thérapeutique
précise visant une maladie grave, rare ou invalidante, sans traitement
approprié et pour laguelle elles sont présumées innovantes, sous condition
d’un engagement du laboratoire de déposer une demande d’AMM dans un
délai déterminé de deux ans.

L'acces compassionnel vise 2 cas de figure distincts :

- L'accés compassionnel cible des besoins médicaux auxquels peuvent répondre
des médicaments pour lesquels le laboratoire n’a pas de stratégie
commerciale.

- médicament non autorisé et non disponible en France

- sécuriser une pratique de prescription hors-AMM d’un médicament disponible en France,
disposant d'une AMM dans d’autres indications

- Une dérogation a I'acces compassionnel a été prévue, de facon a permettre un
acces nominatif a des médicaments en développement dans l'indication

- recherche clinique, impasse thérapeutique
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Pour les médicaments, présumés

innovants, destinés a étre commercialisés
dans l'indication concernée (données
cliniques disponibles ou en cours de recueil)
Remplace les ATU de cohorte, les ATU
d'extension indication, les post-ATU et les prises
en charge temporaires

Pour les médicaments non destinés a étre
commercialisés dans l'indication concernée
(absence de développement en cours/prévu,
pas de démarche en vue d’'une AMM)
Remplace les ATU nominatives et RTU

Sur demande du laboratoire auprés de
la Haute Autorité de Santé (HAS)

Sur initiative de ’'ANSM, a la demande de
professionnels de santé, des ministres ou sur
signalements

Ces AAP peuvent concerner :

«des médicaments en amont de |'obtention de
toute AMM (sur avis conforme de I'ANSM apres
évaluation) ;

«des médicaments ayant déja une AMM dans
I'indication considérée mais qui n'a pas encore
été admis au remboursement par I’Assurance
Maladie ;

«des médicaments qui disposent d'une AMM
pour une autre indication.

Deux cas d’AAC :

I'autorisation d’accés compassionnel
nominative (AAC) : sur demande d'un
prescripteur hospitalier pour un patient
nommément désigné auprés de '’ANSM ;

le cadre de prescription compassionnelle
(CPC) : a l'initiative de I’ANSM pour sécuriser
une pratique de prescription hors-AMM d'un
médicament disponible en France, disposant
d'une AMM dans d‘autres indications.
Dérogation a I'AAC :

I'accés compassionnel « pré-précoce » ou
« tres précoce » : acceés nominatif a des
médicaments en développement dans
I'indication, sur demande d’un médecin
prescripteur




PHARMACIE

MONTPELLIER

RECHERCHE 'ﬁ') Recherche fondamentale
NON CLINIQUE - Evaluation pré-clinique

ESSAIS CLINIQUES

EVALUATION

Phase 1

» chez des volontaires sains
« évaluation du devenir de la molécule dans le corps et de sa toxicité

Phase 2 !

» chez des patients volontaires en petit nombre
» recherche de la bonne dose et évaluation des effets indésirables

Phase 3 Acceés précoce
""i » chez des patients volontaires en plus grand nombre Pré-AMM
1 an renouvelable)

» évaluation de l'efficacité et de la tolérance par rapport
a un placebo et/ou un autre traitement

Autorisation de mise sur le marché (AMM)

« évalue si le rapport entre les bénéfices du médicament et .
ses risques est favorable

Accés précoce
Post-AMM

1 an rencuvelable)

Remboursement et prix
« évalue lintérét clinigue et le progrés apporté par le médicament

e par rapport aux traitements disponibles
’;"ﬁ‘*""" » détermine si le médicament doit étre remboursable et a quel prix

Mise a disposition
« dans les pharmacies de ville ou a 'hépital Accés non dérogatoire,
remboursement pérenne

{drovt camimun)

Veille et suivi

* pharmacovigilance
» réévaluation a tout

> suivi de la tolérance (ANSM)
moment selon les nouvelles données disponibles




e
o o L E o o FoE R,
e
N A A e A A A A Al A A A
b o K b N N X A A A

PHARMACIE

. Médicaments importés

CENTRE HOSPITALIER
UNIVERSTAIRE

(article R. 5121-108 a R. 5121-136 du CSP)

= Tout meédicament n'ayant pas d'AMM en
France peut étre importe

v Spécialités pharmaceutiques ayant une AMM
dans d'autres pays

v/ Médicaments bénéficiant d'une ATU
v Médicaments expérimentaux

> Autorisation d'importation délivrée par
'"ANSM dans certaines conditions selon les
produits
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PHARMACIE

CHU 6. Médicaments
e a prescription restreinte

(art. R. 5121-77 a R. 5121-96 du CSP)

L'AMM, I'ATU ou l'autorisation d'importation d'un
meédicament peut classer celui-ci dans une
des catégories de médicaments soumis a
prescription restreinte

icament réserveé a l'usage hospitalier
icament a prescription hospitaliere
icament a prescription initiale hospitaliere

édicament a prescription réservée a certains
meédecins spécialistes
Meédicament nécessitant une surveillance
particuliere pendant le traitement

4 4 4 ¢
M MO O~

4



Catégorie Prescription Dispensation

Réservés a l'usage Médecin hospitalier - Pharmacie Hospitaliere
hospitalier (RH) . Pas de vente au public
Prescription Médecin hospitalier
Hospitaliere (PH)
Prescription Initiale « Prescription initiale :
Hospitaliére (PIH) Médecin hospitalier . Officine

« Renouvellement : ou

Tout medecin . Hopital : Vente au public

Prescription Réservée | Médecins spécialistes ("rétrocession")
a certains médecins designes par 'AMM | ou o -
Spécialistes (PRS) - pour prescription initiale | * Double circuit Ville/Hopital

(renouV: : tout médecin)
- pour toute prescription

Médicament nécessitant Tout médecin « Officine

une Surveillance Possibilité de cumul . Conditions de la catégorie

Pa|:ticuliére pendantle | jyec catégories RH, PH, | correspondante
traitement (SP) PIH ou PRS
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PHARMACIE

Médicaments rétrocédables

CENTRE HOSPITALIER
IVERSTAIRE

Par dérogation , la pharmacie (P.U.1.) d'un
établissement de santé peut étre autorisée a
vendre des médicaments au public.

L, Meédicaments inscrits sur une liste dite de
« rétrocession » : certains médicaments
AMM, ATU ou importes et les préparations



Exemples médicaments a
prescription restreinte

v' RH : paracétamol injectable / midazolam (Hypnovel®)
/ infliximab (Rémicade®)...

v PH : cefoxitine, paclitaxel (Taxol®) (réservé oncol., &
héemato ; retrocédable) ...

v PIH : certolizumab pegol (Cimzia®) (réservé rhumato
& internistes ; médt d’exc.) | Advate® (durée maxi de
prescription : 6 mois) ...

v PRS : donepezil (Aricept®) (réserve neuro, psychiatres,
gériatres ou généralistes avec capacité de gériatrie) |
Zonisamide (Zonegran®) (réservé neuro) ...

v SP : clozapine (Leponex®) (surveillance NFS, PIH,
reserveé psychiatres et neuro) ...
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PHARMACIE

HU 7. Préparations

MONTPELLIER
ER |

CENTRE HOSPITAL
UNIVERSTAIRE

= Préparation magistrale : tout médicament préparé
extemporanément au vu de la prescription destinée a
un malade détermine ...

= Préparation hospitaliere : tout médicament (a
I'exception des produits de thérapies génique ou
cellulaire) préparé selon les indications de la
pharmacopée et en conformité avec les bonnes
pratiques de préparation, en raison de I'absence de
spécialité pharmaceutique disponible ou adaptée
dans une P.U.I. d'un établissement de sante ...
Les préparations hospitalieres sont
dispensées sur prescription médicale
a un ou plusieurs patients par une P.U.I.
dudit établissement.
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PHARMACIE

CHU 8. Médicament expérimental

Tout principe actif sous une forme
pharmaceutique ou placebo expérimenté ou
utilisé comme référence dans une recherche
biomédicale, y compris les médicaments
bénéficiant déja d'une autorisation de mise sur le
marcheé, mais utilisés ou présenteés ou

onditionnés difféeremment de la spécialité
autorisée, ou utilisés pour une indication non
autorisée ou en vue d'obtenir de plus amples
informations sur la forme de la spécialité
autorisée
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PHARMACIE

9. Médicaments « a risque »

MONTPE
CENTRE HOSPITALER
UNIVERSTAIRE

Cf. arréte du 11 avril 2011 MQPCEM

v’ Médicaments requérant une sécurisation de la
prescription, de la dispensation, de la détention,
du stockage, de I'administration et un suivi
thérapeutique approprié, fondés sur le respect
des données de référence afin d'éviter les
erreurs pouvant avoir des conséquences graves

ur la santé du patient

% Liste des médicaments a risque a élaborer dans
chaque établissement !
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PHARMACIE

MONTPELLIER
CENTRE HOSPITALER
UNIVERSTAIRE

v Exemples : anticoagulants, antiarythmiques,
agonistes adrénergiques 1V, digitaliques 1V,
insuline, anticancéreux, solutions
d'électrolytes concentrees...

v Il s'agit le plus souvent de médicaments a
marge thérapeutique étroite.

v Les médicaments expérimentaux rentrent
dans cette catégorie de médicament.
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PHARMACIE

10. Médicaments « hors T2A »

INIVERSTAIRE

Tarification a l'activité

GHS

Médicaments inclus Médicaments onéreux non
dans le coiit des GHS inclus dans le coilit des GHS

Suivi des administrations
par patient

Taux de
remboursement en
onction des atteintes
es objectifs du CBUM

FacturationensusalaS.S
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PHARMACIE

v Doivent étre prescrits dans les indications de 'AMM
ou les situations thérapeutiques temporaires hors
AMM (PTT)

v Ne doivent pas étre prescrits dans les situations non
acceptables (rapport bénéfice/risque défavorable)

v Exemples de médicaments hors T2A
« Facteurs de coagulation
« Immunoglobulines
« Anticancéreux
« Meédicaments associés aux anticancéreux
- Antifongiques
o Anti TNF Sur /e site de 'ANSM
EPO > Accueil

i > Dossiers thématiques
« Medicaments de I'HTAP > Référentiels de bon

- Déficits enzymatiques usage des médicaments




PHARMACIE

Meédicament de thérapie
innovante

1. Les médicaments de thérapie génique

Un médicament de thérapie génigue est un médicament biologique qui a les
caractéristiques suivantes :

il contient un acide nucléique recombinant qui est administré a des personnes en vue de
réguler, de réparer, de remplacer, d'ajouter ou de supprimer une séquence génétique ;

son effet thérapeutique, prophylactique ou diagnostique dépend directement de la
séquence d'acide nucléique recombinant qu'il contient ou au produit de I'expression génétique
de cette séquence.

Les vaccins contre les maladies infectieuses ne sont pas compris dans les médicaments de
thérapie génique.

Les médicaments de thérapie génique (fabriqués industriellement) ou spécialités
pharmaceutiques de thérapie génique sont soumis a I'obtention, préalablement a leur mise sur
le marché, d’'une autorisation délivrée par la Commission européenne.

Ils doivent étre fabriqués par un établissement pharmaceutique autorisé.




PHARMACIE

Meédicament de thérapie
innovante

2. Les médicaments de thérapie cellulaire

Un médicament de thérapie cellulaire est un médicament qui présente les caractéristiques
suivantes :

il contient des cellules ou des tissus qui ont fait I'objet d'une manipulation substantielle de
facon a modifier leurs caractéristiques biologiques, leurs fonctions physiologiques ou leurs
propriétés structurelles ou des cellules ou tissus qui ne sont pas destinés a étre utilisés pour la
ou les mémes fonctions chez le receveur et le donneur ;

il est présenté comme possédant des propriétés permettant de traiter, de prévenir ou de
diagnostiquer une maladie a travers I'action métabolique, immunologique ou pharmacologique
de ses cellules ou tissus, ou est utilisé chez une personne ou administré a une personne dans
une telle perspective.

3. Les médicaments issus de l'ingénierie tissulaire

Un produit issu de l'ingénierie tissulaire est un produit qui présente les caractéristiques
suivantes :

il contient des cellules ou tissus issus de l'ingénierie cellulaire ou tissulaire, comme
des cellules ou tissus soumis a une manipulation substantielle, ou qui ne sont pas destinés a
étre utilisés pour la méme fonction essentielle chez le receveur et chez le donneur ;

il est présenté comme possédant des propriétés lui permettant de régénérer, réparer ou
remplacer un tissu humain, ou est utilisé chez I'étre humain ou administré a celui-ci dans ce
but.
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Quel statut
pour quel médicament ?

PHARMACIE

INIVERSTAIRE

ite internet de ’/ANSM
ww.ansm.sante.fr

S

wW

e Site internet de I'assurance maladie
www.ameli.fr

e Site intranet et documents CMDMS

e Base de données sur le médicament
certifiees par la HAS : Vidal / BCB /
Thesorimed / Thériaque Ay



MERCI POUR VOTRE ATTENTION




