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Missions des PUI

= \issions obligatoires: art R 5126-8 du CSP
modifie par le déecret 2007-1428 du
03/10/07

= gestion, approvisionnement, contrdle, détention et dispensation des
médicaments et DMS.( art L4211-1)

» Réalisation des préparations magistrales a partir de matieres premieres ou
de spécialités pharmaceutiques

® Division des produits officinaux ( L5121-1 du CSP)

Les réfrocessions ne font pas partie des missions obligatoires des PUI




]

Missions des PUI

Neécessitant autorisation speciale ( art R 5126-9 du CSP mod par décret 2008-109 du
05/02/08

Réalisation des preparations hospitalieres a partir de matieres premieres ou
spécialités pharmaceutiques

Réalisation des préeparations rendues nécessaires par les recherches
biomedicales ( art R 5126-11) et médicaments expérimentaux ( R 5126-5)

Deélivrance des aliments diététiques destinés a des fins médicales speciales (art

Stérilisation des dispositifs medicaux (art L 6111-1)
réparation des medicaments radiopharmaceutigues

Importation de medicaments experimentaux

Vente de médicaments au public (art 5126-4)

Réalisation de préparations magistrales et hospitalieres pour le compte d’autres

ctablissements
Aftention: 2 dossiers distincts pour la rétrocession et les ADDFMS



Dossler autorisation

» Art L162-17 du code de SS: « les medicaments
Inscrits sur la liste prevue a lI’'art L 5126-4 du
CSP sont pris en charge et donnent lieu a
remboursement par l’assurance maladie
lorsqu'’ils sont delivrés par une PUI d’un
etablissement de santé »



Dossler autorisation

» Activité de rétrocession par:
®» Ftablissement de santée public
» Etablissement de sante privé

» Syndicats inter hospitaliers ou groupements de
coopération sanitaire, GHT (rétrocession pour Lunel)

» Délai d’autorisation: 4 mois ( non réponse vaut
autorisation)

» ARS compétente pour delivrer autorisation




Dossler autorisation

= Dossier de demande:

®» | ocaux (Confidentialité des guichets, sécurité,
accessibilite, toilettes handicapes, salle d’attente)

Moyens en personnel
= \oyens pour :
=» Gestion, approvisionnement, préparation,

controle, detention et dispensation des
medicaments de cette activité.




Nouveau dossier en 2023

g I Demande
d’autorisation PUI

@ ) Agence Régionale de Santé
Occitanie

PARTIE
TECHNIQUE Il - E

Vente au public au
détail de
médicaments et/ou
d’ADDFMS
mentionnés a
I’article L.5137-2
CSP

Autorisation PUI- Partie IlI-B : Mission ventes au public (L.5126-6 (1° et 2°)— version 2020-1.0
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La rétrocession hospitaliere

» Décret 2004-546 du 15 juin 2004

» Arrétée du 17 decembre 2004 fixant la liste

des
medicaments prévus a I'article 5126-4 du

CSP

» Arrété du 20 décembre 2004 fixant les

condifions . ) y
d'utilisation des anficancéreux injectables

» Circulaire du 27 decembre 2004 relative a la

vente
de medicaments au public par les PUI



Medicaments pouvant étre inscrits sur
la liste de rétrocession (artR.5126-102
a 110 du CSP)

Médicaments avec AMM
Médicaments en acces précoce
Médicaments avec autorisation importation parallele

Ces médicaments doivent satisfaire aux conditions suivantes
» FEfre destinés a des patients non hospitalisés
» Ne pas étre réservés a lI'usage hospitalier

» Présenter des confraintes parficulieres de distribution, de
dispensation ou d’'administration

» Avoir des exigences liees a la sécurité de |'approvisionnement

» Neécessiter un suivi de la prescription ou délivrance

Sont identifies par un code UCD



Bénéficient d’'un codage

H: remboursement a 100%

U
U
|

S: remboursement a 65%

U
U
|

» PHQ: remboursement a 30%




Sont réputés remplir les criteres préecédents et sont
de fait inscrits d'office sur la liste (R5126-104), les
catégories de médicaments suivants

» | es autorisations d'acces compassionnel (AAC) PHH

®» | es médicaments bénéficiant d'une autorisation
d'importation (Al) PHI

» | es préparations magistrales hospitalieres (1° de I'article L
5121-1 du CSP) PHM

» | es préparations hospitalieres (2° de I'article L 5121-1 du
CSP) PHP

» Ces 3 dernieres n'ont pas de codage UCD




Cas particuliers

= Les médicaments et les nutriments destinés au traitement des patients
atteints de maladies métaboliques héréditaires (MMH).

Les médicaments destinés au traitement des patients atteints de MMH sont également
rétrocédables *. Certains figurent sur la liste de rétrocession publiée par arrété, d'autres
sont mscrits de fait (préparations et médicaments sous ATU nominatives) et quelques uns
ne sont pas inscrits sur la liste de rétrocession mais sont rétrocédables ; ils sont pris en
charge par l'assurance maladie car 1ls ont obtenu une extension de leurs indications pour le
traitement des MMH, validée par les experts (cf. liste jointe a la circulaire CNAMTS
61/2008 du 29/12/2008).

= Les médicaments utilisés dans le cadre de la prise en charge de la douleur
chronique rebelle et des soins palliatifs.

A ftitre dérogatoire, une décision ministérielle du 20 décembre 2004 (JO du 23 décembre
2004), complétée par une décision du 29 avril 2005, a autorisé la rétrocession des
médicaments prescrits dans le cadre de la prise en charge de la douleur chronique rebelle
et des soins palliatifs, ne figurant pas sur la liste de rétrocession’.

= Les médicaments rétrocédés avant le mois de juillet 2004 et ayant fait I'objet
d'une demande d'inscription sur la liste des médicaments rétrocédés ou sur
la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux.

Ces médicaments peuvent toujours étre pris en charge dans le cadre de la rétrocession,
alors méme qu'ils ne sont pas inscrits sur la liste fixée par arrété ;. cette situation
dérogatoire se fonde sur une décision ministérielle du 15 juillet 2004, complétée par une
décision du 27 octobre 2004, qui avaient permis d'identifier les spécialités déja rétrocédées
au moment de la publication du décret n°2004-546 portant réforme de la rétrocession et
qui pouvailent continuer a 1'étre jusqu’a ce qu’une décision concernant leur inscription sur
une des deux listes (ville ou rétrocession) soit prise’. Cette dérogation durera jusqu’a ce
que cette décision soit prise. La liste de ces médicaments est disponible sur le site du
ministére.




es medicaments utilises dans le cadre de la
douleur chronique rebelle ou du soin palliatif (mention
SUr 1’ordonnance) (pas en post op?)

Deécision ministerielle du 20/12/2004
Méme si ne figurent pas sur liste
Méme si réservés a I'usage hospitalier
Codage PHD

Ex: paracetamol inj, midazolam, ketoprofene
1V, oxynorm inj et sol buv, fentanyl...




Medicaments retrocedes avant juillet 2004
et ayant fait I'objet d’'une demande d’inscription sur

les listes des médicaments rétrocedés ou des
medicaments remboursables en ville

Deécision du 15 juillet 2004 modifiée par
décision du 27 octobre 2004

Medicaments identifiés par code UCD
PHD

www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/retrocessio
n/sommaire.htm




Medicaments dispenses aux patients atteints de
MMH ( maladies metaboligues héréditaires)

Decision ministérielle du 20 décembre 2004

PHD
Nutriments : code NUT ( peuvent étre

egalement prescrits sur demande
derogatoire) et marge a 15%




Dispositif expérimental et pérenne

« Dispositif expérimental en 2013 : autorisait EAS a se fournir, acheter, utiliser et prendre
wge des médicaments ayant fait I'objet d’ATU et bénéficiant désormais d'une
ceci, passée la date de fin des ATU jusqu’a décision prise en charge au titre

A MV
Dispositif pérenne prend le relais avec la loi de financement de la sécurité sociale de
2014. Il perennise le dispositif expérimental et en modifie certaines modalités.

Cette circulaire précise les modalités d'application de cette loi :
irculaire N°DGS/DSS/DGOS/PP2/1C/PF2/PF4/2014/144 du 8 juillet 2014 (pdf, 143.35 Ko)

Article 48 de la Loi de financement de la Sécurité sociale de 2014 :

"lUn medicament qui, préalablement a I'obtention de son AMM, a bénéficié d'une ATU,

Deut a compitgr de la date a laquelle I'ATU cesse, étre acheté, fourni, pris en charge et
ilise au profit de patients par les collectivités publiques pour une indication répondant

d| cerfaines/situations particulieres :

ll'indication a fait I'objet de I'ATU et est mentionnée soit dans I'AMM, soit dans une

extension d'AMM en cours d'évaluation par les autorités compeétentes.

L \indication n'a pas fait I'objet de I'ATU, est mentionnée dans I'AMM, et soit il n'existe

pd§ d'alternative thérapeutique prise en charge par les régimes obligatoires de sécurité

soclale identifiee par la HAS, soit le patient est en échec de fraitement ou présente une

confre-indication aux alternatives thérapeutiques prises en charge identifiées.

Prise \en charge dure jusqu'a ce qu'une décision relafive aux suites de I'AMM du

medigament ait été prise pour la refrocession et hospit

La liste\des medicaments bénéficiant du dispositif pérenne est régulierement mis a jour

sur le Sife du Ministere.



https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/system/files/2017-10/cir_38501.pdf

ferentiel et code indication (nouveauté 2019-2020)

ode indication est instauré pour les médicaments sous ATU et en post-ATU: note
'information N°DGOS/PF4/DSS/1C/2019/73 du 2 avril 2019 et le décret du 3 mai 2019 relatifs &
ise en ceuvre du codage de l'indication dans laguelle un médicament bénéficiant d'une
en charge au titre d’'une autorisation temporaire d'utilisation ou du dispositif « post-ATU »
rescrite.

s [reférentiels des codes UCD et indications des spécialités bénéficiant d'une ATU et des
=cialités en post<ATU sont disponibles et mis a jour mensuellement par le Ministere dans le
graphe Dispositif post-ATU « Le périmetre de prise en charge des spéecialités post-ATU ».
eau des indlications des spécidlités prises en charge au titre du dispositif "Post-ATU" - article
1%2-16-5-2 du code de la sécurité sociale

>tablisséments prescripteurs et utilisateurs d'ATU sont soumis aux déclarations des codes
digations/via le PMSI selon le calendrier suivant :

tra-hospitalier : Le code indication dans FICHCOMP-ATU sera obligatoire a compter du
tembre 2019 pour permettre la valorisation de ces médicaments

ocession : Le code indicatfion dans le RSF des actes et consultations externes (RSF-ACE)
essaire a compter du 1¢" janvier 2020 pour la valorisation de ces médicaments



https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisations-temporaires-d-utilisation-atu#Dispositif-post-ATU

CELL
THERAPIES

CDEXAOQORESEARC dexaméthason NEOFORDEX 40 mg

] HAND e comprimés
SERVICES

CELL
THERAPIES
CDEXAORESEARC dexaméthason NEOFORDEX 40 mg
3 HAND e comprimés
SERVICES

CELL
THERAPIES

CDEXAORESEARC dexaméthason NEOFORDEX 40 mg

2 HAND e comprimés
SERVICES
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AAP
terminée

AAP Post-
AMM

AAP Post-
AMM

Exemple de codage

Post-ATUC

Post-ATUC

Post-ATUC

Chez I'adulte, en association, dans le
fraitement de certaines formes de NON
myélome multiple

Chez I'adulte, en association, dans le
fraitement de certaines formes de NON
leucémie aigué lymphoblastique.

Chez I'adulte, en association, dans le
fraitement de certaines formes de NON
lymphome

01/07/2021

01/07/2021

01/07/2021

16/06/2016

16/06/2016

16/06/2016

SO

SO

SO



L' ACCES DEROGATOIRE,
C'EST QUOI 2

Possibilité pour un patient en impasse thérapeutique de
bénéficier d'une prise en charge pour un médicament non
autorisé dans l'indication concernée

- / Absence de fraitement approprié (cad recommandé, remboursé, accessible)
Traitement ne pouvant étre différé

- Efficacité et sécurité du médicament fortement présumees



OBJECTIFS DE LA REFORME

« Simplifier et harmoniser

« Améliorer acces aux thérapeutiques:
» Circuit plus rapide

lais imposés pour chaque étape

gement du laboratoire & fournir le fraitement

> A déposer des demandes d' AMM/prix/remboursement

» A fournir le fraitement pendant un certain temps si refus AMM/prix/remboursement
Attractivité du circuit pour les laboratoires

Renforcer le recueil des données cliniques

> Développement des PUT (Plan d'Utilisation Thérapeutiques)

arantir soutenabilité financiere



6 anciens statuts et un circuit
complexe

DEMANDE ANSM DEMANDE LABO SANS DEMANDE
( Post-
‘ . ATUn 1
N ) - N
Médicamerit Post-
SANS
ANS auc ne[ ATUNn ] =) [ ATUC ) —> . ATUC | deé 090T0|r

F *Médicament
(" ‘\ c:vedc AMM
. : ans
i e AlUe J rindication,
autfe indication ~ J AVEC prix ef
e N Médicament remboursemen
RTU avec AMM dans fau JO
I'indication,
~ y SANS prix et
remboursement
au JO

Un: Autorisation Temporaire d’Utilisation nominative, ATUc: Autorisation Temporaire d'Utilisation de cohorte, ATUei: Autorisation
mporaire d'Utilisation d' extension d’'indication, RTU: Recommandation Temporaire d’Utilisation



Cadre de Prescription
Compdssionnel

A la demande de

, du ministere,

syr signalement

'associafion...

Encadrement d'une

ratique hors-AMM

eut étre disponible
en officine

anNsimn

aluation et décision:

« Non destinés a étre commercialisé
dans I'indication en France (pas de
démarche de dossier d'’AMM)

AAC

Autorisation d’Acceés
Compassionnel

P~
e-se
Evaluation et decision

anNsimn
AATP

Avutorisation d’Acces Tres
Précoce
Si RIPH

NOUVEAUX STATUTS AU
01/07/2021

ACCES COMPASSIONNEL

« Pas nécessairement innovant

Médicament présumé

Engagement

(dépot

dossier d’AMM)

A la demande
laboratoire

SN

Evaluation et décision:

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

A la demande
laboratoire

Evaluation et décision:

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE



01/07/2021

ACCES COMPASSIONNEL

 Pas nécessairement innovant
« Non destinés a étre commercialisé
dans l'indication (pas de démarche
de dossier d'AMM)

Cadre de Pfescription Autorisation d’Acces
ssionnel Compassionnel
—~~
demande de e-se
I'A M, du ministere, pag‘de RIPH
r signalement Evaluation et décision
association
Evaluation et décision: ansm
Autorisation d’Acces Treés
Précoce
Si RIPH

£

NOUVEAUX STATUTS AU

Médicament présumé

Engagement

dossier d’AMM)

A la demande
laboratoire

agence natianal de sécurte du medicament

Evaluatid/;AS décision:

HAUTE AUTORITE DE SANTE

(dépot

A la demande
laboratoire

Evaluation et décision:

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

3

Post-
ATUN

|

Post-
ATUN

|

2l




€/ ACCES COMPASSIONNEL

Remplace les ATUNn el RTU'
® Pour les medicaments non destines a étre commercialises
dans l'indication concernge
® Abszence de developpement en cours/prev

® Pas de demarche en vue d'une AMM

Sur initiative de ['@NsSM, a la demande
de professionnels de sam‘é,
des ministres ou sur signalements

Evaluation et décision de '@NsM

(X CADRE DE PRESCRIPTION AUTORISATION DACCES
COMPASSIONNELLE COMPASSIONNE|

{3 ans renouvelables) (1 an renouvelable)
] ’ .




Acces compassionnel — rappel de la reforme

2020

1er juillet 2021

RTU

|

ATU nominative

|

Cadre de prescription compassionnelle

Objectif : Sécurisation d’une pratique de prescription non
conforme a 'AMM d'une spécialité

Cible : médicaments n'ayant pas vocation a étre
commercialisés par les laboratoires dans l'indication

Initiative : ANSM, MSS, INCa, conseils nationaux
professionnels, filiéres de santé maladies rares

Duree - 3 ans renouvelables

Suivi des patients:
o PUT (Dérogation si recul suffisant )
o Recueil financé par le laboratoire (si collecte).
o Transmission des données et suivi des patients par les
prescripteurs.

Autorisation d'accés compassionnel

Objectif - Autorisation de médicaments sans AMM en France

Cible : médicaments n‘ayant pas vocation a étre
commercialisés par les laboratoires (qq soit I'ndication)

Initiative : prescripteurs
Acceés - nominatif
Durée : maximum 1 an renouvelable
Suivi des patients:
o PUT
o Recueil financé par le laboratoire (AC trés-précoce).

o Transmission des données et suivi des patients par
les prescripteurs.

Prise en charge automatique dés l'autorisation de TANSM




©f ACCES PRECOCE

Remplace les ATUc, ATUei, post-ATU, PECT™

e Pour les médicaments destinés a étre commercialisés
dans lindication concernée.

e Meédicaments présumeés innovants.

e Données cliniques disponibles ou en cours de recueil.

Sur demande du laboratoire

Avant demande d’AMM

(2}
. l , Apres obtention d’'une AMM

Sur avis conforme de 'anNsmM
apres évaluation

| ‘.

Evaluation et décision de la HAS

(3 mois a partir de la demande)

l l

[ AUTORISATION ] [ACCES NON DEROGATOIRE, (%)
D b .

ACCES PRECOC REMBOURSEMENT PERENNE Refus

(1 an renouvelable) (droit commun)




| Les criteres d’evaluation

HAS

Mise en ceuvre du traitement ne
peut pas étre differée

HAS

Maladie grave, rare
ou invalidante

HAS

Absence de traitement approprié

HAS

Médicament présume
innovant, notamment au regard
d’'un éventuel comparateur
cliniquement pertinent

ansim

e aal e e
i i b ik

5 criteres
evalues
par indication

Efficacité et sécurité fortement
présumeées au vu des résultats
d'essais cliniques.




CPC et retrocession

» CPC :compassionnel
®» Permet prise charge d'indications en dehors de I'AMM

» Thalidomide: aphtose, lupus, erytheme noueux lépreux,
Crohn (non dispo en ville)

» Uvesterol(non dispo en ville)

» Kaftrio et Kalydeco mucoviscidose (indications)




Acces direct et rétrocession

» | 'expérimentation permet la prise en charge directe ¢
partir de la publication de I'avis HAS, pour les
medicaments hospitaliers eligibles a la liste en sus, ou les
meédicaments de ville non remboursés par ailleurs, des lors
que leur évaluation mentionne un service médical rendu
important ainsi gu'une amélioration de ce service
médical rendu au moins mineur (de niveau | a V).

» Prise en charge 100%, codage PHH + code UCD
» Opzelura : vitiligo de février a juillet 2024

®» Vaccin Shingrix, zona, chez plus de 65 ans ou ID depuis fin
mai 2024




mples

» CPC (ancienne RTU)

» vesterol

» Kaftrio /Kalydeco hors indications commercialisées
» AAC

» Strattera

= Propranolol buv
» AAP
» Wegovy




5- Médicament

1- Médicament
reservé a
Fusage

Hospitalier

2 - Médicament a
prescription
Hospitaliere

| STATUT

1

_’

nécessitant une
surveillance particuliere
pendant le traitement

4- Médicament a
prescription
— " réservée ades
medecins
Spécialistes

3- Medicament
a
prescription
TEE
Hospitaliere

AMM, Acces précoces, Al




Medicaments réserves o
I'usage hospitalier RH

Prescrits, dispensés et administrés au cours d'une hospitalisation

Non rétrocédables sauf exceptions

Criteres de classement:
» Confraintes techniques d’utilisation

» Neécessité hospitalisation pour garantir sécurité utilisation

Exemples:

» Certains anfi infectieux inj : clindamycine, cefotaxime,
metronidazole, ofloxacine

®» |mmunosuppresseurs injectables

» Anticancéreux injectables & fortes doses



Medicaments a prescription
hospitaliere PH

Prescrits uniquement par medecin hospitalier sur ordonnance
hospitaliere (exclut cabine prive ou raftaché a clinique )

Possibilité de réserver la prescription a spécialiste
Dispensés par officine de ville et/ou PUI

Criteres de classement:

= Nécessité d'un diagnostic et d'un suivi dans ETS disposant de moyens
adpates

» Caractéristiques pharmaco et/ou degré dinnovation
» Moftif de santé publique
Exemples
» En ville :Cefepime, tazocilline, ceftazidime, amikacine , voriconazole

= Rétrocession: linezolide, ertfapéneme,posaconazole, caspofungine,
micafungine



Medicaments a Prescription
initiale hospitaliere PIH

Prescrits par meédecin hopsitalier / spécialiste

Renouvellement par médecin de ville /spécialiste

®» En cas de necessité possibilité de modifier posologie ou
durée de traitement

Dispensation en ville et/ou PUI

» Ordonnance Inifiale hospitaliere a renouveler suivant délai
(3G 12 mois)

» Criteres de classement: nécessité de diagnostic dans ETS
» Exemples:

» Facteurs de croissance : EPO: 12 mois, GCSF 3 mois

» Anfirétroviraux: 12 mois, sauf maraviroc ou inj : PH




Medicaments a prescription
reservee a medecins spécialistes
PRS

Médicaments nouveaux ou pathologies complexes
difficiles a diagnostiquer

Prescrits par medecins spécialistes designés dans AMM,
AAC ou AAP, Al

Dispensés en ville et / ou PUI

Exemples

» | enalidomide, thalidomide, pomalidomide: cancérologie,
hématologie, oncologie médicale



Meédicaments a surveillonce
oarticuliere SP

» SP seule, prescripfion non réservée, dispensation en ville

» Classement cumulable avec PRS et/ou RH,PH,PIH avec les
conditions correspondantes

» AMM,AAP ou AAC, Al: mention sur ordonnance date de
réalisation des examens nécessaires, deélivrance d'une
information sur les risques et d'un support d’'information ou de
suivi éventuel

» Criteres de classement: gravité des effets indésirables
®» [Exemples:

» Cytotoxiques

» Ribavirine, isofrétinoine

» imids




Prise en charge des
medicaments

Les médicaments rétfrocedés aux assurés sociaux sont rembourses
aux établissements de santé sur la base de leur prix de cession au
public et de leur taux de remboursement (arficle R.5126-110 du
CSP).

La rge de réfrocession est de 22 € par ligne de rétrocession
depuis le 1/1/2010.

pécialités avec AMM

» Sj prix de cession déclaré: Prix CEPS + TVA + marge
» ER| de 50% de la différence (prix CEPS — prix d'achat) facturable

= Sinon: Prix de vente + TVA + marge
Pour les autres:

® Prix achat ou coUlt prep + TVA + marge



Qui peut prescrire?
Tout médecin thése

Inscrit ’'I'ordre

Nuniero RPPS

info RPPS info RPPS info RPP
i e LE RPPS en pratique

RPPS - Répertoire Partagé des Professionnels de Santé ~ RPPS = Répertaire Par-

Que dit la loi ? |

Le nouvel article L.162-5-16 du code de la Sécurité Sociale oblige, & compter du 1 janvier 2009,

a indiguer systématiquement le numéro personnek d’identification du prescripteur sur les prescriptions
exécutées en ville. A défaut de mention de ce numéro, les dépenses prescrites sont imputées

par {Assurance Maladie a |'établissement de santé cans tequel exerce le médecin qui a effectué la prescription.

Qu’est-ce que le numéro personnel

d’identification du prescripteur ?

C'est le numéro RPPS [Répertoire Partagé des Professionnels de Santé).
Le RPPS est un répertoire de référence contenant pour chaque professionnel de santé
BH un identifiant unique et pérenne gui suit le professionnel de santé durant toute sa carriére (le numéra RPPS),
B8 un ensemble de données d'intérét commun rattachées & ce numéra, fiables et certifiées par UINSEE,
les Ordres et UEtat : diplimes et spécialisation, mode d'exercice et adresse professionnelle.
{'0rdre des Médecins communigue a tous les médecins thésés les données raitachees 2u numéro RPPS
Celui-ci se substitue au numéro ADELL

Quelles sont les prescriptions exécutées en ville gui doivent

mentionner le numero RPPS du prescripteur ?

Pour les médecins haspitaliers, ces prescriptions sant celles rédigées a la sortie d'hospitalisation
ou lors des consultations extarnes. Elles sont portées sur des ordonnances habituelles ou sur les formulaires
prévus par lAssurance Maladie

H ordonnances ‘bizones' dans le cas des Affections Longue Durée (ALD],

BB prescription de médicaments d'exception,

B8 prescription de transports,

B arréts de travail,...

Situation des internes non théseés

Les internes non thésés ne sent pas habilités & signer les prescriptions exécutées en ville.

ils peuvent cependant les préparer, celles-ci n'étant valables qu'une fois revéltues de la signature et du numero
RPPS ¢"un médecin thésé. Le non respect de cefte consigne expose le CHRU & rembourser

le mentant des prescriptions concernées.

Cas particulier de certains chefs de clinigues

Le délai de délivrance des numéro RPPS peut entrainer qu'un chef de clinique, pourtant thésé,
n'en dispose pas & sa prise de fonctions. Dans ce cas unique, il existe une tclérance de non inscription
du numéro RPPS sur les prescriptions exécutées en ville, tolérance prenant fin dés l'attribution de ce numéra.



Dispensation

Ordonnance de 1 an maximum
®» |mid: 3 mois
» |mid et patiente en dge de procréer: 1 mois
Premiere dispensation dans les 3mois
Présentation de |la PIH si nécessaire
Dosage beta — HCG ou carnet rempli pour imids
Pas de dispensation de plus de 1mois (sauf certains ARVS)

Dispensation de 3mois pour départ a I'étranger uniquement avec signature
attestation honneur + prescription médecin avec mention.

Dispensation de plus de 3 mois avec accord préalable assurance maladie

Possibilité d’avancer une boite du plus petit conditionnement pour un
traitfement chronique de plus de 3 mois
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' n° 14465*01 Articles 1., 322-3, 3% et 4°, L. 324-1 et R, 161-45 du Code de la sécurité sociale.
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POLE CLINIQUES MEDICALES Idenitification de Ia structure
HRU MONTPELLIER fraison sociale du cabinet, de I'étabiissementat n® AM, FINESS ou SIRET)
N® RPPS N° FINESS
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- . . Idantlﬁcahon du pat] ent

Prescriptions relatives au iraitement de'affection de longue durée reconiue (Tiste an hors Hstcy

(APFECTION EXONRANTE) A JOR/ [

Preseriptions SANS RAPPORT avec l'affection de longue durés
! (MALADIES INTERCURRENTES)
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! Fax @ 0467338112

OBSERVATOIRE THALIDOMIDE A HOPITAL LAPEYRONIE
Tel: Service Pharmacie

¢1:0800 120179 371 AVENUE DOYEN GASTON GIRAUD
Fax : 0 800 890 744 34205 MONTPELLIER CEDEX 5

Demande d’informations complémentaires

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de la gestion des données de I'observatoire THALIDOMIDE et en vue de la
préparation du bilan mensuel pour ' ANSM, nous vous faisons parvenir un (des)
formuiaire(s) de demande de corrections ou d’information complémentaire concernant le(s)
patient(s) :

Document : CALENDRIER DES TESTS DE GROSSESSE
Patient : Initiales NL Date naissance 03/1985 Sexe Féminin suscsptible de procreer

Nous vous remercions de compléter les informations demandées puis dater et signer le(s)
formulaire(s) et nous le(s) retourner par fax au 0 800 890 744 au plus tard pour le 19/08/2016

Nous vous remercions par avance et vous adressons, Madame, Monsieur, nos meilleures
salutations.

Societe ICTA, mandatée par Celgene
Tel : 0800 120179




CARTE PATIENT

ACCORD DE S0INS ET DE CONTRACEPTION
DESTINE AUX FEMMES SUSCEPTIBLES DE PROCREER
TRAITEES PAR THALIDOVIDE CELGENETM

Attention, le thalidomide, substance active contenue dans Thalidomide Celgene™ est un tératogdne cons,
¢’est-a-dire qu'il peut provoquer des malformations congéunitales graves, potentielloment mortelies
chez un enfznt & pajtre lorsque 12 mére y est exposée pendant ta grossesse.

Thalidemide Celgene™ est dangereux ponr un enfant & naiire.

Patient

v o |

Adressa

Téléphona

A remplir par le médecin st
a vérifier par ie pharmacien

@ riche iniiale de recuel

- information prescripteur complétée [=
@ Statut du Patient {cocher obligatolrsment 1 case):
Femme NON suscaptibie da pmcréer —
Homme : -
Femme susceptivle dg procréer* o ==
{*: remplir cbiigatoirement le calendsisr
des 185ts de grossesse)

® Les consells concemnant I'sffet tératogéne
de Thalidomice Celgena™ 50 mg, gélde
at la nécessité d'éviter toute grossesse
ot 8t dornés avant (a gremidre prescription E

@& Accord de seins (& conserver dans ce dossien

oae 24 (03201

frg

68

Cachet et signature o médecin

" g %080 THTIALNOW 62

1073 INIVS T9L1dOH
BI€C-LO0 1 e BB-65-CE- 1005 ¢ f
APEBLUORIOCD - AMNHMFA O 4
? 'T‘P 30 IWLIG0H

TR L IO ANINA LY

Je soussignse Mmse/Mlle - ................ née le ..}L‘icﬁ’}! SR8 certifi avoir &t
personnellement informée par s

le Doctenr {nom ot adresse du médecin)........ m& AERER

.| des risquas lids au traitement par Thalidomide Celgene™.

L'ohjectif de cet accord de soins consiste & me protéger en tant que patiente et & proiéger tout fietus éventuel
&0 s*asgurant que je suls correctement informée et que j'al comprisle tisque de tératogénicits et les antres
effets indésirables associds 4 IMutilisation du thalidomide.

T ne 8’agit pas d'un contrat et ne dégage personne de ses responsabilités en ce qui concerne Putlisation shre
du produit ef la prévention de I’exposition fetale.

1 femume e&t enceinte ou devient enceinte en prenant Thalidomide Celgeng™

Initiales
. . - patiente

T'ai ét¢ avertie par mon médecin et je comprands que Thelidomide Calgane™ est dangereus
pour uy, enfint & paftre chez qui il peut eattalner des anomalies graves ou la mort lozsqu'une N L

Jz ecomprends que-fe fie dois pas prendre Thalidomide Celgene™ sf je sui encelnte ou souhaite ,\) L
le devenir peadant le traitement en raison du risque de malformetions pour un enfani 3 natire

Je comprends que si jg deviens enceinte pendant le traitement par Thalidomide Celgene™
Je dvis arréter le traitement et en informer immédiatement mon médecin. Si je daviens enceinta N L
dans les.4 semaines Emva.ut I’arrét du fraiternent, je dois agalemsnt en informer immédiatement

mon médecin :

Te comprends que je d¢is obligatoirement utikiser une méthods afﬁcace de contraception au
moins 4 sethaines avant le début du traitement et la poursuivrs pendant toute Ia durée du N L
trattement méme en cas & mter:uptmn et durant les 4 sernaines au minimum smvsnt Pareét de-

celui-ci

Je comprends que je dbjs effectuer un test sanguin de grossesse avant de commencer le :
rajternent par Thalidoinide Celgens™., toutes les 4 semajnes pendant le traitement et 4 semaines N L
aprés la fin du traiiement

Je comprends que si j*&f besoin de Chauger de méthode de contiaception pendant mon tratement
par Thalidomide Calgene™, je dois d*abord en discuter avec les médecins qui m ont preserit I\) L
Thalidotnide Celgene™ et la méthode de contraception

Thalidomide Celgene™ m’a été prescrit personnellement. Je comprends qu’en ancun cas, je ne
dois donner mes gélules 4 guelquun d’auire M L

Je comprends gue je dois rapporter & mon pharmacien toutes les gélnles non utiligées A ja fin de
mon trajtement N L

Je comprends que je ge dois pas faire de dop de sang pendnat tonte la durée du traitement et N
endant 1a semaine suivan 1’arrét du trzitement L

Te certifie avoir recuun camet de suivi ¢t je comprends gue je dois le présenter  mon médecin &
chague consultation et & mon pharmacien lors de chaqua délivrance de Thalidomide Celgene™ NL

Taccepte d’6tro traitée par Thalidomide Celgene™ et de suivre les précautions d’emploi wentionnées
ci-dessus.
Fait  Rertis, ﬂon\;oc\l“@‘ e Ao3.4L

Signature patiente Pour les patients majents protégés per 1a loi
Signature du représentant 1égal

oF:| 1a patiente qui l¢ conservera dans son camet de suivi et conserver obligatoirement
1"autre dans le dossier médical)

RMP/OIZIOG-!] T




Observatoire des prescriptions Thalidomide
FICHE INITIALE DE RECUEIL
Ce formulalre bsl & compléter par le prescriptaur puls parfe phaimraclen pour tous las patlents recé vant une

prestription de THALIDOMIDE (y aomprig ceux pricétemment fraités par Thalid
dusATw uﬂ 4 atirasser au lsboratoire parle pharmacisn ay momant de fz dl:::nuwge%: :r’n”:: o

NOW du PRESGF?PTEUR mﬁ?&i

SPECIALITE DU PRESCRIPTEUR :

Oncolagie [] Hématalagie B Dermatola
; gie [] Gastro-entéralogis
gmﬂm@? [T Campétence en cancémiogie [] Néphrolegia [ stomatologie -
BATIENT
Inifiaiae du paﬂenh Nam [M Prénom : 1 | Data da neissance |_._2:_| TAPERT
Sexe et nntégorb ' Mela  Annde
1. Harnme

Efg] 2. Ferame non sirsceptible da prociéer

mmme suscapfible memar
sption efficaca’ ; CInen_ [ Abstinence
Qj oui, Précissr la ocnhucaptlm AL pNE (L

: ERAPENTG i
Myélo
EuteySo ;:e mul " ?I ésm;gz:&%g;l sujet 4gé do plus de 65 ans ou présentant une contre-Indication & 1a chimia hérapie &

O myslame mul‘lb{a réfractaire et/ou en rashuts [ Lymphame du mantesu
[J Anémie dans lakplénomégalic mydiotde (] Andmis dans fa myélodyaplasie

[J Amyloae AL . [ Maladie da Crshn

[ Histioaytose desi cellules da Langarhang ﬁAphmg avire

[liichan éroai!bl.n?.ca! 2 Lupus snythamatewux cutand rsistant

[ Erythame polymbrphe . [ Reactions Iéprauses du type It au cours 46 ja majadie de | lansen
[ Prurige nadulnm de Hyde O matanoma de Ia peay

[ Sarcoidose cutmpée 1 Mueinose sutande (seldromyxeeddme)

L polyaittuite juvéris aver debut systamique (S

L[] infittration lymphﬂmytﬂm 48 [a paay O Autre, spacifier :

r dmdeaATu iuuﬂ '} nun

Date de la premisfe. hreacriminn de Thalidomide Celgane depuls |a fin des ATU W O T Y O |

Sigrature du p
haspitalier:

PITAL

A GONE 3 W’J LE Bk I v S MONTH PR
Fignatura de I'accord de soin et de contrace dans |
8l Ia patisnte est und femme gusceptibla de l;!:tr:‘rée:! " camet patlem ! DNon
- Date du demier lest de gropsesse pla;mllqu.
- Résul'm U dernier fest de grossasse plasmalique : Négaut

Date de la pramidra 4»spensaﬂon de Thalidomide Celgens depuis la fin des ATY QKJ @3 |J£L[|£L1
IIBP gnafure du pharmatlen &% lampan de 7a phanmac

"?X_u%n —

..
hréférar auk e méthodes ve ’
spdciales et précautions a';]%ph # du Résumé dea car&mﬁuﬁquumdmdgi;:nfem e

AlcompLETER ET ENVOVER PAR R Al NF- o806 850 744
; LORS DE LA PREMIERE DELIVHANCE DE THALIDOMIDE CELGENE

rubrkjee « Misea en ga de

A A

LABORAIQIRE DE BILQLLGIE MEDICALE

Jecn-Marc FERRET - Christine FONS - Jeun-Claude FONS
Bigise MOAFO - Cécile BERGOUNHON - Carolins MARTIN
Biologistes médicaux - Anciens liternss des Hopitaux

www. gevaulab. fr

11/07/16-2-2129

Demande n® 11/07/16-2-2129 e

DR BARRACHIN CHLOE
HOPITAL SAINT ELOI

80 AV AUGUSTIN FLICHE
34295 MONTPELLIER CEDEX 5

Patient né(e} VIEILLEDENT le 19/03/1985 (F)

Prélevé le 11/07/16 & 14HOO par Préleveur non Identlfié
Enregistré |2 11/07/16 & 14H16
Edité le mercredi 13 julilet 2016 & 11:15 - DUPLICATA

Prescrit par DR BARRACHIN GHLOE

Couble au
Demande n® 11/07/16-2-2129
Prescrit par : DR BARRACHIN CHLOE
Edité le mercredi 13 juillet 2016 a 11:15 \

Hormonologie sanguine
Antériorites

Valeurs de référance

Date des derniéres régles ......coveerririns Renseignement non abtenu 20/05/15
. 14/06/16
v Beta-H.C.G. Plasmatique ............. . < 1lun <1
Electra Chimiluminescence - Cobas - RGCHE
Valeurs de référence:

Femmes non ménopausées non enceintes: < 5.3
Femmes ménopausées : < 8.3



Importance des relations ville hopital

« Réseau avec les pharmaciens de
ville

« Possibilité de dispenser les
médicaments via les pharmaciens
de ville

« Intérét ++#: traitements chroniques,

éloignement

I 8 jours
P@ds en urgence
isque: interdiction ordre

Facturation grossistes?

POLE PHARMACIE - LINITE PHARMACEUTIQUE DES CESSIONS EXTERMES
TEL. : 04.67.33.68.43 - FaX : 04.67.33.59.78

FICHE DE LIAISON — A faxer avec I'ordonnance 04.67.33.59.78

REMPLIR |2 fiche de lizison par |a pharmacie
4] drofficine minimum 8-10 jours avant le
F Hom de la Pharmacie : remouvellemeant :
F 1) Faxer cette fiche de lizison remplie +
1 | Téléphone : Iordonnance (mise en commande des
c o traitements)
I s T ) Tampon 2) Envoyer par le grossiste cette fiche
N lizison remplie + ordonnance originale
E {pouwr la facturation et dispensation)
A,
’/!\'. 1*" dispensation obligateire 3 la
pharmacie hospitaliéra |
ME : PAS DE RESEAUX pour - réserve
MM U PAHEAT e —eeeee PPEMOM e e eemmeemeeeeememeee hu:sprtahere nufnguj:u solution btfvable ou
madicament trés onéreux ou stupafiant
|3 premiéres lettres en MAIUSCULE] (3 premigres lettres en MAJUSCULE) .. . ; .
Mise 2 jour carte vitale 1 fois paran 3 la
Date de naissance - / / El'larl'l;lal:le haspitaliere ou si changement de
données administratives du patient
A remettre 3 un des 3 grossistes de Montpellier: OCPO CERP O ALUAMCED
Commentaire :
PTEPArE |8 & e oo e
H Tampon
o N .
PPEQEre Par | —-—-msesemmmmmmeeen
e A REMPLIR PAR LA PHARMACIE HOSPITALIERE
I Nombre de paguets ;| -————0H
T
A
L
Commentaire -
G
R
0 | Enlevéle: Tampan A REMPLIR PAR LE GROSSISTE - 2 EXEMPLAIRES
5 Dont 13 laisser 3 la pharmacie hospitaliére
5 L L e e B
|
5
T
E
o
L I P — Tampon
F & REMPLIR PAR LA PHARMACIE D'OFFICINE ET
|| Hewrs @ - A FAMER & L& PHARMACIE HOSPITALIERE DES
C RECEPTION DU TRAITEMENT
| Par
N
E

Imprimé — 1512161 — Fiche de ligison [ma)



