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Art R 4127-8 CSP : medecin

Le médecin est libre de ses prescriptions qul
seront celles qu'il estime les plus appropriées en
la circonstance.

Il doit, sans négliger son devoir d'assistance
morale, limiter ses prescriptions et ses actes a ce
qui est necessaire a la qualite, a la sécurite et a
I'efficacité des soins.

Il doit tenir compte des avantages, des
Inconvénients et des conseguences des
differentes investigations et theéerapeutiques
possibles.
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La liberté de prescription

Le praticien ne peut faire courir des
risques a ses patients: « Les
meédecins ne peuvent proposer aux
malades ou a leur entourage,
comme salutaire ou sans danger,
un remede ou un procedé illusoire
ou insuffisamment éprouvé »
(article R 4127-39 CSP); « le
meédecin doit s’interdire, dans les
Investigations et interventions qu’il
pratique comme dans les
thérapeutiques qu’il prescrit, de
faire courir au patient un risque
injustifié » (article R.4127-40 CSP).
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Art R 4235-48 CSP

Roles du pharmacien :

1. Analyse pharmaceutique de I'ordonnance
meédicale si elle existe ;

2. Préparation eventuelle des doses a
administrer ;

3. Mise a disposition d’informations et
conseils nécessaires au bon usage du
meédicament.
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Le pharmacien : gardien

de |la sécurité sanitaire

Reproche : la délivrance de plusieurs
antibiotiques prescrits sur une duree
Inappropriée. « Le caractere hors-AMM, la
durée excessive du traitement et le danger
de l'association médicamenteuse auraient
di obliger le pharmacien a ne pas délivrer
ces meédicaments. »

« Le pharmacien doit aussi savoir les
repérer »
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La lol du 4 mars 2002 relative au droit des
malades et a |la qualité du systeme de
santé impose une obligation d'information,
tant pour les patients que pour les
meédecins : renforcee et elargie aux
prescriptions de médicaments hors
autorisation de mise sur le marché (AMM)
par la loi du 29 decembre 2011.
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AMM

AFFSAPS DEPARTEMENT AUTORISATION DES MEDICAMENTS

e g
AUT MR ST

Garanties incontestables
- Processus itératif

- Evaluation standardisée
- Niveau de preuve
scientifique

- Bénéficelrisque

- Expertise internationale
Indication(s)

- Conditions d’usage
associees

estion
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Dispositifs derogatoires de
prescription «<hors AMM»

L’ANSM peut delivrer, a titre exceptionnel,
des autorisations temporaires d’utilisation
(ATU) pour des spécialites
pharmaceutiques ne beneficiant pas d’AMM
en France : medicaments destinés a traiter,
prevenir ou diagnostiquer des maladies
graves ou rares pour lesquelles Il n’existe
pas de traitement approprié en France.
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PROTOCOLES THERAPEUTIQUES
TEMPORAIRES

L’ANSM, I’HAS et 'INCa ont adopté une méthodologie commune
d’élaboration des PTT. S’agissant des meédicaments, I'INCa
prend en charge les PTT relatifs aux anticancéreux et I’ ANSM
ceux relatifs aux autres spécialités pharmaceutiques.

Ces protocoles, correspondant a des situations jugées
« temporairement acceptables », sont élaborés a partir d’une
analyse critique de la littérature scientifique et d’avis d’experts
(cliniciens, thérapeutes, méthodologistes, pharmaciens...).

La duree maximale d’un PTT et de 4 ans.
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PROTOCOLES THERAPEUTIQUES
TEMPORAIRES

La méthodologie génerale élaborée par I’ ANSM, PINCA et la HAS
préevoit la possibilité d’une réévaluation des PTT, sur la base de
nouvelles données provenant de ’AMM (élargissement éventuel des
indications), de la pharmacovigilance (via les centres regionaux de
pharmaco vigilance), des enquétes de pratiques reéalisées via les
rapports d’étape annuel des contrats de bon usage pilotés par les
observatoires des médicaments, des dispositifs médicaux et de
I'innovation theérapeutiqgue (Omédit) et des travaux scientifiques
(publications). S’agissant des anticancéreux, cette réevaluation se
fait annuellement a travers l'actualisation des réferentiels nationaux
de bon usage des medicaments.

Environ 142 PTT sont actuellement en vigueur (dont un tiers
d’anticancéreux), correspondant a une cinquantaine de
meédicaments (certains PTT s’appliquent a plusieurs spécialités
d’une méme classe thérapeutique).
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PRISE EN CHARGE DEROGATOIRE
DES MALADIES RARES ET DES
ALD (« ARTICLE 56 »)

L’article 56 de la LFSS 2007 prévoit que, « lorsqu’il
n‘existe pas d’alternative appropriée et remboursable,
toute specialité pharmaceutique, prescrite en dehors du
périmetre des biens et services remboursables (spécialite
prescrite dans une indication thérapeutique non
remboursable ou speécialité non inscrite sur la liste des
spécialitées remboursables) pour le traitement d’une
affection de longue durée ou d’'une maladie rare, peut faire
I’objet, a titre dérogatoire et pour une duréee limitée, d’une
prise en charge par I'assurance maladie a condition que
cette speéecialité figure dans un avis o0ou une
recommandation relatifs a une catégorie de malades
formulés par la HAS apres consultation de I’ ANSM. »
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PRISE EN CHARGE DEROGATOIRE
DES MALADIES RARES ET DES
ALD (« ARTICLE 56 »)

La prise en charge par P'assurance maladie, d’une duree
maximale de 3 ans, est décidée par le ministre apres avis de
FUNCAM.

Celui-ci peut fixer des conditions de prise en charge
particulieres et prévoir lPobligation pour le laboratoire de
déposer une demande d’AMM (pour la spécialité ou l'indication
considérée). Il peut aussi comporter Pobligation, pour le
laboratoire, de mettre en place un suivi particulier des patients.
L’objectif est de garantir 'accés aux soins pour les patients
atteints de certaines

pathologies, dans |le cadre d’une prise en charge ambulatoire
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Des limites evidentes

® Strategie industrielle Marketing
Versus besoin therapeutique,

concurrence
® Balance Benefice/Risque favorable
® Versus interét therapeutique

® Validite interne des essais

® Versus la vraie vie

® Essais « types » AMM
® Versus essais de strategies
® Decalage temporel
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Des oubliés permanents

® Sujet > 65 ans

® Pédiatrie

® Femme enceinte

® Patients « particuliers »
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La liberté de prescription

Une prescription hors AMM
consiste a decider pour un patient,
en toute connaissance de cause,
d’un traitement pour lequel aucune
autorisation n’a eté accordee. Le
dépassement de PAMM peut porter
sur lindication, I|a population
concernée, ou la posologie.
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Les causes de la prescription hors AMM

* Par ignorance de ’'AMM

 Pathologies rares

» Pathologies multiples

» Decalage des données scientifigues
[ délais administratifs

 Habitudes personnelles

* Pratiques professionnelles de
« Pindustrie ».



Etude G2PM (Qualité de la prescription
médicamenteuse et groupes de pairs).

Sur 175 medecins geéneéralistes, 8733
ordonnances et 35296 Ilighes de
prescription, 40,8 % des ordonnances
contiennent au moins une ligne hors
AMM et 193 % des Ilignes de
prescription sont hors AMM, dont
95 % en termes de libelle
d'indication.
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- Antithrombotiques (9,6 % des prescriptions hors
AMM, surtout aspirine),

- Analgeéesiques et antipyréetiqgues (7,4 % des cas,
paracetamol le plus frequemment retrouve),

- Inhibiteurs de la pompe a protons (6,6 % des
cas),

- Anxiolytiques (5,3%). lorazépam particulierement
concerné (duree de prescription).

- Antihistaminiques et l'allopurinol 2,4 % sur
(hyperuricémie asymptomatique).
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90% des medicaments

pédiatriques seraient prescrits
hors-AMM a I’hopital (contre 20 a
25% en ville) . Les laboratoires
peu enclins a monter des essais
clinigues chez des enfants.
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Risques encourus pour le patient

* Quantification mal mesuree

¢ 1999, Turner et Bachelier
— Augmentation des effets
iIndesirables 6% hors AMM
contre 3,9 % dans ’'AMM



La liberte de prescription

La jurisprudence actuelle ne considere
pas de facto une prescription hors AMM
comme illégale. Le Conseil d’Etat et la
Cour de Cassation ont admis que le
meédecin pouvait établir une prescription
hors AMM, des lors que le traitement est
reconnu comme efficace et non
dangereux par la communauté et la
littérature scientifiques.
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La liberte de prescription

Arrét du 19 octobre 2001, le Conseil d’Etat, examinant une décision
du Conseil National de I’'Ordre des Médecins qui avait condamné un
praticien a une interdiction d’exercice d’'un mois pour avoir prescrit a
ses malades des médicaments en provenance de pays étrangers et
dépourvus d’AMM, a précise que « la juridiction disciplinaire, a qui il
appartient d’apprécier souverainement le caractere suffisamment
éprouve d’un procedé ou d’un remede, doit examiner I'ensemble des
données scientifiques propres a etablir sa conviction. En se fondant
sur ce que ni l'efficacité ni I'innocuité des médicaments prescrits par
ce praticien, a ses patients n’avaient éte etablies en France, sans
rechercher quelle etait Popinion de la communauté scientifique
internationale, dont les travaux eétaient invoqués devant elle, la
section disciplinaire du Conseil National de I’"Ordre des Médecins a
entaché sa décision d’une erreur de droit ».

Pr Philippe Arnaud_15 décembre 2012 22



La liberté de prescription

Arrét du 18 septembre 2008, la
Cour de Cassation a estimé

que prescrire hors AMM ne o LT IENEVeOXRAS - ALogs,

constitue pas une faute en soit, DE MEDICAMENTS 36 \ous Reéscpsc
BLACKLisTL S

dans la mesure ou le rapport € verveine

d’expertise judiciaire mettait en
lumiere qu’il s’agissait d’un
traitement « reconnu », et que
I’'on pouvait remédier a ses
possibles complications.
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La liberte de prescription

Cour d’Appel de RENNES, arrét du 28 avril
2010 a consideré que « [lutilisation d’un
produit hors AMM n’est pas, de facto,
constitutive  d’une faute ou d’un
mangquement, le médecin gardant toujours
sa liberté thérapeutigue, a condition de
pouvolr justifier son indication et son geste
au regard de l’etat du sujet, de sa demande
et des connaissances scientifiqgues du
moment ».
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SI  |la prescription
hors AMM est
possible, c’est a la
condition de pouvolir
justifier d’une part de
son choix, et d’autre
part d’avoir procede
a une évaluation
prealable du rapport
bénéfices/risques.

AMRES € MEDATOR,, DAUTRES RERAITS D
o MEDICANENTS
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L’article L. 1110-5 CSP énonce que « Toute
personne a, compte tenu de son état de santé et
de [l'urgence des Interventions que celui-ci
requiert, le droit de recevoir les soins les plus
appropriés et de bénéficier des thérapeutiques
dont Pefficacité est reconnue et qui garantissent
la mellleure seéecurité sanitaire au regard des
connaissances medicales aveéerees. Les actes de
prevention, d’investigations et de soins ne
doivent pas, en [l'état des connaissances
medicales, lui faire courir des risques
disproportionnes par rapport au beéenéfice
escompteé ».
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Pour justifier de son choix, le médecin

pourra notamment s’appuyer sur les
rapports des sociétés savantes, les
conférences de consensus, les manuels
spécialisés, et de maniere geénerale
toutes publications qui étayent sa
position. SI des recommandations ont
éte emises en ce sens, elles pourront
étayer la position du praticien.
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Développement professionnel
continu des professionnels de santée
DPC (2013)  ziw zeiem
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D'RLLER EN FORMATION
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Réunir dans un
concept commun
les notions de
formation
professionnelle
continue et
d’évaluation des
pratigues.
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En matiere de prescription hors
AMM, le devoir d’information et |la
nécessité d’un consentement
libre et éclaire ont une
iImportance particuliere et leur
existence et leur qualité seront
examinees de pres par l'expert
judiciaire, puis par le magistrat.
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Information du patient
contenu
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Art. L 1111-2 CSP : linformation
porte sur :

— les différentes investigations,
traitements...proposes.

— leur utilité.

— leur urgence éventuelle +++

— leurs conséquences.

— les risques fréquents ou graves
normalement previsibles qgu'ils
comportent.

— les autres solutions possibles.

— les conséquences previsibles en
cas de refus.
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ul Informe ?

» Le prescripteur est celui qui prescrit.

 Le pharmacien n’est pas un simple
exécutant. Il aun role de contrdle et ne
peut pas se retrancher derriere la
prescription.

Le pharmacien doit verifier authenticité
d’'une ordonnance et controler la
posologie, les contre indications...
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Le patient doit étre en mesure
d’accepter en pleine connaissance
de cause lutilisation d’un produit
hors AMM. Le meédecin doit
clairement FPinformer de cette
prescription en lui expliquant les
risques qui y sont inhérents. Si
cela n’était pas le cas, le patient
pourra Invoquer un  défaut
d’information.
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la Cour de Cassation, par un arrét du
12 juin 2012, a juge que |'absence
d’'information sur le non-respect des
indications prévues par PFAMM du
traitement, guoique pratique
couramment et sans risque connu, est
nécessairement a lorigine d’un
prejudice moral, en ce gqu’elle prive le
patient de sa faculté de donner un
consentement éclaireé.
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En cas d’incident, outre le risque de
condamnation civile a des dommages et
intéeréts si le tribunal considere que la
prescription hors AMM n’était pas justifiée
ou que le devoir d’information n’a pas été
respecté, il existe un risque de
condamnation pénale, notamment pour
homicide ou blessure involontaire, voire
pour mise en danger de la vie d’autrui.
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30 décembre 2011 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 1 sur 170

LOIS

LOI n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la securité sanitaire
du medicament et des produits de sante (1)

NOR: ETSX1119227L

L’ Assemblée nationale et le Sénat ont délibéreé,
L Assemblée nationale a adopté.

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur suit :
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I. — Le titre
1° L 'inttlé
2° L'inuwlé
3° L article ]
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Agence frangaise de sécurité sanitgire
des produits de sonté
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Les nouvelles conditions de
prescription hors AMM

Aux principes dégages par la jurisprudence,
s’ajoutent maintenant ceux issus de la loi du
29 decembre 2011 relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du medicament et
des produits de santé, encadrant plus
strictement les prescriptions hors AMM. Si
la lol reconnait cette faculté aux praticiens,
c’est sous certaines conditions prévues au
nouvel article L 5121-12-1 CSP:
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Article L5121-12-1 dispose qu’une
spécialité pharmaceutique peut faire
'objet d’une  prescription non
conforme a son AMM en [labsence
d’alternative medicamenteuse
appropriee disposant d’'une AMM ou
d’une ATU.

Deux cas : RTU et données de la
sclence.
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4.

Les RTU en 8 points

Les RTU peuvent s'appliquer a tous les medicaments
ayant une AMM en France, prescrits en ville ou a
I'hOpital.

Elles sont temporaires et ne peuvent exceder 3 ans.
Elles peuvent porter sur une indication ou des
conditions d'utilisation différentes de celles de I'AMM.
Une RTU peut concerner une seule spécialité
pharmaceutigue ou plusieurs appartenant a un groupe
géneérigue ou ayant un mecanisme d'action similaire.
Les RTU sont élaborees par I'ANSM lorsque deux
conditions sont remplies : |I'existence d'un besoin non
couvert par une alternative medicamenteuse autorisée
en France dans l'indication concernée un rapport
bénefice/risque du médicament présumeé favorable.

38
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Les RTU en 8 points

5. Les RTU sont obligatoirement assorties d'un protocole

7.

8.

de suivi des patients assurés par le ou les
laboratoire(s) concernés, en vue d'améliorer la
connaissance sur le médicament et d'inciter le
laboratoire a deposer une demande d'extension
d'indication.

L'initiative d'engager la procédure d'élaboration d'une
RTU releve de la compeétence exclusive de I'ANSM.
D'ores et déja, |'Agence annonce avoir « deja recu des
signalements d'utilisation de meédicaments prescrits
en dehors de leur AMM et susceptibles de faire I'objet
de RTU, et va engager leur évaluation ».

Les prescriptions dans le cadre des RTU peuvent
donner lieu a remboursement, apres

Avis de |la HAS.
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ROle des professionnels de santé

Dans le cadre de la RTU, le prescripteur doit :

iInformer le patient de la non-conformité de la prescription
par rapport a I'AMM, de [I|'absence d'alternative
meéedicamenteuse appropriée, des risques encourus, des
contraintes et des benéfices susceptibles d'étre apportés
par le médicament et porte sur l'ordonnance la mention
« Prescription hors AMM » ;

collecter et transmettre les données de suivi de son patient
au laboratoire concerné, selon les modalites préevues dans
le protocole de suivi annexeé a la RTU. Cette collecte est un
élement clé du medicament en dehors du cadre de I'AMM.
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Le prescripteur juge indispensable, au regard des
données acquises de la science, le recours a cette
spécialité pour améeliorer ou stabiliser I’état clinique du
patient.

Afin de responsabiliser le prescripteur et de favoriser
I'information |la plus complete du malade, le prescripteur
est tenu d’informer le patient que la prescription de la
spécialitée pharmaceutique n’est pas conforme a son AMM,
de l'absence d’alternative médicamenteuse appropriée,
des risques encourus et des contraintes et des béenéfices
susceptibles d’étre apportes par le medicament. Il porte
sur lPordonnance I|la mention : « Prescription hors
autorisation de mise sur le marche ».

Il informe egalement le patient sur les conditions de prise
en charge, par l'assurance maladie, de la speécialité
pharmaceutique prescrite et est tenu de motiver sa
prescription dans le dossier meéedical du patient.

41
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Le remboursement des prescriptions
hors AMM reste I’'exception

De principe, la prescription hors AMM n’est pas
remboursable.

L’article 27 de |la Loi prévoit a titre dérogatoire que la
prise en charge sous conditions de certaines
prescriptions hors AMM est possible, dés lors qu’elles
ont fait 'objet d’une RTU.
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

1° Risque medical (qualité des soins) : effets
secondaires du fait de la prescription dans une
indication non étudiee.

Reéalité du risque ?
Je ne connais pas d’etudes sur les dangers de la
prescription hors AMM. Par contre une étude a
montré le danger des AMM préematurés : 6 fois
plus de retraits du marché pour raison de
pharmacovigilance ; 4 fois plus d’alertes majeures
signalées
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

2° Risque peéenal ou judiciaire :

En cas d’accident thérapeutique
(art 221-6) ou simple mise en
danger d’autrui par exposition a un
risque Immediat de mort ou de
blessure (art 223-1).
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

3° Risque deontologique : defaut
d’information éclairée : Le prescripteur doit
aviser |e patient du caractere non
remboursable de sa prescription en
application des articles R 4127-34 R 4127-36
| 1111-2 L 1111-3 L1111-4 du code de sante
oublique.

—ournir au patient une information claire et
complete en particulier si risque previsible
et graves est un devoir deontologique
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

4° Risque administratif (=sécu) : defaut de
marquage NR :

le rapport de la mission parlementaire de 2011
suite a I’affaire du mediator préconise de rendre
obligatoire la mention "hors autorisation de mise
sur le marché" sur la prescription et non pas
seulement la mention "NR" (non remboursable).
Ce qui aurait un impact tres important sur le
nombre de ces prescriptions.
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Arrét de la 1°© chambre civile
de la Cour de cassation du
18 septembre 2008 indique que
le non signhalement NR peut
entrainer une poursuite devant
I’ordre des médecins
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

5° "Risque" siI prescriptions hors
AMM noté sur le protocole de
soins.

Légalement le médecin consell ne
doit pas accepter ce type de
prescription dans le cadre de ’ALD
(selon la procedure nationale).
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

6° Conflit avec le patient :

Le fait de signaler un médicament
comme hors AMM c’est un risque
avec le patient ou sa famille
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Les sept risques de la
prescription hors AMM

/° A contrario ne pas prescrire
hors AMM comporte un risgque
(pénal) si I'’etat des connaissances
scientifiques Impose sa
prescription
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LA NON-PRESCRIPTION D’UN
MEDICAMENT HORS AMM,
POUVANT BENEFICIER AU PATIENT
Si, sous prétexte qu’'un médicament n’a pas
recu ’AMM, vous ne le
prescrivez pas a votre patient, alors qu’il
aurait pu ameéliorer son
état de santé ou le guérir, votre
responsabilité pourrait également
étre recherchee!
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PLFSS 2013 (Art. 57) : RTU pour
éviter des dépenses ayant un intéret
significatif sur les finances de
I’Assurance Maladie, utilisation a
I’hopital de I’Avastin au lieu du
Lucentis — plus couteux — dans le
traitement de |la DMLA
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LES RISQUES LIES A UNE
PRESCRIPTION HORS AMM

Dans le cas d’un risque injustifié pour le patient

Si vous exercez a I’hopital, la responsabilité de
I’hépital pourrait étre recherchée devant les
juridictions administratives dans les mémes
circonstances (Tribunal administratif en premiere
Instance, Cour d’appel administrative en appel et
Consell d’Etat en dernier ressort).

L’hépital pourrait étre condamne a payer des
dommages et intéréts au patient si sa
responsabilité fautive était retenue.
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LES RISQUES LIES A UNE
PRESCRIPTION HORS AMM

L’expertise

Devant toutes les juridictions (sauf la juridiction ordinale
constituée de médecins), une expertise meédicale sera
ordonnée avant que le Tribunal ne prenne sa décision.
L’'expert, qui normalement devrait étre un meéedecin de
méme specialité que le prescripteur, devra dire si le
traitement prescrit était approprié a I’état du patient et si
oui ou non il constituait une faute.

S’il est demontré que la prescription hors AMM etait
adaptée et reposait sur des justifications medicales
reconnues, il n’y arien a redouter.
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80 a 85% des condamnations de
prescriptions hors AMM concernent
le Benfluorex

L'Ordre des meédecins a  prononcé plus d’une centaine de
condamnations pour une prescription hors AMM, 80 a 85% d’entre
elles concernaient notamment |a prescription de Benfluorex
(moléecule présente dans le Mediator).

80 % des victimes auraient consommé du Mediator a titre de coupe-
faim, c'est-a-dire prescrit en dehors de ’AMM.
Les sanctions prononcées sont en général de quelques mois

d'interdiction d'exercice.
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L'utilisation hors AMM de Cytotec®
pour acceélérer I'accouchement
constitue une faute 10/12/2012

L'administration de Cytotec® (misoprostol,
Pfizer) pour déclencher un accouchement,
alors que cette pratiqgue est contre-indiquée
et que le medicament ne bénéficie pas d'une
autorisation de mise sur le marche (AMM)
pour cet usage, constitue une faute
susceptible d'engager la responsabilité de
I'équipe meédicale, selon la Cour
administrative d'appel (CAA) de Lyon
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Un médecin incriminé et son mode de
défense

La liberté de prescription est a revendiquer avec des
donnees validéees acquises scientifiquement
eventuellement actualisees.

L’absence d’AMM en France ne presume pas que la
therapeutique est illusoire ou insuffisamment
éprouvée : L’AMM francaise n’est pas suffisante
pour condamner le hors AMM

Pouvoir |nd|quer qu’au-dela de la stricte application
des AMM, [lPusage scientifigue admis par la
communauté a un poids +++

La cour de Justice Europeéenne : « ...la conformité
d’une theéerapeutique aux donnees acqmses de la
science doit étre appréeciée en considération de
I'opinion de |a communauté internationale
scientifique... »
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Les risques de la prescription
hors AMM

men parlez pas ! Jar oublié de
faire signer le consentement
éclairé /

et vous, vous étes
/a pour quoi 2

/

(@

sa i\
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S B —

(2
\
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Responsabilité du pharmacien si
prescription hors AMM

Art R 4235-61 CSP : Lorsque l'interét de la
santé du patient lul parait l'exiger, le
pharmacien doit refuser de dispenser un
meédicament.

Si ce medicament est prescrit sur une
ordonnance, le pharmacien doit informer
iImmeédiatement le prescripteur de son refus
et le mentionner sur |'ordonnance
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Les engagements des entreprises

L’article 21 de |la Loi insere un nouvel article L162-17-4-1
au Code de la securite sociale qui prevoit par ailleurs que
des conventions conclues avec |le CEPS peuvent
comporter désormais comporter I'engagement de
I’entreprise ou du groupe d’entreprises de mettre en
ceuvre des moyens tendant a limiter 'usage constaté des
médicaments en dehors des indications de leur
autorisation de mise sur le marché lorsque cet usage ne
correspond pas a des recommandations des autorités
sanitaires compétentes.

Ces moyens consistent notamment en des actions
d’information spécifiques mises en ceuvre par I’entreprise
ou le groupe d’entreprises en direction des prescripteurs.
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Les engagements des entreprises

En cas de manquement d’une entreprise ou d’un groupe
d’entreprises a un tel engagement, le CEPS peut prononcer, apres
qgu’ils ont été mis en mesure de présenter leurs observations, une
pénalité financiere a ’encontre de cette entreprise ou de ce groupe
d’entreprises. La pénalité est reconductible chaque année, dans les
mémes conditions, en cas de persistance du mangquement.

Le montant de cette pénalité ne peut étre supérieur a 10 % du chiffre
d’affaires hors taxes realisé en France par I’entreprise ou le groupe
d’entreprises au titre du ou des médicaments objets de
I’engagement souscrit durant les douze mois précedant Ia
constatation du manquement. Le montant de la pénalité est fixé en
fonction de la gravitée du manquement. Les regles et delais de
procédure ainsi que les modes de calcul de la pénalité financiere
sont définis par décret en Conseil d’Etat.
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Les engagements des entreprises

Article 31 de |la Lol crée un nouvel
article L5121-14-3 du Code de la
santé publique, quli Impose a
’exploitant de contribuer au bon
usage de sa speécialité en velllant,
notamment, a ce que la spécialité
soit prescrite dans le respect de
son AMM ou des RTU si elles
existent.
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Le parcours thérapeutiqgue ?
Un vral sujet !

® Hopital —ville ?

® Spécialiste — généraliste ?

® Enjeux forts

® Médico-legaux & economiques
®HoOpital « iInducteur » de pratiques
® Expertise

® Image véhiculée

ilippe Arnaud_15 décembre 2012



EN CONCLUSION

_es risques juridigues théoriqgues lies a la
orescription hors AMM ne doivent pas paralyser
e medecin dans son exercice.

e meilleur moyen de prévenir les risques
juridiques en la matiere est de prescrire en son
ame et conscience en ne tenant compte que de
I'intéerét du patient et de lui prescrire les
produits les plus adaptés a son état au regard
des dernieres donnees de la science medicale.
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EN CONCLUSION

Le meédecin doit se tenir
iInformeé des evolutions de la

science meédicale et
notamment de [I’évolution
des Indications
thérapeutiques des
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EN CONCLUSION

De telles poursuites ne sont
géeneralement declenchées
gue lorsque le medecin
abuse de telles

prescriptions.
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Conclusion

® Lafin d’un cycle

® Une logique globale
® Sécurité sanitaire

® Bon usage

® Efficience

® [nformation correcte
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Conclusion

Dura lex, sed lex

SED LEX

Wy €

Summum jus, summa injuria

La loi est dure mais c’est la loi_Trop grande justice est injustice



