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(...) — extrait

Chapitre Il : La prescription

) Article 18 En savoir plus sur cet article...

|. — Aprés l'article L. 5121-12 du méme code, il eséné un article L. 5121-12-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-12-1. - I— Une spécialité pharmaceutique peut faire I'objet dine prescription

non conforme a son autorisation de mise sur le mané en l'absence d'alternative

médicamenteuse appropriée disposant d'une autorisan de mise sur le marché ou d'une
autorisation temporaire d'utilisation, sous réserve

« 1° Que l'indication ou les conditions d'utiligaticonsidérées aient fait I'objet d'une recommamialat
temporaire d'utilisation établie par 'Agence niadile de sécurité du médicament et des produits de
santé, cette recommandation ne pouvant excédsransi;

« 2° Ou que le prescripteur juge indispensableegard des données acquises de la science, lasecou
a cette specialité pour améliorer ou stabilis¢at'élinique du patient.

« Il. — Les recommandations temporaires d'utilisation roanées au | sont mises a disposition des
prescripteurs.
« lll. — Le prescripteur informe le patient que la presmipde la spécialité pharmaceutique n'est pas

conforme & son autorisation de mise sur le maddhéabsence d'alternative médicamenteuse
appropriée, des risques encourus et des contrantes bénéfices susceptibles d'étre apportds par
médicament et porte sur I'ordonnance la menti&rescription hors autorisation de mise sur le
marcheé”.

« Il informe le patient sur les conditions de pesecharge, par lI'assurance maladie, de la spéciali
pharmaceutique prescrite.

« Il motive sa prescription dans le dossier médicgpatient.

« V. — Les recommandations temporaires d'utilisation mantes au | sont établies apres
information du titulaire de l'autorisation de mge le marché.

« Les recommandations temporaires d'utilisatiort 8taborées dans des conditions fixées par décret
en Conseil d'Etat. Concernant les maladies rdeggrice visée a l'article L. 5311-1 élabore les
recommandations temporaires d'utilisation en s'ggpinotamment sur les travaux des professionnels
de santé prenant en charge ces pathologies ais iechéant, les résultats des essais thérapeutiques
les protocoles nationaux de diagnostics et de soins

« Ces recommandations sont assorties d'un re@gihébrmations concernant I'efficacité, les effets
indésirables et les conditions réelles d'utiligatie la spécialité par le titulaire de I'autorigatde mise
sur le marché ou I'entreprise qui I'exploite, dé@s conditions précisées par une convention conclue
avec l'agence. La convention peut comporter I'eaiget, par le titulaire de I'autorisation, de dépos
dans un délai déterminé une demande de modificdgarette autorisation. »

Il. — L'article L. 162-4 du code de la sécurité soceecomplété par un alinéa ainsi rédigé :

« Pour les spécialités pharmaceutiqgues mentiormés, l'inscription de la mention : "Prescription
hors autorisation de mise sur le marché” prévuaréicle L. 5121-12-1 du code de la santé publique
dispense de signaler leur caractere non remboersabl



o Article 19 En savoir plus sur cet article...

Apres larticle L. 5121-1-1 du code de la santé publjgont insérés des articles L. 5121-1-2 et L.
5121-1-3 ainsi rédigés :

« Art. L. 5121-1-2. - La prescription d'une spéciaté pharmaceutique mentionne ses principes
actifs, désignés par leur dénomination commune inteationale recommandée par

I'Organisation mondiale de la santé ou, a défauteur dénomination dans la pharmacopée
européenne ou francaise. En I'absence de telles démnations, elle mentionne leur

dénomination commune usuelleElle peut également mentionner la dénominatiofadtaisie de

la spécialité.

« Art. L. 5121-1-3. - Tout titulaire d'une autotisa de mise sur le marché d'un médicament ou tout
exploitant de ce médicament est tenu, dans un déla¢ année a compter de la promulgation de la
loi n® 2011-2012 du 29 décembre 2(elative au renforcement de la sécurité sanitaire
médicament et des produits de santé, de mettrdigdasition du public sur son site internet la
désignation des principes actifs de ce médicamaon $eur dénomination commune internationale
recommandée par I'Organisation mondiale de la santé défaut, leur dénomination dans la
pharmacopée européenne ou frangaise. »

Chapitre VIII : Les logiciels d'aide a la prescription et a la dispensation

Article 32

L'article L. 161-38 du code de la sécurité socgeainsi rédigé :

«Art. L. 161-38. - |— La Haute Autorité de santé établit la procédureetéfication des sites
informatiques dédiés a la santé.

« Il. — Elle établit également la procédure de certifaraties logiciels d'aide a la prescription
médicale ayant respecté un ensemble de reglesmhe Ippatique. Elle veille a ce que les regles de
bonne pratique spécifient que ces logiciels intéigies recommandations et avis médico-
économiques identifiés par la Haute Autorité deégrermettent de prescrire directement en
dénomination commune internationale, d'afficherplies des produits au moment de la prescription
et le montant total de la prescription, d'indigiegppartenance d'un produit au répertoire des
géneériques et comportent une information relatileua concepteur et a la nature de leur
financement.

« Cette procédure de certification participe a €aonation des pratiques de prescription
médicamenteuse. Elle garantit la conformité degielg a des exigences minimales en termes de
sécurité, de conformité et d'efficience de la mipson.

« lll. — La Haute Autorité de santé établit la procédureeatéfication des logiciels d'aide a la
dispensation. Elle garantit que ces logiciels as#ua traduction des principes actifs des
médicaments selon leur dénomination commune iniemae recommandée par I'Organisation
mondiale de la santé ou, a défaut, leur dénomimakams la pharmacopée européenne ou francaise.
« Cette procédure de certification participe a €aonation des pratiques de dispensation officinale
Elle garantit la conformité des logiciels d'aidia @ispensation a des exigences minimales en termes
de sécurité et de conformité de la dispensation.

« V. — Les certifications prévues aux | a lll sont misasoceuvre et délivrées par des organismes
certificateurs accrédités par le Comité francasaréditation ou par I'organisme compétent d'un
autre Etat membre de I'Union européenne attestarggpect des regles de bonne pratique édictées
par la Haute Autorité de santé.

« Ces certifications sont rendues obligatoires pouiout logiciel dont au moins une des
fonctionnalités est de proposer une aide a I'éditiodes prescriptions médicales ou une aide a la
dispensation des médicaments dans des conditiong€pues par décret en Conseil d'Etat et au
plus tard le 1er janvier 2015.»



