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ARTICLE 12

A l'alinéa 3, substituer aux mots :
« de trois principes actifs »,
les mots :

« d’un principe actif ».

EXPOSE SOMMAIRE

Avec l'instauration depuis plus de dix ans du régper des génériques et de la substitution
de la spécialité princeps par I'un de ses génésiglae prescription en dénomination commune
internationale ou DCI pour cette catégorie de nadents est une pratiqgue autorisée et avérée,
L’enjeu est d’accélérer la prescription initiale BXCI tout évitant certains risques de meésusage
préjudiciables pour le patient.

En effet, la prescription directe en DCI sans dm¥cie nom de fantaisie peut parfois
engendrer des situations a risque de mauvais ysagecertaines spécialités qui, pour la méme
DCI, peuvent avoir des indications différentes anivles dosages (par exemple, un dosage a 100
mg est indiqué dans I'hépatite B, alors que le desa 300 mg est indiqué dans le VIH). De la
méme facon, dans une méme classe pharmacologigquieurs suffixe permet de différencier les
molécules qui peuvent avoir pourtant des indicatiadifférentes (exemple des anticorps
monoclonaux). Ainsi, tout nom de marque fait I'dbgfautorisation préalable d’utilisation en
fonction de criteres qui prennent en compte legquas d'erreurs et/ou de mésusages par les
prescripteurs et les patients (Afssaps/ANSM).
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Par conséquent, la prescription d’'une spécialitss $o forme de sa DCI doit comporter son
nom de fantaisie pour éviter toute situation deusage, au moins a partir de deux principes actifs.

2/2



