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ARTICLE 19

A la premiére phrase de l'alinéa 1, aprés la réfgee
« L. 5311-1 »,
insérer les mots :

« a I'exception des produits visés aux 1°, 2° etd@°larticle R. 5121-77 du code de la
santé publique, ».

EXPOSE SOMMAIRE

Le projet d'article 19 sur I'expérimentation d’'unesite médicale collective hospitaliere
excluant les visites en face a face vise notamrmdeatmédicaments hospitaliers de prescription
restreinte nécessitant un accompagnement spécifiggalier de chaque prescripteur. Ces
restrictions de prescription s’expliquent par lenieenent complexe de ces produits qui nécessitent
une présentation initiale a I'équipe hospitaliérdes mises a jour.

L’accompagnement des prescripteurs est assurérge par le délégué médical, qui outre
I'information sur les évolutions scientifiques, peontribuer a :

- Informer sur les modifications d’AMM qui peuveirttervenir a plusieurs reprises au
cours de 'année et dont le professionnel de sdwitétre rapidement informé

- Expliquer régulierement et en détail les spéitécde prescription et d’administration de

ces produits complexes (ex formation a I'admintgirg prévention et gestion d’'un risque de choc
anaphylactique a I'administration) et répondre qu&stions spécifiques a un cas rencontré.
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- Dans le cadre des plans de gestion de risque XR&Rgatoire pour toutes les AMM
européennes depuis 2005), participer a I'obligafimite au laboratoire de mettre en ceuvre des
actions d’information des professionnels de santéire des patients par leur intermédiaire- sur les
effets secondaires du médicament et leur indicueohduite a tenir pour les prévenir et le gérer.

- Recueilllir les effets secondaires (en moyenne d@%remontées de pharmacovigilance
sont faites par la visite médicale).

En outre, la suppression de cette modalité d’éahaeégaliserait les prescripteurs isolés au
sein de leur établissement. Pour certaines pattieslogouvent rares, et/ou dans les zones a faible
densité démographique médicale, il peut parfoisavgir qu'un seul prescripteur spécialiste par
établissement. La visite collective est ici inapalile.

Pour toutes ces raisons, le présent amendemeriagaapexclure de I'expérimentation de

la visite médicale collective a I'hopital les méaheents de Réserve Hospitaliere, de Prescription
Hospitaliere et de Prescription Initiale Hospitedie
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