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ARTICLE 29

Rédiger ainsi I’alinéa 10 de cet article :

« 3° Pour régir les actions d'apprentissage des méthodes d’administration des produits de
sant¢ conduites par les établissements pharmaceutiques, auprés des patients soumis a des
traitements, a la demande des autorités compétentes dans le cas des actions de soutien a
l'observance, et définir les conditions et I'exercice de leur contrdle par I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé et la Haute autorité de santé ; »

EXPOSE SOMMAIRE

Des exemples étrangers tendent a montrer que des dérives importantes sont
malheureusement possibles lors des actions d'accompagnement des patients soumis a des
traitements médicamenteux.

Afin d’en limiter le risque, il est proposé de distinguer entre les actions qui visent a
permettre aux patients de bien connaitre et maitriser la technique d’administration des produits
d’avec celles qui concernent I’observance du traitement. Dans le premier cas ’initiative de 1’action
est laissée a la volonté de 1’établissement. Dans le second cas, 1’initiative revient aux autorités
compétentes qui incluent I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, mais aussi
la Haute autorit¢ de santé, la Direction générale de la santé ou la Caisse nationale d’assurance
maladie.

Le controle releverait conjointement de 1’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé et de la Haute autorité de santé.



