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OBJECTIFS ET MODE OPERATOIRE

Cette fiche a pour objectif de faciliter l'identification, la tracabilité et la transmission des médicaments
facturés en sus des Groupes Homogénes de Séjours (GHS), prescrits hors référentiels nationaux de
bon usage, c'est-a-dire hors AMM* ou hors situations temporairement acceptables donnant lieu a des
Protocoles Thérapeutiques Temporaires

Conformément a l'article 7 du Contrat de Bon Usage défini par le décret n°2008-1121 du 31 octobre
2008, il est attendu que :

« S’agissant des spécialités pharmaceutiques et des produits et prestations inscrits sur la liste prévue a
l'article L.162-22-7 du code de la sécurité sociale, leur utilisation doit étre conforme dés la date de
signature du contrat, soit a l'autorisation de mise sur le marché pour les spécialités pharmaceutiques,
soit aux conditions de prise en charge prévues par la liste prévue a l'article L.165-1 du code de la
sécurité sociale pour les produits et prestations, soit & un protocole thérapeutique temporaire établi par
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, la Haute Autorité de santé ou l'Institut
national du cancer. A défaut, et par exception, en I'absence d'alternative pour le patient, lorsque le
prescripteur ne se conforme pas aux dispositions précédentes, il porte au dossier médical
I'argumentation qui I'a conduit & prescrire, en faisant référence aux travaux des sociétés savantes ou
aux publications des revues internationales a comité de lecture »

Dans le contrat de bon usage (version 2009) de lar  égion Centre ,

« La commission ou sous commission des médicaments et des dispositifs médicaux de I'établissement,
recense et analyse toutes les utilisations hors AMM, hors LPP, hors P TT des produits facturés en
sus des GHS et en transmet obligatoirement et régulierement et/ou a sa demande un bilan a
'OMEéDIT de la Région Centre ».

Une procédure interne a I'établissement définit la transmission de cette fiche complétée par le
prescripteur a sa COMEDIMS, puis la transmission pa r le responsable de la COMEDIMS, de
I'ensemble des éléments recueillis et anonymisés a 'OMEDIT.
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