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’ L’encadrement du hors AMM par les RTU

& Loi n° 2011-2012 du 29 decembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé

& Décret n°2012-742 du 9 mai 2012 relatif aux RTU.

¢ Decision du 26 octobre 2012 fixant le modele type de
convention pour les RTU.

+
¢ Loin°2012-1404 du 17 décembre 2012 de financement
de la sécurité sociale pour 2013 - RTU dites
« economiques » |
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L’encadrement du hors AMM par la loi du 29 décembre
2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire

du médicament et des produits de santé

¢

La prescription d’'une spécialité pharmaceutique doit étre conforme a
son AMM.

La prescription d’'une spécialité non conforme a son AMM est possible
si en I'absence d’alternative médicamenteuse appropriée :

Si le prescripteur le juge
Une RTU est établie par ou Indispensable au regard
I’ANSM des données acquises de

la science :

N
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} L'ajout de la loi n® 2012-1404 du 17 décembre 2012 de
financement de la sécurité sociale pour 2013 :
les RTU économiques

L 4

Une RTU peut étre élaborée par 'ANSM a titre
exceptionnel en présence d’alternative medicamenteuse
appropriee disposant d'une AMM pour remedier a un
risque averé pour la santé publigue ou pour éviter des
depenses ayant un impact significatif pour '’Assurance
maladie.

¢ Un décret doit préeciser les modalités d’application cette
disposition |égislative.

&
N
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> L’'incidence du droit de I’'Union

& Deux arréts de la CJUE :

CJUE du 29 mars 2012 (C-185/10 Commission
contre Pologne)

CJUE du 11 avril 2013 (C-535/11 Novartis Pharma
contre Apozyt GmbH)

¢ Quelles conséquences :
sur le dossier Avastin/Lucentis ?

sur I'encadrement du hors AMM par les
recommandations temporaires d’utilisation ?

&
N
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L’'incidence du droit de I’'Union

Pour la CJUE :

Le principe pour la mise sur le marché des speécialités
pharmaceutiques au sein de I'Union européenne est
I'obtention préalable d’'une AMM, et par dérogation,
possibilité de réaliser des préparations en cas de nécessite
thérapeutique, s’il n'existe pas d’equivalent autorisé
disponible sur ce marche.

Une AMM n’est pas nécessaire pour une mise en seringue
d’AVASTIN sous certaines conditions.

Ainsi, juridiqguement et sous ces conditions, les préparations

d’AVASTIN sont juridiquement admises par la CJUE, méme en
présence d’'une alternative bénéficiant d'une AMM.

En revanche, la CJUE ne s'est pas prononceée sur le bien fondé
de cette utilisation sur le plan scientifique.

&
N
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} L’interdiction des préparations d’Avastin
en France

¢ Instruction de la DGS du 11 juillet 2012.

¢ Interdiction de la réalisation des préeparations d’Avastin
dans la DMLA eu égard a la définition des préparations
dans le CSP (la réalisation des préparations n’est
possible qu’en I'absence de speécialités pharmaceutiques

disponibles ou adaptées).
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