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Prescriptions hors AMM 
Action 4.2 : Créer un observatoire des traitements

 Tous les traitements hors AMM doivent être répertoriés dans ce fichier - data set minimum proposé par la DGS/ DGOS :

Caractéristiques des traitements : 11 items 

Pistes à explorer en vue de régulariser la pratique ou d’enrichir les données disponibles sur l’efficacité et la sécurité du traitement : 

4 items : repositionnement, cadre de prescription compassionnelle, cohorte ou registres…

Toutes les filières doivent créer et actualiser un observatoire des traitements 
afin de rendre plus visibles tous les traitements utilisés pour les maladies rares

 Cadre d’intervention pour le médicament (juillet 2021) :

 Utilisation du fichier :

Formaliser le recensement 

Partagé au sein de la FSMR

Mise à jour régulière
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 Création d’une base de données :

À partir de référentiels connus :

 : l’entrée initiale est le nom de la spécialité 

 pas d’erreur de nom générique, DCI, faute d’orthographe…

 Faciliter la saisie des données médicaments par les médecins 

 : l’entrée initiale est le code ORPHA de la maladie ou le signe HPO

 homogénéité des entrées maladies par groupes, maladies, sous-types, signes cliniques…

 Faciliter la saisie des données maladies par les médecins 

Complément d’information : 8 items supplémentaires complétés de manière automatique depuis la base Thériaque

DCI, code ATC, prescription, délivrance, dispensation, prix…

 Accès à la monographie 

Homogénéiser les entrées : tous les autres items demandés (et qq autres intéressants pour la filière) sont complétés 
manuellement avec des cases à choix 

 Extraction possible et regroupement par CRMR / maladie/ spécialité/ DCI … : analyse et repérage simplifié

Proposition BRAIN-TEAM
Substituer le fichier Excel par la création d’une base de données 
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Tableau de bord
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Entrée d’une prescription : « Maladie » 

et/ou
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Entrée d’une prescription : « Médicament » 
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Entrée d’une prescription : « Médicament- 2 » 
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Bilan mars 2023

Temps de remplissage < 5 minutes par 

« maladie/médicament »

Satisfaction des médecins ++

Depuis l’ouverture en novembre 2022 :

• 8 CRMR ont initié la saisie

• ~130 prescriptions déclarées

• 83 spécialités (56 DCI)

• 37 maladies ou signes cliniques

 FSMR ayant déjà contractualisé

 FSMR intéressées
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Tous les centres peuvent entrer leurs traitements ou ajouter leur 
centre à une prescription déjà enregistrée

Nécessité d’une validation par CRMR pour une transmission à la DGS 
(niveau de consensus, estimation du nombre de patients…)

Les centres de référence et de compétence peuvent nous contacter 
pour démo, création de compte, aide pour complétion base…

Actualisation au fil de l’eau pour un envoi annuel à la DGS.
Avant le 30 avril 2023 

Requête à la DGS pour que cet « observatoire des traitements » soit 
opposable pour une prise en charge. A discuter avec tous les acteurs 
du médicament…

Complétion de la base
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