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Du fait d'un manque d'évaluation, de nombreux médicaments sont prescrits chez I'enfant sans Autorisation ou en
dehors du cadre de la Mise sur le Marché (AMM).

Une enquéte menée par 'OMéDIT Normandie et I'Assurance Maladie a montré qu'au moins 19% des prescriptions
pédiatriques normandes dispensées en 2016 sortaient du cadre de 'AMM.

Face a ce constat, 'OMéDIT Normandie souhaite réaliser une étude afin d'identifier les expériences et attitudes des
médecins de ville (médecins généralistes, pédiatres) face a la prescription médicamenteuse hors-AMM.

Un questionnaire a 6 items vous est proposé (temps de réalisation < 10 minutes). Ce questionnaire se divise en 2
sections relatives a des généralités et des mises en situations face a la prescription de médicaments hors-AMM.

Ce questionnaire est anonymisé et ne remet en aucun cas en cause vos prescriptions.

Merci de bien vouloir compléter ce rapide questionnaire avant le XX/XX/XXXX.
Nous vous remercions pour votre participation!

L'équipe de I'OMéDIT Normandie

Il y a 11 questions dans ce questionnaire

Généralités - Prescripteurs

1 Veuillez indiquer votre profession : *
Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :
(O Médecin généraliste

(O Pédiatre

(O Interne en médecine

D Autre

2 Veuillez indiquer votre département d'exercice : *

Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :

Calvados
Manche
Orne

Eure

OHORONONS

Seine-Maritime
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A propos du hors-AMM

3 Selon vous, quelles sont les situations de prescription hors-AMM? *

Choisissez toutes les réponses qui conviennent :

Prescription d'un médicament sous "Autorisation Temporaire de Mise sur le Marché"
Prescription d'une préparation magistrale

Prescription d'un médicament pour une indication différente de celle de 'AMM
Prescription d'un médicament a une posologie différente de celle de 'AMM

Prescription d'un médicament pour un age différent de celui de 'AMM

Oodgonn

Prescription d'un médicament avec une voie d'administration différente de celle de 'AMM

4 Prescrivez-vous des médicaments en hors-AMM ? *

Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :

O oui
(0 Non
(0 Ne sait pas

5 A quelle fréquence ? *

Répondre a cette question seulement si les conditions suivantes sont réunies :
° La réponse était A1'Oui' a la question '4 [4]' (Prescrivez-vous des médicaments en hors-AMM ? )

Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :

(O Rarement (1fois/mois)
O Fréquemment (1fois/semaine)

(O Tous les jours

6 Selon la loi du 29 décembre 2011, le prescripteur doit informer le patient
ou le représentant légal de celui-ci que la prescription de la spécialité
pharmaceutique est réalisée en dehors du cadre de son AMM. Dans votre
pratique quotidienne, informez-vous le patient et/ou sa famille en cas de
prescription hors AMM ? *

Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :

O Oui
2 Non
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7 Pourquoi ? *

Répondre a cette question seulement si les conditions suivantes sont réunies :

° La réponse était N'Non' a la question '6 [6]' (Selon la loi du 29 décembre 2011, le prescripteur doit informer le
patient ou le représentant légal de celui-ci que la prescription de la spécialité pharmaceutique est réalisée en
dehors du cadre de son AMM. Dans votre pratique quotidienne, informez-vous le patient et/ou sa famille en cas
de prescription hors AMM ? )

Veuillez écrire votre réponse ici :

8 Sur quelles sources bibliographiques vous basez-vous pour rédiger la
prescription ? *

Choisissez toutes les réponses qui conviennent :

[ | Bases de données (Vidal, BCBDexter, Thériaque, etc ...)
[ | Recommandations de Sociétés Savantes

[ ] Articles bibliographiques

[ ] Pediatric dosage Handbook

[ ] Autre:

9 Sur vos ordonnances, ajoutez-vous systématiquement quand c'est la
cas la mention "Prescription hors autorisation de mise sur le marché" ? *

Veuillez sélectionner une seule des propositions suivantes :

O Oui
J Non
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10 Pourquoi ? *
Répondre a cette question seulement si les conditions suivantes sont réunies :

° La réponse était N'Non' a la question '9 [9]' (Sur vos ordonnances, ajoutez-vous systématiquement quand
c'est la cas la mention "Prescription hors autorisation de mise sur le marché" ? )

Veuillez écrire votre réponse ici :
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Mise en situation

11 Suite a I'enquéte menée par I'OMéDIT Normandie et I'Assurance
Maladie, il a été relevé des situations d'utilisation de médicaments hors-
AMM. Ci-dessous, quelques exemples de spécialités fréquemment
prescrites en ville. Pour vous, quelles sont les situations d'utilisation dans
le cadre de I'AMM des médicaments suivants ? *

Choisissez la réponse appropriée pour chaque élément :

A
partir A A A A A
de 1 partir partir partir partir partir Réserve
an de 2 de 6 de 8 de 12 de 15 a

(10kg) ans ans ans ans ans I'adulte
Antarene 400mg,
A F;\rarene mg O 0O O 0O ® O O
Diclofénac 1%, gel O O O O O O O
Oflocet, soluti
aurci)c(::uelaif: Hen O O O O O @ O
Singulair 5mg, cpr O O ) O O O O
Otipax, soluti
aurculaire c o o o O O O
V léne |
75mg, opr O O O O O O O
Tiorfan 100mg,
gl 2 O O O O O ®) O
Inexi 10mg,
shohet O O O O O O O
Spasfon |
160mg, cpr o o o O o O O
Forlax 10g, sachet '@ @ O O O O O
Célesténe 2mg, cpr '@ O O O O O O
él)t:mromax 250mg, '® O O 0O ® ® '®)
Aerius 5mg, cpr @) @) O O O O O
Gavi , het
™™ 00 0 o0 o o ¢
Bactrim A
488/381mg, cpr O O O O O O O
Rhinoflui il,
et 00 0 0 0 0 0
Primalan, sirop @) @) O O O O O
Débridat 100mg, O O O O O e O

cpr

http://www.ars-bassenormandie.fr/enquete/admin/admin.php?action=showprintablesu... 27/06/2018



Enquete ARS Normandie - Page 6 sur 6

Merci d'avoir participer a cette étude !

L'équipe de I'OMéDIT Normandie

01/01/1970 - 01:00

Envoyer votre questionnaire.
Merci d'avoir complété ce questionnaire.
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