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	Fiche de suivi qualitatif des indications

Hors AMM et Hors CPC
Médicaments hors GHS (hors cancérologie)
	1 fiche doit être remplie à l’initiation du traitement hors AMM hors CPC pour chaque patient


Contact OMEDIT Nouvelle-Aquitaine Guadeloupe Guyane : omedit@omedit-nag.fr  / 05 57 01 47 00
	Nom de l’établissement :                              Numéro de la fiche :                          AGE DU PATIENT :      
Date d’initiation du traitement :        
Prescription initiée par un autre établissement :  FORMCHECKBOX 
 non     FORMCHECKBOX 
 oui          si oui précisez lequel :            


	MEDICAMENT(S) HORS GHS CONCERNE(S) ET INDICATION MEDICALE

	Nom du ou des médicament(s) hors GHS :      
Si le(s) médicament(s) hors GHS est (sont) prescrit(s) en association, DCI des médicaments associés pour le traitement de la pathologie pour lequel le ou (les) médicament(s) hors GHS est (sont) prescrit(s) :

       
Préciser l’historique des traitements antérieurs, le cas échéant :      

	 Libellé précis de l’indication :      



	JUSTIFICATION DE LA PRESCRIPTION

	Absence d’alternative thérapeutique :      FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

  Impossibilité d’inclusion dans un essai clinique :  FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non
Commentaires       


	Références bibliographiques : (en référence aux travaux des sociétés savantes ou publications internationales à comité de lecture) : 
Commentaires en rapport avec le patient (allergie, intolérance, toxicité, caractéristiques physiopathologiques du patient : insuffisance rénale, cardiaque, hépatique …) :
        



	INFORMATION DU PATIENT

	Le patient a-t-il été informé que la prescription du (des) médicament(s) n’est pas conforme à son AMM, des risques encourus, des contraintes et des bénéfices susceptibles d’être apportés par le médicament (article L5121-12-1 du CSP) ?        FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non


	PRESCRIPTEUR

	Nom:                                                                                          
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	Fiche de suivi qualitatif des indications

Hors AMM et Hors CPC 
Médicaments hors GHS (hors cancérologie)
	1 fiche doit être remplie à l’initiation du traitement hors AMM hors CPC pour chaque patient


	SUIVI DU TRAITEMENT

	Ce traitement a-t-il fait l’objet d’effet(s) indésirable(s) chez le patient ?  FORMCHECKBOX 
 oui    FORMCHECKBOX 
 non

Si oui :    1. le/lequel(s) ?                     2. Déclaration au centre régional de pharmacovigilance :  FORMCHECKBOX 
 oui    FORMCHECKBOX 
 non


	AVIS A L’ORIGINE DE LA DECISION THERAPEUTIQUE (le cas échéant) 

	  FORMCHECKBOX 
 Décision de RCP                                  
   FORMCHECKBOX 
 Avis centre de référence / centre de compétence
   FORMCHECKBOX 
 Autre – préciser : ………..




	COMMENTAIRES (le cas échéant)
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