
~ Chapitre VIII Les logiciels d'aide à la prescription et à la dispensation

Article 32 En savoir plus sur cet article .."

l "artide l 16 1-38 du code de la sécurrté sociale est aln"; rédigé :

• Art . l 1 6 1 - 38. ~ . - la Haute Autor ité de santé établrt la procédure de cert ificabon des ";t es informatiques déd iés à la santé
• Il . - Elle établrt éga lement la procédure de certifl<ation des log iciels d aide à la prescripbon médicale ayant respecté un ensemble de

régies de bon"" pratiqoo Elle veille à ce que les régies de bon"" pratique spéc ifient que ces logicie ls intégrent les recommandatIons et

avis médico-économiques Klentif>és par la Hallle AlIIorité de santé, permettent de prescrire directement 00 dénomination com rmJ""

intemationate, d'aflicher les prix des produits au moment de la prescnption et le montant total de la prescriptIon, d'indiquer rappartenar>ce

d'un produit au répertoi re des génériques el comportent une informatioo relatIVe à leur concepteur et à la nature de leur financement

• Cette procédure de cert ification part icipe à raméliorationdes pratiques de prescription méd icamenteuse . Elle garantit la coolormrté des

logici-, s à des exiger>ces mInimales en telTfles de séeunté, de conformité et d'e/f",,,,nce de la prescnption.

• III. - l a Haute Autonté de santé étabiil la procédu re de cert if",ation des logicie ls d'aide à la dispensatlOO. Elle garantit que ces logiciels

assurent la traduct ioo des prir>cipes acMs des médicaments selon leur dénominatioo commune intem atiooale re<OIOO1ar>dée par

rÛfgamsation mondiale de la santé 00, à défaut , leur dénomInation dans la pharmacopée européenne 00 frarlÇaise

• Cette procédure de cert ification part icipe à raméliorationdes pratiques de dispensation offic inale Elle garantrt la conformité des log"'iels

d'aKle à la dispensation à des exiger>ces minimales en telTfles de sécurité et de confor mité de la dispensatioo

• IV. - l es certifications prévues aux 1à III sont mises en œuvre et déli",,,,, s par des organ ismes certificateurs accrédités par le Comité

français d accréditation 00 par rorgamsme compétent d'un aulfe Etat membre de rUnioo européenne attestant du ' especl des régies de

boo"" pratique édictées par la Haute Autorité de santé

• Ces cert ifications sont rendues obligatoires pour 1001 logiciel dont au moins u"" des Ioncbonn alités esl de propo se<une aide à rédltion

des prescriptioos médicales 00 une aide à la dispensatlon des médicament s dans des condrtions prévues par décret en Conseil d'Etat el

au plus tard le l e, janvie< 20 15. •
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