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Cadre réglementaire et methodologie générale

Cadre réglementaire

L’ordonnance no 96-345 du 24 avril 1996 relative à la maî-
trise médicalisée des dépenses de santé a confié à l’Agence
française de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps) la mission d’établir les références médicales et les
recommandations de bonne pratique concernant le médica-
ment. Elle stipule également que les références et recom-
mandations de bonne pratique existantes doivent être régu-
lièrement actualisées, en fonction des données nouvelles de
la science.

Ces recommandations définissent une stratégie médicale
optimale en fonction de l’état actuel des connaissances et
précisent ce qui est utile ou inutile ou éventuellement dan-
gereux de faire dans une situation clinique donnée.

Méthodologie générale

Ces recommandations résultent de l’analyse des données
actuelles de la science issues de la littérature et prennent
en compte les évaluations réalisées pour délivrer l’autorisa-
tion de mise sur le marché des médicaments (AMM) concer-
nés, apprécier le service médical rendu (SMR) et élaborer
les fiches de transparence et les données de pharmacovigi-
lance et de pharmacodépendance. Les sociétés savantes
ont été consultées (Société française de gynécologie, Col-
lège des gynécologues médicaux, Collège national des gyné-
cologues–obstétriciens, pour proposer des représentants
susceptibles de participer au groupe de travail et au groupe
de lecture.

Le groupe de travail constitué par l’Afssaps a regroupé
des experts de compétence (gynécologie, obstétrique,
endocrinologie, médecine générale), de mode d’exercice
(hospitalo-universitaire ou hospitalier ou libéral) et d’origi-
nes géographiques diverses et des représentants de l’Afs-
saps. Le groupe de travail comprenait un président (M. le
professeur Daraï) qui a dirigé le groupe et collecté les avis

C’est dans ce contexte et à la demande de la CNAMTS que
l’Afssaps propose des recommandations sur « le traite-
ment médicamenteux de l’endométriose (en dehors de
l’adénomyose) ».
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