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Depuis la création du Comité Régional du Médicament et du Dispositif Médical, les mémes valeurs et les mémes
engagements animent I'équipe qui travaille pour I'appui et I'accompagnement des patients et des professionnels
du soin !

22 ans déja que la qualité, la sécurité et I'efficience de l'utilisation des produits de santé, au coeur de nos
missions, se déclinent en thématiques médicaments, dispositifs médicaux et innovation mais aussi dans les
différents parcours des patients : HAD, EHPAD, domicile ...

Les missions des OMéDITS ont été officialisées par le décret n° 2017-1483 du 18 octobre 2017 relatif aux
observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de l'innovation thérapeutique. Nous les avons
déployées sur le champ de I'utilisation des produits de santé dans toutes leurs dimensions :

e Elaboration des contrats d’amélioration de la qualité et de I'efficience des soins (CAQES, ex. CBU)
e Appui aux établissements dans I'atteinte des engagements signés par eux dans ce cadre

e Amélioration de la qualité, de la sécurité et de la pertinence de I'usage des médicaments, des produits et des
prestations

e Contribution a la lutte contre I'iatrogénie

e Expertise médico-économique et suivi et analyse des pratiques de prescription, de dispensation et
d’utilisation des produits de santé

e Participation aux travaux du réseau régional de vigilances et d’appui (RREVA) et notamment a la gestion
événements indésirables graves associés a I'utilisation des produits de santé

e Bonnes pratiques et bon usage sont des vecteurs de la pertinence lorsqu’il s’agit d’identifier et de travailler
sur des marges d’optimisation des pratiques individuelles et collectives pour assurer le juste soin.

Mais comme pour nous tous, nos activités de I'année 2021 ont été impactées par la crise sanitaire, également
par le départ en retraite en mars de MC Lanoue et l'arrivée en juillet d’A. Boudet et le changement de
coordonnateur de 'OMEDIT en avril.

L’équipe a su s’adapter a ces nouvelles contraintes et solidairement, chercher a accompagner dans son champ
d’actions, les professionnels et I’ARS confrontés a tant de difficultés.
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Présentation

Missions et organisation

Une histoire ancienne, de nouveaux leviers, de nouveaux acteurs mais un méme
effecteur

. Outils : TN
Appui - s PP Evaluation N\
Iches gulaes
Accompagnement Rt Analyses

Tous professionnels
établissements sanitaires, médico-social, secteur ambulatoire

Patients
Représentants d’usagers

Le bon usage des produits de santé est inscrit dans les priorités de I’ARS de la région
Centre Val de Loire depuis 1999.

Le Comité Régional du Médicament et du dispositif Médical de la région Centre (CRMDM) a d’ailleurs servi de
modélisation lors de la création des Observatoires des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et des
I'Innovations Thérapeutiques (OMéDIT) en 2006.

Au fil du temps, I'équipe en charge OMéDIT s’est vu confier par I’Agence Régionale, de nouvelles
missions :

e La coordination et I'animation de commissions régionales thématiques (anti-infectieux, anti-
cancéreuy, antalgiques, dispositifs médicaux, Gériatrie gérontologie, AQ de la prescription a
I’'administration, Santé mentale, HAD, SSR CH-HL, dialyse, groupe de pairs EHPAD ...)

e Rédaction, évaluation annuelle et suivi des 53 Contrats de Bon Usage (depuis 2006)

e Encadrement des dépenses de la liste en sus (depuis 2009)

e Accompagnement a la mise en ceuvre de I'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse (depuis 2011)

e Cartographie régionale des risques liés a la prise en charge médicamenteuse (depuis 2012)

e Progression des résultats de certification et des IQSS portant sur les produits de santé
(depuis 2012)
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e Implication dans le PRGDR concernant notamment Ila diminution de ['iatrogénie
médicamenteuse en EHPAD depuis 2011 et la priorité régionale du bon usage des anti-
infectieux et de la lutte contre I'antibiorésistance depuis 2014

e Implication dans I'action PHEV depuis 2011

e Pilotage du bloc « Produits de santé du plan triennal 2015-2017 depuis 2015 (rédaction de la
feuille de route régionale, mise en ceuvre, évaluation annuelle) renouvelé dans le cadre du
2éme Plan ONDAM 2018-2022

e Travaux sur la pertinence des prescriptions des produits de santé dans le cadre du PAPRAPS
et du PRS2 puis du PRS3

e Rédaction des 2 contrats d’amélioration de la qualité et de I'efficience des soins (CAQES) apres
évaluation des 102 établissements futurs signataires (depuis 2017)

e Rédaction des rapports d’évaluation de I'atteinte des engagements pris dans les CAQES

e Suivi des pratiques de prescription a I'aide des analyses médico économiques des données
annuelles de consommation des médicaments (intra GHS), par type d’activité, recueillies
aupres de 50 établissements de santé MCO depuis 2006 et aujourd’hui aupres de 100
établissements en appui a 'enquéte ATIH

e Missions d’information et de formation aux bonnes pratiques d’utilisation des produits de
santé depuis 2006

e Réponses aux enquétes nationales, aux missions IGAS, réalisation d’enquétes régionales

e Partage de compétences dans des groupes de travail nationaux organisés par I’'HAS, la DGOS,
la DGCS, I'INCa, la DSS, ...

e Missions d’expertises, d’audits et accompagnement sur site d’établissements depuis 2006

e Rédaction puis proposition d’indicateurs régionaux liés aux produits de santé, pour le
nouveau contrat CAQES depuis 2021

e Implication dans le RREVA et les RRSS pour I'analyse des EIG liés a la PECM depuis 2021

e Appui et accompagnement a I'amélioration des résultats dans le cadre certification HAS dans
le champ des produits de santé depuis 2021

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX

OMéDIT

Utilisation des produits de santé

Qualité Sécurité | Pertinence

L’organisation de I'OMEéDIT - région Centre Val de Loire repose sur :

e Une Cellule de coordination comportant une structure projet

e Un Comité stratégique de gouvernance

e Un Comité scientifique comportant un groupe d’évaluation

e Des commissions régionales thématiques (anti-cancéreux, antalgiques, dispositifs médicaux, Gériatrie
gérontologie, AQ de la prescription a I'administration, Santé mentale, HAD, SSR CH-HL, dialyse, groupe de
pairs EHPAD ...)
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Le comité stratégique est l'instance de validation des orientations de I'OMéDIT et de toutes les actions
menées par les commissions techniques et par la cellule de coordination.

C’est un lieu d’échanges et de prise de décisions sur la politique des produits de santé réunissant I'ensemble
des partenaires.

Sa composition, sous I'égide de I’ARS, traduit notre ouverture a I'ensemble des offreurs de soins de notre
région en intégrant en son sein des représentants de tous les établissements sanitaires et médico-sociaux
mais également les présidents des URPS médecins, pharmaciens, infirmiers.

Les vigilants sanitaires (CRPV, CRMRV) y sont représentés.

Les nombreux travaux des différentes commissions y sont présentés et validés. lls sont rendus disponibles
sur le site internet accessible librement au public (www.omedit-centre.fr)

Le comité stratégique s’est réuni 3 fois au cours de I'année 2021 et a notamment validé les rapports
d'évaluation du CAQES et les 26 nouveaux travaux et les 12 travaux réactualisés, grace a 20 commissions
(réunions en distanciel du fait de la crise sanitaire).

H. du Portal
— Coordonnateur
Pharmacien PH

A. Boudet
Pharmacien PH

M Ouvray
—1 Ingénieur hospitalier
Datamanager

J Chauvin
Assistante administrative

Cellule de coordination
I

La cellule de coordination de 'OMEéDIT s’est constituée au fur et a mesure des années. Débutée en 1999 par
un demi-poste de secrétaire, elle comporte depuis juillet 2007, 2 postes de PH, 1 ingénieur hospitalier et une
secrétaire.

L'OMéDIT est agréé comme terrain de stage formateur pour les internes en pharmacie et médecine santé
publique et les externes de 5éme année de pharmacie - option industrie

Les postes d’interne et d’externe en pharmacie sont non pérennes. lls sont ouverts en fonction des besoins
de formations sur l'inter région. Ils ont été régulierement pourvus depuis cette date et sur les 2 semestres
pour cette année 2021.

Les locaux (4 piéces) sont loués au CHU de Tours qui facture la location et les frais de fonctionnement
(électricité, chauffage, entretien, maintenance, téléphonie...), a hauteur de 10% du budget alloué.
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Le rapport d’activité PIRAMIG demandé par le Ministére (DGOS) est décliné en 5 blocs reprenant les missions et
le champ d'activités des OMéDIT. Chaque bloc comprend des indicateurs :

e Bloc 1:Bon usage des produits de santé, qualité et sécurité des prises en charge, appui et

accompagnement

e Bloc 2 : Expertise médico-économique et pertinence en lien avec les produits de santé

e Bloc 3 : Communication, information et formation en lien avec les produits de santé

e Bloc 4 : Appui a la contractualisation sur les produits de santé et évaluation (CAQES...). Elaboration et suivi
des appels a projets en lien avec les produits de santé

e Bloc5: Collaboration, travail en réseau

BLOC 1 - Bon usage des produits de santé, qualité et sécurité des prises en charge,

appui et accompagnement

. 2019 2020 “ 2021

Comités stratégiques 3 2 3

Commissions techniques /groupes de travail 17 12 20
Journées d’'information ou webinaires 2
Journées de formation « conciliation médicamenteuse » 4
TOTAL 26 16 28

Sur le catalogue du site internet :

« Nombre de documents actualisés : 12

* Nombre de documents OMEDIT créés : 26

100% des

Objectif

2021 Féalisgg

Connexions site internet :

74.120

72.380 73.550

An | mat|0n (0] bse rvat0| re Membres ayant participé aux travaux des commissions techniques (nb cumulé)

| Autres

Médeci Ph. i 5 Dir. d =
3 Comités stratégiques hosl:it:li::s h:;;;::::‘: IDE, PPH | RQ/RSMQ | Directeurs 'g":;'in: i::l::'g:s] Instances
20 commissions techniques 26 97 14 19 21 12 4 7
270
Mais plusieurs commissions sans pilotes ! o 244
240 234 ]
« Commissions » Participants 210 756 membres inscrits a I'observatoire
3 SSR, CH ex.HL 43 180
4 PSY 40 150
3 HAD 39 120 -
2 Prescrire 41 91
= = 90 -+ .
2 Anticancereux 31 lg_
2 Dialyse 15 % , 35|
2 DouYeur 25 30 18 15| [4] = 7] 8 e
ot —— 4 7
2 Gériatrie 38 0 | N e ﬂ ]
3 Com Stratégique 28 i
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Et notamment en 2021 :
e Poursuite de I'appui et I'accompagnement des commissions techniques récentes : PSY, SSR et CH ex-HL.

e Actions pour sécuriser les prescriptions = prescriptions conditionnelles dans la douleur, développement
de protocoles thérapeutiques médicamenteux infirmiers (PTMI) : Olanzapine, Aripiprazole, Palipéridone

e Evaluation des pratiques professionnelles (EPP) iatrogénie et chute

e Travaux avec I'Equipe Régionale Vieillissement et Maintien de I'Autonomie (ERVMA)
e Endialyse : EPP pour sécuriser la préparation des paniers de dialyse

e Des travaux et une fiche sur les Never Events en HAD,

e Sécurisation des prescriptions anticipées et conditionnelles, Médicaments broyés ou écrasés et risques
chez le sujet agé antalgiques prescrits en si besoin, Sécurisation des étapes lors de I'administration du
Ferinject

e Anticancéreux et biomarqueurs, référentiel d’administration des chimiothérapies en HAD
e Identitovigilance : au sein de I'EHPAD, au sein des FAM et MAS, au sein des services MCO

e Fiche patient sur I’'hypotension orthostatique ...

Mais aussi en 2021 :

Appui et accompagnement a I'amélioration des résultats dans le cadre des
dispositifs qualité, sécurité et évaluation externe (Certification)

Appui des ES a la certification dans le champ des produits de santé
* 2 webinaires

_ - - HAS | LES ERREURS ASSOCIEES
* 1 module de e-learning sur les médicaments a risque it | AUX PRODUITS DE SANTE
Encourager la déclaration de I'erreur médicamenteuse
Promouvoir le partage d’expérience et le 1 (septembre 2021) (TSN
des bonnes pratiques i (illet 2021) f’"ﬁ""’"-‘. F’ wl\_fl_égﬁ
formation aupres des professionnels . uin2021) BT o mmines

* Rédaction de 3 Inf"Omédit
* Présentations de CREX en commissions, compilation outils des omedits

3 modules de e-learning sur criteres HAS + webinaires (en cours de création)
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Sécurisation du SMQ du circuit des DMI

Accompagner la formalisation du circuit de la carte qui accompagne l'implant, afin qu’elle soit
délivrée au patient a sa sortie (critére certification HAS 1.1-10 - arrété paru le 8/09/2021)

Améliorer le lien hépital / ville
*  Référentiel sur la pertinence des modes de perfusion a domicile
@ |logigramme, classeur tableur pour les antibiotiques, (EPP en cours)

*  Mettre a jour du référentiel CAD des chimiothérapies anticancéreuses en HAD, en partenariat

»  Cartographier les sites de rétrocessions des prescriptions hospitaliéres
*  Formations conciliation médicamenteuse V-H

Série d’affiche&« I'essentiel sur » les AOD, AVK, broyage, insulines a destination des ESMS

Appui a la gestion des crises et accompagnement a la continuité des soins

O Participation a la gestion des difficultés d'approvisionnement des produits ﬁ
de santé, a la gestion de crise sanitaire
* Appuides ARS sur la gestion des approvisionnements des produits de santé
critigues, relai des informations générales sur les produits de santé
» 75 fichiers envoyés a 'UAPB depuis le 1°" février 2021, 25 notes de synthéses

envoyées a la DOS
» Appui Ministére (DGOS) sur Mal du fichier des UCD de e-Dispostock

* Appuides ES sur les tensions d'approvisionnement et relais d'informations

en lien avec les produits de santé
» Contacts UAPB pour dépannage stock état SpF : 15 avis par courriels + échanges
téléphoniques de cadrage
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BLOC 2 - Expertise médico-économique et pertinence en lien avec les produits de santé

Liste en SUS

e Suivi des
dépenses

e Codages par
indications 1999,
acces
dérogatoires ...

¢ Suivi des Hors
Référentiels

e Suivi du registre
des poses de TAVI

Intra GHS

e Collecte ATIH

e Codage UDI selon
liste DM intraGHS

e Biosimilaires
e Génériques

¢ Pertinence,
repérage des
atypies

En 2021 en région Centre Val de Loire, les médicaments :

e Ayant au moins une indication facturée

PHEV

e Prescriptions type
de sortie

e Kits hopital-ville

¢ |ndicateurs du
CAQES V2

e Optimiser les
prescriptions de
sortie avec poids
et état rénal du
patient

représentent 139,6 millions d’euros,

e En représentent quant a eux 59,8 millions d’euros (seulement 30% en valeur mais 99,8% des

unités consommées).

e Les données PHEV n’ont pas été transmises par I'assurance maladie.

> Suivi de I’évolution des dépenses de la Liste en sus (LES)

Un soin est qualifié de pertinent lorsqu’il est dispensé en adéquation avec les besoins du patient, conformément
aux données actuelles de la science, aux recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) et des sociétés
savantes, nationales et internationales. (Décret n° 2015-1511 du 19/11/2015 relatif a la promotion de la

pertinence des actes, des prestations et des prescriptions en santé).

En 2021, nous avons poursuivi les calculs mensuels afin de suivre I'évolution des dépenses de la liste en sus, bien
gue les taux cibles nationaux pour encadrer cette évolution n’aient pas été définis par la DSS.

La maitrise médicalisée des consommations des produits facturés en sus des GHS s’articule avec le CAQES et
s’évalue par des indicateurs :

e Argumentations scientifiques des « hors référentiels » dans le dossier du patient,

e Bilan qualitatif analysé en Comedims ou en CME et transmis a I'OMéDIT,

e Consommations : estimation, suivi et analyse des écarts avec explications,
e Communication a 'OMéDIT de toute information nécessaire au suivi et a I'analyse des pratiques de
prescription = apport d’outils et éclairage scientifique.

Rappel des outils régionaux mis a la disposition des établissements :

e Fiches de déclaration

e Thésaurus régional des protocoles de chimiothérapie anticancéreuse

e Thésaurus régional de bibliographie justifiant ces prescriptions

e Tableau d’aide au financement par indication avec 35 mises a jour pour les médicaments et 38 maj sur les DMI

e Repérage des indications liées a la présence des biomarqueurs

e Fiche « Financement et codage »
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Depuis 2009, 'OMéDIT extrait du PMSI les dépenses des produits de santé inscrits sur la liste en sus (LES) et

adresse des tableaux aux établissements.

En I'absence de taux cible publié pour encadrer I'évolution des dépenses des produits inscrits sur la Liste Sus, le
suivi mensuel comparant 2021 a 2020 a été réalisé en interne et communiqué aux éts pour les données a M6,

M9, M11 et M12.

Pertinence de I'utilisation des médicaments financés en sus des GHS

A fin décembre 2021, I'évolution régionale des médicaments facturés en sus des GHS est de + 14,37%.

Médicaments, Période 1>12/ 2021, Champ MCO, statuts établissements : tous, enveloppe LES

Consommation (UCD) Montants
X ) Evolution Evolution Evolution
2021 2020 Evolution (%) 2021 2020
(valeur) (%) (valeur)
France 5975061 5600 802 +6,68 % +374 259| 5298 749 047 € 4546943 745€ +16,53 % +751 805 302
CENTRE-VAL
DE LOIRE 193786 183669 +5,51 % +10117] 162944044€ 142471499€ +14,37% +20472545

Et lors du suivi infra annuel envoyé dans les établissements a M11 selon leur typologie, il était de 13,4%.

MEDICAMENTS FACTURES EN SUS DES GHS évolution des dépenses

Novembre 2021 Données régionales
. Dépenses Dépenses Evolution
. Evolution . .
. Dépenses accordees accordees valeur
MDCTS Region Centre . valeur . .

accordees 2020 2020/2019 reelles reelles Novembre

Novembre 2021 | Novembre 2020 | 2021/2020
Ets publics Régionaux 64 848 113 € 12,6% 67 030 421 € 58 692 263 € 14.2%
Ets publics de Référence 38974 000€ 12,5% 39738844 € 35238249 € 12,8%
Ets publics de Proximité 5673908 € -4.9% 5780890 € 5169704 € 11,8%
HAD publique 953 894 € 5,4% 936 870 € 851116 € 10,1%
Ets publics 110449915 € 11,5%] 113487024 € 99 951 332 € 13,5%
Ets Privés 33062767 € 4 6% 33495935€ 29609681 € 13,1%

HAD privés 3102013 € 133 5%|  Donnees 2448528 €
indisponibles
Région 146 614 695 € 11,1%) 146982959€ | 129561012¢€ (13,4°/
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e Pertinence de I'utilisation des Dispositifs Médicaux financés en sus des GHS

A fin décembre 2021, I’évolution régionale des dispositifs médicaux facturés en sus des GHS est de + 12,18%.

Dispositifs médicaux, Période 1> 12 /2021, Champ MCO, statuts établissements : tous, enveloppe LES

Consommation (UCD) Montants
B . Evolution , . Evolution
2021 2020 Evolution (%) 2021 2020 Evolution (%)
(valeur) (valeur)
France 3921952 3421620 +14,62 % +500 332| 2 092 830996 € 1 845 285 667 € +13,42% +247 545 329
CENTRE-VAL
DE LOIRE 125 399 111 675 +12,29 % +13 724 71167 226€ 63440189€ +12,18 % +7 727 038

Et lors du suivi infra annuel envoyé dans les établissements a M11 selon leur typologie, il était de 13,2%.

DISPOSITIFS MEDICAUX FACTURES EN SUS DES GHS évolution des dépenses

Novembre 2021 Données régionales
. Dépenses Dépenses Evolution
. Evolution . .
- Dépenses accordees accordees valeur
DMI Region Centre , valeur , .
accordées 2020 2020/2019 réelles réelles Novembre
Novembre 2021 | Novembre 2020 | 2021/2020
Ets publics Régionaux 22757 498 € -57% 23566 495 € 20430596 € 15,3%
Ets publics de Référence 11138692 € -9.4% 10611383 € 10125367 € 4.8%
Ets publics de Proximité 1066 015 € -17 6% 1171481 € 951940 € 23,1%
Ets publics 34 962 205 € -7,3% 35349358 € 31507 903 € 12,2%
Ets Privés 28461713 € -10,1% 29049708 € 25367 886 € 14,5%
_
Région 63423917 € -8,6% 64 399 066 € 56 875789 € ( 13,2%

e Suivi du registre TAVI, tenue a jour du logigramme d’aide a la prescription des valves TAVI selon I'évolution
des référentiels HAS. Implication dans le suivi TAVI pour la région et le réseau des OMEDIT (RésOMéDIT) /
réévaluation des critéres nécessaires a I’HAS et DGOS (février 2021, juin 2021).

e Suivi de la qualité du codage médicaments LES / indication et de leur cohérence avec données antérieures
déclaratives sur HR, focus sur antinéoplasiques.
Appui et accompagnement des établissements (courriels, téléphone) a la qualité du recueil des données, suivi,
analyse et restitution des données d’utilisation (via PMSI et Scansante).
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Répartition des dépenses de la liste en sus par classes de médicaments

Hopitaux publics et Espic, en MCO

2.49 MdC 253Mde 281 MdC 2,79 Md¢ 3,19 MdC 3,80 Md(

100%

o NN AN N e RN .
m [ty - o ™ an
100%
- gim w2 m NN
! ! w‘.
40% 60%
40%
20%
20%
0% wn an an LY LT ;o 0%

Etablissements privés lucratifs, en MCO

523 MC 673 ML 857 MC

563 MC 596 Md(

2015 2016 207 2018 2019 2020

LOTX - Autres Antinéoplasiques @ LO4A - Immunosuppresseurs 2068 - Immunogiobulines

@ L0B - Antimétabolites @ A16A - Autres méd. des voes digestives e du métabolisme @ Autres clas:

2015 2016 0m7 2018 2:m9 2020

LO1X Autres antindoplasiques @ LO4A immuno-suppresseurs ) Autres classes

) LO1B Antimétabolites

Srnrra - PRSI MDY

e Suivi de la pénétration des biosimilaires (méthodologie REsOMéDIT)
Focus sur I'écart moyen indemnisable (EMI) lié aux biosimilaires lors de la commission technique

anticancéreux (bévacizumab, rituximab, trastuzumab).

o Réforme de la T2A : expérimentation nationale sur I’évolution de la LES (art. 51 - 5 établissements, dont 1

clinique privée en région Centre Val de Loire)

Echanges avec Clinique NCT+ de Tours sur les difficultés et requétes a

données.

N

construire pour I'extraction des

Suivi de I'expérimentation avec la DGOS, ARS et le RésOmédit.

Source : Scan-sante.fr 12 mois 2021- établissements MCO - dépenses médicaments LES
4 « catégories ATIH montant LES » avec exclusion des données AP-HP et des établissements
expérimentateurs « art. 51 évolution de la liste en sus »

Catégorie ATIH montant LES

Nb d’établissements par catégorie

Taux national
Utilisation du codage

Taux national
Evolution des

dépenses MED LES 1999999
J400KE - 1600k€] 182 7,52% 8,54%
]1600kE - SME] 222 12,01% 7,83%
292
]SME - 50M€] (sans CLCC Lille, CHU Besangon, NCT+ site 17,65% 11,82%
Alliance)
J50ME et + e 16,91% 17,81%

(sans AP-HP, CHR Tlse, CHU Bx)

Pertinence de l'utilisation des produits de santé financés dans les GHS

Les établissements sanitaires, accompagnés par I'OMéDIT ont répondu, comme chaque année, a notre collecte
régionale des consommations de médicaments administrés pendant I'année 2021, donnant ainsi de la visibilité
sur I'efficience des achats, le taux de pénétration du répertoire des génériques, des biosimilaires et le suivi des

recommandations de bon usage.

L’appui et 'accompagnement de I’'OMéDIT ont aussi permis aux établissements de répondre a I'enquéte collecte
ATIH. La collecte ATIH réalisée en 2021 a permis de recueillir les données d’achats et de consommations de
médicaments 2020 (quantités achetées et dernier prix d’achat TTC, quantités rétrocédées, quantités délivrées
[activités MCO, PSY, SSR, HAD, Dialyse] et PMP TTC), par type d’activités comme depuis 2009.
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La région Centre Val de Loire obtient ainsi un taux d’exhaustivité exemplaire : 94 établissements sur 98, soit un
taux de participation régional établi a 95,9%. La participation des établissements est d’autant plus remarquable
gu’elle s’est faite en pleine période de crise sanitaire.

Typologie Nb éts Obligation LGS ?yant Taux de N'? f|ch’|ers s ennn’1a|n
p ., Avec PUI transmis sur L. préparés ou controlés par
éts concernés CAQES participation )

plateforme ATIH I'OMéDIT

MCO 38 38 Oui 37 97,4% 37
Dialyse 7 7 Oui 7 100,0% 6
HAD 3 3 Oui 3 100,0% 3
SSR 24 24 Oui 23 95,8% 22
PSY 12 10 Oui 12 100,0% 12
Ex-HL 14 14 Oui 12 85,7% 12
Total 98 96 Oui 94 95,9% 92

* |’ingénieur de la cellule de coordination envoie tous les mois, a chaque référent le listing des nouveaux codes
UCD des médicaments. Il reste trés impliqué dans le contréle qualité des données qui parviennent a la cellule de
coordination : repérage des codes UCD erronés ou obsolétes, cohérence code/libellé de I'établissement,
cohérence entre quantités achetées et délivrées (rapprochement de n-4 a n), cohérence des prix : rapprochement
de n-1 a n, échelle régionale des prix, base des prix des établissements privés, problémes des changements de
marchés et génériques.

Ce fort investissement de la cellule de coordination dans la collecte et I'analyse des données permet :

e De fournir des outils de pilotage robustes, pour les commissions,

e D’évaluer les actions de bon usage menées par les commissions,

e De suivre I'évolution des pratiques de prescription pour I'ensemble des médicaments des établissements
MCO publics et privés.

Cette centralisation de données consolidées est aussi une aide pour les établissements en évitant des extractions
en doublons pour répondre a des enquétes diverses. En effet, ’OMéDIT Centre Val de Loire est un guichet unique
de réponses aux demandes nationales et régionales.

avec une augmentation de 8% par rapport a I'année 2019 et une augmentation de 71%
par rapport a 2007.

Cette consommation s’organise autour de

» Pertinence des PHEV
Pas d’analyse sur données PHMEV - LPP 2020 (données non regues de I’AM).
Accompagnement des établissements avec les kits OMEDIT PHEV sur

e Les|PP,

e Les pansements,
e La perfusion a domicile.

Et pour PERFADOM, participation a la rédaction du cahier CIP-ACL et a la réalisation d’un atelier au congrés
national EUROPHARMAT.
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BLOC 3 - Communication, information et formation en lien avec les produits de santé

Action de formation en lien avec les produits de santé

> Formation continue

Séances de formations « Conciliation médicamenteuse » agréées au titre du DPC, organisées par I'OMéDIT : 4
sessions en 2021 (1er avril - 17 juin - 14 octobre - 9 décembre)

Nouvelles personnes formées sur I'année : 39 participants

Enseignement, encadrement des étudiants

» Participation a des missions de formation initiale

Encadrement des étudiants : 2 internes en pharmacie, 4 externes option industrie

Enseignements dispensés par I'OMEDIT dans le cadre de ses missions :

* Faculté de médecine de Tours : Master IPA (2h), Master2 QGRS (6h)

* Faculté de pharmacie de Tours : UE industrie (4h), UE PFH (2)

* Faculté pharmacie Nantes : UE inter-régionale « DM et stérilisation — abord parentéral »

Communication et diffusion d’informations sur les produits de santé et gestion outils numériques

» Outils numériques
Connexions au site internet :

Animation du site internet www.omedit-centre.fr

Exemples d’actualités prioritaires sur le site internet :

szon
K omed't Webinaire "Certification et médicaments & rnisque 16 décembre 202
e [+ ]

vl e

< 1912021
Semaine Sécurité Patients 2021 - outils de FOMEDIT CVdl
La Sen >, SSP) se & e

04/112021
Cure de rappel - Financement de lNnnovation Thérapeutique

En savoir plus
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Communication via le réseau social LinkedlIn sur 8 mois 2021 : 45 posts, 530 abonnés

LES ANTIPSYCHOTIQUES A ACTION PROLONGEE (AAP) :

Lieu de consultation : région Centre-Val de Loire principalement, puis de région parisienne m
Fonction : Services de santé (48%)

Secteur : Hopitaux et Centres de soin (40%), Industrie pharmaceutique (19%)

Niveau : Jeunes diplomés (39%), Cadre Supérieur (28%)

Comparatif avec autres OMéDIT : 1lere place en termes de contenu organique (1009 interactions).

Veille réglementaire et scientifique

Réalisation d'une veille réglementaire et diffusion d'information (textes officiels, Mal fichiers LES MED, DMI,
partage d’actualités).

Réalisation d'une veille scientifique en vue d'une information scientifique : sur Covid, et en cancérologie.

Journées régionales d'information ou conférences thématiques

20 commissions techniques régionales -
. . g SV

3 comités strategiques FOGU JuR

1 webinaire sur certification HAS en lien avec Qualiris (10/9/2021) LA 2 02(, ; sng-_:-;-_:‘t

“Vendredi 10 sep[!mhm P~ ——
1 webinaire sur certification HAS — OMEéDIT CVdL et OMEéDIT \(’3“ Weblnaire
Normandie (16 /12/2021) dbiaddinias

des wl'mﬂlld-uni

Le critére impératif HAS : /
> e "Les équipes maitrisent l'utilisation a
des médicaments a risque” :

Comment les identifier T

. " . . g By ‘o omment sécurizer lewr utilization 7
Communications scientifiques dans des congres Dot Commars di ke ?
> ———
1 communication orale Présentaion & e
Médic aments. Une co-animation
2 communications affichées e @ ~ omedt
m

Nathan Chazorenc’
Hugues de Bouét du Portal*

| Mory-Christine Lanoue*
Pauline Fremoux®

OMEBIT, oo e e

ANALYSE MEDICO-ECONOMIQUE DES BIOSIMILAIRES DU

TRASTUZUMAB ET PERTINENCE D_U RECOURS A LAVOIE
SOUS-CUTANEE

ELABORATION DE PROTOCOLES THERAPEUTIQUES
MEDICAMENTEUX INFIRMIERS (PTMI)

Nathan Chazarenc®, Hugues de Bouét du Portal®, Mary-Christine Lanoue’, Clara Damade’, Coralie Jarraud®, Mathieu de Groaf, Pouline Fremaux®

>

1: OMéDIT Centre Val de Loire ; 2 : OMéDIT Hauts-de-France ; 3 : OMéDIT Pays de la Loire

Newsletters « InfOmédit »

e CREX:focus sur une erreur d’administration au bloc opératoire (ordre oral)

e CREX:focus sur les médicaments a risque de confusion

e Focus sur les médicaments écrasables
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BLOC 4 - Appui a la contractualisation sur les produits de Santé et évaluation (CAQES,
PAPRAPS...). Elaboration et suivi des appels a projets en lien avec les produits de santé

Evaluation des CAQES 2020

e Réponse au CAQES 2020 rendue facultative suite a la période de crise sanitaire.

e Précisions sur indicateurs et accompagnement des établissements volontaires dans le dispositif contractuel

e Evaluation sans intéressement, sur 22 indicateurs pour 21 établissements & 427 éléments de preuve recus et
analysés pour rédaction de bilans.

e Restitution personnalisée sur forme d’une synthése / feuille de route pour chacun des 21 établissements
demandeurs.

Préparation campagne d’évaluation du CAQES 2021, simplification aux actions prioritaires

e Révision des indicateurs régionaux - « allegement » de certains indicateurs

e Accompagnement des établissements a I'atteinte des objectifs, en consolidant la dynamique de progression

e Modélisation des modalités d'intéressement (atteinte d’un seuil et/ou d’un taux de progression)

e Présentation aux fédérations hospitaliéres

e Validation des indicateurs et éléments de preuve demandés, approbation des modalités de calcul de
I'intéressement.

e Mise en ligne de la grille des indicateurs et des éléments de preuve demandés, sur le site de 'OMEDIT.

e Envois personnalisés des 101 clés USB pré-chargées des données de I’établissement fin novembre 2021.

e 4 réunions de travail et de nombreux échanges avec I’ARS, les fédérations hospitalieres

Préparation campagne de contractualisation pour le nouveau CAQES 2022, propositions d’indicateurs
régionaux

e Proposition et rédaction de 4 indicateurs régionaux et présentation a I’ARS

e Finalisation d’un indicateur régional composite retenu

e Présentation aux fédérations de I'indicateur composite « LES et le taux de codage en 1999 ».

e Accompagnement des établissements et présentations lors des commissions techniques de 'OMéDIT
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BLOC 5 - Collaborations, travail en réseau

» RESOMEDIT (réseau des OMEDIT)

e Coordination et animation du RESOMEDIT (avec IdF et Normandie) depuis septembre 2021 : point
hebdomadaire du trio pour coordination réponses aux saisines des instances, organisation de
visioconférences au départ hebdomadaires puis bimensuelles, préparation d’'une réunion pléniere
présentielle.

e Animation et participation a des groupes de travail du RESOMEDIT : groupes dispositifs médicaux,
certification HAS, article 51 réforme du financement T2A.

» Collaborations Ministére de la Santé (DGOS, DSS, DGS ...)
e E-Dispostock : tenue du fichier et des MaJ des UCD du portail (médicaments prioritaires, vaccins,
anticorps, antiviraux ...) confié a 'OMEDIT CVdL par le Ministére.
e Rédaction avec I'appui du RésOmédit des indicateurs du rapport Piramig V2
e Sécurisation du circuit des DMI, relecture du guide sur la tracabilité des DM implantables
e Suivi du registre des valves aortiques TAVI
e Proposition de liste pour MaJ des médicaments colteux / onéreux : SSR, HAD
e Demandes d’avis via le RésOmédit (Immunoglobulines, anticorps monoclonaux Covid ...)

» Collaborations Haute Autorité de Santé (HAS)
e Participation a la rédaction puis relecture du guide sur l'auto administration des médicaments en
établissement de santé
e Créations, relectures, diffusion des bulletins de la « collection FSP flash sécurité patient »
o "Accidents liés a un médicament a risque. Qui dit potassium (KCl), dit vigilance maximale »
o « Médicaments a risque : Sous-estimer le risque c’est risqué »
o "Calcul de doses médicamenteuses. La régle de trois doit rester la regle"

» Collaborations ATIH
e Construction des requétes ScanSanté pour partie produits de santé, réunions de travail

e Mise en ceuvre de la collecte et de la préparation des fichiers des médicaments intraGHS pour 90
établissements de santé.

» Collaborations avec sociétés savantes
e Société savante EuroPharmat :
o Participation aux commissions techniques
o Animateur atelier DPC au congres national

e Participation aux réunions de la 5° section de l'académie
nationale de pharmacie

ERVMA
Eil

» Collaborations avec les structures régionales

e ERVMA: programme ICOPE -déploiement de ['évaluation gériatrique T R ————

standardisée programme ICOPE »
N Iy . ;. . P . 10 réuni - luati
e OncoCentre: MaJ du référentiel régional des chimiothérapies en HAD réunions - Evaluation
- Gériatrique Standardisée -
(ver5|on 6) Harmonisation des pratiques

L A e égionales 2 réuni
e CHRU de Tours : réunions du bureau de pdle, réunions du service gériatrie S

(évaluation gériatrique standardisée)
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Implication dans la sécurité sanitaire

Contribution de I'OMEéDIT aux travaux du RRéVA et aux réunions RRSS

e Sur les risques a posteriori d’'un EIG
o 21 déclarations d’EIG regues et analysées
o 1 appui sur site suite a EIG lié au circuit du médicament
o 5 établissements accompagnés en distanciel pour I'analyse des causes de I'EIG
o Participation aux réunions mensuelles RRSS de I'ARS

e Sur les risques a priori des circuits des produits de santé
o 5 appuis sur la sécurisation du circuit
3 appuis a la cartographie des risques du circuit

o
o 2 listes de Never Events travaillées en commissions techniques (HAD, Psychiatrie)
o 3 Inf'Omédit et des 9 partages de CREX lors des commissions techniques

Annexe 1 : Détails des actions et ordres du jour des commissions techniques réunies en 2021

Annexe 2 : Diapos présentées lors des Comités Stratégiques au cours de I"année 2021
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Le bilan des actions 2021 et du programme de travail 2022 a été présenté et validé avec ARS en dialogue de
gestion le 2 décembre 2021.

Comme pour le rapport d’activité 2021, présentation des objectifs 2022 selon les 5 blocs du rapport PIRAMIG
reprenant les missions et le champ des activités de I'OMEDIT (Piramig V2 et arrété du 18 octobre 2018 relatif aux
missions)

BLOC 1 - Bon usage des produits de santé, qualité et sécurité des prises en charge,
appui et accompagnement

Certification HAS v2021 : appui et accompagnement des établissements sur les critéres liés a la prise
en charge médicamenteuse

e Poursuite de I'accompagnement a I'appropriation du référentiel de certification HAS

e Création de modules de e-learning sur criteres HAS du référentiel relatif a la PECM et autres outils (FBU ...)

e Réalisation de webinaires de présentation des e-learning (en collaboration avec Omédit Normandie) avec des
experts-visiteurs de chaque région pour animer la partie questions / réponses

Evaluation du circuit du médicament en EHPAD : démarche d’autoévaluation dans 312 établissements

e Mise en forme sur tableur, envoi et accompagnement a I'appropriation de la grille ONIC (IGAS)
e Préparation d’une formation de formateur sur la démarche de sécurisation du circuit du médicament

Appui et accompagnement au bon usage des médicaments

e Animation des commissions techniques de I'Omédit pour produire des fiches de bon usage et des outils
(gériatrie gérontologie, santé mentale, anticancéreux, dialyse, SSR, HAD, AQ de la prescription a
I’administration, douleur)

e Développer les échanges avec les établissements médico-sociaux et du handicap pour définir les outils et
besoins prioritaires, a travers la mise en place d’enquétes et de groupes de travail sur les BP de broyage, les BP
de prescription et de lutte contre I'iatrogénie, la revue de médication.

o Valider et diffuser le référentiel pour sécuriser les chimiothérapies anticancéreuses en HAD (en collaboration
avec OncoCentre)

e Cartographier les sites de rétrocessions des prescriptions hospitalieres en région, mettre une carte interactive
a disposition des patients

e Finaliser les BP de prescriptions conditionnelles en « si besoin » dans la douleur

e Rédiger des Inf Omédit et des post LinkedIn sur le bon usage des produits de santé

e Améliorer la communication sur les nouveaux et anciens outils via le site internet et les listes de diffusion de
I’Observatoire + réseau social LinkedIn.

e Enquéte sur les pratiques de broyage en établissement

e Enquéte sur la prise en charge de la douleur en psychiatrie
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Appui et accompagnement au bon usage des dispositifs médicaux

Accompagnement a la mise en ceuvre de 'arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du
circuit des DM

Création d’un diaporama puis d’'un module de e-learning sur le suivi d’utilisation des DM a travers le PMSI
Création d’une fiche « Trame de bilan type RSMQ circuit des DMI »

Informer sur les regles de suivi et de codage des DM inscrits sur la liste Intra GHS.

Travaux avec le RésOmédit et le Ministére sur le workflow de lidentifiant IUD dans les systemes
d’informations

Travaux pour sécuriser les calculs de doses pour I'administration des morphiniques par pompe PCA en HAD
Révision et actualisation des modules de e-learning sur les calculs de doses et de débits de perfusion

Suivre le registre des poses de valves aortiques TAVI

BU des médicaments et lutte contre la iatrogénie médicamenteuse

- GT régional « BP de broyage des
médicaments »
- i ) - Enquéte régionale et accompagnement « PEC de la
- BP de prescription chez le sujet 4gé PSYCHIATRIE Douleur en psychiatrie »
(latrogénie médicamenteuse et EGS ; Santé Mentale - BU des laxatifs
Déprescription des benzodiazépines
et hypnotiques apparentés ...)

- BP de prescriptions conditionnelles

- Enquéte « sécurisation du circuit des
médicaments » en EHPAD

- Recommandation régionale — ; e .
- BP de compression artério veineuse en dialyse

téléexpertise gériatrique et

latrogenie meédicamenteuse Anticancéreux - INFFOMéEDIT « Partager, c’est déja sécuriser » - culture

- Fiche d’information usagers sur la
déprescription

- Qualité du circuit des Médicaments en ESMS

o - Anal ivi d lécul g SSR, HA
Assurance Qualité nalyse et suivi des molécules onéreuses (SSR, HAD,

SR Psychiatrie...) et médicaments de la LES des ES
B e ELCT HAD Usagers - BP de perfusion en HAD

- Carte PUI activité de rétrocession — circuit de MAJ

I'administration

BLOC 2 - Expertise médico-économique et pertinence en lien avec les produits de santé

Appui a la prise en charge de certains produits de santé

Accompagnement a la réforme du codage des ATU et appui aux établissements sur les modes de financement
(AMM miroir, acces précoce, accés compassionnels ...)

Suivi des argumentations si codage hors référentiel des indications pour « affiner » les situations hors AMM
(situations 1999999 qui basculent en 1999997).

Collecte des données et analyse des consommations intra GHS

Maintien du méme niveau de collecte, de contrdle et mise en forme des fichiers « clé en main » des données.
Appui important nécessaire pour les établissements de SSR, PSY, CH ex-HL, Dialyse et HAD avec PUI.

Analyse des données collectées. Comparaison de spécialités ou de classes thérapeutiques « a risque ».
Eclairage des consommations intra GHS pour commissions techniques (antalgiques, MIPA, biosimilaires ...)

Déprescription des IPP inhibiteurs de la pompe a proton : bilan sur 3 ans pour le PRS2 des consommations
intra établissement et en PHEV (selon données fournies par I'assurance maladie). Analyse selon les doses
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pleines et les demi-doses d’IPP. Mesure de I'impact des actions conduites dans les établissements (audit et EPP
exigée dans le cadre du CAQES).

Promotion des biosimilaires

e Poursuivre le suivi des taux de pénétration dans les établissements, suivre les EMI pour la commission
technique des anticancéreux (bevacizumab, rituximab, trastuzumab).

e Nouveaux travaux selon I'évolution des inscriptions dans le répertoire des biosimilaires.

BLOC 3 - Communication, information et formation en lien avec les produits de santé

Actions de formation en lien avec les produits de santé
e Animations des commissions techniques prévues : 15 commissions thématiques, 2 comités stratégiques

e Développer des actions vers le secteur médico-social (EHPAD) avec la mise en place de 6 x % journées
départementales de « formation de formateurs » sur la sécurisation du « circuit du médicament en ESMS »

e Formations a travers des webinaires sur certification HAS (en lien avec OMEDIT Normandie)

e Encadrement des étudiants, souhaités : interne en pharmacie, externes en pharmacie, interne en santé
publique

e Organisation de formation continue validant au titre du DPC « conciliation médicamenteuse » : 4 sessions
programmées : 6 avril, 21 juin, 22 septembre, ler décembre 2022

e Enseignements aux facultés de médecine et pharmacie : en tant que de demandes

e Communication et diffusion d'informations sur les produits de santé et gestion outils numériques - Journées
régionales d'information, commissions ou conférences thématiques

e Développement de plusieurs actions de communication sur le réseau social LinkedIn

BLOC 4 - Appui a la contractualisation sur les produits de Santé et évaluation (CAQES)

Evaluation des CAQES 2021 (en 2022, 101 établissements MCO)

e Accompagnement des établissements pour le recueil des 20 éléments de preuves demandés, relances pour fin
mars 2022 des 101 établissements. Compilation avec un prévisionnel de 20x101=2020 documents a analyser,
évaluer et coter. Mise en forme des cotations et commentaires.

e Modélisation et simulation de la répartition de I'enveloppe d’intéressement (selon atteinte d’un seuil et/ ou
taux de progression)

e Restitution a I’ARS et a ’'AM des 101 bilans personnalisés par typologie d’établissement

o Pour obtenir une vision régionale

o Préparation pour I’ARS des courriers de restitution personnalisée avec commentaires sur chaque critére
évalué.

o Apporter un appui a I’ARS pour la répartition de I'enveloppe d’intéressement avec des simulations

Poursuivre ’'accompagnement suite aux courriers de restitution aux établissements

Via les commissions techniques et la réponse a des sollicitations ponctuelles (courriels, appels)
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Préparation campagne de contractualisation pour le nouveau CAQES 2022 pour I'indicateur régional

e Finalisation de l'indicateur composite sur la liste en sus et le codage en 1999, présentation aux fédérations
puis aux établissements ciblés

e Modélisation des modalités de calcul d’éligibilité a I'intéressement

e Accompagnement des établissements ciblés, présentations lors des commissions techniques de I’'OMéDIT

BLOC 5 - Collaboration, travail en réseau

Coordination du RésOmédit (trio IdF, NOR, CVL), organisation de journées pléniéres avec les instances
nationales, organisation de visioconférences tous les 15 jours entre régions, coordination du trio chaque semaine.

Réponse aux saisines descendantes des acteurs nationaux (DGOS, DSS, DGS, INCa, HAS, ANSM...)
Réponse aux demandes de sociétés savantes (SFPC, EuroPharmat...)

Poursuivre le développement de collaborations régionales

Poursuite de la participation au déploiement régionale ICOPE
Lutte contre la iatrogénie médicamenteuse — accompagnement des pharmaciens d’officine (BPM)
Harmonisation de |’Evaluation Gériatrique Standardisée

e

/" Référentiel des chimiothérapies en HAD
"
Ve —
(‘Q-\“(,\\ng Etude sur le recours a I’'HAD pour I"'administration des anticancéreux
ﬂ”
v

;(g‘of Poursuite de la collaboration avec les représentants des usagers (Le Lien et France Assos Santé
Pt

Yo CVdL) - Auto administration des produits de santé et outils régionaux a destination des patients
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Détails - Actions
Et
Ordres du jour des commissions techniques
réunies en 2021

Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et des Innovations Thérapeutiques — région Centre-Val de Loire
H. Du Portal, Coordonnateur — A. Boudet, pharmacien
CHRU de Tours - 2 Boulevard Tonnellé - 37044 Tours Cedex 9

tél: 02 34 38 94 90 — fax : 02 34 38 94 80 — Email : omedit-centre@omedit-centre.fr




Détails et Actions abordés et/ou traités par le Comité Stratégique et les commissions techniques

COMITE STRATEGIQUE

3 réunions auxquelles ont participé
globalement :

38 Professionnels

® 7 "Instance" (ARS — DRSM)
® 6 Directeurs

® 4 Médecins

® 9 Pharmaciens

® 1 Directeur de Soins

® 1 chargé de mission

® 10 "Cellule OMéDIT »

24 mars 2021

Approbation du compte rendu du 9 décembre 2020

Nouvelle organisation de la cellule de coordination a

compter du 25 mars 2021

Bilan d’activité 2020 et objectifs 2021

Implication de 'OMéDIT dans le CAQES

Implication de I'OMEéDIT dans le pilotage médico

économique des produits de santé

e Dépenses et codage par indication des médicaments
inscrits sur la Liste En Sus

e Dépenses des DM inscrits sur la Liste En Sus

Implication de 'OMéDIT dans le RREVA : Analyse des

EIGAS et accompagnement

Crise sanitaire et implication de I’'OMEDIT dans le suivi

des molécules en tension

Actions et validation des travaux des commissions

techniques et groupes de travail

e Commission « HAD » (réunion du 19 janvier 2021)

e Commission « Psychiatrie » (réunion du 26 janvier 2021)

e Commission « Gériatrie» (réunion du 3 février 2021)

e Commission « Douleur » (réunion 5 février 2021)

e Commission « SSR - CH ex HL » (réunion 9 février 2021)

e Commission « Anticancéreux » (réunion 12 février 2021)

Interventions, formations
Questions diverses

30 juin 2021

Approbation du compte rendu du 24 mars 2021

Implication de 'OMéDIT dans le CAQES

Implication de I'OMéDIT dans le pilotage médico

économique des produits de santé

e Dépenses des produits de santé inscrits sur la Liste En Sus,
suivi des hors référentiels

e Suivi PHEV, suivi des biosimilaires art. 51

Crise sanitaire et implication dans le suivi des

molécules en tension

Implication dans le RREVA : Analyse des EIGAS et

accompagnement

Actions et validation des travaux des commissions

techniques et groupes de travail régionaux

e Commission « Dialyse » (réunion du 8 avril 2021)

e Commission « HAD » (réunion du 4 mai 2021)

e Commission « Psychiatrie» (réunion du 4 mai 2021)

e Commission « SSR CH-ex.HL » (réunion 20 mai 2021)

e Commission « Prescrire » (réunion 1° juin 2021)

e Groupe « Référentiel régional des chimiothérapies en

HAD » (réunions des 4 et 16 juin)

Actions, participations a des groupes de travail

nationaux

e Groupe RésOmédit

e HAS, DGOS, DSS

Interventions, formation 1/11




COMITE STRATEGIQUE

10 décembre 2021
Approbation du compte rendu du 30 juin 2021

Implication de I’'OMEDIT dans le pilotage médico-
économique des produits de santé
Implication de 'OMEDIT dans le CAQES
Implication dans le suivi des molécules en tension lors de
la crise sanitaire
Implication dans le RREVA : analyse des EIGAS et
accompagnement
Actions et validation des travaux des commissions
techniques et groupes de travail régionaux
e Commission « Gériatrie gérontologie » (réunion
du 8 septembre 2021)
e Commission « Psychiatrie » ((21/09)
e Commission « Dialyse » (21/09)
e Commission « HAD » (réunion du 28 septembre
2021
e Commission « SSR CH-ex.HL » (réunion 5/10)
e Commission « AQ de la prescription a
I’administration » (réunion 19/10)
e Commission « Douleur » (5/11)
e Commission « Psychiatrie » (18/11)
e Commission « Anticancéreux (19/11)
Actions, participations a des groupes de travail nationaux
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

ANTICANCEREUX

Pilotes :
e \VV.André- Pharmacien
e [VIP Témoin Quinon - Pharmacien

LES CHAMPS D’ACTION
Les anticancéreux et traitements
associés

les dispositifs médicaux spécifiques :

Chambres implantables....

2 réunions auxquelles ont
Participé globalement :

41 professionnels

e 30 Pharmaciens
° 1 interne en pharmacie
e 10 "Cellule OMéDIT"

12 février 2021

Approbation du CR du 16 octobre 2020
Actualités COVID-19
Nouveaux protocoles de chimiothérapie a créer
Projet d’harmonisation de la tarification des préparations de
chimiothérapies pour les HAD
Pertinence de l'utilisation de la forme SC de trastuzumab
Analyse médico-économique des médicaments de la liste en
sus

Qualité du codage

Evolution de dépenses

Focus sur le cancer du sein
Point d’actualité sur les CAR-T cells
Réévaluation du SMR de I’Akynzeo®, avis HAS de décembre
2020
Point d’actualité sur le Pigray® - Alpelisib
Carte régionale interactive des PUl autorisées

19 novembre 2021

Approbation du CR du 12 février 2021

Analyse médico-économique des médicaments de la liste en

sus sur 2020 et M7 2021

* Evolution des dépenses LES

e Focus sur codages 1999999

e Focus sur EMI (pour
trastuzumab)

CAQES 2021 évalué en 2022, indicateurs nationaux et

indicateur régional sur la LES

Validation du référentiel régional des chimiothérapies en

HAD (a relire, en PJ)

Validation du module de e-learning actualisé sur le myélome

multiple, selon des cas cliniques par acteurs (a relire sur

www.omedit-centre.fr/myelome )

Point d’actualité

Prise en charge de Libtayo® et switch vers anti-PD1

e Trastuzumab IV/SC

* Phesgo® voie SC

Radiation de la

injectables

Questions diverses

les DCl bevacizumab, rituximab,

liste rétrocession des anticancéreux
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

TRAITEMENT DE LA DOULEUR

Pilotes :
® A.Philippe - Médecin
e |. Crenn-Roncier - Pharmacien

LES CHAMPS D’ACTION
° Les médicaments opioides et
analgésiques palier | — Il —lI
°  Dispositifs Médicaux spécifiques
de la douleur

2 réunions auxquelles ont participé
globalement :

35 Professionnels

6 Médecins
14 Pharmaciens
3 Cadres de santé/IDE
2 Directeurs de soins
10 "Cellule OMéDIT"

5 février 2021

Approbation du CR du 05 juin 2020

Place du Zoryon® (méthadone) dans la stratégie
thérapeutique

Point d’actualité : cannabis thérapeutique

Point d’actualité : primo-prescription aprés un diagnostic de
douleur neuropathique

Propositions d’actions suite a I'audit au CHRU de Tours sur le
bon usage du Kalinox®

Présentation des consommations régionales d’antalgiques en
2019

* globales

e focus sur Versatis®

Actualisation des fiches : priorisation

Douleur et référentiel HAS de certification pour la qualité des
soins

Questions diverses

5 novembre 2021

Approbation du CR du 05 février 2021
Appel a candidatures aux postes de pilote / copilote de la
commission
Antalgiques en prescription conditionnelle «si besoin » :
tableau des conditions d’administration
Présentation des consommations régionales d’antalgiques en
2020
Douleur et référentiel HAS de certification pour la qualité des
soins
Travaux des CLUD des établissements

* Document MEOPA (CHRU Tours)

» Tramadol (sous réserve d’accord : CH Romorantin)

* Marinol, fiche d’information patient (CHRU Tours)

* Audit kalinox et points essentiels de formation

(sous réserve d’accord : CH Blois)

Actualisation des fiches de la commission : priorisation
Questions diverses
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

HAD

Pilotes :
Malika ZARID - Pharmacien
Anne-Marie CAMINONDO - Pharmacien

LES CHAMPS D’ACTION
° Le circuit des produits de santé et
interfaces avec la ville et I'hopital
° Bon usage des médicaments et DM
spécifiques a cette prise en charge

3 réunions auxquelles ont
participé globalement :

51 professionnels

2 Médecins
15 Pharmaciens

7 Responsables qualité
9 Directeurs ETS

4 Directeurs de soins

2 Cadres de santé/IDE
12 Cellule OMéDIT"

19 janvier 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 16 juin 2020
Appel a candidature pour renouvellement des pilotes de la
commission

Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, modifications du
rapport d’étape pour 2020

Validation de la fiche FERINJECT® dans la carence martiale en
hospitalisation a domicile (HAD)

Rédaction, validation de la liste régionale des Never Events en
HAD

Travaux en cours sur la pertinence des modes de perfusion a
domicile

Aérosols médicamenteux, travail pour des bonnes pratiques
de préparation et réalisation

Manuel de certification HAS, critéeres du liés a la PECM,
prescriptions a sécuriser

Retour sur la liste des traitements coGteux en HAD

Questions et informations diverses

4 mai 2021

Approbation du CR du 19 janvier 2021

Composition de la cellule de coordination de I'OMEDIT,
composition des membres et pilotes de la commission

CAQES 2021 : présentation du rapport d’étape « allégé » et
des criteres évalués

Actions de communication - Inff OMEDIT « identitovigilance »
« Partage d’El au service de tous »

Présentation de CREX PECM par des établissements de la
région Centre VdL

Certification HAS - sécurisation des prescriptions
conditionnelles dans la PEC de la douleur

Questions et informations diverses

28 septembre 2021

Approbation du CR du 4 mai 2021

CAQES

Référentiel régional des « chimiothérapies en HAD » (CHAD)

Validation du mode opératoire et du relevé nominatif

d’administration des stupéfiants a domicile (en PJ)

Appui a la certification HAS — relecture e-learning sur critére

2.3-06 “médicaments a risque”

Présentation de CREX PECM par un établissement de la région

Centre VdL

Point sur proposition de traitement couteux en HAD

Questions et informations diverses

* Autorisation de l'activité d'HAD : les conditions définie

* sdans deux projets de décret

* Communication : Flash sécurité patient HAS, Inf Omédit partage
de CREX, réseaux sociaux
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

GERIATRIE-GERONTOLOGIE

Pilote :
Pascal BLANC - Médecin

LES CHAMPS D’ACTION

Le circuit des produits de santé et

particulierement I'administration
des médicaments

L'échange de pratiques pour tendre

vers une harmonisation

Lutte contre l'iatrogénie médicale

chez la personne agée

2 réunions auxquelles ont participé

globalement :
46 professionnels

10 Médecins

26 Pharmaciens
1 Cadre de santé/IDE
1 chargée de mission
8 "Cellule OMéDIT"

3 février 2021

Approbation du compte-rendu de la commission du 16
septembre 2020
Flyer identitovigilance
Fiche sur I’hypotension
Kit chutes
* Fiche sur les médicaments et chutes chez la personne dgée
* EPP médicaments et chutes chez la personne dgée
Anémie chez la personne agée (sous réserve)
Sujet agé et référentiel HAS pour la qualité des soins
Point d’actualités sur les nouvelles recommandations chez les
personnes agées

8 septembre 2021

Approbation du compte-rendu de la commission du 3 février
2021
Coordination des acteurs du vieillissement en région Centre-
Val de Loire
» Présentation de I’ ERVMA (Equipe Régionale
Vieillissement et Maintien de I’'autonomie) et des
projets en cours —
Mme S. Legland
* Temps d’échange organisation régionale Commission Gériatrie
OMEDIT CVdL et ERVMA
Lutte contre I'iatrogénie médicamenteuse évitable
* Présentation du dispositif « Yatro » du Groupe Hospitalier
de Territoire du Cher (GHT18) - Dr V. Bréard & Dr P.
Benkemoun
» Données régionales en EHPAD et ULSD 2010-2020 — OMéDIT
CVvdlL
Points outils régionaux OMéDIT CVdL de la commission
(création et réactualisation) — propositions :
» EPP Prescriptions médicamenteuses chez le sujet dgé de plus
de 75 ans ou de plus de 65 ans si comorbidités associées
* Analyse des pratiques de prescriptions médicamenteuses en
EHPAD —2010-2020
* Livret thérapeutique des médicaments appropriés chez le sujet
dgé (MAJ selon consommation régionale)
* Enquéte « Sécurisation du circuit du médicament dans les
EHPAD » 10 ans aprés
* INFOMEéDIT partage de CREX focus Gériatrie-Gérontologie
* Recommandations régionales — Télexpertise gériatrique et
iatrogénie médicamenteuse
* Recommandations régionales - Pertinence des prescriptions
(chez plus de 75ans) — Poids et DFG — masque d’ordonnance
FAQ régionale Produits de Santé— commission Gériatrie-
Gérontologie OMéDIT Centre-Val de Loire
Questions diverses
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

SSR

Pilote :
Diane GAUTHIER - Pharmacien

3 réunions auxquelles ont participé
globalement :

54 professionnels

3 Médecins
33 Pharmaciens
2 Directeurs ETS
2 Responsables qualité
3 Cadres de santé/IDE
11"Cellule OMéDIT"

9 février 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 13 octobre
2020

Tour de table sur la gestion des produits de santé durant
I’épidémie Covid

Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, modifications sur
rapport d’étape 2020

Fiche « prescriptions conditionnelles, prescriptions
anticipées »

- a valider

Liste régionale des prescriptions conditionnelles en SSR:
définir la liste, harmoniser les conditions

Retour sur la grille d’EPP « Prescription de laxatifs chez les
patients sous neuroleptiques »

Présentation du kit chutes chez la personne agée
*  Fiche patient « le risque de chute - focus sur I’hypotension

orthostatique »

*  Fiche sur les médicaments et chutes chez la personne dgée
e EPPiatrogénie et chutes chez la personne dgée

Carte des PUI avec activité de rétrocession

Manuel HAS de certification pour la qualité des soins,

criteres liés a la PECM

20 mai 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 9 février
Composition de la cellule de coordination de I'OMEDIT,
composition des membres et pilotes de la commission

CAQES 2021 : présentation du rapport d’étape « allégé » et
des criteres évalués

Présentation de CREX PECM par des établissements de la
région Centre Val de Loire

Projet d’Inf OMEDIT « Partage d’El au service de tous »
Certification HAS et sécurisation des prescriptions
conditionnelles dans la PEC de la douleur

Mémo des conditions — palmares des médicaments prescrits
si besoin

Travaux récents mis en ligne sur le site de 'TOMEDIT

5 octobre 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 20 mai 2021
CAQES 2020, 2021 évalué en 2022, 2022 évalué en 2023
Appui a la certification HAS sur le critére 2.3-06

Relecture du e-learning « médicaments a risque »
(www.omedit-centre.fr/MAR)

Demandes d’ajout sur la liste « médicaments onéreux »
InfOMEDIT « Partage de CREX au service de tous », flash
sécurité patient HAS

Travaux récents mis en ligne et communications de 'OMEDIT
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

PSYCHIATRIE

Pilote : en cours

4 réunions auxquelles ont
participé
globalement :

57 professionnels

24 Pharmaciens
1 Cadre de santé/IDE
2 Directeurs ETS
10 Responsables qualité
3 Directeurs de soins
17 "Cellule OMéDIT"

26 janvier 2021
e Approbation du CR du 29 septembre 2020
e Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, modifications sur
rapport d’étape 2020
e Validation des travaux sur les antipsychotiques a Action
Prolongée (AAP)
e PTMI Zypadhera® (Olanzapine LP)
*  PTMI Abilify Maintena® (Aripiprazole LP)
* Actualisation du PTMI Xeplion® (Paliperidone LP)
e Prescription de psychotropes : rapport d’analyse réalisée en
région Pays de la Loire
e Positionnement de [I'eskétamine (Spravato®) dans le
traitement des dépressions résistantes
e Retour des établissements sur I'EPP « Prescription de laxatifs
chez un patient ayant un neuroleptique »
e Manuel HAS de certification pour la qualité des soins,
critéres liés a la PECM
e Questions diverses
e Réflexion sur linformation a donner aux patients lors des
substitutions de médicaments a méme équivalence
thérapeutique, inscrits au livret thérapeutique et qui ne sont
pas les traitements habituels du patient.

4 mai 2021

e Approbation du CR du 26 janvier 2021

e Composition de la cellule de coordination de I"OMEDIT,
composition des membres et pilotes de la commission santé
mentale

e CAQES 2021 : présentation du rapport d’étape « allégé » et
des criteres évalués

e Validation des travaux sur les antipsychotiques a Action
Prolongée (AAP)
e PTMI Trevicta® (Palipéridone LP)

e Projet d'INFFOMEDIT « Partage d’El au service de tous »

e Présentation de CREX PECM par des établissements de la
région Centre Val de Loire

o Certification HAS et sécurisation des prescriptions
conditionnelles dans la PEC de la douleur

e Travaux récents mis en ligne sur le site de 'OMEDIT

e Questions et informations diverses
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

PSYCHIATRIE

21 septembre 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 4 mai 2021
Les médicaments a risque en psychiatrie et barriére de
sécurité

e Tour de table des listes de médicaments a risque

* Nouvelle certification HAS et critére impératif

Partage de CREX : Partager, c’est déja sécuriser

e Dr A. Dourlens, Clinique de Cour Cheverny

Questions diverses

18 novembre 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 21

septembre 2021

CAQES 2020, CAQES 2021 (évalué en 2022) et CAQES 2022

(évalué en 2023)

Concertation molécules onéreuses en PSYCHIATRIE

e Retour sur la concertation pour la région Centre-Val de Loire -
DL :14/10/2021

Culture positive de I'erreur sur le circuit des produits de

santé « Partager, c’est déja sécuriser»

* Partage de CREX : Dr |.VEYRAC, Clinique médicale du Centre

e Communication : InfOMéDIT CVdL et Flash Sécurité Patient
HAS

Bon usage des laxatifs

* Partage des protocoles anticipés et prescription en si
besoin — tour de table

Questions et informations diverses

e Appui a la certification HAS sur le critére 2.3-06
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

ASSURANCE QUALITE

Pilote : en cours

2 réunions auxquelles ont
participé globalement :

48 professionnels

36 Pharmaciens
2 Cadres/IDE
1 Externe en pharmacie
2 Directeurs de soins
7 "Cellule OMéDIT"

1% juin 2021

e Approbation du compte rendu du mardi 15 octobre 2019

e Composition de la cellule de coordination de I'OMEDIT,
composition des membres et pilotes de la commission

o CAQES 2021 : rapport d’étape « allégé », criteres évalués,
modalités d’intéressement.

e Futur CAQES 2022 : indicateur Perfadom, outils
d’accompagnement.

e Prescription de biosimilaires, art. 51 et taux de pénétration.

e Manuel HAS de certification pour la qualité des soins:
criteres liés a la PECM
e Sécurisation des prescriptions conditionnelles
e Mémo des conditions — palmares des médicaments prescrits si

besoin

e Projet d'InffOMEDIT « Partage d’El au service de tous »

e Travaux récents mis en ligne sur le site de 'OMEDIT : kit
chutes chez la personne agée, carte des PUI avec activité de
rétrocession ...

e Questions et informations diverses

19 octobre 2021

e Approbation du compte rendu du mardi 1° juin 2021
e CAQES 2020, CAQES 2021 (évalué en 2022) et CAQES 2022
(évalué en 2023)
e Qualité de la PECM sous I'angle de la certification HAS
e E-learning « Maitriser I’utilisation des médicaments a
risque » "™ RETOUR DU TEST demandé pour le 18/10/2021
(voir modalités et grille de relecture en PJ)
e Thésaurus régional des prescriptions
conditionnellesmsp  Fichier excel en PJ, merci par avance pour
votre nouvelle participation
e Auto administration des médicaments par le patient en
cours d’hospitalisation
o Partage d’expérience (CREX) — « Partager, c’est déja
sécuriser »
¢ Identification d’un risque de confusion entre médicaments
de consonance ressemblante « sound-alike » wap Tableau a
compléter en PJ
e Questions et informations diverses
e Financement des produits de santé
e Arrété du 8 septembre 2021 sur le management de la qualité
du circuit des DM dans les établissements de santé
e Tensions d'approvisionnement en immunoglobulines humaines
normales
e Semaine Sécurité des Patients 2021
e Qutils régionaux de la commission AQ — Mise a jour et projets
2022
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COMMISSIONS TECHNIQUES

SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU REALISEES

DIALYSE
Pilotes :
Michel KELLER - Pharmacien
Gaélle NOWICKI - Infirmiére

2 réunions auxquelles ont participé
globalement :

22 professionnels

1 Médecin
10 Pharmaciens
2 Cadres/IDE
2 Directeurs ETS
7 "Cellule OMéDIT"

8 avril 2021
e Approbation du compte-rendu de la réunion du 24 septembre

2021

Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, rapport d’étape
pour 2021

Echange sur les pratiques d’hémostase des FAV - compression
post-dialyse, création d’une fiche sur le BU des pinces de
compression, la compression associée a des pansements
hémostatiques.

Sécurisation des prescriptions conditionnelles ou «en si
besoin » en dialyse

Retour des établissements aprés réalisation de l'audit «
paniers de dialyse »

Manuel HAS de certification pour la qualité des soins : critéres
liés a la PECM

Questions et informations diverses

21 septembre 2021

Approbation du compte-rendu de la réunion du 8 avril 2021
Amélioration de la qualité et de I'efficience de soins (CAQES):
* CAQES données 2020 — points critiques identifiés et tour de table
des besoins
 Priorités de la commission - rapport d’étape 2021 (1/03/2022)
* Nouvelles perspectives du CAQES
Les médicaments a risque en dialyse et barriére de sécurité
* Tour de table des listes de médicaments a risque
* Nouvelle certification HAS et critére impératif
Partage de CREX : Partager, c’est déja sécuriser
Points divers :
« RONAPREVE et vaccination COVID-19,
« Commission DIALYSE OMéDIT organisation 2021-2022
e Questions diverses
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Observatoire des
Médicaments
Dispositifs médicaux
Innovations Thérapeutigues Centre-Val de Loire

Annexe 2

Diapos présentées
lors des Comités Stratégiques

au cours de I'année 2021

Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et des Innovations Thérapeutiques — région Centre-Val de Loire
H. Du Portal, Coordonnateur — A. Boudet, pharmacien
CHRU de Tours - 2 Boulevard Tonnellé - 37044 Tours Cedex 9

tél: 02 34 38 94 90 — fax : 02 34 38 94 80 — Email : omedit-centre@omedit-centre.fr




Comité stratégique

24 mars 2021

- DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire

’/\é Ordre du jour

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Approbation du compte rendu du 9 décembre 2020

Nouvelle organisation de la cellule de coordination a compter du 25 mars 2021
Bilan d’activité 2020 et objectifs 2021

Implication de 'OMEéDIT dans le CAQES

Implication de ’'OMéDIT dans le pilotage médico économique des produits de santé

* Dépenses et codage par indication des médicaments inscrits sur la Liste En Sus
* Dépenses des DM inscrits sur la Liste En Sus

Implication de ’'OMéDIT dans le RREVA : analyse des EIGAS et accompagnement
Crise sanitaire et implication de ’'OMEDIT dans le suivi des molécules en tension
Actions et validation des travaux des commissions techniques et groupes de travail

e Commission « HAD » (réunion du 19 janvier 2021)

e Commission « Psychiatrie » (réunion du 26 janvier 2021)

e Commission « Gériatrie» (réunion du 3 février 2021)

e Commission « Douleur » (réunion 5 février 2021)

e Commission « SSR - CH ex HL » (réunion 9 février 2021)

e Commission « Anticancéreux » (réunion 12 février 2021)
Interventions, formations, Questions diverses



chauvinj
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Approbation du CR du 9 /12/2020

Organisation de la cellule de
coordination au 25/03/2021

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX

% Organisation de la cellule de

OMEDIT coordination au 25/03/2021

Centre-val de Loire

Départ de MC Lanoue | coordomateur

e enCETle 25/03/2021 pharmacien PH
* puis en retraite le 01/09/2021

Démission du poste de coordonnateur le
25/03/2021

H du Portal
pharmacien PH

M Ouvray
—1 Ingénieur hospitalier
Data manager

Cellule de coordination
|

J Chauvin

Assistante administrative

Recrutement d’un PH en cours :
* début janvier, publication de I'annonce et fiche de poste

* fin février et mars, entretiens des candidats.

* mi-mars, sélection du candidat finalisée

* Arrivée prévue le 28 juin, présentation au CS du 30 juin 2021

Comité stratégique 24 mars 2021
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Intégration de la cellule de

omeépit coordination de 'OMEDIT dans un pdle

Centre-val de Loire

* Décision d’intégration dans un péle prise par le CHRU

* Rattachement au pdle « Santé publique - Prévention » le 01/01/2021
Regroupe le service d’information médicale, épidémiologie et économie de la santé (SIMEES),
EpiDcliC, Centre National de coordination du dépistage néonatal (CNDCN), Centre de vaccination
publique départemental, Médecine du voyage, Centres de vaccinations, Centre de consultations de
pathologies professionnelles, CEGIDD, PASS MCO et des filieres et réseaux, avec des équipes qui ont
des missions et des fonctionnement tres divers (Filiere Territoriale Obésité, COREVIH, réseau
grandir, 3C, Vies37, CPiAS, Réseau de Soins Palliatifs, OMEDIT ...)

» 27 janvier, présentation de 'OMEDIT au trio de péle
* 5 février 2021, présentation de 'OMEDIT au pdle

* 19 mars 2021, demande d’une charte de fonctionnement qui
assure notre indépendance, la fluidité de notre fonctionnement et qui décrive les
modalités d’interface avec ce pole

Comité stratégique 24 mars 2021
- ——

Bilan 2020

: DISPOSITIFS
MEDICAMENTS
MEDICAUX

Centre-Val de Loire




A% Rapport d’activité 2020

OMEéDIT

Centre-val de Loire

Présentation
Missions et organisation
Les faits marquants 2020

Appui a la gestion de la crise sanitaire \

Quel

Appui e:‘t ac:oTpatgner:;(TEt;e la ‘
contractualisation CAQI | im ??
‘ Expertise médico-économique, suiviet | b a
| analyse de |'utilisation des produits de santé | /
l] RREVA |
Comité stratégique 24 mars 2021 7
S |

A% Les faits marquants 2020

OMEéDIT

Centre-val de Loire

Journée régionale . 75t
« Tragabilité des DMI » : )

* 9 commissions

01/01/20 1 Journée régionale 19/03/20 e
au '3 commissions au - .
18/03/20 , 1 s 05/06/20 /é\tpspw ARS et
RREVA EIG

102 évaluations CAQES

2 bilans régionaux

12 Commissions
2CS

Comité stratégique 24 mars 20
- e |




Appui a la crise sanitaire

OMEéDIT

Centre-val de Loire

B Eclairage sur les types de masques
et les normes applicables

m 5« Newsletters du front sur les DM
» /pharmaciens DM des hépitaux
de 1° et 2° ligne.

®m Aide a la gestion des DM en tension
et au repérage des non conformités

®  Eclairage sur l'aide a la distribution
du consommables de réanimation

I Listes des dispositifs critiques

nécessaires a la prise en charge de
patients COVID+

Comité stratégique 24 mars 2021

Appui a la régulation afin d’éviter toute
rupture en médicaments critiques

Création d’un outil de simulation
permettant d’orienter la répartition des
dotations nationales

Aide au déploiement des la plateformes
de suivi des stocks MaPUl et e-
dispostock

Expertise a la reprise d’activité grace a la
collecte médicaments ATIH 2019

Coordination pour le RESOMEDIT de la
rédaction du document « Préconisations
pour la sécurisation de |'utilisation des
curares en petits conditionnements »
(ANSM-SFAR-SFPC-RESOMEDIT)

Mise a jour du référentiel UCD des
médicaments suivis dans e-Dispostock a
la demande de la DGOS

Aide a la contractualisation

OMéDI

HAD - Résultat d'évaluation du CAQES 2019
s gz

Object{ 1.1
3

Objectf objecti 12

Objecttd

Objectt7 Objectt 2

Objectf 6 Ottt 3

Ottt

it 102 Bilans individuels, 7 bilans régionaux adressés aux 102 éts signataires

DIALYSE - Résultat d'évaluation du CAQES

Objectr 11
H

_
- /9 b - -

100% des objectifs
2020 réalisés

CH ex HL - Résultat d'évaluation du CAQES
9

Qo @

[— Ottt 11

s osjecnts ) Onjectf 12

Otjoctf 2

Osjectts Objectf3
Object

Objectits

O8jecits Objectt s

Objectts

l

SSR - Résultat d'évaluation du CAQES 2019
objecui1a Qo @
B

Objectt Ot 12

bl Obpectt s

Comité stratégiquer24 mars 2021

w
|

Des progrés++, des priorités a poursuivre en 2021

PSY - Résultat d'évaluation du CAQES 2019
Ojectl 13 Qo gaons
v

Object(9 Oblect( 12

Objectf 2

Objectl 6 Oblecut 3

Objecsfs

MCO - Résultat d'évaluation du CAQES 2019

oopest1a a1 @us
H

Osjectits Objectf 1.2

Onjecels objecttz

Objectt7 Objectts

Objectt 6 Objecit 4

Obecars




Expertise médico-économique, suivi et

omeépiT analyse de ['utilisation des produits de santé

Liste en SUS Intra GHS _

* Suivi dépenses e Collecte * Prescriptions

. Codage par nationale ATIH typ.e de sortie
indication e Codage LPP - Gi.ll(.jes .

e Suivi des Hors e Biosimilaires [opita e
Référentiels « Génériques

* Codage LPP e Pertinence

* TAVI e Atypies

e MITRACLIP

11

Comité stratégique 24 mars 2021
- ——

Expertise médico-économique, suivi et

omépiT analyse de I'utilisation des produits de santé

Centre-Val de Loire

Suivi des dépenses 2020
Fichiers LES (M Ouvray)
31 mises a jour / Mdcts portant sur UCD/ indication
40 mises a jour / DMI portant sur LPP/ RCP, seuils
Pertinence de l'utilisation des médicaments financés en sus des GHS

Suivi de la qualité du codage LES / indication et de leur cohérence avec données
antérieures déclaratives sur HR

Encadrement d’une stagiaire de Paris Dauphine - L3 Economie appliquée
Méthodologie d’analyse pour RéEsOMéDIT
Suivi de la qualité du codage ATU / indication
« Suivi renforcé de la pénétration des biosimilaires / trastuzumab
Suivi art. 51 / financement mdcts onéreux

Comité stratégique 24 mars 2021 12
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Expertise médico-économique, suivi et analyse de

MR I'utilisation des produits de santé LES

Centre-Val de Loire

MEDICAMENTS FACTURES EN SUS DES GHS évolution des dépenses
Décembre 2020 Données régionales
Dépenses Evolution . Dépenses Evolution
) Dépenses ,
MDCTS Région Centre accordéees valeur accordées réelles accordees valeur

réelles décembre| décembre décembre 2020 réelles décembre

2019 20102018 | °Ce™r® décembre 2019 | 202012019
Ets publics Régionaux 57577294 € 88% 64848 113€|  57577294€ 12,6%
Ets publics de Référence 34635196 € 11,6%) 38974000€ | 34635196 € 12,5%
Ets publics de Proximité 5968 143 € 21,9% 5673 908€ 5066 143€ 4 9%
HAD publique 904 918€ -2,9% 953804 € 904 918€ 5,4%
Ets publics 99085562 € 104%|  110449915€|  99085562€ 11,5%
Ets Privés 31610432€ 15,6% 330627676  31610432€ 4,8%
HAD privés 1328567 € 41,3%) 3102013€ 1328567 € 133,5%)
PN
Région [ 132024541¢] 1% 146eta695€| 132024541€] [ 111%
N

Absence de taux cible - Envoi du tableau de bord année 2020 a tous 47 éts (MCO et HAD)
Comité stratégique 24 mars 2021 13
e o SN |

Expertise médico-économique, suivi et analyse de

BN I'utilisation des produits de santé LES

Centre-Val de Loire

Pertinence de |'utilisation des produits de santé financés en sus des GHS

Centre Val de Loire
. " L France Dépenses accordées pour la
Dépenses accordées pour la catégorie .
’ catégorie d'indications valorisées en sus
d'indications valorisées en sus des
GHS des GHS

12019 - source e pmsi

Catégorie d'indications Valeur % Valeur %
Indications AMM 110581341 € 83,82%] 3150674035 €
I;TU 151166 € 0,11% 4330306 €
|§sais cliniques (code LES 1999998) 16361 € 0,01% 3566681 €
Hors AMM hors RTU hors essai cliniques(code LES 1999999) 16 265 405 €] 12,@1 743891324 €
Financements dérogatoires 156 550 € 0,12% 16207031 €
Autres : 4756095 € 3,61% 61511363 €
"Combinaison UCD / Sans code indication” - exDG 33922 ¢ 0,03%|
"Combinaison UCD / Sans code indication” - ex0QN 3582720€ 2,72%) e
"Combinaison UCD/indication incohérent” - exDG 158 143 € 0,12%| Maitrise des
"Combinaison UCD/indication incohérent” - ex0QN 312429€ prescriptions
"Combinaison UCD/indication non inscrite sur liste en sus" - exDG 51730€] 0,04% hors AMM hors
"Combinaison UCD/indication non inscrite sur liste en sus” - ex0QN 350634 € 0,27%
"RTU terminés" - exDG 0 €] 0,00% RTU de Ia LES
["RTU terminés" - exOQN 6541 ¢€ 0,00%
1999998 non éligible” -exDG 149261 € 0,11%|
"1999998 non éligible” -exOQN 110714 € 0,08%
TOTAL
Comité stratégique 24 mars 2021 14




Expertise médico-économique, suivi et analyse

omepr  de l'utilisation des produits de santé LES

Centre-Val de Loire

Rituximab : part de 1989999 au sein de cette DCI, en dépenses accordées (%) Bevacizumab. : partde 1999 999 susein decstte DI, on dépenses accorddes
0o (28

et
=

Nivolumab : partde 1999999 au sein de cette DC, en dépenses accordées (5)

lc’é‘llllllllllll@._
5 &

Le taux de prescriptions avec codage LES
1999999 en région CVdL reste bien< ala

moyenne frangaise
Rituximab : médiane France =42% ; taux CVdL = 33%
Bevacizumab : médiane France =27% ; taux CVdL = 21%
Trastuzumab : médiane France =17% ; taux CVdL = 16%

Pembrolizumab : part de 1999999 2

o

o I

0% II

. llll-

.zr & o =
& 5 Pembrolizumab : médiane France =6% ; taux CVdL = 1%
Conffte strateguque 24 m3§2021 Nivolumab : médiane France =9% ; taux CVdL = 5%
e e ]

Expertise médico-économique, suivi et analyse

omeprtr  de l'utilisation des produits de santé LES

Centre-Val de Loire

Analyse qualitative des prescriptions hors AMM hors référentiel dans

le cancer du sein
Source : Déclarations 2019 des éts dans le cadre du CAQES

52 situations ont été recensées sur le territoire national, dont 10 sont retrouvées en
Centre-Val de Loire.
- Dans 70% des cas (45% en France), lié a une AMM miroir

Détail des médicaments hors GHS identifiées dans les protocoles Hors

AMM et nombre d'occurrence . -
Répartition des

40 34 o o

3 situations selon le
25 stade du cancer
20 15

15 9 = Métastati
ique
12 I ; 5 4 1 P 3 T 1 m France 8% ou avancé
o —-— = — — . i

Centre-Val de Loire = Adjuvant

@ \e e @° Nl
oo \,«\'b e “c\\ o\“‘ N oo oo
O b 50 a0 0 e ' N
= e gect e\‘°° e\‘ar.\ A% ae ?ﬂ«\b“‘ o P Néoadjuvant
o .
o*°~ \o'\:.\“a\\g T
oot
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%Expertise médico-économique, suivi et analyse

omeépit  de l'utilisation des produits de santé LES

Centre-Val de Loire

Pertinence de I'utilisation des voies d’administration IV et Sous

cutanée du trastuzumab en 2020
Source : pmsi 2020

Dépenses 99% des prescriptions trastuzumab IV
Pmsi - Centre Vol de Loire 2018 2019 2020 :‘:f":’: en biosimilaires
TRASTUZUMAB [V BIOSIMILAIR 470635 € 2865470€ 3245432¢€ S90% H 0, A
TRASTUZUMAB |V REFERENCE 3662250¢€ 282630€ 44843¢€ -99% Fort ImpaCt * de 19\/0 des depenses
TRASTUZUMAB IV 4132885¢€ | 3152160¢€ 3250275€ -20% entre 2018 et 2020 a champ constant
TRASTUZUMAB SS CUT 4541764 € 4434505 € 4062 064€ -18% ~
TOTAL TRASTUZUMAB. 9074650 € 7646669 € 7352 339€ -19% Surcolt mg SScut> 6% / [\

il Sur prescription de sous cut en CVdL?

. Evolution

Pmsi - Centre Vai de Loire 2018 2019 2020 2020/2018
[TRASTUZUMAB IV BIOSIMILAIRE 228548 1479032 1587044 593% Potentie| de 16% de Voie sous cut é
|TRASTUZUMARB IV REFERENCE 131797 123008 18850 -99% L. , .
[TRASTUZUMABIV 15869% | 1e02041 | 1eosea 3 ré interroger pour une économie de
[TRASTUZUMABSS CUT 2121600 2058000 | 1858200 -12%
[TOTALTRASTUZUMAB 3668526 3660041 3474084 5% 123 OOO€

- Les prescriptions des formes IV et sous cutanées sont pertinentes dans
région CVdL et adaptées aux choix des patientes

Comité stratégique 24 mars 2021 17

Expertise médico-économique, suivi et analyse

omepir  de l'utilisation des produits de santé LES

Centre-Val de Loire

DISPOSITIFS MEDICAUX FACTURES EN SUS DES GHS évolution des dépenses

Décembre 2020 Données régionales
Dépenses Evolution i Dépenses Evolution
" Dépenses .
i accordeées valeur A accordées valeur
DMI Region Centre , , R accordees réelles . .

réelles décembre| décembre décembre 2020 reelles décembre

2019 2019/2018 décembre 2019 | 202012019
Ets publics Régionaux 24142854 € 4,1%) 2275748 € 24142854 € -5,7%
|Els publics de Référence 12298 141€ 0,0% 11138 692€ 12298 141€ -9,4%|
IEls publics de Proximité 1293892€ 0,7% 1066 015€ 1293892€ -17 6%}
Ets publics 37734888¢€ 2,6% 34962205 € 37734888 € -7,3%]
Ets Privés 31666 686 € 0,7% 28461713€| 31666686€ -10,1%j
o
Région 69401 574€ 1] esazsonre| eadorsmae] (a6

Absence de taux cible - Envoi du tableau de bord année 2020 a tous 47 éts (MCO et HAD)

Comité stratégique 24 mars 2021 18




Expertise médico-économique, suivi et

omépiT analyse de |'utilisation des produits de santé

Centre-Val de Loire

Pertinence de l'utilisation des DM financés en sus des GHS
+  Suivi du codage des DM LES (LPP du titre Il et V)

+ Suivi du registre TAVI

+ Mise a jour des fiches d’aide a la prescription des valves TAVI et des Mitraclip selon
I'évolution des référentiels

+ Implication dans le suivi TAVI pour la région et le RésOMEéDIT / réévaluation des
critéres nécessaires a I’'HAS et DGOS

https://www.has-sante.fr/jcms/p 3217857/fr/rapport-d-evaluation-criteres-d-eligibilite-des-
centres-implantant-des-tavis-2020 l

« Par rapport a la derniére évaluation de 2018, un travail
- considérable a été mené par les professionnels de santé et les
OMEDITs afin de décrire le plus précisément possible I'activité TAVI
en France au travers de l'observatoire RESOMEDIT et du

registre France-TAVI »
Comité stratégique 24 mars 2021 19

% Expertise médico-économique, suivi et analyse

OMéDIT de l'utilisation des produits de santé INTRA GHS

Centre-Val de Loire

Pertinence de I'utilisation produits de santé financés dans les GHS
+ Réponse aux sollicitations de I'ATIH
+ Accompagnement des établissements a la réponse a I'enquéte

100% des objectifs
2020 réalisés

Objectif 2020 = 90% d’éts répondeurs soit 5
de plus ( ex HL et HAD +++)

Réalisé = 6 de plus (3 HAD + 3 CH ex HL) soit
87% des éts

Comité stratégique 24 mars 2021 20
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% Expertise médico-économique, suivi et analyse

MR de l'utilisation des produits de santé INTRA GHS

Centre-Val de Loire

En 2019, dépenses éts MCO = 185 Millions € soit + 59% d’# depuis 2007

Des ressources inépuisables

Pour des analyses a fagon

* ATB, douleur

* Biosimilaires et génériques

* Médicaments inappropriés chez
la personne agée

e IPP

* 5DCl en tension, ...

latrogénie

31,3% en valeur

99,8% des UCD , Pertinence Sur ou sous prescription

* Reconnaitre le probleme
(suivi consommations et
EPP)

* Convaincre pour agir

* Développer des actions et

Comité stratégique 24 mars 2021 0Ut||5
-

Pertinence des pratiques de prescription et de

OMéEDIT déprescription

Centre-val de Loire

) Evolution % UCD appartenant aux biosimilaires en région
Evolution % UCD appartenant au UCD IPP tous services - collecte ATIH - cvdL
répertoire des Générigues en région 2016/2018- éts MCO Région CVdL Collecte ATIH de 2016 & 2019
CVdL Collecte ATIH de 2014 3 2019 - o
1400 000 ————— 100%
2019 SL7% 1200 000 Ll
2012 I 491% g 10w o ot
g e — o e || o
b as7% 600000 e
awooo ——Total Pieine dose | s
2016 a55% 200000 - & & S . & -
™ " e e - ,o*“f & “,f ¢f ,fw ,f* e.s""’ "\f‘&
o4 s Shlirdes  dilies  dilivedes o &
2016 7 2018 &
Atk A 4 e A% Sk SN S

« Les IPP ce n’est pas pour I'éternité » - Slogan national CNAM

=

ONDAM, PRS2, PAPRAPS, CAQES, ... mais surtout notre population

Evolution de la consommation de médicaments identifiés comme "4 éviterou a

sq , 2009-2018, CVL
défaut, 3 utiliser avec prudence" depuis la création du livret thérapeutique o o
gériatrique, 2009-2018, CVL . -
- e I o
s i o 2
R B D T —— 500000 -
k o [R—
2000000 | e
Hombrs GUCD ddlhries i R -
it 1 o o0
10000 - Aok PN e UED b — -
oo . s .
. . )
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4\% Amélioration et sécurisation du lien Ville -Hopital
OMEéDIT

Centre-val de Loire

100% des objectifs
2020 réalisés

m Cancer = HAD m Perfusion a
A ncoCentrel domicile
PN e e L

. Référentiel sur la
pertinence des
modes de

perfusion a
2 domicile avec
RESOMEDIT

"~ITEMENTS CIBLES ET BIOMARQUEURS TUMORAUX

Participation a la
rédaction d’un
cahier avec le CIP-

—_— ACL/
Commission EuroPharmat pour
régionale des AntiK les officines
Comité stratégique 24 mars 2021 e 23
— ——]

> :i Appui et accompagnement a I'amélioration de la

qualité, de la sécurité de l'utilisation des

OMeDIT médicaments et DM
Sécurisation des processus 70% des objectifs
2020 réalisés

Administration

Stockage et

Les Protocoles . . En EHPAD
Thérapeutique Dispensation o afficn
Médicamenteux Infirmier ®  Audit « Paniers “a I e.s
a2 PTMI en santé de dialyse » m  Lévaluation du

circuit du
médicament en
EHPAD par la grille
ONIC a été reportée

mentale avec HAS et
OMEéDIT Hauts de
France

m  Thésaurus régional de
11 PTMI

Comité stratégique 24 mars 2021 24
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Appui et accompagnement a I'amélioration de la

qualité, de la sécurité de l'utilisation des
OMeDIT médicaments et DM

* Implication dans le projet
d’arrété et le guide
méthodologique (DGOS) non
parus en 2020

* Journée régionale (109
participants au CHRO -
30/01/2020)

* Grille « Audit sur le stockage et
I'étiquetage des DMS »

Standardisation des pratiques

- Appui aux objectifs de qualité et
sécurité des soins

Sensibilisation, formation
Accompagnement El

Comité stratégique 24 mars 2021 25

-

OMeDIT
EIG Risques a priori
m 18 déclarations m  Never events
analysées = Psychiatrie
W 6 accompagnements Travaux avec OMéDIT

Hauts de France = 2 PTMI
= HAD (en cours)

= 2 sur site (2 EHPADs)
= 3 EHPADs en cours

= 1ESMS
handicap/procédures m La Gestion Des Risques des

patientes en age de procréer

sous valproate (projet CHRU +
UFR Pharmacie)

= SSR (en cours)

Comité stratégique 24 mars 2021 26
- ——
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’/\é Animation

OMéDIT

Centre-val de Loire

2 Comités Stratégiques

12 commissions

1 formation DPC Conciliation médicamenteuse
1 journée régionale

e Anti-infectieux (1)
* Anticancéreux (2)

22 nouveaux travaux * Traitement de la douleur (1)
75 docts réactualisés * HAD (1)
* Dialyse (1)

* Dispositifs Médicaux (1)
* Gériatrie (2)

* SSR, CH ex HL (1)

« PSY (2)

Comité stratégique 24 mars 2021 27

Aé Organisation des formations regionales

OMéDIT

Centre-val de Loire

®m Journée thématique régionale « « Sécurisation de la tracabilité des
dispositifs médicaux implantables » 30/01/2020 - Orléans

m 1 session/ Conciliation Médicamenteuse et Entretiens
thérapeutiques des patients {4-prévues)

Comité stratégique 24 mars 2021 28
- ——
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A% Enseignements

OMéDIT

Centre-val de Loire

m Cours 5°AHU Pharmacie PFH - (10, 17, 18 09/2020)

m Cours UE DM & Sté (4 régions, 97 internes, 8,10/09/20)
» Cours Master2 QGR - (02/10 et 10/12/2020)

m CoursIPA-17/09/2020

w DU « Démarche qualité » - Cours + tutorat

Comité stratégique 24 mars 2021 29
- ——

K Partage des compétences

OMéDIT

Centre-val de Loire

Groupes de travail nationaux
= HAS
« Evaluation des outils du guide « Administration »
— Interruption de taches - Publication prévue en 2021
— Implication du patient dans la sécurité de ses soins - PACTE
( rédaction scénario + réunion de travail 02/09/2020)
— GT « Poursuite travaux a définir pour 2021 » (14/10/2020)
* Bilan enquéte nationale Conciliation médicamenteuse et EIGS
(02/12/2020)
m DSS
* Dialogue technique plan ONDAM (13/03/2020)
m DGOS

* 1réunion accompagnement expérimentation « IlUD » CH Dreux et
CHRO (17/02/20)
* Révision de la liste des colteux en HAD et en SSR

Comité stratégique 24 mars 2021 30
- ——
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A% Partage des compétences

OMéDIT

Centre-val de Loire

Groupes de travail nationaux

= CNAM
* 1 réunion nationale des OMéDITs et DRSM

= ATIH - évolution SCAN SANTE (réunions téléphoniques (7 et
21/01/20)

RESOMEDIT
» Réunions hebdomadaires depuis la crise sanitaire

Europharmat (2 réunions commission techniques)
CIP - ACL / EuroPharmat (5 réunions) cahier PHEV perfusion

Comité stratégique 24 mars 2021

A% Interventions - Publications

OMéDIT

Centre-val de Loire

+  Séminaire « Produits de santé » CNAM (06/02/2020) - Intervention sur
I'action de déprescription des IPP en région CVdL

de sécurité des soins: Approche collective pour la sécurité

es patients »
(Paris- 03/09/2020)

Atelier « Pour une approche médicamenteuse adaptée » - lere Journée
Régionale Vieillissement et Maintien de I'Autonomie (JRVMA) - CvdL
(06/11/2020)

« Encadrement thése - DES pharmacie d’A. Lenglet « Mise en place
d’administration de Trastuzumab par voie sous-cutanée dans le cadre de
I’hospitalisation a domicile en région CVdL» soutenue le 28/04/2020 -
Université de Tours

Comité stratégique 24 mars 2021

31

Communication orale - Congrés AFC « Organiser une polit/gue hospitaliére

32
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Objectifs 2021

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX
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Report de I'évaluation des

omépir  résultats du CAQES 2020 (1)

Centre-Val de Loire

* Constat de la forte mobilisation des établissements et de leurs PUI
pour la crise sanitaire

» ceci rend inadapté le dispositif d’évaluation des résultats du CAQES 2020.

» constat confirmé par les courriers adressés en janvier 2021 a I’ARS par des
établissements et certaines fédérations hospitalieres.

* Concertation le 19 février 2021 avec I'ensemble des fédérations
hospitalieres, '’Assurance Maladie, 'OMEDIT et 'ARS

* |l est acté : « pour tenir compte des différentes considérations
exprimées, I’ARS propose d’annuler I’évaluation CAQES en 2021 et
de reporter I’évaluation et I'enveloppe sur 'année 2022. De cette
facon, I'enveloppe 2022 sera d’un montant d’environ 1.000.000 € ».

» Décision notifiée par courrier envoyé aux directeurs le 4 mars 2021

Comité stratégique 24 mars 2021 35

Aé Report de I'évaluation des

OMEDIT résultats du CAQES 2020 (2)

Centre-val de Loire

Envoi en décembre 2020 du rapport d’étape + données chargées ES (clé USB)
Ce qui était prévu : 102 évaluations - 102 bilans personnalisés

Ce qui reste possible : évaluation facultative du rapport d’étape 2020 si
complet et renvoyé a ’'Omédit avant le 1°" mai 2021

@ mais sans intéressement en 2021 selon résultats obtenus

Préparation campagne 2022 (CAQES 2021) avec les fédérations et les
commissions techniques de 'OMEDIT :

Echanges au S1 2021 pour définir les modalités d’évaluation et d’intéressement en
2022.

Plusieurs variables possibles de répartition de I'intéressement a arbitrer : selon
typologie d’établissement +/- seuil d’atteinte +/- seuil de progression

Présentation prévue pour approbation au prochain CS, le 30 juin 2021.
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OMéDIT

Centre-val de L

3 scenarii

possibles

pour |’évaluation du CAQES 2021

Scenario 1 i /points de vigil
1 [Evaluationen | Permet d’évaluer la progression 2018/2021 sur
2021 de tous I'ensemble des engagements du contrat Lourdeur dans le recueil des éléments par I'établissement
les indicateurs | Le champ constant d’indicateurs (Les mémes
de 2018 libellés et le méme nombre d’indicateurs) rendent | Quel intérét d’évaluer un indicateur pour lequel les
possible la prise en compte d’un % de progression | établissements sont bons ?
et donc de la traduire dans l'intéressement
Balaie le champ de la prochaine certification sur les
critéres « PECM ». Les indicateurs CAQES des
objectifs 1.1, 1.2, 2 et 4 notamment font partie des
éléments d’investigation demandés aux experts
visiteurs
2 [Rester sur le La progression ne s’évaluera que sur une partie des
méme Démarche qui est dans la continuité et qui permet | engagements (les cibles priorisées en 2019)
périmétre de d’évaluer la dynamique de progression en Quelle prise en compte de la progression dans le calcul de
priorités qu’en | comparant 2019 avec 2021 I'intéressement qui ne concernerait qu’une partie des
2019 Moins chronophage dans le recueil des éléments engagements?
(Indicateurs Ne répond pas a la démarche prévue de travailler en campagnes
prioritaires) prioritaires évolutives qui devaient permettre a I'issue des 3
années d’avoir rebalayé I'ensemble des indicateurs de 2018
3 | Progression par Réflexion sur I'identification des indicateurs avec la nécessité de
rapport 2018 Moins chronophage dans le recueil des éléments reprendre les mémes libellés d’indicateurs afin de permettre des
mais sur Permet d’évaluer la progression sur 3 années sur comparaisons
indicateurs des indicateurs cibles qui seraient présents sur les 3 | Quelle prise en compte de la progression dans le calcul de
cibles années I'intéressement qui ne concernerait qu’une partie des
engagements?
Comité stratégique 24 mars 2021 =7
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Tableau comparatif des rapports

omepit d’étape des CAQES 2018, 2019,2020

Centre-Val de Loi

Fichier tableur envoyé aux fédérations : courriel ARS le 05/03/2021

* Onglet 1 comparateur des critéres entre 2018, 2019, 2020

¢ Onglet 2 critéres du rapport d’étape 2018

* Onglet 3 critéres communs en 2018 et 2019 pour 2021 +/- raisons du maintien

NN N

Théme | Objectifcibleney | Ubellédelindicateur | oo | ool critare Indicateur preuve fournir /. C pustification
2018 |2019| 2021
Présentation annuelle du Bilan SMQ présenteé et valide en instance
Poltique bilan des actions e bilan du fonctionnement du systéme de management - pvec les objectifs annuels qui sont déclinés |
\ éliorati él misesen | 3 | 1 | 1 Helaqualité etde ses améliorations de lannée 2021est fen actions hiérarchisées avec responsables, o
[1-1. D n " s N s e N impératif 3.3-01
e s elon Gontinue dela — euvre et de leur omplet ET validé en instance lechéances, modalités de suivi
o2 potiaue kualité etdela lefficacté a1a C(ME I fournic
flumé écrité de la prise [Le plan de formation de fraux de couverture de a formation des professionnels
Chocsiits  pnchargedes |tabissement propose fdentiiés, sur 3 ans, pour a thématique prse en charge | ) )
et patients let meten oeuvrg des 5 3 2 |médicamenteuse .(PCEM' H . i i [Thémes et feuilles d'émargement Cri(e've HAS
i INDICATEUR ormations ciblées sur la - Nb d'infirmier(ére)s diplomeés (hors étudiants) formés impératif 3.3-01,
REGIONAL lqualité et la sécurité de ur 3 ans [2.3-06
EOMPOSITE  |a prise en charge ~Nombre dinfirmier(ere)s diplémés (hors etudiants)

dentifiés (= effectif infirmier en ETP  fin d'année)

[Nombre total d'événements indésirables signalés en

finterne (N)

INombre total d'événements indésirables relatifs aux
roduits de santé signalés en interne (N1)

| Laliste exhaustive des événements indésirables relatifs

laux produits de santé est jointe

[Nombre d'événements indésirables relatifs aux produits

1-2. Gestion (Gestion des risquesMise en ceuvre d'une
":j:":‘i‘;:: L’:’ sl i Z":{z:;“;di:::':““"” fde santé ayant fait 'objet d'une analyse collective
P rge cu p V: a Ipluriprofessionnelle selon une méthode validée HAS

sorkpordesfamé INDYCATEURmotav des ot |  ousnu, remenomoN. ) )
pat [ pliq P [ Tous les compte rendus des analyses collectives

Compléter les chiffres et fournir

bobligatoirement la liste détaillée des El

elatifs aux produits de santé + les comptes
ndus d'analyses collectives des causes + lesf""

impératif 2.4-04
p3

produitsde REGIONAL {de santé en INTERNE et sont joints uivi des actions d'amélioration
santé  KOHECEIE fer EXTERNE INombre d'événements indésirables relatifs aux produits
Kde santé ayant conduit 3 la mise en place et au suivi
K'action(s) d'amélioration (N3)
[ Tous les compte rendus des analyses collectives
Comité stratégique 24 mars 2021 5 i i c t un plan de minimisati 38
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7\ {% Echéancier CAQES 2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Courriel ARS envoyé aux fédérations le 05/03/2021

PERIODES ETAPES
février/mars 2021. | ler échange des fédérations avec leurs adhérents et échange interfédéral

début avril 2021. Réunion ARS/AM/OMEDIT/fédérations sur le choix du scenario
Réunion ARS/ AM/ fédérations/ OMEDIT pour validation sur les indicateurs
(vendredi 9/04 )

mai 2021 2eme Echange des fédérations avec adhérents et échange interfédéral sur les
indicateurs (si nécessaire)

mai, juin 2021 Validation des indicateurs dans 4 commissions techniques OMEDIT

¢ Commission HAD le 4 mai matin

* Commission Psychiatrie le 4 mai aprés-midi

¢ Commission SSR CH exHL le 20 mai matin

* Commission MCO AQ de la prescription a 'administration le 1 juin aprés midi

juin 2021 Réunion ARS/ AM/Fédérations / Omedit pour validation des modalités
d’intéressement

(a organiser)

fin juin 2021 Validation au Comité stratégique OMEDIT le 30 juin 2021 a 9h30 pour pouvoir
annoncer avant I'été aux établissements quels sont les indicateurs pour 'année 2021
évalués en 2022.

Comité stratégique 24 mars 2021 39
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7\ {% Aide a la contractualisation CAQES

OMéDIT

Centre-Val de Loire

* Poursuivre I'appui et accompagnement des commissions
techniques récentes

* PSY =

« SSR et CH ex-HL Actions 2021

* Priorités 2021
Des interruptions de taches pendant I'administration a diminuer

Des prescriptions a sécuriser
Prescription en si besoin (conditionnelle, selon I'évaluation de
paramétres)
Prescription anticipée (protocole pour une symptomatologie standard)
PTMI (protocole pour harmonisation des pratiques infirmiéres)
- lien avec criteres du référentiel de certification HAS

Comité stratégique 24 mars 2021 40
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’/\5% Transition vers le nouveau CAQES 2022

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Les CAQES actuels seront caducs au 31/12/2021
Phase transitoire en 2021 pour préparer le déploiement du nouveau CAQES

* 3volets, test de 4 indicateurs nationaux avec des établissements ciblés
1) Volet « produits de santé », 2 indicateurs PHEV (prescriptions des IPP, des perfusions a domicile)
2) Volet « transports », 1 indicateur (taux de recours aux ambulances / transport assis)

3) Volet « pertinence des actes », 1 indicateur (exam pré-anesth pour actes chirurgie mineure)

CAQES 2022

Contractualisation sur 15 indicateurs, apres pré-ciblage national CNAM sur 8 indicateurs puis

ciblage régional sur 7 régionaux.

* 5indicateurs nationaux produits de santé : pertinence prescriptions des IPP, perfadom
anti-infectieux, pansements pour plaies chroniques, IEC en 1° intention dans HTA et IC,
prescription en 2° intention de I'association ézetimibe statine.

e Contractualisation au 2éme semestre 2021 pour les ES ciblés.

* Un contrat devra comprendre de 1 a 15 indicateurs, qu’ils soient nationaux ou régionaux.

41
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Expertise médico-économique, suivi et

omepiT @analyse de I'utilisation des produits de santé

Centre-Val de Loire

Pertinence de l'utilisation produits de santé financés en sus des GHS

S =Y

| Objectifs 2021
fwt. = SR

s

r 1
|

g |
l |
! 1
y

* Q/R aux établissements sur les modes de financement selon le
ou les statuts du produit

* Suivi des dépenses LES via la nouvelle application ATIH
(prestataire HEVA) selon la mise disposition des données.

* Suivi de la qualité du codage LES et de 'argumentation pour le
hors référentiel (codé 1999999)

ex : Trastuzumab SC / IV : analyse de I'utilisation en 2020, pertinence du
codage de l'utilisation de la forme SC en HDJ, selon le code indication, le

protocole utilisé. Parangonnage entre régions avec le RésOmédit
Comité stratégique 24 mars 2021 42




Expertise médico-économique, suivi et

omepiT @analyse de l'utilisation des produits de santé

Centre-Val de Loire

Pertinence utilisation des produits de santé financés dans les GHS

_— 1 |
* Pertinence en intra GHS Objectifs ZOZJ

Courrier aux présidents de CLUD et pharmaciens sur les disparités de
consommations régionales de Versatis®, parangonnage entre établissements,
interrogation sur une utilisation hors AMM

* Pertinence des PHEV
— Analyse si données disponibles sur PHMEV-LPP 2020 (non regu a ce jour)

— Participation active a la rédaction du référentiel « pertinence des modes de
perfusion a domicile » pour et avec le RésOmédit

* Promotion des biosimilaires

— Suivi des évolutions des ES dans I'expérimentation «art. 51 biosimilaires »

Comité stratégique 24 mars 2021 43

Aé Appui et accompagnement a |'amélioration de la

OMEDIT qualité, de la sécurité de |'utilisation des PdSanté

Centre-Val de Loire

* 4 sessions de formation
« Conciliation Médicamenteuse » (agrément DPC, Bois Gibert)

. Rapport HAS  LES ERREURS ASSOCIEES
o AUX PRODUITS DE SANTE

Mettre en ceuvre les préconisations pour les OMEDIT (page 10)
* Encourager la déclaration de |'erreur médicamenteuse
*  Promouvoir le partage d’expérience
*  Promouvoir le respect des bonnes pratiques et la formation aupres des
professionnels de santé

www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-01/rapport_eigs medicament.pdf

Comité stratégique 24 mars 2021 44
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% Appui et accompagnement a I'amélioration de la

OMEDIT qualité, de la sécurité de l'utilisation des PdSante

Centre-Val de Loire

HAS HAS HAS

3 HAS )
Haute, Qualité Qualité Qualité
ol | | Svrivate | |2l | |utupfsamne biectifs 2021
- Objectits

Référentiel de certification HAS pour la qualité des soins

Présentation lors des commission techniques des critéres
relatifs a la prise en charge par les produits de santé

* Selon les niveaux : pilotage, action, évaluation

* Selon les étapes du circuit : élaboration de recueils des
outils d’accompagnement disponibles

Administration

Prescription (€ o Dispensation

Pour les établissements d’HAD et de .

santé mentale tratwavion  WETLERERIN - Bonusage des

des pratiques médicamenteuse antibiotiques

adaptation de la liste des Never Events ... o =

des traitements 0 Approvisionnement/
Transport/Stockage

médicamenteux

Comité stratégique 24 mars 2021 Médicaments a risque

Aé Appui et accompagnement a I'amélioration de la

OMEDIT qualité, de la sécurité de |'utilisation des PdSanté

Centre-Val de Loire

] Objectifs 2021 l
En Cancérologie e

* Les incontournables sur les BP d’administration des
chimiothérapies (+ grille d’audit sur les BP)

* Remis au patient - consignes sur les excrétas (critére HAS 1.1-09)
¢ Actualisation du référentiel chimio a domicile en HAD

En SSR, CH ex.HL, MCO
* E-learning sur le Bon Usage du MEOPA

* Mémo parametres par DCl des prescriptions en si besoin
(Critére HAS 2.1-01 « lorsque une prescription "si besoin" est réalisée, le
besoin doit étre précisé »)

Comité stratégique 24 mars 2021 46
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Aé Appui et accompagnement a I'amélioration de la

OMEDIT qualité, de la sécurité de l'utilisation des PdSanteé

Centre-Val de Loire

Objectlfs 2021 |

,_::ﬁ,y

BP de prescription chez le sujet agé

* Kit « chutes et médicaments » avec EPP |atrogen|e e;c chute
* Mémo identitovigilance pour FAM, MAS ou EHPAD
* Anémie ferriprive et carence martiale du SA
* Aérosols médicamenteux
Lien puis travaux avec I'Equipe Régionale Vieillissement et
Maintien de I'Autonomie (ERVMA) - Centre-Val de Loire
En Dialyse
* EPP pour sécuriser la préparation des paniers de dialyse
* Techniques de compression post dialyse

Comité stratégique 24 mars 2021 a7
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Aé Appui et accompagnement a I'amélioration de la

qualité, de la sécurité de |'utilisation des PdSante

" Objectifs 2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Améliorer le lien hépital / ville

* Mettre a disposition un référentiel sur la pertlnence des modes de
perfusion a domicile, avec le RésOmédit = logigramme

* Mettre a jour du référentiel CAD des chimiothérapies anticancéreuses en
HAD, en partenariat avec OncoCentre

* Cartographier les sites de rétrocessions des prescriptions hospitaliéres
puis harmoniser pour sécuriser des pratiques

* Analyser la pertinence des criteres de priorisation des patients retenus
pour poursuivre le déploiement de la conciliation médicamenteuse

* Proposer des formations conciliation médicamenteuse V-H
» Diffuser le protocole supplémentation en vitamine D en EHPAD

» Diffuser la série d’affiches « I'essentiel sur » les AOD, AVK, broyage,
insulines, méthotrexate a destination des ESMS

Comité stratégique 24 mars 2021 48
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Aé Appui et accompagnement a I'amélioration de la

OMEDIT qualité, de la sécurité de | utlllsathqss Pante

Circuit des MDS, DMI, Tragabilité | Objectifs 2021

|
y

Accompagnement a la mise en ceuvre des textes

Décret n° 2020-1536 du 7 décembre 2020 relatif au management de la qualité du circuit
des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé et les Installations
de chirurgie esthétique

En attente d’un arrété détaillant les modalités d’application du décret

Prise en compte de I'identifiant unique de I'implant (IUD) pour favoriser la
tragabilité (réglement européen applicable a compter du 26 mai 2021)

Accompagner la formalisation du circuit de la carte qui accompagne l'implant, afin
gu’elle soit délivrée au patient a sa sortie (critére certification HAS 1.1-10)

Accompagner les établissements MCO a disposer d’une cartographie du Sl

intégrant I'lUD a toutes les étapes de la tragabilité de I'information en partant du
retour d’expérience DGOS des ES dans I'expérimentation IUD (selon instruction)

Communiquer pour inciter les établissements MCO a I'auto-évaluation de la
performance du circuit des Dispositifs Médicaux Stériles (DMS) avec l'outil
InterDiag DMS v3.0 (annonce ANAP : T2 - 2021)
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Aé Participation a la lutte contre

OMéDIT I"antibiorésistance
| Objectifs 2021 |

|
i |
B B -~>'A‘

* Suivi a travers les indicateurs du CAQES des actions menées
pour limiter les durées d’antibiothérapie > 7 jours non
justifiées.

* Mise en place en 2021 du centre régional en antibiothérapie
(CRAtb) — communication vers les membres de la CRAI et
arrét des travaux de 'OMEDIT.

* Suppression du site internet de 'OMEDIT des documents
datant de plus de 10 ans relatifs a I'antibiothérapie.

50
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A% Expertise pour le Ministere
OMéDIT L
E— Objectlfs 2021 i
* Portail web e-Dispostock et
Actualisation pour la DGOS de la liste des UCD de référence d’e-
Dispostock (médicaments prioritaires, vaccins ...) au fil de I'eau
des UCD en tension et des produits importés, spécifiquement

confiée a ’OMEDIT CvdL

* Médicaments coliteux en HAD ou onéreux en SSR (hors LES,
hors ATU) Recueil des propositions des établissements, analyse
des demandes puis remontée d’informations au Ministere pour
actualisation des listes chaque année

INSTRUCTION N° DGOS/R4/2020/149 du 28 aolt 2020 relative aux traitements colteux hors liste en
sus consommeés dans les établissements d’hospitalisation & domicile

L'arrété PMSI SSR modifié (arrété du 23 décembre 2016) conserve l'obligation de production du fichier FICHCOMP médicaments

* Réponses aux saisines

Comité stratégique 24 mars 2021 51
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7\< Participation aux travaux du RREVA

OMéDIT

Centre-Val de Loi

Objectifs 2021

Actions a priori —
Prévention des risques liés a la PEC M et DM
= Protocoles infirmiers PTMI
= Accompagnement Cartographie CartoRetEx© (HPEL ...)

= Référentiel certification HAS pour les criteres PECM et DM :
création d’un e-learning ou d’une « boite a outils »

Appui de 'OMEDIT sur la PECM avant visite de certification

1 demande d’appui en mars avant visite programmée avril 2021
= Suite a remarques apres audit par I'’équipe du groupe

= Appui sur les remarques relatives a la PCEM

= Propositions d’outils, recherche de solutions

Comité stratégique 24 mars 2021 52
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Qé Participation aux travaux du RREVA

OMeéDIT

Centre-Val de Loi

‘ Objectifs 2021 |

| Actions a posteriori |

Analyse des EIGAS recus via I’ARS et accompagnement
Implication dans les déclarations (bilan au 15/03/21)

= 5 sollicitations d’avis par I’ARS sur des dossiers 2020 en cours et
sur trois dossiers 2021

= Suitea un EIG 2020:

= 1 accompagnement sur site dans une EHPAD (janvier 2021)
= suivi d’un CR de visite et de propositions d’actions correctrices

53
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% Organisation de

OMEDIT formations régionales

Centre-val d

Objectifs 2021

_l Diaporama ou webinaire sur les « bonnes
pratiques de prescription de sortie des
perfusions » - 2° semestre 2021

] Diaporama ou webinaire - theme a définir selon
I’actualité et le contexte sanitaire

.l 4 sessions Conciliation médicamenteuse : place du
patient

Comité stratégique 24 mars 2021 54
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A% Partage de compétences

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Objectifs 2021

v" Congrés francophone Hopipharm :
animation, modération de I'atelier « déprescrire de fagon
intelligente : une décision partagée » avec une communication
de I'Hopital de Sully / Loire

v DGOS : groupe arrété SMQ DMI, maintenance pour la DGOS du
fichier national des UCD a renseigner dans e-Dispostock

v" DSS codage intra GHS des DM, liste des DMI LES a réviser

v" EuroPharmat, travaux avec la commission technique sur mise en
place de I'lUD et sécurisation du circuit des DMI

Comité stratégique 24 mars 2021 55

Crise sanitaire

Implication de 'OMEDIT dans le suivi
des molécules en tension

: DISPOSITIFS
MEDICAMENTS
MEDICAUX

Centre-Val de Loire
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K Expertise pour I'ARS / COVID

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Appui et accompagnement crise sanitaire DOS / UAPB

* Suivi journalier pour I'UAPB des couvertures de stock en
molécules prioritaires par retraitement des données
actualisées du ROR / SIVIC et d’eDispostock.

* Reporting hebdomadaire a la DOS de la couverture de stock
des établissements de 1° ligne en molécules prioritaires

* Veille pour alimentation du portail collaboratif des Centres
de Vaccination

Appui et accompagnement pour le Ministére (DGOS)

* mise a jour au fil de I'’eau du référentiel UCD utilisé avec
eDispostock

Comité stratégique 24 mars 2021

Actions et validation des travaux
des commissions techniques et
groupes de travail

: DISPOSITIFS
MEDICAMENTS
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

57
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Commission « HAD »

OMEDIT (réunion du 19 janvier 2021)

= Approbation du compte-rendu de la réunion du 16 juin 2020

m  Appel a candidature pour renouvellement des pilotes de la commission

®m  Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, modifications du rapport d’étape pour
2020

m  Validation de la fiche FERINJECT® dans la carence martiale en hospitalisation a
domicile (HAD) = a valider

m  Rédaction, validation de la liste régionale des Never Events en HAD < a valider

m  Travaux en cours sur la pertinence des modes de perfusion a domicile

= Aérosols médicamenteux, travail pour des bonnes pratiques de préparation et
réalisation

®  Manuel de certification HAS, critéres du liés a la PECM, prescriptions a sécuriser

m  Retour sur la liste des traitements colteux en HAD

m  Questions et informations diverses

Comité stratégique 24 mars 2021 59

Commission « Psychiatrie »

OMéDIT (réunion du 26 janvier 2021)
[ Approbation du CR du 29 septembre 2020
[ Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, modifications sur rapport d’étape 2020
[ Validation des travaux sur les antipsychotiques a Action Prolongée (AAP)
= PTMI Zypadhera® (Olanzapine LP) = a valider
= PTMI Abilify Maintena® (Aripiprazole LP) ¥ a valider
= Actualisation du PTMI Xeplion® (Paliperidone LP)
[ Prescription de psychotropes : rapport d’analyse réalisée en région Pays de la Loire
[ Positionnement de I'eskétamine (Spravato®) dans le traitement des dépressions résistantes
[ Retour des établissements sur I'EPP « Prescription de laxatifs chez un patient ayant un
neuroleptique »
[ Manuel HAS de certification pour la qualité des soins, critéres liés a la PECM
[ Questions diverses
= Réflexion sur I'information a donner aux patients lors des substitutions de médicaments
a méme équivalence thérapeutique, inscrits au livret thérapeutique et qui ne sont pas
les traitements habituels du patient.
Comité stratégique 24 mars 2021 60
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Aé Commission « Geriatrie»

OMEDIT (réunion du 3 février 2021)
m  Approbation du compte-rendu de la commission du 16 septembre 2020
m  Flyer identitovigilance
» EnEHPAD « avalider
= En FAM / MAS = avalider
m  Kit chutes chez la personne dgée
= Fiche sur les médicaments et chutes chez la personne dgée
= EPPiatrogénie et chutes chez la personne agée
= Fiche patient « le risque de chute — focus sur I’hypotension orthostatique » € a valider
m  Anémie chez la personne agée
m  Sujet agé et référentiel HAS pour la qualité des soins
m  Point d’actualités sur les nouvelles recommandations chez les personnes agées
Comité stratégique 24 mars 2021 61

Aé Commission « Douleur »

OMéDIT (réunion 5 fevrier 2021)

m  Approbation du CR du 05 juin 2020

m  Place du Zoryon® (méthadone) dans la stratégie thérapeutique

m  Point d’actualité : cannabis thérapeutique

m  Point d’actualité : primo-prescription apres un diagnostic de douleur
neuropathique

m  Propositions d’actions suite a I'audit au CHRU sur le bon usage du Kalinox®

= Présentation des consommations régionales d’antalgiques en 2019

= Au global et focus sur Versatis® & Courrier aux présidents de CLUD

m  Actualisation des fiches : priorisation

m  Douleur et référentiel HAS de certification pour la qualité des soins

m  Questions diverses : mise en place d’'une RCP au CHRU de Tours sur la prise en
charge des douleurs rebelles par administrations intrathécales

Comité stratégique 24 mars 2021 62
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OMEDIT Centre-Val de Loire

STOMTOURS GEOECS
medit-centre@omedit-centre.fr

Ll 0234350450

Alattention de
Mesdames et Messieurs les président-e-s de CLUD

Votre numéro d'établissement :

Tours, le 08/03/2021

Oblet ions régional

Madame, Monsieur,

Le Versatis®, itement 3 base de lidocaine présents sous forme demplite, est indiqué dans le
traitement des d (DPZ) de I'adulte’

Uassurance maladie s'est donnée en 2019 objectif de réduire les dépenses associées a ['utilisation hors
AMM du Versati

Ainsi, dans le cadre de sa commission douleur, 'OMEDIT Centre-Val de Loire a exploité les données de 28
des 33 établissements MCO de Ia région Centre-Val de Loire, recueillies dans le cadre de sa collecte
annuelle. Les données ont été anonymisées, votre code établissement est indiqué en haut de ce courrier.
Lobjectif de cette étude est d'observer les pratiques dutilisation de Versatis® en région selon les
différents établissements, le nombre de lits, et par type d'activité.

L'OMEDIT Centre-Val de Loire et sa commission douleur se tiennent a votre disposition pour toute
information complémentaire.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en I'expression de nos salutations distinguées.

Dr. Isabelle CRENN Dr. Anne PHILLIPE

Pilotes de la commission douleur de 'OMEDIT Centre-Val de Loire

Copie  : Mesdames et Messieurs les pharmacien-ne-s gérants

Comité stratégique 24 mars 2021
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#Us = Unié Sanitaire en maison d'arrét

En 2019, prés de la
moitié des UCD de
Région Centre-Val de Loire, 2019 Versatis® sont
consommées dans des

ImMédeclie] services de médecine.
= Chirurgie
== En  cumulant les
consommations  des
Autres
services de médecine
i (45%), SSR (20%), USLD
et EHPAD (20%), on
T — totalise  85%  des
consommations.
= pédistrie s Gynéco + Réa
+ sy + Urgences
af le type
d'activité et le nombre de lits
Région Centre-Val de Loire, 2019
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lits SSR
Il est observé une forte variabilité et disparité des n fonction des é

indépendamment de la répartition des lits par activité. Par exemple, I xablsement 17 'a consommé que
36 UCD soit une moyenne de 0,13 UCD/it tandis que Iétablissement 19 en consomme plus de 6000 soit en
moyenne 4,9 UCD/lit.

Page 25urd

e 7 tés ci-d ésentent I

rapportées au nombre de lits

Dellvram:e moyenne de Versatis® en nombre d'UCD par nombre de lits sur les.
ités J SSR, USLD + EHPAD dans 28 établissements MCO
Région Centre-Val de Loire, 2019
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On observe de fortes disp: certains malgré une
d'entre eux autour de 2 UCD/lit (moyenne) avec une médiane a 1,1 UCD/lit.

un grand nombre

| Détivrance moyenne de Versatis® en en nombre d'UCD par nombre de
lits dans 28 établissements MCO
Région Centre-Val de Loire, 2019
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Numéro détablissement

En médecine, si une majorité d'établissements ont une consommation assez semblable, quelques atypies
sont présentes, visibles notamment par I'écart entre la moyenne et la médiane. Le ratio d"UCD/nombre de
lits varie de 0 (établissements 79, 73 et 47) 12,2 (établissement 91), avec une moyenne de 2,6 et une
médiane 3 1,6.

| Délivrance moyenne de Vevsalls‘ en ssw ennnmhmd_\mllnarnnmhudehhdans Moyenne :2,8
diane : 1,4

mmn Centre-Vol de um. 24719

240433 42591317 10 79 65 8 31 S 5 48 6166 19 41 73 47 62 78 12 35 91132

Numéro jssement

Comité stratégique 24 mars 2021

Page3surd

Sur le secteur des SSR, les écarts sont encore plus marqués entre les établissements. Le ratio
d'UCD/nombre de lits varie de O (établissements 17, 73, 78, 12, 35) 12 (établissement 10), avec une
moyenne de 2,8 et une médiane 3 1,4.

Délivrance moyenne de Versatis® en UsLD + £HPAD en nombre d'UCD par nombre
de lits dans 20 établissements MCO
Région Centre-Val de Loire, 2019

Moyenne : 0,6

Numéro détablissement

Pour le secteur USLD + EHPAD, on observe une variabilité moins importante que dans les autres secteurs,
cependant quelques établissements présentent des atypies. Le ratio ’'UCD/nombre de lits varie de O
(établissements 17, 79, 65, 8, 48, 61) a 5,7 (établissement 19), avec une moyenne de 0,6 et une médiane &

Au vu de ces résultats, peut-étre est-il nécessaire de s'interroger sur une utilisation du Versatis® hors
AMM dans certains secteurs, notamment en SSR.

Références :

 Article 15121-12-1 du Code de la Santé Publique

 Avis de la Commission de Transparence de la HAS du 20/01/2016

© hitos://wwwhas sante.fr/icms/c 2606851/fr/versatis
®  VERSATIS 700 mg, emplatre médi - Résumé des

du produit

- «En l'absence de recommandation temporaire d'utilisation dans I
dutilisation considérées, une spécialité pharmaceutique ne peut faire I'objet d'une prescription
non conforme 4 son autorisation de mise sur le marché qu'en I'absence d'alternative
médicamenteuse appropriée disposant d'une autorisation de mise sur le marché ou d'une
autorisation temporaire d'utilisation »

tion ou les conditions

- En dehors de Findication du libellé de 'AMM, toute utilisation engage la responsabilité du
prescripteur qui doit « en informer le nﬂiem et porter sur ordonnance la mention “Prescription

hors autorisation de mise sur le marché”

- «Vefficacité du traitement sera évaluée au bout de 2 & 4 semaines. Le traitement sera
(ermmpu en cas d'inefficacité au terme de cette période (durant I'application ou durant la
de sans emplatre) car les risques potentiels liés au traitement peuvent I'emporter sur les
béndricesatendu .

Page 4surd
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Aé Commission « SSR - CH ex HL »

OMéEDIT (réunion 9 février 2021)

Centre-Val de Loire
m  Approbation du compte-rendu de la réunion du 13 octobre 2020
m  Tour de table sur la gestion des produits de santé durant I'épidémie Covid
= Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, modifications sur rapport d’étape 2020

m  Fiche « prescriptions conditionnelles, prescriptions anticipées » = a valider

m  Liste régionale des prescriptions conditionnelles en SSR : définir la liste, harmoniser les
conditions

m  Retour sur la grille d’EPP « Prescription de laxatifs chez les patients sous

neuroleptiques »
m  Kit chutes chez la personne agée
= Fiche sur les médicaments et chutes chez la personne agée
= EPPiatrogénie et chutes chez la personne agée
= Fiche patient « le risque de chute —focus sur I’hypotension orthostatique »

Carte des PUI avec activité de rétrocession

Manuel HAS de certification pour la qualité des soins, critéres liés a la PECM

m  Questions et informations diverses
Comité stratégique 24 mars 2021 65
e —]

% Commission « Anticancéreux »

OMEDIT (réunion 12 février 2021)

Centre-Val de Loire

=  Approbation du CR du 16 octobre 2020

®m  Actualités COVID-19

= Nouveaux protocoles de chimiothérapie a créer

m  Projet d’harmonisation de la tarification des préparations de chimiothérapies pour
les HAD

m  Pertinence de I'utilisation de la forme SC de trastuzumab

®  Analyse médico-économique des médicaments de la liste en sus
= Qualité du codage
u  Evolution de dépenses

u  Focus sur le cancer du sein
Point d’actualité sur les CAR-T cells
Réévaluation du SMR de I'Akynzeo®, avis HAS de décembre 2020
Point d’actualité sur le Pigray® - Alpelisib

Carte régionale interactive des PUI autorisées a la rétrocession

Questions diverses

Comité stratégique 24 mars 2021 66
- ——
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% Dates des prochains

OMEDIT comiteés stratégiques

m Mercredi 30 juin 2021 matin

w Mercredi 8 décembre 2021 matin

Comité stratégique 24 mars 2021
-

67
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Comité stratégique

30 juin 2021

% 2 DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire

Q‘é Ordre du jour

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

= Approbation du compte rendu du 24 mars 2021
©  Implication de FOMéDIT dans le CAQES
©  Implication de FTOMéDIT dans le pilotage médico économique produits santé

= Dépenses des produits de santé inscrits sur la Liste En Sus, suivi des hors référentiels
= Suivi PHEV, suivi des biosimilaires art. 51

m  Crise sanitaire et implication dans le suivi des molécules en tension
Implication dans le RREVA : Analyse des EIGAS et accompagnement

= Actions et validation des travaux des commissions techniques et groupes de
travail régionaux

= Groupe « Référentiel régional des chimiothérapies en HAD » (réunions des 4 et 16 juin)
= Commission « Dialyse » (réunion du 8 avril 2021)

= Commission « HAD » (réunion du 4 mai 2021)

m  Commission « Psychiatrie» (réunion du 4 mai 2021)

m  Commission « SSR CH-ex.HL » (réunion 20 mai 2021)

= Commission « Prescrire » (réunion ler juin 2021)

I Actions, participations a des groupes de travail nationaux
€530 14N 2Groupe RésOmédit, HAS, DGOS, DSS 2




Approbation du compte-rendu
de la réunion du 24 mars 2021

Composition du comité stratégique

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS .
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

Maj des membres du CS

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

CoMITE STRATEGlQUE DE L'OMEDIT (composimio En2011) Commissions conférences médicales des établissements C(f)ME (8 représentants|
4 médecins cliniciens
ARS du Centre n
Direction de I'offre sanitaire et médico-sociale : 1 titulaire, 1 suppléant
Direction de la santé publique et environnementale : 1 titulaire, 1 suppléant Président de CME des établissements publics et privés (3 représentants)
Péle expertise médicale : 1 2 du secteur public

1 du secteur privé

Direction Régionale Assurance Maladie - service Médical (DRSM)
1 titulaire, 1 suppléant

Université (1 représentant)

= = = = = Vigilants sanitaires (2 représentants)
Directeurs des établissements publics et privés (10 représentants)

2 1 pharmacologue du Centre Régional de PharmacoVigilance,
Etablissements publics : 4 titulaires + 4 suppléants FHF

4 1 dant local de iovigil

Etablissements publics Médico-sociaux : 1 titulaire, 1 suppléant FHF

Etablissements privés & but lucratif : 2 titulaires + 2 suppléants FHP DIM (1 représentant)
Etablissements Médico sociaux privés a but lucratif : 1 titulaire, 1 suppléant SYNERPA

Etablissements privés 3 but non lucratif : 1 titulaire, 1 suppléant FEHAP HADN (s ssencant

£

Médico-sociaux a but non lucratif : 1 titulaire, 1 suppléant FEHAP

URPS (3 représentants)
1 médecin libéral

Directeur des soins (1 représentant) 1 phanmacien d'oficine

1 titulaire, 1 suppléant 1 infirmier libéral

Révision de la composition, demande aux absents depuis 3 ans, appel a candidature ?

CS 30 juin 2021 4
s — - 1




)ﬂé Organisation

OMéDIT de la cellule de coordination

entre-Val de Loir

Départ de MC Lanoue :

Recrutement :

CS 30 juin 2021
- -

* Arrivée le 28 juin d’Adeline Boudet

* en CET le 25/03, en retraite le 01/09/2021
e Démission du coordonnateur le 25/03/2021
* H du Portal nommé coordonnateur par 'ARS

* mi-mars, sélection du candidat finalisée

Cellule de coordination

Mctaneue Hugues du Portal
PH coordonnateur

H-du-Portal Adeline Boudet
Pharmacien

Matthieu Ouvray
Ingénieur hospitalier

Joelle Chauvin
Assistante administrative

* début janvier, publication de I'annonce et fiche de poste
* fin février et mars, entretiens des candidats (n=11 puis n=2)

CAQES 2020

démarche volontaire d’évaluation

k MEDICAMENTS

Centre-Val de Loire

DISPOSITIFS
MEDICAUX




Report de r

‘ : "Assurance
s AX A} Maladie

D dgerc g ot Sl

owebr I'évaluation [Easilies

Centre-Val de Loire

Sorvica émetteur : Mesdames, Messieurs les Directeurs
Diroction do Ia Stratdgie
Département Efficience du Systéme de Santé

Aftaia suvie par - Gaclle VINGENT

Courrier ARS aux directions

. . , e A A
puis courriel relayé par 'OMEDIT T BRI
aux PUI

N/Ré&T 2021-DS-018
Date : 04 mars 2021

Report de I’évaluation et de
I'enveloppe régionale
d’intéressement sur 'année 2022 Wesdmes, Messieurs s Dicirs,

En novembre 2020, I'ARS, [Assurance Maladie et 'OMEDIT ont défini les modaiités dévaluation de
l'année 2020 du CAQES en retenant le méme périmétre qu'en 2019 avec un allégement des indicateurs et un

afin de tenir compte COVID. Ce format avait éié présents aux
fédérations et validé par celles-ci lors du comité stratégique de 'OMEDIT du § décembre 2020.

Objet | GAGES — Annulation du dispositif d'évaluation et dintéressement 2021 au titre des résultats 2020

Possibilité de transmettre les Cependant Fevluionde s crse saniae o a s fors mablsaion s tasements o o urs PUI st
vaccination rend inaapte '@ cispositf Infialement prévu d'évaluation des résultats 2020 du CAGES. Ce constat
est confimé par les courriers adressés en janvier 2021 4 TARS par Ia Fédération Hospitaliére de France et
éléments de preuve des résultats rem——
p La concertation aver fensemble des fédérations hospitaliéres, IAssurance Maladie <t 'OMEDIT qui sest tenue
. 1o 19 février 2021 & permis de prendre en compte Ihétérogénéité des situations dans lesqueles se frouvent les
2020 é |’O MEDIT avant Ie 1¢" mai établissements de sante, de fagon 2 améler un dispositf qui soit &quitable pour lous les établissements de la
région. En effe, les etablissements support de GHT ne sont pas en mesure de mabiliser leur PUI au regard de
2021 afi n d’o bte n i r u n b i | a n leur extréme mobilisation sur la vaccination alors que d'autres établissements sont préts & conduire I'évaluation.
Aussi, nous vous informons de Fannulation du disposilf dévaluation de Fannée 2020 du CAGES et du report de
. . . Févaluation ainsi que de lenveloppe régionale intéressement dun montant de 542 000 € sur lannée 2022, Par
pe rsonna | Ise (Sa ns i nte resseme nt) conséquent, en 2022 I'enveloppe régionale totale pour lintéressement CAQES sera d'un montant d'environ
1000 000,00 €

Neéanmoins, les établissements qui le souhaitent, pourront transmettre leurs éléments de preuve relatifs 4 leurs.
résultats 2020 4 FOMEDIT selon la procédure usuelle et avant le 1= Mai 2021 afin d’obtenir un bilan personnalisé.

Une réflexion sera trés prochainement engagée avec lensemble des fédérations, IAssurance Maladie st

I'OMEDIT pour définir les medalités de I'évaluation et ce la campagne d intéressement CAQES qui auront lieu en

CS 30 juin 2021 2022. Il conviendra en effet de prendre en compte cette année blanche 2020 et Iimpact de Ia crise sanitaire
taujours en cours en 2021

Evaluation CAQES 2020 en cours

omépit pour 21 établissements demandeurs

Centre-Val de Loire

ENTITE CcP \VILLE CLE RECUE
HAD KORIAN les trois provinces 18102 \VIERZON 03/05/2021
Hopital Privé d'Eure et Loir 28300  |MAINVILLIERS 09/04/2021
Pole médical Maison Blanche 28500 |VERNOUILLET 05/05/2021
ICentre de néphrologie de Chateauroux 36000 CHATEAUROUX 19/04/2021
Clinique Saint-Frangois 36000 |CHATEAUROUX 03/05/2021
Maison médicale et nutritionnelle du Manoir en Berry 36160 POULIGNY NOTRE DAME 27/04/2021
IASSAD HAD Touraine 37029 [TOURS 04/05/2021
Clinique Ronsard 37170 CHAMBRAY LES TOURS 03/05/2021
Santé Centre HAD Val de Loire 37200 [TOURS 10/05/2021
ICentre Le Clos St Victor 37304  JOUE LES TOURS 05/05/2021
Clinique du domaine de Vontes et Champgault 37320  |ESVRES-SUR-INDRE 05/05/2021
ICentre Malvau 37400 |AMBOISE 22/04/2021
ICentre ANAS Le Courbat 37460 LE LIEGE 30/04/2021
La Confluence 37540 ISAINT CYR SUR LOIRE 12/05/2021
Clinique du Saint Coeur 41100 VENDOME 17/05/2021
Santé Centre - HAD 41 41260 LA CHAUSSEE SAINT VICTOR | 03/05/2021
Institut Médical de Sologne 41600 LAMOTTE BEUVRON 27/04/2021
Santé Centre - HAD 45 45160 OLIVET 06/05/2021
ICentre L'ADAPT Loiret 45200 AMILLY 30/04/2021
Clinique de Montargis 45200 |MONTARGIS 30/05/2021
ICentre Hospitalier Saint Jean de Briare 45250 BRIARE 30/04/2021
€S 30 juin 2021 8




CAQES 2021

102 évaluations prévues en 2022

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS .
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

Echéancier CAQES 2021

Courriel ARS envoyé aux fédérations hospitaliéres le 05/03/2021

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

PERIODES ETAPES
février/mars 2021. | Echange des fédérations avec leurs adhérents et échange interfédéral
début avril 2021. Réunion ARS/AM/OMEDIT/fédérations sur le choix du scenario
Vendredi 9/04 Réunion ARS/ AM/ fédérations/ OMEDIT pour validation des indicateurs.
mai 2021. Réunion ARS/ AM/Fédérations / Omedit pour validation des modalités
Mardi 18/05 d’intéressement
mai, juin 2021. Présentation des indicateurs, précisions sur les attendus

* Commission HAD le 4 mai matin

* Commission Psychiatrie le 4 mai aprées-midi

¢ Commission SSR, CH ex. HL le 20 mai matin

* Commission AQ de la prescription a I'administration le 1 juin aprés midi

fin juin 2021. Validation au Comité stratégique OMEDIT pour pouvoir annoncer avant I'été aux
Mercredi 30/06 établissements le contenu du rapport d’étape avec les indicateurs pour I'année 2021

* Juillet : mise en ligne sur le site de 'OMEDIT de la grille des indicateurs validés

* Novembre : envoi personnalisé d’une clé USB pré-chargée des données de I'établissement.

* Au plus tard le 1°" mars 2022 : retour a 'OMEDIT de la clé USB complétée par I'établissement des
éléments de preuves demandés.

e Juin 2022 : restitution des analyses OMEDIT et AM a I'ARS, puis classement des établissements.

e 2°semestre 2022, versement de I'intéressement ... si I'établissement est classé.

CS 30 juin 2021 10
s — - 1




Aé Le volet socle : bon usage des médicaments,

des produits et des prestations

9 objectifs cibles
1)  Management de la qualité de la prise en charge des produits de santé (OMéDIT)

2)  Sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et bon usage des produits
de santé (OMéDIT)

3) Informatisation de la prise en charge médicamenteuse et des produits et prestations
(AMMY/LAP et RPPS + OMéDIT)

4)  Tracabilité informatisée de la prescription a I'administration pour les Médicaments
Dérivés du Sang ou a I'utilisation pour Dispositifs Médicaux Implantables (OMé&DIT)

5)  Développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau (OMéDIT)

6) Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique
et biosimilaires (AM/ PHEV + OMéDIT/ intra hospitalier)

7)  Engagements relatifs aux PHEV (AM)

8) Engagements spécifiques relatifs a la liste en sus et respect des référentiels nationaux
de bon usage des médicaments et des produits et prestations (OMéDIT)

9)  Evaluation de la pertinence des pratiques de prescriptions ou d’utilisation des
produits de santé(OMéDIT)
CS 30 juin 2021 11
s — -

% Evaluation du rapport d’étape du

RN CAQES 2021

Centre-Val de Loire

Regle de cotation des objectifs inchangée - celle prévue a I‘annexe 2 du contrat signé
m Lévaluation annuelle sera faite pour chaque objectif (n=9, sauf HAD n=8)

m En l'absence de données disponibles sur un indicateur quantitatif I'évaluation portera
sur la mise en ceuvre d’un plan d’actions
m Mise en ceuvre d’une échelle de cotation pour chaque objectif
3 : objectif totalement atteint
2 : objectif globalement atteint
1: objectif partiellement atteint

0 : objectif non atteint (résultat insuffisant)
m Un score global sera calculé (1.1, 1.2 + 8 objectifs = échelle de 0 a 30).

m Lorsqu’un éts n’est pas concerné compte tenu de son activité (ex. LES), I'objectif est
neutralisé.

m Pour les contrats HAD, un coefficient de pondération est attribué pour les 8 objectifs.

s Ojumaigquyse de leurs résultats sera communiquée aux établissements 5




3 scenarii possibles

omépit  pour I'évaluation du CAQES 2021

Centre-Val de Loire

Scenario A | é /points de vigil:

Permet d’évaluer la progression 2018/2021 sur
I'ensemble des engagements du contrat Lourdeur dans le recueil des éléments par 'établissement
Le champ constant d’indicateurs (Les mémes

Evaluation en libellés et le méme nombre d’indicateurs) rendent | Quel intérét d’évaluer un indicateur pour lequel les

2021 de tous les | possible la prise en compte d’un % de progression | établissements sont bons ?

1 |indicateurs de | et donc de la traduire dans l'intéressement.

2018 Balaie le champ de la prochaine certification sur les 57 critéres avec demande d’envoi de
critéres « PECM ». Les indicateurs CAQES des 36 éléments de preuve /OMéDIT
objectifs 1.1, 1.2, 2 et 4 notamment font partie des 10 éléments de preuve /AM
éléments d’investigation demandés aux experts (+ données chiffrées)
visiteurs
Démarche qui est dans la continuité et qui permet | La progression ne s’évaluera que sur une partie des
d’évaluer la dynamique de progression en engagements (les cibles priorisées en 2019)

Rester sur le comparant 2019 avec 2021 Quelle prise en compte de la progression dans le calcul de

R PN Moins chronophage I'intéressement qui ne concernerait qu’une partie des
méme périmétre
2 e engagements?
de priorités . ) N . . .
aufen 2019 38 c,n,teres ) Ne répond pa§ a‘la ldemfirche lprevue'de tra}vaﬂler en )
22 éléments de preuve /OMéDIT campagnes prioritaires évolutives qui devaient permettre a
8 éléments de preuve /AM I'issue des 3 années d’avoir rebalayé I'ensemble des
indicateurs de 2018
. Moins chronophage dans le recueil des éléments Réflexion sur I'identification des indicateurs avec la nécessité
Progression par » . . A e de A g ¥
rapport 2018 Pern.wet_d evaluer_ la prog_ressw_n sur‘a‘lannees sur de reprendre les memE§ libellés d’indicateurs afin de
3 | mais sur des indicateurs cibles qui seraient présents sur les 3 | permettre des comparaisons.

indicateurs années 33 criteres QUe!Ie prise en compte dela prcgn.ession dans Ie_ calcul de

cibles 18 éléments de preuve /OM&DIT I'intéressement qui ne concernerait qu’une partie des

CS 30 juin 2021 5 éléments de preuve /AM engagements? 13

- ——

% Criteres d’évaluation CAQES 2021

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Scénario retenu 33 indicateurs (57 en 2018), 23 éléments de preuve demandés (46 en 2018) :
pour 2021 * 18 éléments de preuve évalués par 'OMEéDIT (36 en 2018)
* 5 éléments de preuve évalués par la DRSM de 'AM (10 en 2018)
Nb Don Données Eléments Evaluation
1.1 (SMQ) 2 2 OMEDIT
1.2 (GDR) 1 Oui 1 OMEDIT
2 (PDA, concil) 6 Oui Oui 7 OMEDIT
3 (LAP) &0 4 DRSM AM
(Traga PEC) Oui Oui OMEDIT
4 (DMI) 2 Oui 1 OMEDIT
5 (ATB) 4 Oui 2 OMEDIT
6 (G, BioS) 4 Oui 2 DRSM AM
7 (PHEV) 2 Oui 1 DRSM AM
8 (LES) 1 Oui 2 OMEDIT
9 (EPP) 1 1 OMEDIT
Totl 33 o | SR
- 3O\imsziogl'|oins d’indicateurs dans un objectif = 'objectif devient plus discriminant




Validation rapport d’étape

OMéDIT CAQES 2021

Centre-Val de Loire

wonN Justification

Theme | Objectif cible n°1 | Libellé de lindicateur | Critére critére| Critére Indicateur I de pi
2018 | 2019 2021
Présentation annuelle du [Bilan SMQ présenté et validé en instance
Politique bilan des actions Le bilan du foncti du systéeme de favec les objectifs annuels qui sont déclinés ;
g an Cesasons ; i e me °s oblec ! Critére HAS
4o | damélioration (d'améliorationmisesen | 3 | 1 | 1 |delaqualité et de ses améliorations de I'année 2021 est  fen actions hiérarchisées avec responsables, | ¢’
f1-1. Définition ! o ses en 2 : A impératif 3.3-01
B eiioon | continue dea euvre et de leur lcomplet ET validé en instance fichéances, modalités de suivi.
POIHAUE | g alité et de fa  efficacité 3 la C(ME IA fournir obligatoirement

Hu médicament|_ 341 2 : - -
Bt dos sécurité de la prise|Le plan de formation de fTaux de couverture de Ia formation des professionnels
Bieonsitifs en charge des  ['établissement propose fdentifiés, sur 3 ans, pour la thématique prise en charge
Inctrens patients et met en ceuvre des 5 | 3| 2 médicamenteuse (PCEM): fThemes et feuilles d'émargement Critére HAS :

INDICATEUR  fformations ciblées sur la - Nb diinfirmier(ére)s diplomés (hors étudiants) formés impératif 3.3-01,

tériles REGIONAL  [qualité et la sécurité de lur 3ans
COMPOSITE  [a prise en charge ~Nombre dinfirmier(ére)s diplomeés (hors étudiants) .
édi lidentifiés (= effectif infirmier en ETP 4 fin d'année) A Vd'lder

[Nombre total d'événements indésirables signalés en

interne (N)

[Nombre total d'événements indésirables relatifs aux
roduits de santé signalés en interne (N1)

[ La liste exhaustive des évenements indésirables relatifs

laux produits de santé est jointe

[Nombre d'événements indésirables relatifs aux produits

lde santé ayant fait I'objet dune analyse collective

lpluriprofessionnelle selon une méthode validée HAS

1-2. Gestion [Gestion des ri en ceuvre d'une
des risques liés| liés aux prises en fpolitique de déclaration
aux prises en | charge du patient fsystématique des

[compléter les chiffres et fournir
obligatoirement la liste détaillée des El

impératif 2.4-04

charge du [par des produits defévenements indésirables| 9 | 5 3 [ALARM, REMED.ORION.) (N3) Ielatifs aux produits de santé + les comptes
desfsanté INDIC i des produits S Tous 155 compre rendea des snaivees collectives d'analyses collectives des causes + les|
produits de REGIONAL  [de santé en INTERNE et ° e o Soints v uivi des actions d'amélioration
i COMECSTERlen EXTERNE INombre d’évenements indésirables relatifs aux produits
lde santé ayant conduit  la mise en place et au suivi
ld"action(s) d'amélioration (N3)
[> Tous les compte rendus des analyses collectives
i i un plan de minimi
Jdes risques avec barriéres de prévention ou d
Létablissement a Théme au choix, mais autre que celle sur les inhibiteurs de la pompe 3|
|Objectif n°9 s N protons (IPP) si déja présenté.
réalisé au moins une . N PR
N . . ) Cette ou ces évaluations porteront sur un nombre significatif de
" Evaluation [Pertinence des évaluationde la N N . N e .
[Procédures Interne - 57 | 37| 33 . o dossiers ou d'observations (respect d'une table d'échantillonnage).
d'Auto- S S des
Evaluation Objectif 9 : du fait de la crise sanitaire, liberté de présenter des EPP jurmir

Cs30jum 2027 | menées en 2020 ou 2021 sur PECM ou pertinence des prescriptions [ 15
| — I ]

Validation des regles de calcul

OMéDIT interessement

Centre-Val de Loire

Avec un montant (cumulé 2020 + 2021) ~ 1 M€ a répartir, possibilité
d’intéresser 36 établissements en 2022, avec une valeur significative et
proche de celle de 2018 (~28 K€).

Nombre d’établissements intéressés dépend de leur catégorie :

* Catégories identiques pour PSY, Dialyse, HAD, SSR, CH-ex.HL

* Catégorie MCO ventilée selon le nombre de groupes IFAQ

P Nb éts / Nb éts
Catégories éts P sl .
catégorie | intéressés
PSY 15 5 33,3%
CH - ex HL 16 6 37,5% .
SSR 23 8 34,3% 8 catégories
Dialyse 7 2 28,6% Entre 2 et 8 établissements
HAD 5 2 40% intéressés par catégorie
MCO 1 groupe IFAQ 6 3 33,3%
MCO 2 groupes IFAQ 22 8 36,4%
MCO 3 ou 4 groupes IFAQ| 8 3 37,5%
Total éts (2021) 102 36
€S 30 juin 2021 16




)é Intéressement si trés bons résultats ou

OMéDIT  progression sur la durée du contrat

Centre-Val de Loire

* Une régle qui permette d’élire les établissements qui se sont maintenus a un
haut niveau d’atteinte des objectifs entre 2018 et 2021.

* Une regle qui permette d’élire des établissements ayant beaucoup progressé
entre 2018 et 2021

Si catégorie d’éts en nombre impair (ex. 5 établissements), retenir :
* Les 2 meilleurs ayant les notes calculées sur 'atteinte des objectifs en 2018 et 2021
* Les 3 meilleurs ayant les notes calculées sur objectif 2021 + progression (2018 / 2021)

Si catégorie d’éts en nombre pair (ex. 2 établissements), retenir :
* Le meilleur sur 'atteinte des objectifs
* Le meilleur sur objectif 2021 + progression

CS 30 juin 2021 17

Futur CAQES 2022

évalué en 2023

% . DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire




CAQES 2022

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Des propositions d’indicateurs régionaux travaillés dans le cadre du RésOmédit

CONTEXTE ET OBJECTIFS N

iption de | Pertinence
T'indicateur sontinscrites sur laliste ensus
[ ———————rp—)
posients de plas de 75 0. CatégoricES | MCDerHAD
[y octeuss| !
et canstiae donc.un probiime de sont pub kg g — -

3 Source «PMS1/ dispositifdest La qualité du circuit, I'informatisation, la tragabilité ainsi que le bon
sk e armrmna ches 12 Contexte / Evaluerles acons misest usage du DM sont mis en ceuvre et analysés a toutes les étapes du
pertinence et Vefficience des pratiques degresey | deseriptionde | despresaiptions desméd
aptimisation maicamenteuse. Tobjectif suxpresariptonshors Al BRI R

- Promouvoir i - . 1o coopt - Indicateur composite
ponion 1. Intégrer danslf
- Msier les dépenses de santi médicaments o

Contexte

Réslamant urnndan « trarahilits canitaira st mica an laca da il In

et ot i [——

it ik

_ R ————— e B Volet Produits de Santé
R e——

UN INDICATEUR SUR UN MODELE DE PARCOURS PA o o PP
Ingicateur - Mobilisation d el Indicateur N
Population cible ‘prescriptions et leur évg {pour une molécule ciblée)
275 ans et patients 2 65 s avec ALD, mvec s mol semestriclle de la CME
e wrelaspikaition, 40, ) P [—
i) 43 v sr<henpisiion. <nzoe 31 A | Thématique Tauotde ot 5Cdes MOt
Médicaments cibles ema HAD
+ 7 catégories de MP {formes gakiniques destindes  lavoie o Indicaeur : Taux planchen m Py— [P
LirpmsugAmns: | i par mécizamant (un a1 — Tatotd séjours MCO avec administration dfune forme SCinférieur & la moyenne
comparaison avec lesd@ e régionale
s WPt skt dpare des s s 4o ]n;'m::‘r d'U. io 7 Cooiliing surles DMlentre fa 5 et patient
namaropses s e sts e etabhe ar | eou inivicuel) entiency
‘Engagements/Objec | audic annuel
Modeéle tifs et indicateurs
4 Garantirlafabi [
Iafacturation .
i longue durée (PICC LINE et Chambre implantable)
Indicsseur. Taz donomal 2/DM1 couteu innovan : endoprothése aorti
Jocturées - civle: tendrey 3/DMI soumisa TAVI, MITRACUP, appendice
5 Respectariesd auriculaice gauche par voie transcutanée)
dans lepST 4/OMI soumis 3 RCP
S/OM trace: ationaux, régionaux, individuel
Ingicateur - Transmission vk wcma.
resergtions hors AMM hors RTU- i e+ 100% tranmiosion | g
. Indicateur - T de prescription hars AMM argumenté -cible: 100% argumenté 19
——

Crise sanitaire Covid-19

Suivi des couvertures de stocks
5 molécules prioritaires - 14 établissements

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS )
MEDICAUX

Centre-Val de Loire




Q\é Expertise pour I'ARS / COVID (1)

* Depuis le 01/02/2021 pour 'UAPB : dév. d’un outil d’analyse
pour suivi quotidien des couvertures de stock en molécules

prioritaires (bases compilées : ROR/SIVIC, e-Dispostock, posologies
moyennes définies par ’ANSM/ttt des patients REA COVID et réa NON
COVID, données de la collecte régionale Médicament 2019).

* Depuis le 01/06/2021 : suivi bi-hebdo (lundi & jeudi)

85 tableaux de suivi envoyés a I’'UAPB avec analyse de la situation

Avis rendus sur la répartition des stocks états, dépannages intra-
régionaux, appels des éts pour corréler états des stocks de I'outil vs
situation réelle

UAPB : Unité sécurité sanitaire des activités pharmaceutiques et biologiques

CS 30 juin 2021 21

Q\% Expertise pour I'ARS / COVID (2)

Appui et accompagnement crise sanitaire DOS / UAPB

* Depuis le 01/02/2021 : reporting hebdomadaire a la DOS de
la couverture de stock des 14 établissements en molécules
prioritaires

* 22 syntheéses

DOS : Direction de I'Offre de Soin

UAPB : Unité sécurité sanitaire des Activités Pharmaceutiques et Biologiques

CS 30 juin 2021 22

Appui et accompagnement crise sanitaire DOS / UAPB ot Yy
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Expertise pour I'ARS / COVID (3)

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Grerts | sesniour | sesonpur | Soniour | Seoiow | sesamionr | sesomiour | seiomur | sssoniow | semmiow
etblsement o "o currs o [y
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H

des lits de réa en région
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Expertise pour I'ARS / COVID (4)
OMéDIT

Centre-Val de Loire

N Midazolam [ statur ‘conso
J— ouettrt ] s .| e dor | (onious ot | (on i) a5t | o st | enory a4
s e o Dipeatock / ot o Dupostock | consosthioiques | Dispastock
[Ecomm souRes—frowwost s ; s Teliabie
fropima [ avr 2021 X T T m 5975[pas abie
CHvicionsoussei o2 mar 2021 s S0 us w53 [favte
Crcnaames 03 mara0zt 52 e 5. able
o8 mara021 £ 307 1757[pws e

o¢ mai 2021

i 1030 fabie

03 mai 2021

R Frs i
T ) 1s 7 TS Wl

T IAVE

* Synthése de la ¥ / -
couverture/jours par : e vy T
établissement et par DCl ‘ ey
% / / g v

P W />4 / T T

* Evolution des stocks pour — T
chaque établissement

& &
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Implication de 'OMEDIT
dans le pilotage médico-

economique
des produits de santé

% 2 DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire

% Pertinence et analyse de |'utilisation des

OMé&DIT produits de santé financés dans les GHS

Centre-Val de Loire

+ Réponse aux sollicitations de I'ATIH (collecte des données 2020 / Janvier a Mai 2021)
+ Accompagnement des établissements a la réponse a I'enquéte

Nb fichiers "clé en main"
Taux de préparés et/ou contrélés
par I'OMéDIT si consos
envoyées par |'éts

Nb éts ayant
LD e articipation
plateforme ATIH P P

Typologie Nb éts Obligation
éts concernés aech CAQES

Mco 38 38 Oui 37 97,4% 37
Dialyse 7 7 Oui 7 100,0% 6
HAD 3 3 Oui 3 100,0% 3
SSR 24 24 Oui 23 95,8% 22
PSY 12 10 Oui 12 120,0% 12
Ex-HL 14 14 Oui 12 85,7% 12

Total 98 96 Oui 94 95,9% 92

Rappel : taux de participation collecte données 2019 (effectuée en 2020) = 86,3%
--> 6 éts de plus pour la collecte des données 2020 malgré le contexte sanitaire !

CS 30 juin 2021 26
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Encadrement médicaments LES

Bilan du codage par indications
et suivi des hors référentiels

Centre-Val de Loire

MEDICAMENTS

DISPOSITIFS

MEDICAUX

Bilan des dépenses LES

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

3 mois 2021

Centre VDL Dépenses accordées Dépenses médicaments Dépenses dispositifs médicaux
MEDTS + DMI - MEDTS - DMI -
. MEDTS + DMI Ecart en valeur MEDTS 2021 Ecart en valeur DMI 2021 Ecart en valeur
3mais 2021 ImeageL | Evluion en o mois 3 mois REEL Sclionier mois amoisREEL | Evoluton en mois
Publics MCO DGF 36190272€ -2,70% -978443 € 26371895 € -2,19% -584 443 € 9818377 €| -3,86% -394 000 €
Privés MCO OQN 16 040 062 € 2,22% 355399 € 8191882€ 2,57% 206 611 € 7848 180 €| 1,93% 148 788 €
Total MCO 52230333€ -1,52% -793644 € 34563776 € -1,33% -462865 € | 17 666 557 € -1,85% -330779 €
France Dépenses médicaments Dépenses dispositifs médicaux
Pour rappel : VEDTS oM
. ] MEDTS 2021 | . Ecartenvaleur | DMI 2021 . Ecart en valeur
. en2020 Confinement 3 mois 2021 3 mois REEL Fvolition en% i amoisREEL | YOllonent mois
)
961503316 € ) 275728 548 €| -3,78% -!
le 17 mars 2020 Publics MCO 571% | 51939621 € 3,78% 503409 €
. : By —
3 mois 2021 : période PIOeNCO | asoassasie| 1230% | 3365778¢€ | 2s2858357¢  014% | 325514€
de plan blanc
Total MCO | 1151791777€ 6,04% 55 305 399 € | 508 586 905 € -2,86% -111895 €
CS 30 juin 2021 28

14



Dépenses LES - 3 mois, région CVL

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Privé (ex-0QN)(®
23,70 %
8101882 €

Médicaments
3 mois 2021 CVL

Public (ex-DGF) ©)
76,20 %
26371895

Répartition dépense 76% ds ES publics
Baisse de conso dans CHR/U (-9,61%)

Privé (ex-0QN)(E)
44,42 %
7848180 €

Dispositifs médicaux
3 mois 2021 CVL

CH (dont ex-HL)
consommations (UCD) +10,28 Vo ——
€ +8,00 0O m———

Privé lucratif (ex-DQN)
consommatians (UCD) +0,44 % ®
€ +2,59 U m—

CHR/U
-15,10 %o consommations (UCD)
-9,61%¢€

Public (ex-DGF) @
55,58 %
0 818 377

Répartition dépense 56% ds ES publics
Baisse de conso dans CH (-11%)
Augmentation conso dans privé (1,9%)

CS 30 juin 2021

consommations (LPP) +6,42 % »

Privé lucratif (ex-OQN)

€+1,93%»
CHR/U
-5,70 0 consommations (LPP)
-1,97
CH ( dont ex-HL)
« -8,22 % consommations (LPP) 29
«-11,00% €
| —

Palmares médicaments LES

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

3 mois 2021, région CVL

b1 L1 24621 25465332€
ANTINEOPLASIQUES 56,02% 73,68%
w2 L4 10172 4527 297€
IMMUNOSUPPRESSEURS 23,14% 13,10%
s 106 2354 1352714€
IMMUNSERUMS ET IMMUNOGLOBULINES 5,35% 3,91%
Par molécules :
0419723 PEMBROLIZUMAB 2963 7800024€
KEYTRUDA 25MG/ML PERF FL4AML PEMBROLIZUMAR 6.74% 22,57%
9438970 M 1509 3724371€
OPDIVO 10MG/ML PERF FL24ML NIVOLUMAB 3.43% 10,78%
9417871 DARATUMUMAB 1189 1745150€
DARZALEX 20MG/ML PERF FL20ML DARATUMUMAR 2,71% 5,05%
9200207 317 1255926€
SOLIRIS 300MG PERF FL 30ML 0,72% 3,63%
9395106 453 1189185¢€
PERIETA 420 MG PERF FL 14 ML 1,03% 3,44%
2400037 730 952192€
HERCEPTIN 600 MG/5 ML IN1 FL 1,66% 2,75%
9418787 5904 879 595€
CS 30 juin 202 FLIXABI 100MG PERF FL 13,43% 2,54%
s — - 1
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% Palmares dispositifs médicaux

OMéDIT 3 mois, région CVL

Centre-Val de Loire

03010201 14657 5638662€

IMPLANTS ARTICULAIRES 47.28% 3192%

03010102 43546 3483336€

IMPLANTS VASCULAIRES 14,66% 19,77%

03020101 163 2378454€

BIOPROTHESES VALVULAIRES 0,53% 13,46%

03040105

STIMULATEURS CARDIAQUES DOUBLE 452 1423551€

CHAMBRE A FREQUENCE ASSERVIE (FREQ. 1,46% 8,06%

ASSERV.)

03010203 6681 662133€

IMPLANTS D'OSTEQSYNTHESE 21,55% 3,75%

Par implants :
3299070 . .
BIOPROTHESE VALVULAIRE, TRANSCUTANEE, 64 004767€
AORTIQUE, EDWARDS, SAPIEN 3 + 0.21% 5,12%
COMMANDER
3279860
BIOPROTHESE VALVULAIRE, TRANSCUTANEE, 46 709283
MEDTRONIC, COREVALVE EVOLUT PRO. Do e
3407430
STIMULAT CARDIAQ DOUBLE CHAMBRE 140 450354€
FREQ.ASSERV,MEDTRONIC,AZURE XT DR MRI 0.45% 2,60%
SURESCAN
CS 30 juin 2021 31
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Bilan du codage par indication

OMéDIT Suivi des initiations hors référentiel

Centre-Val de Loire

* Données 2019, 13 régions + réunion

* Données 2020
Saisie des données qualitatives en cours
dans les régions

pour les cancers dermato, les
immunoglobulines et les maladies rares.

€S 30 juin 2021
_

Argumentaires qualitatifs des situations
codées 1999 999 (hors AMM, hors RTU)

dans le cancer du sein (relecture finalisée)

Puis synthese dans le cadre du RésOmédit

% Résomed:t

Le réseau des OMEDITs

Analyse qualitative des prescriptions
LISTE EN SUS hors AMM
dans le traitement du cancer du sein

Année 2019
1. Contexte

En lien avec le travail mené précédemment au niveau national et régional sur Ianalyse médico-
économique des pratiques d'utilisation des médicaments de la liste en sus sur Pannée 2013, une
analyse qualitative approfondie  éxé menée par le RESOMEDIT sur les situations hors AMM dans la
prise en charge du cancer du sein par les médicaments hors GHS

Le cancer du sein représente e deusdéme cancer n termes Ge dépenses en médicaments hors GHS
pour les indications & AMM inscrites sur la liste en sus, soit un montant total de 367 704 821 €
Lobjectif de ce travail est au-deld de I'analyse quantitative des situations codées en 1858958 [hors

AWM hors RTU), de cartographier et d'analyser les situations hors AMM dans la prise en charge du
‘cancer du sein, présentes respectivement au sein de chaque région et au niveau national

2. Méthodologie et source de données

e travail 2sea é6é mené partir des élé parles é o
santé & chague OMEDIT afin ¢'argumenter les situations codées en 1999999, en lien avec les
engagements contractuels du CAQES.

P
sein, intégrant au moins un médicament

ars GHs.
La période Fanalyse présentée dans cette synthése conceme des utilisations réalisées en 2019.

La fiabilité de Panalyse présentée dans ce document est elle-m&me dépendante de I transmission
des éléments réalisée de fagon déclarative par les établissements de santé.

Source des données : Données OMEDIT hors AMM - argumentaires des prescriptions hors AMM
transmis par fes étalissements de santé.
Recueil des onnées - OMEDIT de- 14 régions : Bourgogne-Franche-Comté, Bretagne, Centre Val-de-

Loire, Grand Est, Hauts-ge-France, lle-ge-France, Martinique, Normandie, Nouvelle-Aguitaine
Buadeloupe, Occitanie, Pays de Ia Loire, Provence-Alpes-Cote d Azur, Réunion
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Biosimilaires

via CAQES, expérimentation art. 51

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS .
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

Art. 51 - biosimilaires
OMéEDIT

Centre-Val de Loire

m  Evaluation de la performance des établissements selon deux indicateurs principaux:

= Taux d’initiation par un produit efficient
u Taux de recours au produit efficient (initiation et renouvellement)

= 3 groupes, expérimentation débutée en oct. 2018

s Etanercept, Adalimumab, Insuline Glargine

EXPERIME

NTATION
Article 51

+ INSULINE GLARGINE = INSULINE GLARGINE
INSULINE GLARGINE + ETANERCEPT - ETANERCEPT
- ADALIMUMAB « ADALIMUMAB

+ INSULINE GLARGINE, ETANERCEPT
OCT.2018 / SEPT. 2021
+ ADALIMUMAB AVRIL 2019 / MARS

+ INSULINE GLARGINE, ETANERCEPT
DEPUIS 2018

DEPUIS 2016
+ ADALIMUMAB DEPUIS 2019

PRESCRIPTEURS HOSPITALIERS PRESCRIPTEURS HOSPITALIERS

MEDECINS GENERALISTES

REMUNERATION : RCRATION : i MURKRATION : T
« OBJECTIF CIBLE > = 10 % [JES ECONOMIES GENEREES - 30% DFS ECONOMIES GENEREES
- REMUNERATION 210 € A BLISSEMENT AU SHRVICE PRESCRIPTEUR

- AU MEDECIN PRESCRIPTEUR

H |5 B e

H |

ROSP : rémunération sur objectifs de santé publique, CAQES - contrat d‘amélioration de la qualité et de Iefficience des soins

34
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Groupe Etanercept

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

—
Centre hospitaber de Cannes
Hépral Saint Joseph
APHM - Marseille

CHU Caen
CH Angouléme
Groupe hospitalier La Rochele Ré Aunis
Centre hospitatier de Saint Breuc

CHU Nantes National: 40 établissements
CHR Oriéans. . 1
Centre hospitalier de Cahors
e e expérimentateurs art. 5
CHU de Reims
CHRU Nancy
CHU de Litle
CHU Clermont-Ferrand
Centre hospitalier de ta Cite Basque
Perpignan

o A Wi St Région CvL: 1 établissement
Centre hospitalier Alpes Léman
APHP Pitié Salpétriére - Charles Foux
APHP Cochin
APHP Paris Nord Val de Seine
Groupe hospitalier Saint-Joseph
Institut mutualiste Montsouris
CHI Elbeuf-Louviers-Val de Reuil
CHU Rouen
CHU Amiens-Picardie
\ Centre hospitalier de Mantauban /

Clinique Franois Chénleux
Centre hospitalier sud franciien
APHP Mondor Chenevier

CS 30 juin 2021
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Groupe Etanercept ¢

OMEéDIT Taux initiation et Taux de recours sur 2 ans

Centre-Val de Loire

Evolution des taux d'initiation

Evolution des taux de recours

£ 49%
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L'incitation a boosté la pénétration de ce biosimilaire :
* Plus on commence tot (dés la sortie du bioS), plus c’est efficace (financierement)

Rémunération aux services plus efficace que la rémunération a I'établissement
(51% versus 42%)

¢ Taux de pénétration bioS étanercept a fin déc. 2020 : 45%

Les résultats dépendent des organisations et de la conduite du projet
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Etanercept

oméDIT  Taux de pénétration en CVL sur 2 ans o

Centre-Val de Loire
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4 Une pénétration forte pour les deux types d’incitations avec de belles performances F

Etanercept i

OMéDIT Taux Pénétration sur 2 ans

Centre-Val de Loire

9
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Une pénétration qui progresse tres bien et supérieure a la France
Une utilisation en décroissance
|1
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Etanercept «

OMEDIT Rémunération (projection
Centre-Val de Loire
Sumof
Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof Sumof {Sum of cumul Sum of cumul |Sum of Montant Montant
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OMEéDIT

Centre-Val de Loire

CHU Angers
CHU Nantes
APHM - Marseille
CHU Toulouse
CHU Montpellier
CHU Rouen
CHU Caen
CHU Limoges
CHU Poitiers
AP-HP
CHU Lille
CHU Strasbourg
CHRU Nancy
CHRU Tours
CHU Besangon
HCL
CHU Grenoble Alpes
CHU Saint-Etienne.
Centre hospitalier Le Mans
CH Henri Duffaut
CH Cannes
CH Perpignan
GHdu Havre
CH Cite Basaue
CH Niort
GH La Rochelle Ré Aunis
CH Pau
CH de Dax
CH Sud Francilien
GHI Le Raincy Montfermeil
CHR Orléans
CH Simone Veil Blois
CH Saint-Brieuc
CH Macon
CH Bourg-en-Bresse
€H Alpes-Léman
CH Métropole Savoie
Hopital Saint-Joseph - Marseille
Clinique Ambroise Paré —Toulouse
Hpital Saint Philibert
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Groupe Adalimumab

National: 40 établissements
expérimentateurs

Région CvL: 3 établissements

40
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Groupe Adalimumab

OMEéDIT

Taux initiation et Taux de recours sur 2 ans
Centre-Val de Loire

Evolution du taux d'initiation

Evolution du taux de recours
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e ETABESSEMENTS OFS EHpE

Etablissements expe

¢ Taux de pénétration bioS adalimumab a fin déc. 2020 : 31%
* Rémunération aux services plus efficace que la rémunération a I'établissement
(33% versus 29%)

Toutes les incitations fonctionnent. Les résultats dépendent des organisations et
de la conduite du projet

€S 30 juin 2021 a

Adalimumab g

OMé&DIT Taux de pénétration en CVL sur 2 ans

Centre-Val de Loire
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Adalimumab

OMéDIT Taux Pénétration sur 2 ans

Centre-Val de Loire

o Art
Taux d'utilisation CH REGIONAL D'ORLEANS vs France 40,4 % 51
-+ @ France Incités Non incités ——— Libéraux == ARS = Etablissement
30% UnitésEq  Tous  Indités | Non

IEESE :77% 390% 331% .

M 375% 378% -

I sss 315% 303% 22%

Taux d'utilisation CHU DE TOURS vs France | 39,3% Art 51
*+ @« France Incités. Non incités Libéraux == ARS = Etablissement

ADALMUMAB

NOUVELLE AQUITAINE o7z | 3805 -

GRAND EST Moo 349% 389%

PROVENCE-ALPES-COTE D'AZUR M7 262% 277%

OCCITANIE 2605 264% 237%
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Une utilisation stable
Une pénétration qui progresse plus vite que la France dans les ES art. 51
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Adalimumab

OMEéDIT Rémunération (projection

Centre-Val de Loire
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FACTEURS INFLUENCANT

OMéDIT LA REUSSITE DES INCITATIONS

Centre-Val de Loire

NOMBRE DE E .
%‘g PRESCRIPTEURS DU MANAGEMENT DE L'ETABLISSEMENT DE SANTE
NOMBRE DE _ ‘g LA CONCOMITANCE DE L'INCITATION
SERVICES/SPECIALISTES ET DE LA MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT
. COMMUNICATION EFFICACE AUTOUR DU
DES PROFESSIONNELS DE SANTE, SUIVI,
MOTIVES ET ENGAGES DANS des résultats, du versement des incitations,
LE PROCESSUS jusqu'aux professionnels de santé
CS 30 juin 2021 45
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Rémunération S1 2020

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Etanercept

M 20 402¢€
oyenne CHR Orléans: 29 681€
Minimum 1743€
Maximum 98 966€
CHR Orléans: 27 947€
Moyenne 40948¢ CH Blois: 13 101€
Minimum 4002¢
CHU Tours: 25 527€
Maximum 424 107€
A noter:

Versement effectué par la CNAM individuellement pour chacune des molécules et non de
maniére collective

Ex: CHR Orléans - Groupe: Etanercept, Adalimumab, Insuline Glargine

=3 versements distincts

46
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. 51 - Biosimilaires

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Arrété du 19 avril 2021 relatif a I'’expérimentation pour l'incitation a la prescription hospitaliére
de médicaments biologiques délivrés en ville

Art. 1. - L’expérimentation pour I'incitation & la prescription hospitalicre de médicaments biologiques des
classes ATC (Anatomique, fhempeunque et chimique, classification reconnue par ['Organisation Mondiale de la
Santé, OMS) LOAABO| erngreepy A [0AEO4 insulines§lirging ct LO4AB04 pdalimufiial, lorsqu’ils sont délivres
en ville, telle que définie dans le cahier des charges annexé au présent arrété, est autorisée jusqu’au
1" octobre 2021.

Les dispositions du précédent alinéa n’ont pas pour effet d’ouvrir une nouvelle phase d’appel a candidatures
pour les établissements de santé.

Art. 2. — L’arrété du 12 février 2019 relatif 4 I'expérimentation pour I'incitation & la prescription hospitaliere
de médicaments biologiques similaires délivrés en ville est abrogé.

CS 30 juin 2021 47
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¢\< Biosimilaire — « biologique efficient »

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

2 arrétés ont été publiés pour I'année 2020 :

* reconduction de I'expérimentation article 51 telle que mise en ceuvre pour les
années 2019 et 2020

* le dispositif de droit commun.

Deux éléments ont fait I'objet d’'une modification :

* Une mise a jour des intéressements au regard des évolutions tarifaires des
médicaments de référence et de leurs biosimilaires

* mise ajour de la liste des biosimilaires.

Modification du libellé de « biosimilaires » pour le terme « biologique efficient » suite a la
décision du conseil d’Etat concernant I'inclusion de Toujeo dans I'expérimentation, cette spécialité
n‘appartenant pas au groupe biosimilaire insuline glargine.

Les produits retenus le sont au sein d’une classe ATC au lieu d’un groupe biosimilaire.
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PHEV 2020

Prescriptions hospitalieres
effectuées en ville

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS .
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

% Top 20 - 2020 des prescriptions

oménit  effectuées en ville - en montant

Centre-Val de Loire

France entiere, tous Régimes - Etablissements ex-DG rattachés a la région(publics et ESPIC)
Montant remboursé
Classe ATC Classe thérapeutique Janv-Déc 2020 Janv-Déc 2019 Evoluti
ADALIMUMAB AP S ifgues 254 206 067 206704180  3,0%
(polyarthrite rhumatoide,...)

IBRUTINIB Traitement du cancer 243 682 150 201 956 182 20,7%
PALBOCICLIB Traitement du cancer 213362777 232 574 502 -8,3%
IVACAFTOR ET LUMACAFTOR :\e":";::;')ﬁ:t GLUesprocbiteeliappaich 165 099 056 1176015 13938,9%
SOMATROPINE Hormones de croissance 142 850 715 146 902 387 -2,8%
ABIRATERONE Traitement du cancer 133912 257 115 004 029 16,4%
OSIMERTINIB Traitement du cancer 126 758 612 39021814 224,8%
USTEKINUMAB Dermatologie 125 477 443 103 878 622 20,8%
RUXOLITINIB Traitement du cancer 124 367 442 118 597 258 4,9%
ENZALUTAMIDE Traitement du cancer 117 544 103 104 213 838 12,8%
FINGOLIMOD Sclérose en plaques 112 775 598 112 657 455 0,1%
AFLIBERCEPT Produits de la DMLA 112 116 152 113793 777 -1,5%
PEGFILGRASTIM Traitement du cancer 108 446 476 91997 038 17,9%
DARBEPOETINE ALFA EPO 107 678 825 119 390 313 -9,8%
BICTEGRAVIR + EMTRICITABINE + Traitements du VIH et des hépatites (hors

TENOFOVIR ALAFENAMIDE hépatite C) MBELDER e i o2k
TACROLIMUS Immunosuppresseurs 104 757 307 109 626 973 -4,4%
RANIBIZUMAB Produits de la DMLA 100 144 240 108 704 326| -7,9%
LAMIVUDINE, ABACAVIR ET Traitements du VIH et des hépatites (hors ~
DOLUTEGRAVIR hépatite C) 98916 370] 110 336 795 10,4%
PALIPERIDONE Antipsychotiques 98 419 783 92 798 507 6,1%
OMALIZUMAB Anti-asthmatiques 91 242 496 89910 103 1,5%
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)é MEDICAMENTS : EVOLUTION PHEV 2020/2019

OMéDIT

Centre-Val de Loire

GUADELOUPE HAUTS - DE -
FRANCE
o 38%
58%
o NORMANDIE NoES GRAND - EST
55%
FRANCE o,
BRETAGNE 0.6 % EIES
LA REUNION
CENTRE
° VAL DE BOURGOGNE —
LOIRE FRANCHE - COMTE Taux d’évolution national des PHEVs
LA GUYANE 0,9% 220 MEDICAMENTS = 3,4 %
NOUVELLE- EN ROUGE - Taux régional > Taux national
AQUITAINE AUVERGNE- EN VERT - Taux régional < Taux national
5,6 % RHONES-ALPES
50%
LA MARTINIQUE
0,6 %
OCCITANIE PROVENCE-
ALPES-COTE
43 % &
MAYOTTE
4,6 %
Sources: DCIR en date de liquidation, FINESS(Décembre 2020), référentiel -1,2% f *PHEV : Prescriptions Hospitaliére et
CS 3féficametid Dkcembre 2020), référentiel LPP (transcodage / Décembre 2020) exécutées en Ville

% Top 20 - 2020 des prescriptions DM

oménit  effectuées en ville - en montant

Centre-Val de Loire

France entiere, tous Régimes - Etablissements ex-DG rattachés a la région(publics et ESPIC)
Montant remboursé Répartition
Evolutio
CLASSES LPP Janv-Déc 2020 : Janv-Déc 2019 0 Janv-Déc 2020 | Janv-Déc 2019

Dispositifs pour autotraitement du diabéte (pompes, seringues,

aiguilles) 364 794 089 339705556 7,4% 15,9% i 14,9%
Pression positive continue pour apnée du sommeil 211457173 205492 616  2,9% 9,2% 9,0%
Traitements respiratoires, forfaits ventilation assistée et autres 199 289 006 191413909 4,1% 8,7% 8,4%
Perfusion, systémes actifs, pompes implantées ou non 173 596 860 117 824 030 47,3% 7,6% 5,2%
Dispositifs pour autocontréle du diabéte 153 818 425 151 742380 1,4% 6,7% i 6,6%
Orthoprotheses 150 118 013 160576 081 -6,5% 6,5% 7,0%
Oxygénothérapie, prestation seule 145 973 904 142 031850 2,8% 6,4% 6,2%
Pansements et articles pour pansements 129 445 948 138 093 607 -6,3% 5,6% 6,1%
Nutrition entérale, poches et prestation 114 898 161 109 453 348 5,0% 5,0% | 4,8%
Nutrition orale 89 087 750 94192735 -5,4% 3,9% 4,1%
Orthéses 82 613 989 95 864 210 -13,8% 3,6% 4,2%
Perfusion, systéemes passifs 78 375 392 116 887 047 -32,9% 3,4% 5,1%
Génito-urinaire, matériel pour incontinence et sondage vésical 69 668 675 71679 926 -2,8% 3,0% i 3,1%
Véhicules pour handicapés physiques 57 423 878 66 286 812 -13,4% 2,5% 2,9%
Dispositifs pour stomies digestives 35728 863 38179 687 -6,4% 1,6% 1,7%
Lits médicaux 34788 737 34928446 -0,4% 1,5% 1,5%
Sondes défibrillation et stimulation et autres 30976 412 18313 843 69,1% 1,4% i 0,8%
Appareils électroniques de surdité 24 786 009 21395252 15,8% 1,1% f 0,9%
Chaussures orthopédiques 23 550 966 26199 774 -10,1% 1,0% 1,1%
Dispositifs d'aide a la vie dont béquilles, déambulateurs 21746 430, 23930870 -9,1% 0,9% | 1,0%
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DISPOSITIFS MEDICAUX : EVOLUTION PHEV

OMéDIT §20/2019

GUADELOUPE HAUTS - DE -
FRANCE
o 29%
5% NORMANDIE
[4) GRAND - EST
2,6%
LAREUNION BRETAGNE
CENTRE
L4 VAL DE BOURGOGNE —
LOIRE FRANCHE - COMTE TAUX D’EVOLUTION NATIONAL DES PHEV *
1,6 % 31% DISPOSITIFS MEDICAUX (LPP) = 2,7 %
LA GUYANE
sional > .
3 NOUVELLE- EN ROUGE - Taux régional 2 Taux national
AQUITAINE AUVERGNE- EN VERT - Taux régional < Taux national
43 % RHONES-ALPES
3,6 %
LA MARTINIQUE
0,3%
OCCITANIE PROVENgE-
3,6% ALPES-COTE
MAYOTTE
4,3 %
ORSI *PHEV : Prescriptions Hospitaliére et
urces: ﬁﬁﬁcdm de liquidation, FINESS(Décembre 2020), référentiel -0,8%
CS 30aifdh

on, FIN € exécutées en Ville
embre 2020), référentiel LPP (transcodage / Décembre 2020)
cartoaraphie : _ www.comersis.com

Actions et validation des travaux

des commissions techniques et
groupes de travail

DISPOSITIFS
MEDICAUX

MEDICAMENTS
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Groupe référentiel régional des

omépit chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

éligibilité a I'HAD
9
Etape 2:
mise en place de I'HAD
@

Etape 3: P
. REFERENTIEL
feu vert médical

Etape 4: DE PRISE EN CHARGE

DE ADMINISTRATION

DE CHIMIOTHERAPIE

9
Etape 6: ANTICANCEREUSE INJECTABLE
administration
¥

EN HOSPITALISATION A DOMICILE (HAD)

Etape 7:

surveillance

EN REGION CENTRE

Version 6

CS 30 juin 2021
- -

Réunion de travail avec
les HAD le 04/06

Envoi aux pharmaciens
de PUI le 14/06 (CHU,
CHR, CH Chartres) du
référentiel modifié, des
fiches de surveillance et
du protocole carfilzomib
pour relecture.

Rencontre OncoCentre
(Dr Heitzmann, Mme
Pelletier) le 16/06

Visio avec ARS
(Dr David, Mme Buchet)
le 22/06/21

55
s,

% Commission Dialyse 08/04/2021

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

associée a des pansements hémostatiques.

e Questions et informations diverses

€S 30 juin 2021
_

e Approbation du compte-rendu de la réunion du 24 septembre 2020
¢ Bilan des rapports d’étape du CAQES 2019, rapport d’étape pour 2021

e Echange sur les pratiques d’hémostase des FAV - compression post-dialyse,
création d’une fiche sur le BU des pinces de compression, la compression

e Sécurisation des prescriptions conditionnelles ou « en si besoin » en dialyse
¢ Retour des établissements apres réalisation de 'audit « paniers de dialyse »

¢ Manuel HAS de certification pour la qualité des soins : criteres liés a la PECM

56
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Q\é Commission HAD 04/05/2021

Approbation du CR du 19 janvier 2021

Composition de la cellule de coordination de I’'OMEDIT, composition des
membres et pilotes de la commission

CAQES 2021 : présentation du rapport d’étape « allégé » et des criteres évalués
Présentation de CREX PECM par des établissements de la région Centre VdL

Actions de communication - Inf"OMEDIT « Partage d’El au service de tous »

Certification HAS - sécurisation des prescriptions conditionnelles dans la PEC
de la douleur

® Questions et informations diverses

CS 30 juin 2021 57

Projet d’Inf’ OMEDIT produits de santé
« partage de CREX au service de tous »

Cet événement s’est produit chez nous.

Est-il évitable chez vous ?

29



Commission PSY 04/05/21

OMéDIT

Centre-Val de Loire

m  Approbation du CR du 26 janvier 2021

m  Composition de la cellule de coordination de 'OMEDIT, composition des
membres et pilotes de la commission santé mentale

m  CAQES 2021 : présentation du rapport d’étape « allégé » et des criteres évalués
m  Nouveau PTMI sur les antipsychotiques a Action Prolongée (AAP)

m  PTMI Trevicta® (Palipéridone LP)
W Présentation de CREX PECM par des établissements de la région Centre VdL

B Actions de communication - InffOMEDIT « identitovigilance » « Partage d’El au
service de tous »

m  Certification HAS - Retour d’expérience apres visite - sécurisation des
prescriptions conditionnelles dans la PEC de la douleur

I Questions et informations diverses
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% o PALIPERIDONE (TREVICTA®)
OMeDiT . 0 "3"- . Nﬂi:;n}g;\e |.1|=_—rem:|\=_515m:

A ali del’ [l Schizophrénie de I'adulte
OMéDIT A vall

i -Val de Loi z - s . .
satre-vs S Protocole Thérapeutique Médicamenteux Infirmier (PTMI)
Outil d'aide 3 'administration 2 destination des IDE 3 a suite d"une presaiption médicale

INDICATIONS — PRECAUTIONS
Classe - Antipsychotiques 3 action prolongse (AAF).

Indication : Traitement d’entretien de Ia schizophrénie. Pour remplacer les inj tous les mois de Xeplion®, chez les patients

adultes cliniquement stables, par des injections tous les 3 mois de Trevicts®.

Précaution d’emploi:
*  Conservation 3 une température <30°C
B i par voie e

Utilisation dé ée:Encasde dallait dans le lait maternel), demandez conssil 3u médecin,

Contre-indications : Hypersensibilité 3 la substance active, 3 la rispéridone ou 3 un des excipients (Polysorbate 20
Polyéthyléne giycol 4000).

PREPARATION — MODALITES D" ADMINISTRATION— STABILITE

Posologie :
Mois. 1 Mois Mois &
| | |
T I I
Nepliva® Toreinjoction de Trevicta® i imjectien de Frevicta®

(o substitution du Neplion*)
Trevicta® doit &tre administré 1 fois tous les 3 mois.

Trevicta® est instauré chez des patients traités depuis 3u moins 4 mois par injections mensuelles de Xeplion® et équilibrés (qui ne
nécessitent pas d'ajustement de dose).

Xeplion® (injection mensueile) por Trevicta® (injection

Trevicta® doit &tre initié 3 la place de la prochaine injection mensuelle de palipéridone (+/-7 jours).

La dose de Trevicta® doit étre calculée sur la base de la précédente dose de palmitate de palipéridone mensuel [Xeplion®) en utilisant
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OMEDIT Rl x omepiT

Centre-Val de Loire

.@ L'IDENTITOVIGILANCE DANS LE MANUEL DE CERTIFICATION HAS : UNE VUE

@ LIDENTITOVIGILANCE : COMMENT FAIRE AU MIEUX POUR SECURISER D’ENSEMBLE POUR S'Y PREPARER

LADMINISTRATION DES MEDICAMENTS ?

Q Définition de I'identitovigilance, d’aprés le manuel de certification HAS

- Lidentitovigilance, c’est I'ensemble des moyens mis en ceuvre pour permettre lidentification des patients

ou des résidents afin de limiter les risques d'erreur. « Systéme de surveillance et de gestion des risques liés & Videntification des patients. Il vise &
garantir Pidentification correcte des patients tout au long de leur prise en charge 3 Fhépital et dans
les échanges de données médicales et administratives. Lobjectif est de garantir la qualité et la
sécurité des prises en charge en fiabilisant les données, »

Objectif :
- Son but, 'est de garantir le qualité et |a sécurité des prises en charge par le respect des régles des bonnes
pratiques d'identification.

Professionnels intéressés: .
> Infirmiéres, aides-soignantes, intérimaires, pharmaciens, et bien d’autres, ce document s'adresse 3 tous les O critére 2.
professionnels impliqués dans la chaine de soin des patients et des résidents en établissements. La concordance entre le produit, le patient, et Ia prescription est systématiquement réalisée avant
I'administration.
> Outil HAS sur les detiches D https, 2618396,

Les nouveautés : trois flyers pour sécuriser I ion des médi <l ions SSR-
CHexHL et Gériatric de OMEDIT ont valideé des fiyers d‘aide & la compréhension et & F'application des
bonnes pratiues d’identification.

» Outil HAS sécurisation et de 2 hups: 1 frfjcms/c 946211,

» Article R-4318-38 du CSP « L'infirmier vérifie que le médicament, produit ou dispositif médical délivré est conforme 3

la prescription. Il contréle également son dosage insi que sa dare de péremption. Il respecte le mode d'emploi des
édicaux utilisés. »

O Critére 2.3-01 :les équipes respectent les bonnes pratiqu.
les étapes de sa prise en charge

identification du patient a toutes

» Les lieux oir sleffectue Iidentification des patients, ainsi que les acteurs impliqués dans
Pidentification, sont connus.

# L ble d du dossier du patient sont identifiés.

» Le patient dispose d'un dispositif d'identification (bracelet ou toute autre alternative & son
identfication dans le respect de la confidentialité et de sa dignité) qui est systématiquement

% Lasélection : des outils a redécouvrir Vérifié au cours des examens
@le pilulier « des horreurs », un outilludique pour toute personne habilitée 3 préparer un pilulier

2 - Lidentification fiable et unique du patient & toutes les étapes de sa prise en charge et & chaque venue permet de
@le pilulier sans erreurs, un jeu de I'oie pour adopter les bons réflexes ." relier toutes les données relatives & une personne et de délivrer Facte prescrit 4 la bonne personne.

5 g odf L comporte tes éié s nom de naissance, 1 prénom d'état civil, date de
@.mm“ ption de taches, flyer de sensibilisation des patients H naissance, sexe. Le nom d'usage peut étre ajouté a condition de le différencier explicitement du nom de naissance.

- i La vigilance de tous les acteurs permet de maitriser le risque derreur.

Les équipes informent le patient qu'a chacune des étapes de sa prise en charge, la concordance entre son identité, ses

Régles pour 'étiquetage : les perfusions et seringues préparées dans les unités de soins . b o &
@ gles b lquetage :les p Bues prep: prescriptions et les actes fera 'objet d'une vérification et elles Fimpliquent autant que possible dans cette procédure
>

f ot de sécurité.
@ Audit : le stockage et I'étiquetage des Dispositifs Médicaux Stériles Les personnels administratifs et les professionnels de santé sont formés a Ia surveillance et 3 la prévention des
X ermeurs d'identification. Avant tout acte, s vérifient la concordance entre le bénéficiire, Ia prescription de Facte et
‘ Perfuser selon les 5B, un e-learning de formation ou dauto-évaluation les traitements médicaux.
Uidentitouigilance permet de limiter le risque dferreurs potentellement graves lides 3 une mauvaise identfication

S b y

(erreur de site opératoire, erreur de traitement, erreurs de résultats de laboratoire..).

4\\% Commission SSR, CH ex.HL 20/05/21

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

m  Approbation du compte-rendu de la réunion du 9 février 2021

m  Composition de la cellule de coordination de 'OMEDIT, composition des
membres et pilotes de la commission

CAQES 2021 : présentation du rapport d’étape « allégé » et des criteres
évalués

Liste des molécules onéreuses en SSR - actualisation

Présentation de CREX PECM par des établissements de la région Centre VDL
Projet d’Inf’"OMEDIT « Partage d’El au service de tous »

Certification HAS et sécurisation des prescriptions conditionnelles dans la PEC
de la douleur

Mémo des conditions — palmarés des médicaments prescrits si besoin

Travaux récents mis en ligne sur le site de TOMEDIT
B Questions et informations diverses

CS 30 juin 2021 62
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Q\é Commission AQ Prescrire 01/06/21

OMeDIT
m  Approbation du compte rendu du mardi 14 mai 2019
= Composition de la cellule de coordination de 'OMEDIT, composition des
membres et pilotes de la commission
m  CAQES 2021 : rapport d’étape « allégé », critéres évalués, modalités
d’intéressement.
m  Futur CAQES 2022 : indicateur Perfadom, outils d’accompagnement.
M Prescription de biosimilaires, art. 51 et taux de pénétration.
= Manuel HAS de certification pour la qualité des soins : critéres liés a la PECM
= Sécurisation des prescriptions conditionnelles
= Mémo des conditions — palmares des médicaments prescrits si besoin
B Projet d’'InffOMEDIT « Médicaments écrasables »
B Travaux récents mis en ligne sur le site de 'OMEDIT : kit chutes chez la
personne agée, carte des PUl avec activité de rétrocession ...
= Questions et informations diverses
CS 30 juin 2021 63

% PHEV Perfadom antibiotiques IV - maj

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

Médica ) Prescription de sortie d’anti-infectieux
en administration 1.V. & domicile
Ou se les procurer ?

Pour une recherche par nom de spécialité : R
Nom de specialité Nom géndrique (DCI) Deaages, Conservation Lieu de délivrance
[BELcET [omphatericine & comple ée aoee des
- ™ FL100MG/20ML (Sme/mL] 12°C 4 +6°C | Phede hépital rétrocession
"M"’“T B |amphatericine 8 lipasamale SOME, +2'€ & +8°C Pheie hpital rétrocession
| AMIKACINE 5 1G, SOOMG, 250MG, SOMG
ANCOTIL 2,5G/250ML Pheie hipital rétrocession
----- S00/50MG, 1G/200G, 26/200ME | Pharmatie d vile
AXEPIM (ou géndrique) G Pharmacie de ville L
AzaciAm \GrPORWIF
BACTRIM e [400MG/30MG MBS Pour une recherche par DCI:
CaspoFunGiNE S0MG, 70MG s7°C 1
Cerazoune \6/5m
[CEFOTAXIME E T Bosages, Conservation Liau de dilivrance
Ceroxine [cefoutine =
CiFLox
CLAMGXYL fou générique) S o

€S 30 juin 2021
_

Phar

omohotericine 8 o, e s8¢ [Phcie hésital rétracession

amphotericine 8 camalexss avee des
ospholipides

amonotericive 8 iposomai

FL100G 200 (51/L1+2-C 4 457G [Phete hipital rétracasyion

o, e s8¢ [Phcis hésital rétracession
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4\% INf'OMEDIT « Médicaments écrasables »

OMéDIT .
Centre-Val de Loire I N F O

Uactu des produts d

BONNES PRATIQUES

LES BONNES PRATIQUES !
® e

Maitriser les risques liés 3 Facrasement des médicaments grice & des autils qui recensent les médicaments

2. Quel est étatde déglutition de man patient 7
2 ¢ ler du patiant, i

4. Lensemble des soignants sont-ls informés de ce trouble de Ia dézlutition [médecin, pharmacien, IDE, AS)?
5 >

3

7. B nt? fautre forme arale [comprimé

fes (outil adapté, au plus proche de I'administration. | 2

A La pratique du broyage reléve d'une prescription médicale

O Bonnes pratiques de préparati Broyer et écraserce n'estpas
) Bonnes pratiques de préparation e e nger:

1=

NE PAS ECRASER

Recherche spécifique sur Thériaque ~ Liste des médicaments a ne pas croquer et ne pas écraser

g S

5

inverse, la préparati

# Le matériel doit &tre lavé minu ent entrechaquepréparstion

0 Bonnes pratiques dadministration

e nettoyage du matériel utilisé

< ou broyage des comprimés doit se faire immédiatement [risque

ssible

i iea

CS 30 UI n 202 1 Le cas particulier des sondes de nutrition entérale nest pas traité. Pour plusd'information s: E-learning — Couper,
J écraser uncomprime ? Quvriruneeeiule ? i scurite?

% eV Gl & Résomed:t

OMéDlT Le réseau des OMéDITs

Centre-Val de Loire

¢ Réunions du RésOMéDIT (1,5h chaque lundi)

ider
Analyse qualitative des prescriptions A valide
LISTE EN SUS hors AMM hors RTU l Prescription Hospitaliére et bonne ‘

dans le traitement du cancer dusein | | dispensation en Ville - Perfusions
RESOMEDIT

Année 2019

* Suivi du recours au hors AMM pour les médts de la liste en sus,

* Analyse codages 1999 999, référentiel PERFADOM par molécules

* Données de suivi en vie réelle : CAR-T cells, registre TAVI ...

* DM intraGHS, arrété management de la qualité du circuit des DMI
* Refonte du PIRAMIG

EX -
MINISTERE Dirsction ginirale I
DES SOLIDARITES e Foffe da mims afih ans ‘X NAssurance
ET DE LA SANTE Direction générale aladie
it de la santé renerTae S ens ! e mtsament Caisso Nationale
Prtoritd 06 12 securit Sociale SR LHCERIALEAIION
€530 juin 2021 66
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Q\é Travaux avec 'OMEéDIT Centre en cours

OMEéDIT

Centre-Val de Loire

* Projet auto-administration par le patient, sécuriser le processus

HAS * HAS Collection « flash sécurité du patient », relais par les OMEDIT
[ AT B BT avec boite des outils OMEDIT. Premiers themes : check-list au bloc,
potassium, médicaments a risque, calculs de dose.

OmEd "t * Rédaction d’un e-learning « certification HAS et produits de santé »

Normandie »»

CHRUI'.‘»" * Pole SPP - présentation, convention et charte de fonctionnement

* Refonte et mise a jour du e-learning myélome

% * Rédaction d’un e-learning sur le BU du MEOPA

* Cours UE inter-régional aux internes abord parentéral, cas cliniques

CentreVal de Loire

¢ Evolution du site, liste de diffusion, réseaux sociaux
e Lettre INf'OMEDIT trimestrielle

CS 30 juin 2021 67
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Mise a jour de fiches
OMEéDIT

Centre-Val de Loire

| Conserver les SOLUTIONS BUVABLES aprés ouverture ? |

Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicoux et des innovations Thérapeutiques de la région Centre-Val de Loire

Dénomination ‘Conservation Conditions de
o - commune - DCI Médicament (par ordre alphabétiaue) APRES ouverture. conservation
Un dispositif d’administration = N
o= S Colécalciférol ADRIGYL 10.000 iu/ml, sol buv en gauttes, flac 10 mL 3 mois <25°C
un médicament ARTANE 0.0%, , flac 30 mL 2 mois abri de |a lumidre
BETAMETHASONE 0.05% sol buv en gouttes, flac 30 mL 2 mois abri de la lumiére
Garder propre la pipette ou la seringue doseuse L/ Betamethasone o) o g 0.05%, sol buv en gouttes, flac 30 mL 3moks e Iao"c .
dans la boite du médicament correspondant i for el lumiere
pour ne pas la mélanger avec une autre
* LA PHARMACIE © RENSEIGNE SUR L'ETIQUETTE (i moseie) LA DUREE DE C a x Wois /Jours [

APRES OUVERTURE PUIS @ COLLE L'ETIQUETTE SUR LE FLACON DELIVRE (sos s lebouchon)  Ouvertle ... /.. /20....
* L'INFIRMIER(E) RENSEIGNE LA DATE D'OUVERTURE ET LA DATE DE FIN D'UTILISATION. ~ périméle.. /.. /20..

" http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery files/site/136/2953/5062/10907.pdf

EPP PRESCRIPTION DE LAXATIFS CHEZ LES PATIENTS AYANT UN NEUROLEPTIQUE

Imputabilités des médicaments dans la constipation des patients sous neuroleptique

http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery files/site/136/2953/5062/10906.pdf

‘ EPP |1ATROGENIE ET CHUTES CHEZ LE SUJET AGE
Imputabilités des médicaments dans la chute du sujet 4gé dans une logique de déprescription et d’adaptation posologique
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10905.pdf

CS 30 juin 2021 68
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http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10907.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10907.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10907.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10907.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10906.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10906.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10906.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10906.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10905.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10905.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10905.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10905.pdf

Informations

Questions diverses

% 2 DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire

¢\< Lutte contre I'antibiorésistance
OMéEDIT

Centre-Val de Loire

* Stratégie nationale 2022-2025 en cours de validation DGS

* Priorisation des actions et indicateurs pour chaque axe/objectif
* Evaluation de la stratégie par le HCSP
* Arbitrage novembre 2021 puis lancement début 2022.

Impact de la Covid-19 sur les prescriptions d’antibiotiques :

En cours d’évaluation par SpF.

disponible ici

CS 30 juin 2021
s —

* Partie antibiotiques rédigée par le groupe Bon Usage des Antibiotiques (BUA)
piloté par le CNP d’infectiologie, avec mission antibiorésistance du MSS

La CNAM indique que le rapport Epiphare Usage des médicaments de ville en France
durant I'épidémie de la Covid-19 — point de situation jusqu’au 25 avril 2021 fait état d’une
baisse de 4,7 millions d’antibiotiques en 2021, soit -24,8%. Le rapport est

(https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/27/epi-phare-rapport-6-medicaments-covid-20210527.pdf)

70
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/27/epi-phare-rapport-6-medicaments-covid-20210527.pdf

OMéDIT

Centre-Val de Loire

v Projet de décret

v’ Projet d’arrété unique sur le modalités de calcul, liste des indicateurs
retenus, pondération par champ d’activité

* |FAQ 2021 : dotation complémentaire 450 millions d’€ dont 150 sur la base
des résultats aux indicateurs

* Liste des indicateurs obligatoires, fixe les seuils d’obligation de recueil

* Pour chaque indicateur : 60% pour le niveau atteint, 40% pour |’évolution
positive ou stable entre 2 mesures dispo au 30/09 de I'année

¢ Pour l'indicateur relatif a la certification : seules les structures certifiés A ou
B sont rémunérées, au 2/3 pour les B et en totalité pour les A.

* Souhait de prendre en compte dés 2022 les résultats de certification comme
« éléments prépondérants »

CS 30 juin 2021 71
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OMEDIT Référentiel

Centre-Val de Loire

_HAS  fonctionnel de
HAS - critéres des LAP hospitaliers certification des
Participation du RESOMEDIT a la relecture (mise a jour par) la Iogiciels hospitaliers
Haute Autorité de Santé - Les logiciels d'aide a la prescription (LAP) d’aide a la

hospitaliers certifiés (has-sante.fr) prescription

Conditions pour la manipulation des CAR-T Cells autologues
Arrété du 19 mai 2021 (JO 21 mai ), abroge I'arrété du 28 mars 2019
Les établissements de santé qui utilisent des CAR-T Cell autologues doivent remplir certaines
conditions. Pour la région Centre Val de Loire, le CHU de Tours est autorisé.
Arrété du 19 mal 2021 limitant I'utilisation de médicaments de théraple Innovante a base de

lymphocytes T génétiquement modifiés dits CAR-T Cells autologues a certains établissements
de santé en application des dispositions de I'article L. 1151-1 du code de la santé publique

Prégabaline (Lyrica et générique)

Mise en application le 24 mai 2021 de |'arrété du 12 fevrier 2021 portant application d'une partie de la
réglementation des stupéfiants.

Restrictions de prescription / délivrance de la prégabaline (risque de pharmacodépendance, d'abus et d'usage
détourné). Prescrite sur une ordonnance sécurisée, elle ne pourra étre renouvelée en pharmacie que 5 fois sur
mention du prescripteur, permettant une délivrance de 6 mois de traitement maximum.

CS 30 juin 2021 72
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https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
https://www.omedit-normandie.fr/media-files/27013/referentiel_lap_hospitaliers-2021-has.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043519089
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043519089
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043519089
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043173376
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043173376
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043173376
http://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043173376

Comité stratégique

10 décembre 2021

- DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire

k Ordre du jour

OMéDIT

Centre-Val de Loire

m  Approbation du compte rendu du 30 juin 2021

W Fonctionnement du comité stratégique (MalJ membres), financement OMEDIT

m  Implication de 'OMEDIT dans le pilotage médico-économique des produits de santé
m Implication de 'OMEDIT dans le CAQES

® Implication dans le RREVA

]

Actions et validation des travaux des commissions techniques et groupes de travail régionaux
» Commission « Gériatrie gérontologie » (8/09/2021)
» Commissions « Psychiatrie » (21/09/2021) et (18/11/2021)
= Commission « Dialyse » (21/09/2021)
u  Commission « HAD » (28 /09/2021)
» Commission « SSR CH ex HL » (5/10/2021)
= Commission « AQ de la prescription a 'administration » (réunion 19/10/2021)
» Commission « Douleur » (5/11/2021)
= Commission « Anticancéreux (19/11/2021)
m Actions, participations a des groupes de travail nationaux
®m  Questions diverses

CS 10 décembre 2021 2
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Approbation du compte-rendu
de la réunion du 30 juin 2021

Composition du comité stratégique

. DISPOSITIFS
MEDICAMENTS
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

K COMITE STRATEGIQUE

OMéDIT

Centre-Val de Loire

[ |
‘ An | matl on Obse rvat0|re | Membres ayant participé aux travaux des commissions techniques (nb cumulé)
Médeci Pharmaci ) Dir.de | Autres Cellule d
3 Comités stratégiques hospilecalli:is h;:;:f;::‘: IDE, PPH ' RQ/RSMQ. | Directeurs 'g%i 2 :::;2:5:5) Instances worduir:ltitem
- : 2
20 commissions techniques 26 A L T T o 2 T S
270
Mais plusieurs commissions sans pilotes ! 200 |[231] [ﬁ
'« Commissions » Participants 218 Il 756 membres inscrits a l'observatoire
3SR, CH ex.HL 43 180
4 PSY 40 150 |
3 HAD 39 16 L
2 Prescrire 41 w5
2 Anticancéreux 31 @
2 Dialyse 15 60 1 35
2 Douleur 25 30 18 fas] 4] = 1 [z 7
4 | [7]
2 Gériatrie 38 o M I W oW = WM = W
CS 10 décembre 2021 4




OMéDIT

Centre-Val de Loire

Refonte comité stratégique de 'OMEDIT

£ PROVOT Stéphanie "
TITULAIRE 2021 SUPPLEANT 2021 | 2018 | 2019 | 2020 [ 2021 |  [rrovorsscetane @ @ st etprnt DROUARD téprne o | o fou ou
DUMAY Frangoise . GUINAMARD Thomas.
< KERBRAT Héléne oul | oul |oul oul Représentant des directeurs des Ets Médico-Sociaux privés 3 but NON Non | our NON
ARS lucratif SYNERPA
LEMARCHAND Mathieu ) Y-
ARS LUCAS sa nd rine oul oul oul oul Représentant des Directeurs Ets privés a but non lucratif ~ FEHAP. (GRUEL - CIROT) oul oul oul oul
& CORNILLAULT Agnés
LORPHELIN Gaélle Représentant des directeurs des Ets Publics FHF NoN NON - foul oul
ARS ‘GERAIN-BREUZARD Marie-Noélle
RUGGIERI Sophie Représentant des directeurs des Ets Publics FHE NoN NON [ NON NoN
DELION Francois oul | oul |oul oul POUPET Evelyne
DRSM < Représentant des directeurs des Ets Publics FHE (PIED Christelle) Mo NON - oul oul
BLANC Pascal ESSALHI Abdelkabire
. : s ’ non | non  [won NON
Médecin représentant des oul | oul [oul | oul desEts publics 3 but non lucratif  FHF
It TVé: "TAKOUGNADI Stanislas remplace Mr Cabrol ....EN 2020
;:XI(I:EA:e; E;s ;Tubllcs et privés : dnecter £1% prves s but locratf PP QUERCY Christelle non | non ou oul
adoslaw
CAMUS Tony-Marc FNEHAD oul ou [our oul
Médecin représentant des NON | NON | NON | NON TTTST—
CME des Ets publics et privés Représentant des HAD (PACARY Magali- BAZIOU Naima) oul oul |oul oul
PATAT Frédéric
SA!\‘ Te\./y ) Président de CME secteur public o NON - fout o
Meédecin représentant des Qul | oul |oul oul 'DOUCET Olivier
CME - publics et privé Président de CME secteur privé LEPAGE Olivier NoN NON [ NON o
! _ FEAUVEAUX Carole oul our |non oul
MOREAU-MONIN Stéphanie Représentant des Directeurs de soins
Pharmacien représentant OUl | NON [ oul NON L"”V‘“['“m"”"‘”"“”F BEAU SALINAS Frédérique NON NON | NoN NON
I o eprésentant du Centre Régional de Pharmacovigilance
‘é:;":w"gIEG'NPY"g"CS_ elt prive LE GALL Marie osé j CONTENT Valérie ou | ou [ou oul
anie
T & MASSOT Michel TILLES Gérard oul NON oul NON
Pharmacien représentant oul oul | oul oul Représentant des DIM crar
des CME - publics et privé O MOUDAR Nadine non | non |non NON
PLOCCO Pierre S e
Pharmacien représentant EESE’VIIIZLIN-JOBET NON | NON | NON | NON e JACOB Laurent NON ] NON fNON o
H ivé LEMAURE Elisabeth
des CME - puk[)llcs et privé L8PS des pharmaciens difficine HAY Nicolas NON NoN [ now NON
CS 10 décembre 2021 5

K Comité stratégique de 'OMEDIT (MaJ 2021)

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Dir® stratégie M Lemarchand /S Lucas Coordonnateur G Lhorphelin Nidalesins @l Dr P Blanc DrTSan
Dir° SPE Dr H Mouas / H Kerbrat CRPV Dr AP Jonville-Bera Dr G Lesein
i @iz & CRMRV A Bourdareau Pharmaciens gérants S Provét D Champigny
Dir® Offre MS CRATB S Moreau Monnin
DRSM A Delion
Directeurs de soins C Feauvaux
Représentants) DM Dr M Massot
ES publics (FHF) Mme Cornillault / Mme Kieffer
RSMQ PECM
ES BNL (FEHAP)
RSMQ_circuit DMI M Le Gall
ES BL (FHP) M Takougnadi / Mme Quercy Qcireui

EMS publics (FHF) M. Essahli

+ Représentant PS

Représentant(s)

EMS BNL (SYNERPA) M. Guinamard des usagers ? (libéraux)

EMS BL (FHP) Médecin

ES HAD (FNEHAD) TM Camus Pharmacien
Infirmier

CS 10 décembre 2021
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Implication de 'OMEDIT dans le

CAQES

- DISPOSITIFS
MEDICAMENTS

MEDICAUX

Centre-Val de Loire

5/\4 Appui a la contractualisation et

OMéDIT évaluation (CAQES)

Centre-Val de Loire

Appui et évaluation CAQES 2020

Accompagnement
Accompagnement des établissements volontaires dans le dispositif contractuel
Précisions sur indicateurs, évaluations sans intéressement

Nombre d'établissements avec contrat en cours : 102
Nombre de rapports d'évaluation analysés : 21

22 indicateurs pour 'OMéDIT x 21 établissements ©~ 427 éléments regus et analysés
Courriers personnalisés envoyés en septembre 2021.

CS 10 décembre 2021




5/\4 Appui a la contractualisation et

OMéDIT évaluation (CAQES)

Centre-Val de Loire

Préparation campagne CAQES 2021, simplification aux actions prioritaires

Révision des indicateurs régionaux - « allegement » de certains indicateurs
Accompagnement des établissements a I'atteinte des objectifs, en consolidant la
dynamique de progression

Modélisation des modalités d'intéressement (atteinte d’un seuil, taux de progression)
Présentation aux fédérations

* €S du30juin 2021: Validation des indicateurs et éléments de preuve demandés, approbation des modalités de
calcul de I'intéressement.

* 9juillet 2021 : mise en ligne de la grille des indicateurs et des éléments de preuve demandés, sur le site de
I'OMEDIT.

v" 30 novembre 2021 : envoi personnalisé des 101 clés USB pré-chargées des données de I'établissement.

CS 10 décembre 2021 9
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A% CAQES 2021

OMeDIT
Evaluation CAQES 2021

» Eléments de preuves demandés : 101 * 20 = 2020 documents a analyser par I'OMEDIT
(prévisionnel, entre mars et juin 2022)

* 101 évaluations sur campagne de priorisation - restitution ARS + AM
* 101 bilans personnalisés par typologie d’établissement

* 1 vision régionale en juillet 2022

* Appui ARS pour répartition de I'intéressement

CS 10 décembre 2021 10
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Aé CAQES 2022 — Indicateur régional LES

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Surveiller et réguler les évolutions des dépenses médicaments liste en sus (LES) :

Indicateur : Taux d’évolution des dépenses de médicaments LES / taux cible (si défini) sinon
taux moyen national selon la catégorie de I'établissement .

Cible : 0 < taux établissement < taux national moyen par catégorie établissement
ET

Indicateur : Taux de recours au codage 1999999 « indication hors AMM justifié ».
Cible : 0 < taux établissement < taux national moyen par catégorie établissement

Sources : ePMSI, Scansante.fr, suivi des remontées semestrielles des argumentaires sur les
indications hors AMM par les ES vers I'OMEDIT et actions mises en ceuvre par I'établissement
en termes de pertinence, d’analyse et de suivi des prescriptions des médicaments LES : 100%
de mobilisation et d’information CME (taux, analyse, argumentaire retrouvé dans PV,
programme d’actions pertinence, régulation ...)

Catégories établissement : MCO avec > 500 UCD de médicaments LES sur I'année, selon les
catégories ATIH « montant LES » : 50M€£ et + ; ]5-50]M€ ; ]1600K€-5M€£] ; ]400-1600]K€

(avec exclusion des données AP-HP et des établissements expérimentateurs « art. 51 évolution de la liste en sus » - en région CVL : NCT+)
CS 10 de — — 11

UF 1790 (tableau DFI 08/11/2021)

CDR

Financement MIG 2021 343030€

FIR 2021 APPUI POLITIQUE SECURISATION MEDICAMENTEUSE 138 013 €pour compensé¢
FIR Rémunération du remplacement anticipé 14076 € 152 089

Bilan financier e

Estimation

(prévisionnel 2021)

Investissement 121,33

[Exploitation 485 829,73,
[Titre 1 479 029,73
[Titre 2 0,00
Titre 3 5 000,00
Titre 4 1 800,00

‘7\ ‘ % MEDICAMENTS Charges indirectes 10% de la MIG 34 303,00

‘ [Total 0

Centre-Val de Loire

Résultat -25135€




MINISTERE "
DES SOLIDARITES P
ET DE LA SANTE Direction générale de I'offre de soins

Financement des Omédits — MIG HO1

Contexte de I’évolution 2022 : transfert de la MIG dans le FIR

Plusieurs rapports HCAAM, IGAS, Cour des comptes incitent a une simplification des
financements par dotation des établissements de santé

Recadrage de I’ utilisation :
- MIGAC : missions s’appliquant a 'ensemble du territoire
— FIR : missions d’initiative régionale

Objectifs

— Poursuivre la territorialisation des dépenses de santé avec le transfert vers le FIR du
financement des missions régionales

— Donner aux ARS les moyens de gérer efficacement et adapter le financement aux contextes et
singularités régionales a I'issue des dialogues avec les acteurs financés.

13
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MINISTERE

DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

T DE LA SANT Direction générale de I'offre de soins

Financement des Omédits — MIG HO1

La MIG Omédit sera basculée en 2022 dans le FIR (idem CPIAS)

— Suivi par le CNP des ARS des niveaux d’allocation de ressources au regard des différentes
missions du FIR

Pour 2022
— Publication de la circulaire FIR prévue en février 2022
— Sécurisation du financement 2022 équivalent a celui de 2021
Suivi
— Le niveau de dépense de chaque ex-MIG est rendu public dans le rapport FIR au parlement
— Evolution des dotations doivent faire 'objet d’'un dialogue entre I'ARS et la structure
— Evaluation globale envisagée au bout de 3 ans (2025)
- FAQ a venir

14
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MINISTERE

DES soumuurss
ET DE LA SANTI

oo

Direction générale de I'offre de soins

Attentes du Ministére

Déclinaison régionale de orientations nationales en lien avec les missions des omédits
prévention de la iatrogénie

bon usage
Interface avec les établissements de santé sur les sujets en lien avec l'innovation thérapeutique

Suivi médico-économique

accompagnement des mesures avec impact organisation prise en charge médicamenteuse ou
DM

Relais important de I'information auprés des ES
Atout de l'organisation en réseau

namM2/12021

25

LFSS et produits de santé

e

. DISPOSITIFS
MEDICAMENTS
MEDICAUX

Centre-Val de Loire




% DM intra GHS

OMéDIT

Centre-Val de Loire

» Pour les DMI appartenant a la liste dite intra-GHS
= Liste en vigueur depuis 2016

= Défibrillateurs cardiaques, Stent, Valves cardiaques
https://www.atih.sante.fr/nomenclatures-de-recueil-de-l-information/dispositifs-medicaux

= Nouveau recueil dans un fichier complémentaire (.csv)
= Obligation réglementaire sans valorisation
= Comprend : code, date de pose, nombre d’unités implantées

» Date de démarrage : avril 2022 (a confirmer)
» Expérimentation de quelques établissements en janvier 2022 ?

CS 10 décembre 2021

Aé Réforme des ATU

OMéDIT

Centre-Val de Loire

PLFSS ayant pour but de simplifier et harmoniser les procédures

» ATUc autorisation temporaire d’utilisation de cohorte
—-> AAP Autorisation d’accés Précoce

®w ATUn autorisation temporaire d’utilisation nominative
- AAC Autorisation d’accés Compassionnel

» RTU recommandation temporaire d’utilisation
- CPC Cadre de Prescription Compassionnel

CS 10 décembre 2021
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Aé Réforme des ATU

OMéDIT

Centre-Val de Lojre

m Conservation du fichier FICHCOMP-ATU qui sera renommé
FICHCOMP-AP-AC

m Intégration des CPC dans FICHCOMP-ATU

m Jusqu’a la fin 2021 autorisation de continuer a facturer les RTU déja
présentes dans FICHCOMP-LES

m Controle pour éviter la double facturation

m Au 1° janvier 2022 facturation CPC dans FICHCOMP-ATU

CS 10 décembre 2021
ssssssssss————

Aé Réforme des ATU

OMéDIT

Centre-Val de Loire

A partir 1¢" juillet 2021

FICHCOMP-LES
pour ceux déja
inscrits

Jusque déc. 2021

FICHCOMP -ATU

1¢" juillet 2021 - 2022

AAP-AAC

1¢" janvier 2022 1¢" janvier 2022

CS 10 décembre 2021
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5% PLFSS 2022 - Mesures relatives aux

OMéEDIT produits de santé

Centre-Val de Loire

Article 59 AMM Miroir L162-22-7

m L162-18-1 CSS (nouveau) Pour une spécialité pharmaceutique :
« Inscrite sur la liste en sus pour au moins une de ses indications

« Susceptible d’étre utilisée en association ou concomitamment ou séquentiellement avec d’autres
spécialités disposant d’'une AMM et d’une inscription sur la liste coll, ville ou rétrocession ou d’'une AAP

« Ne disposant pas d/AMM, d’AAP, AAC ou CPC dans cette indication

m Autorisation de l'utilisation et de la prise en charge sur demande de I'entreprise
« Information du CEPS par I'exploitant du CA réalisée pour cette spécialité
« Application de remise sur la part des utilisations dans les indications considérées « miroir »

m  ES:Transmission lors de la facturation par I'ES de I'information d’une utilisation dans le cadre « AMM
Miroir »

CS 10 décembre 2021 21

5% PLFSS 2022 - Mesures relatives aux

OMéEDIT produits de santé

Centre-Val de Loire

Article 59 Produits et prestations inscrits sur la liste en sus

m L162-22-7 CSS modification

« Complete le principe d’inscription par indication des produits et
prestations sur la liste en sus

« Possibilité de solliciter un codage de I'indication pour lors de la
facturation par les ES

« Amélioration du suivi des utilisations des produits et prestations
concernés

CS 10 décembre 2021 22
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)\é PLESS 2022 - Mesures relatives aux

OMéDIT produits de santé

Article 64 Biosimilaires substitution

» L.5125-23-2 le pharmacien peut délivrer, par substitution au médicament

biologique prescrit, un médicament biologique similaire lorsque les conditions
suivantes sont remplies

+ Appartient a un méme groupe biologique similaire

« Liste fixée par I’ANSM sur un principe de sécurité de la substitution dans le
groupe biologique similaire considéré

« Information du prescripteur et du patient de la substitution et possibilité
d’assurer la continuité de traitement avec le méme mdt

« Sauf exclusion de la substitution par le prescripteur

CS 10 décembre 2021
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Implication de 'OMEDIT dans le

pilotage médico-économique des
produits de santé

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX
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>§ Expertise médico-économique et

OMEDIT pertinence en lien avec les PdS
Liste en SUS Intra GHS _
* Suivi dépenses e Collecte ATIH * Prescriptions
¢ Codage par ¢ (Codage UDI tYpe Ade sort!e
indications 1999, liste DMI * Kit hopital-ville
(1997), acces intraGHS) e CAQES V2
dérogatoires ... e Biosimilaires e Optimiser les P°
e Suivi des Hors « Génériques de sortie (GHT)
Référentiels . avec poids et
* Pertinence, el
e TAVI Atypies état réna
CS 10 décembre 2021 25
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>§ Expertise médico-économique et
OMEDIT pertinence en lien avec les PdS kit

Centre-Val de Loire

O Pertinence de l'utilisation des médicaments financés en sus des GHS

Absence de taux d’évolution national LES en 2021
«  Suivi des dépenses 2021: réalisé en interne, communiqué aux éts données M7, M9, M11, M12.

+  Suivi de la qualité du codage LES / indication et de leur cohérence avec données antérieures
déclaratives sur HR , focus sur antinéoplasiques

«  Suivi de la pénétration des biosimilaires
«  Focus sur 'EMI pour les biosimilaires

+  Mise a jour mensuelle du tableau des MO LES (au 11/2021)
38 mises a jour / Mdcts portant sur UCD/ indication

CS 10 décembre 2021 26
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Expertise médico-économique et

e

OMéEDIT Liste en SUS

pertinence en lien avec les PdS

Tous médicaments

Centre-Val de Loire

CVL = 3,06% des montants  Libelté M7 2021 M72020  Evolution (%)
’
France 2931503876 € 2560916 443 € +14,47 %
3,2% des UCD CENIHENAL 89632121 ¢€ 81123895 ¢€ +10,49 %
DE LOIRE 4

Sur M7 2021, évolution moindre des dépenses LES en région CVL/ France

Focus sur la classe L01 antinéoplasiques

Part de LO1 dans les montants Libellé — g Evolution

France : 70,6% ; CVL: 73,1% © (%)
France 2069029839C 1785847 804 C +15,86 %

Part de LO1 des UCD s 65547 995 € 58422941 ¢ +12,20 %

France : 48%, CVL 54%

Sur M7 2021, évolution moindre des dépenses LO1 en région CVL / France

CS 10 décembre 2021 27

Expertise médico-économique et

S

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Liste en SUS

pertinence en lien avec les PdS

Répartition des dépenses de la liste en sus par classes de médicaments

{ Hopitaux publics et Espic, en MCO ‘

e 249M4C  253MdC > 281MAC-  279MAC.  319MAC-  3,80MdC

e
”‘ 523 Me 673MC ~ 857 M€ ~

100%
0% g

" - . n

1
40% 60%
2015

’ Etablissements privés lucratifs, en MCO |

40%
20%

20%

0% an _an an  un wn aan | 0%
2015 2016 2017 2018 2019 2020

B ke s - _
2016 2017 2018 2019 2020

D LOTX - Autres Anti iques @ LO4A- J068 - i @ LOIX Autres antinéoplasiques @ LO4A immuno- @ Autres classes

@ LO1B - Antimétabolites @ A16A - Autres méd. des voies digestives et dumétabolisme @ Autres class
Source : PMSIMCO

CS 10 décembre 2021
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Aé Qualité du codage - classe LO1

OMéDIT

Centre-Val de Loire

CLINIQUE DE MONTARGIS

(Finess=450012968) 210
CH de GIEN

(Finess=450000096) 70
ORELIANCE - REINE BLANCHE

(Finess=450000294) g
CLINIQUE ARCHETTE

(Finess=450000245 595
POLYCLINIQUE DE BLOIS

(Finess=410000202) 5001

CS 10 décembre 2021

Liste en SUS

Les établissements absents de cette liste ont un taux de codage de 100%

Nombre d’UCD
déclarées

d’UCD codées M7 2021
0 0,00%

69 98,57%

477 98,96%
591 99,33%
4980 99,58%

K Codage | 999 999 France / CVDL

OMéDIT

Centre-Val de Loire

29

Liste en SUS

Tous médicaments M7 2021 UCD M7 2021 Montants
France 3 522 405 2931 503876 €
CENTRE-VAL DE LOIRE 112 754 89 632121 ¢€ e
GE 10,73%
Codage 1999999 M7 2021 UCD Part UCD M7 2021 Montants Part montant HOF 10,51%
BFC 10,17%
France 622 075 17,7% 380 491 887 € 13,0% o T ot
CENTRE-VAL DE LOIRE 15 119 13,4% 8192 250 € 9,16% oL 916%
NOR 8,26%
Focus sur la classe LO1 antinéoplasiques
Part de LO1
Classe LO1 M7 2021 UCD M7 2021 Montants it mbits
France 1 695 408 2069029839¢€ 70,58%
CENTRE-VAL DE LOIRE 60 961 65 547 995 € 73,13%
Part UCD Part des LO1 1999
LO1 en codage 1999999 M7 2021 UCD en 1999 M7 2021 Montants /tous 1999
France 34272 55,1% 268 480 797 € 70,56%
CENTRE-VAL DE LOIRE 10 269 67,9% 6344 860 € 77,45%
CS 10 décembre 2021
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Aé Anticancéreux (LO1) en CVDL

omeépIT focus sur EMI - biosimilaires (bevaci, trastuzu, rituxi —-mab)

Centre-Val de Loire

7~ - 0]
/ a i€ © [N ﬂ
[ assement \
| CENTRE-VAL DE \ Classement France A4 CENTREVAL
. 7~ DELOIRE
12 mois 2020 ) L 7 is 2021
mois 74297 648€ 3099 262€
132275 407¢€ 4398949¢
5000099 9000024
MVASI 25MG/ML PERF FLIGML  30033253€ 59036€ ZIRABEV 25MG/ML PERF FLIGML 10725173€ 607577€
40,42% 1,90% 14,44% 10,005
9429546 9449546
TRAZIMERA 420MG PERF FL 12969 124€ 455707¢€ TRAZIMERA 420MG PERF FL 8849 801€ 385310€
17 46% 14,70% 11.91% 12,43%
9423831 9000099
TRUXIMA S00MG PERF FLSOML 12529278¢€ 368592¢€ MVASI 25MG/ML PERF FL16ML 7193119€ 129321¢€
16,869 11,899 9,68% 5,17%
sas74a1 5423831
ONTRUZANT 420MG PERF FL 12459 776€ 698 364€ TRUXIMA S00MG PERF FLSOML ~ 7028042€ 145712€
16,77% 22.53% 9,469 5,709
9447180 5427267
BORTEZOMIB EG 3,5MG/ML INJ FL 9185 366€ 202894¢€ RIXATHON S00MG PERF FLSOML 6782 819€ 292 866€
% ity 5,138 5.45%
9427467 9447180
RIXATHON 500MG PERF FLSOML 7640439¢€ 323491¢ BORTEZOMIB EG 3,5MG/ML IN] 3763 938€ 44179¢€
10,28% 10,44% s.07% 1,43
\ 5000024 9447441
‘\ZIRAEEV 25MG/ML PERF FL16ML 6674454¢€ 321699¢€ / ONTRUZANT 420MG PERF FL 3468 227€ 130786€
\. 8,98% 1038% 4.67% s,22%
\ "
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>§ Expertise médico-économique et

OMEDIT pertinence en lien avec les PdS BESREE

Centre-Val de Loire

O Pertinence de l'utilisation des DM financés en sus des GHS

Absence de taux d’évolution national LES en 2021
+  Suivi des dépenses M7, M9, M11 et M12

«  Suivi du registre TAVI, tenue a jour du logigramme d’aide a la prescription des valves TAVI selon
I’évolution des référentiels HAS

« Implication dans le suivi TAVI pour la région et le RésOMEDIT / réévaluation des critéres
nécessaires a I’'HAS et DGOS (février 2021, juin 2021)

+  Mise a jour mensuelle du tableau des DMI LES (au 11/2021)
38 mises a jour / DMI portant sur LPP/ RCP, seuils

O Réforme de la T2A : expérimentation nationale (art. 51 - 5 établissements)
+  Echanges avec Clinique NCT+ sur difficultés et requétes a construire

+  Suivi de I'expérimentation avec la DGOS
CS 10 décembre 2021 32
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>§ Expertise médico-économique et

OMéDIT pertinence en lien avec les PdS BEEEES

Centre-Val de Lojre

U Appui a la prise en charge des produits de santé

* Accompagnement ++ (courriels, téléphone) a la qualité du recueil des
données, suivi, analyse et restitution des données d'utilisation (via PMSI et Scansante)

* Modalités de prise en charge des produits de santé, financement par indication : suivi et
analyse des situations « hors référentiel » et du codage « 1999 LES », restitution des données

* Accompagnement par I'OMéDIT a I'amélioration des pratiques et de la pertinence d'utilisation
(études réalisées : trastuzumab IV / SC en HDJ, consos régionales de Versatis)

®  Q/Rsurles modes de financement (AMM miroir, AAP etc.)

m  Suivi des argumentations si hors référentiel

3 3 Codeindiation ES ¢ A | Codeindiaton LES « 89
s Intra-GHS de ind »
155 LES mais pas . [indcat i Ar | Coden
5 Intra-GHS mais pas ¢'AMM dans

m  Accompagnement a la réforme du codage des ATU

®  Q/Rsur situations dAMM miroir et suivi du futur codage F—

~leo|o| = |wo|=|

1999997 pour « affiner » les situations hors AMM (situations B — B | oopedll
1999999 qui basculent en 1999997). LE) [E oai oot
ATU ou post ATU 53 ATU oupost-ATU [ CodeLts « 1999999 5
CS 10 décembre 2021 33
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>§ Expertise médico-économique et

OMéDIT pertinence en lien avec les PdS BGEES

Centre-Val de Loire

O Pertinence de l'utilisation des produits de santé financés dans les GHS

+ Réponse aux sollicitations de I'ATIH +++

« Accompagnement des établissements a la réponse a I'enquéte collecte ATIH (depuis
2008)

96% d’établissements répondeurs
Fichiers « clé en main ». Appui +++ aux SSR, PSY, CH ex HL, Dialyse, HAD avec PUI

+ Analyse et benchmark sur spécialités et par typologie d’établissements sur consos
2021, repérage atypie. Eclairage des consommations intraGHS pour commissions techniques
(antalgiques, MIPA, biosimilaires ...) et au national (curares).

CS 10 décembre 2021 34
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;\é Expertise médico-économique et

pertinence en lien avec les PdS

O Pertinence des PHEV
& indicateurs nationaux CAQES V2
Kits PHEV sur IPP, pansements, perfusion a domicile

Accompagnement des établissements
Kit PERFADOM, cahier CIP-ACL
Atelier EUROPHARMAT

Déprescription des IPP : bilan sur 3 ans pour IRAPS

O Promotion des biosimilaires
* Suivi pénétration des nouveaux inscrits au répertoire

CS 10 décembre 2021

Implication dans le RREVA :
analyse des EIGAS
& actions d’accompagnement

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX
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e

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Risques a posteriori Risques a priori
(aprés EIG) 5 appuis a sécurisation PECM
22 déclarations analysées 3 appuis a cartographie des risques CartoRetEx
6 accompagnements : Créations de 2 listes de Never Events (HAD,
e 1 sursite Psychiatrie)
« 5en distanciel 3 Inf'OMEDIT, des partages de CRE en
commissions
CS 10 décembre 2021 37
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% RREVA — partage de CREX

OMéDIT partager, c'est déja sécuriser

Centre-Val de Loire

PARTAGER, C’EST DEJA SECURISER RE O i ey,
= 5 + PATIENTS
ERREUR D'ADMINISTRATION D'UN COLORANT EN UROLOGIE —— Sewed
) ' S A
Un patient est admis au bloc afin de réaliser une prostatectomie totale par voie -
Isparascopiaue. )
Lor: jention, s e ondult le chirurglen 3 demander I
« bleu » pour s'assure e
Du bleu patenté V® (violet sodique) est i ) l
CONSEQUENCE IMMEDIATE
| Reaction g'hypersensibilité immediate qui se surajoute au contexte de chirurgie hémorragique.
7| choe anaphylactique non récupéré aprés Finjection intraveineuse de bleu patenté V® (sdministrable par woie
Z| seuscutande)
' .
INF'OMeDIT
= (Septembre 2021)
" {uillet 2021) ENETD
] {Juin 2021) m
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RREVA — partage de CREX

OMéDIT partager, c'est déja sécuriser

Centre-Val de Loire
'!F Dans ces flashs HAS, de
) \ nombreux outils de
/ ‘

j 'OMEDIT Centre VDL sont
- b cités en références
Titre Date Théme

Traitement d'urgence et réanimation,
12/10/2021 Qualité et sécurité des soins,
Organisation des soins

Flash sécurité patient - « SAMU : Et si coordonner
rimait avec communiquer »

Flash sécurité patient - Accidents liés a un Intoxications - latrogénie, Qualité et
médicament & risque « Qui dit potassium (KCl), dit 05/07/2021 sécurité des soins, Traitement
vigilance maximale » médicamenteux

Intoxications - latrogénie, Qualité et
sécurité des soins, Traitement
médicamenteux

Flash sec.unte ga‘luent « Medulcam‘ents arisque 02/07/2021
Sous-estimer le risque c'est risqué »

Flash sécurité patient « Sécurité au bloc
opératoire : un petit check vaut mieux qu’un 18/06/2021
grand choc ! »

Qualité et sécurité des soins,
Procédures opératoires
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RREVA — appui a la certification HAS

OMéDIT critere impératif

Centre-Val de Loire
w T
16 Décembre 2021 \u Webinaire
de 14h30 a 15h30 0 Produits de santé et certification

des établissements de santé

Le critére impératif HAS : /
> "Les équipes maitrisent l'utilisation % 2
des médicaments a risque"

Module de e-learning
(bientot en ligne)

Ik

+
Comment les identifier ? Webinaire de présentation
Comment sécuriser leur utilisation ?

Comment définir la liste ? N .
Quelques questions posées par les Déja 300 partlc.lpants
experts-visiteurs ? => 130 professionnels de la

région Centre-Val de Loire

Gratuite
Cliquez ici

Présentation du e-learning

Médicaments a risque Une co-animation

Questions/Réponses nt“,,

N ¢ &3

\'Iléq,o%

an
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Centre-Val de Loire

Actions et validation des travaux

des commissions techniques et
groupes de travail

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX

e

OMéDIT

Centre-Val de Loire

]
]
m  Evolution
m  Focus sur
m  Focus sur
|
]
]
]

w Prise

CS 10 décembre 2021

Commission ANTICANCEREUX
19/11/2021

Approbation du CR du 12 février 2021
Analyse médico-économique des médicaments de la liste en sus sur 2020 et M7 2021

des dépenses LES
codages 1999999
EMI (pour les DCI bevacizumab, rituximab, trastuzumab)

CAQES 2022, indicateurs nationaux et indicateur régional sur la LES
Validation du référentiel régional des chimiothérapies en HAD (a relire, en PJ)

Validation du module de e-learning actualisé sur le myélome multiple, selon des cas cliniques par
acteurs (a relire sur www.omedit-centre.fr/myelome )

Point d’actualité

en charge de Libtayo® et switch vers anti-PD1

m Trastuzumab IV/SC
= Phesgo® voie SC
= Radiation de la liste rétrocession des anticancéreux injectables

w Questions diverses
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Commission ANTICANCEREUX
19/11/2021

e

OMéDIT

Centre-Val de Loire

2 Introduction
£ Plan cancer

? Tester vos connaissances sur le
myélome multiple

Le Myélome Multiple, selon des cas cliniques par acteur w CAS CLINIQUE PAR ACTEUR
v Médecin généraliste
> Prise en charge d'un sujet jeune
> Prise en charge d'un sujet 4gé
= L'essentiel a retenir
> Infirmier/infirmiére

> Pharmacien d'officine

> Principes de traitement

™ Conclusion

www.omedit-centre.fr/myelome
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Groupe référentiel régional des
chimiothérapies injectables en HAD

e

OMéDIT

Centre-Val de Loire

|>~\lo\"d""r

Etape 3:
feu vert médical

Etape 4:

préparation par la PUI

Etape 6:
administration

d

Version 6

les HAD le 04/06

Envoi aux pharmaciens
de PUl le 14/06 (CHU,
CHR, CH Chartres) du
référentiel modifié, des
fiches de surveillance et
du protocole carfilzomib
pour relecture.

Rencontre OncoCentre
(Dr Heitzmann, Mme
Pelletier) le 16/06

Visio avec ARS (Dr David,
Mme Buchet) le
22/06/21

* Réunion de travail avec * Présentation aux

membres de la
commission HAD
le 28/09/2021

Envoi aux prescripteurs
participants aux RCP le
7/10/2021

Rencontre et échanges
Dr Heitzmann
Présentation aux
experts commission
anticancéreux

le 19/11/2021
Echanges avec
OncoCentre et ARS

CS 10 décembre 2021
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)\é Groupe référentiel régional des

OMéDIT chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

Analyse juridique ARS (1/2)

L'article R.4127-32 du CSP dispose « dés lors qu’il a accepté de répondre a une demande, le médecin s’engage a
assurer personnellement au patient des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de la
science, en faisait appel, s’il y a lieu, a I'aide de tiers compétents. ».

Ainsi, le devoir du médecin prescripteur a I’égard de son patient ne s’arréte pas au « feu vert médical ». En
effet, a chacune des étapes de la prise en charge du patient, le médecin doit assurer le suivi régulier de son
patient par des échanges réguliers avec les différents intervenants.

Ensuite, concernant la responsabilité civile du médecin prescripteur libéral de la chimiothérapie destinée a étre
administrée par un établissement d’"HAD : celle-ci peut étre recherchée si dans les faits il y a eu erreur sur la
prescription et/ou sur les recommandations fournies par ce dernier avant administration du produit. Par
ailleurs, si la victime a subi un dommage, d’une part du fait de la délivrance et d’autre part, du fait de
'administration du médicament alors la responsabilité civile du médecin prescripteur et celle de la personne
ayant administré le produit pourront étre recherchées solidairement.
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)\é Groupe référentiel régional des

OMéDIT chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

Analyse juridique ARS (2/2)

Par ailleurs, concernant la responsabilité civile du médecin prescripteur salarié de I'établissement de santé
publique de rattachement : sauf en cas de faute personnelle détachable de I'exercice de ses fonctions, celle-ci
ne peut pas étre engagée par un tiers devant les juridictions judiciaires pour une faute commise dans I'exercice
de ses fonctions et ce, conformément a I'article 11 de la loi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et
obligations des fonctionnaires, I'article L.1643-7-1 du Code de la santé publique et I'article L.313-24-1 du Code
de I'action sociale et des familles. Par ailleurs, I'établissement de santé publique se doit de couvrir le médecin
par le biais de la protection fonctionnelle.

Enfin, concernant la responsabilité civile du médecin prescripteur salarié de I'établissement de santé privé :
I’établissement de santé est responsable de la faute du médecin salarié sauf si le salarié est sortie du cadre de sa
mission ou s’il a commis une faute intentionnelle.
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Groupe référentiel régional des

OMéDIT chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

Analyse juridique LNA (1/2)

. Pourriez-vous nous préciser ou s’arréte la responsabilité du prescripteur référent oncologue dans la
prise en charge en HAD d’une administration de chimiothérapie au domicile ?

La responsabilité du prescripteur référent oncologue au « feu vert » médical de préparation de la
chimiothérapie avec la difficulté que ce « feu vert » est donné par une entente entre le médecin coordonnateur
de ’HAD et le prescripteur référent.

On peut donc dire que la responsabilité du prescripteur référent oncologue s’arréte a J1 de la chimiothérapie
réalisée au CHU (sauf erreur de dosage - cf ci-dessous).

Si le J1 s’effectue en HAD, la responsabilité du prescripteur référent oncologue s’arrétera au feu vert médical
(sauf erreur de dosage — cf ci-dessous).

Il conviendrait que le « feu vert » médical et le « OK chimio » soient systématiquement tracés dans le dossier de
soin afin de délimiter les responsabilités.

Il peut y avoir une co-responsabilité entre ’HAD et le prescripteur référent. Il nous semble que c’est une des
étapes les plus importantes et qui doit étre précisément cadré.
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Groupe référentiel régional des

OMéDIT chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

Analyse juridique LNA (2/2)

. Est-ce bien uniquement jusqu’au « few vert » médical de préparation de la chimiothérapie (étape 3) ou
est-il responsable jusqu’a I’étape d’administration confiée a I’établissement d’HAD ?
Cf réponse ci-dessus.

Le médecin prescripteur ne peut pas étre responsable de I’acte d’administration dés lors que celle-ci est faite
par ’HAD et puisque cette administration est soumise a des contréles préalables que I'IDE doit vérifier. Cette
étape est donc bien dans le champ de responsabilité de ’HAD.
Il peut y avoir un débat, si 'IDE a transmis I’ensemble des éléments, et injecte néanmoins sur demande du
médecin prescripteur.
la responsabilité du prescripteur référent oncologue s’arréte a J1 de la chimiothérapie réalisée au
CHU (sauf erreur de dosage - cf ci-dessous).
sile J1 s’effectue en HAD, la responsabilité du prescripteur référent oncologue s’ arrétera au feu vert
médical (sauf erreur de dosage — cf ci-dessous).
Cela étant, charge a ’HAD de s’assurer qu’il posséde tous les éléments en amont de I’hospitalisation HAD, afin
d’assurer de facon qualitative et sécurisée I’administration de la chimiothérapie.

. Doit-on faire une différence entre exercice libéral et salarié ?

Nécessairement.

Si PIDE est libéral, notre responsabilité ne pourra pas étre engagé (au moins sur ’acte d’administration) car il
y a des phases de vérification préalable.

Si PIDE est salarié, c’est la responsabilité de PHAD qui pourra étre engagée (outre d’autres responsabilités en

fonction des différentes phases).
CS 10 décembre 2021
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Groupe référentiel régional des

OMéDIT chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

Réponse du 3/11/2021

Comme convenu, je t'apporte la réponse d'OncoCentre concernant la nouvelle version du référentiel
régional de chimiothérapie a domicile.

Il y a quelques mois, nous avions deux oppositions : le Dr Philippe LAPLAIGE et le Pr Claude
LINASSIER. Pour répondre aux critiques et interrogations, tu as fait réaliser 2 études juridiques (HAD et

- ARS) et nous avons fait évoluer dans le document le réle du médecin traitant, le réle du coordinateur

“médical de HAD et le nécessaire accord direct entre lui et le prescripteur. Ceci a permis au Dr Philippe
LAPLAIGE d'accepter le principe de I'ajout de I'Herceptin.

- Par contre, le Pr Claude LINASSIER refuse toujours de valider le document. Le réseau OncoCentre n'est
pas en mesure de valider un document sur la chimiothérapie sans son accord.

- Bien cordialement

Dr Patrick HEITZMANN
Coordonnateur OncoCentre
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Groupe référentiel régional des

OMéDIT chimiothérapies injectables en HAD

Centre-Val de Loire

7/12/2021 --> Nouvelle proposition d'un document sans le logo ni la mention d'ONCOCENTRE

Voici une partie de ce qui est dorénavant proposé au chapitre V :

"En 2021, il n’a pas été possible d’obtenir d’OncoCentre, un consensus entre oncologues prescripteurs de la région
Centre—Val de Loire, pour faire évoluer la liste qui était jusque-1a proposée (version 5 et précédentes) avec de nouvelles
molécules et protocoles réalisables en HAD.

Comme le faisait auparavant la région Centre-Val de Loire, d’autres régions (HDF, NOR, OCC ...) proposent d’une liste de
molécules ou de protocoles réalisables en HAD.

Les anticancéreux administrables en hospitalisation & domicile ne sont pas déterminés de maniére réglementaire,
leur liste n’est pas figée.

L’accés a certains anticancéreux pour un établissement d’HAD pourra se développer avec ’expertise de cet
établissement dans la gestion des anticancéreux.

11 faut prendre en considération la stabilité” physico—chimique des préparations, les modalités de transport des produits
thermosensibles, la toxicité” immédiate, la durée de la perfusion et le circuit des déchets."

Je reste persuadé que le travail d'essayer de "cadrer" I'utilisation de médicaments administrés en HAD est nécessaire a leur bon
usage et regrette la disparition d'une liste approuvée par OncoCentre
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A% Commission DOULEUR 05/11/2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

= Approbation du CR du 05 février 2021

» Appel a candidatures aux postes de pilote / copilote de la commission

» Antalgiques en prescription conditionnelle « si besoin » : tableau des

conditions d’administration

» Présentation des consommations régionales d’antalgiques en 2020

= Travaux des CLUD des établissements

» Document MEOPA (CHRU Tours)

» Marinol, fiche d’information patient (CHRU Tours)

» Audit kalinox et points essentiels de formation (CH Blois)

» Actualisation des fiches de la commission : priorisation

» Questions diverses
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}< Antalgiques prescrits en « si besoin »
Renseigner les conditions d’administration

OMéDIT

Centre-Val de Loire

CONTEXTE

e Limiter linterprétation du « si besoin » selon le personnel infirmier confronté a cette prescription nominative particuliére,
o  Définir les éléments de choix, les paramétres qui conditionnent la prise et la durée de ce traitement « en cas de besoin ».

Pourquoi ?
1l s"agit d’un critére impératif de la certification pour la qualité des soins (HAS) : 1.2-08 « Le patient bénéficie de soins visant a anticiper
ou a soulager rapidement sa douleur » cf. Manuel de certification HAS
Selon la fiche pédagogique HAS relative a I'évaluation de la douleur et des soins palliatifs, dans le dossier patient doivent étre tracés :
e Le protocole de prescription d’antalgique « si besoin »
* La prescription du « si besoin » signée par le médecin et précisant le niveau de douleur qui déclenche I'administration

« CONDITIONS D’ADMINISTRATION » DEFINIES PAR LA COMMISSION REGIONALE
®  Proposer des critéres & paramétrer dans le logiciel d’aide a la prescription afin de répondre aux attentes de la HAS.

+Antalgiques présentés selon la classification internationale adaptée en France par Bertin en 2012 (HAS,
pcl Spécialité Condition Par prise (min) Fréquence P?;npa:)se Max 24h Intervalle

ANTALGIQUES ANTI-NOCICEPTIFS NON OPIOIDES (DOULEURS NOCICEPTIVES)
Doliprane®
Dafalgan® g 4000 mg
4
Paracétamol 500mg Efferalgan® EN/EVAS3 1cp 1 a 4 fois/) 2¢p = 8.cp500mg 6 heures
Paralyoc®
ANTALGIQUES ANTI-NOCICEPTIFS OPIOIDES (DOULEURS NOCICEPTIVES)
Codoliprane®
Codéine 30me / Dafalgan- 4 <ENJ/EVA<E 1cp 12 3 fois/) 2¢p 240mg / 4000mg 4 heures
Paracétamol 500mg =8¢p
codéine®
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K Commission HAD 28/09/2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Approbation du CR du 04/05/2021

CAQES

Référentiel régional des « chimiothérapies en HAD » (CHAD)

Administration des stupéfiants a domicile (mode opératoire et relevé nominatif a valider)
Appui a la certification HAS - relecture e-learning sur critére 2.3-06 “médicaments a risque”
Présentation de CREX PECM par un établissement de la région Centre VdL

Point sur proposition de traitement couteux en HAD

Questions et informations diverses

= Autorisation de I'activité d'HAD : les conditions définies dans deux projets de décret
= Communication : Flash sécurité patient HAS, Inf'Omédit partage de CREX, réseaux sociaux

W Questions et informations diverses
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K Commission HAD 28/09/2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Logo de Relevé nominatif d’administration au domicile du patient de
I lissemen
établissement MEDICAMENTS STUPEFIANTS
@ Ces informations sont enregistrées par le
ou le de
la délivrance et/ou du renouvellement
| DELIVRANCE ]
i Date délivrance { Numéro d" J‘ Quantité délivrée I
ADMINISTRATION )
é & & Initiales / Identification de la Quantité restant en stock |
Date Heure Dose Nb d e St 3 Fadmiclstrat /,
L] p 4
0 Médecin /
o Patent
0 Adent
: \ ! Lo
La personne (IDE, médecin et pour les formes orales
ou les patchs : patient, aldant) qui réalise — e —
Fadministration enregistre toutes les informations relatives & ) o
3 I'administration oBE
© Médecn
O Patient.
o e
FIN DE TRAITEMENT OU RETOUR A LA PHARMACIE
Quantité restante vérifiée : Ces informations sont enregistrées par la personne qui
: @ réalise le renvoi a la pharmacie, pour le
Nom et signature de la personne qui réalise le retour :. renouvellement de la prescription ou la destruction en
gl pel q \\-_ig de traitement arrété
, Retourner ce relevé 3 la pharmacie, accompagné des unites restantes et des ampoules vides,
CS 10 décembre 202 $i vous cassez une ampoule, I noter sur ce refeve et joindre une déclaration manuscrite, concermant cet incident: 54
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OMéDIT

Centre-Val de Loire

| |
CS 10 décembre 2021

Centre-Val de Loire

Commission Gériatrie 08/09/2021

Approbation du compte-rendu de la commission du 3 février 2021

Coordination des acteurs du vieillissement en région Centre-Val de Loire

Présentation de I’ ERVMA (Equipe Régionale Vieilli et Maintien de I ie) et des projets en
cours—Mme S. Legland

Lutte contre I'iatrogénie médicamenteuse évitable
Pré ion du dispositif « Yatro » du pe Hospitalier de Territoire du Cher (GHT18) - Dr V. Bréard & Dr P.
Benkemoun
Données régionales en EHPAD et ULSD 2010-2020 — OMéDIT CVdL

Points outils régionaux OMéDIT CVdL de la commission (création et réactualisation) —
propositions :

EPP Prescriptions médicamenteuses chez le sujet agé de plus de 75 ans ou de plus de 65 ans si comorbidités associées

Analyse des pratiques de prescriptions médicamenteuses en EHPAD — 2010-2020

Livret thérapeutique des médicaments appropriés chez le sujet dgé (MAJ selon consommation régionale)

Enquéte « Sécurisation du circuit du médicament dans les EHPAD » 10 ans apres

INF'OMEDIT partage de CREX focus Gériatrie-Gérontologie

Recommandations régionales — Télexpertise gériatrique et iatrogénie médicamenteuse

Recommandations régionales - Pertinence des prescriptions (chez plus de 75ans) — Poids et DFG — masque
d’ordonnance

Permis de broyage
Formations ....

FAQ régionale Produits de Santé— commission Gériatrie-Gérontologie oMéDIT Centre-Val de Loire
Questions diverses

FOIRE AUX QUESTIONS
(FAQ) régionale | ==
Produits de santé—

Commission
Gériatrie-Gérontologie NN i
OMEéDIT Centre-Val de

Loire

& avalider

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX
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19/11/2021

FAQ GERIATRIE-GERONTOLOGIE

FAQ_GERIATRIE_2021_09_08_validé.xlsx

: oméDIT cvel
Centre-Val de Loire s
oéparement de| o Réponses de 1a commission
w | pate don rcerme ou commission
poi | roncio co VOTRE QUESTION ou VOTRE REMARQUE
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Centre-Val de Loire
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FAQ GERIATRIE-GERONTOLOG
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e s e —— e
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Commissions Psychiatrie —

Santé Mentale 21/09/2021 et 18/11/2021

21/09/2021

Approbation du compte-rendu de la
réunion du 4 mai 2021
Les médicaments a risque en
psychiatrie et barriére de sécurité
= Nouvelle certification HAS et critére
impératif
» Tour de table des listes de
médicaments a risque
Partage de CREX : Partager, c’est déja
sécuriser

Questions diverses

18/11/2021

Approbation du compte-rendu de la
réunion du 21 septembre 2021
CAQES 2020, CAQES 2021 (évalué en
2022) et CAQES 2022 (évalué en
2023)
Concertation molécules onéreuses
en PSYCHIATRIE- région Centre-Val
de Loire
Culture positive de l'erreur sur le
circuit des produits de santé — «
Partager, c’est déja sécuriser»
O Partage de CREX et communications
INFOMEDIT et FSP HAS
Bon usage des laxatifs
Questions et informations diverses

Commission Dialyse 21/09/2021

m Approbation du compte-rendu de la réunion du 8 avril 2021
» Amélioration de la qualité et de l'efficience de soins (CAQES) de 2019 a 2022 :

= CAQES données 2019 - points critiques identifiés et tour de table des besoins
m Priorités de la commission - rapport d’étape 2021 (1/03/2022)
= Nouvelles perspectives du CAQES en 2022
w Les médicaments a risque en dialyse et barriéres de sécurité
= Tour de table des listes de médicaments a risque

= Nouvelle certification HAS et critere impératif
w Partage de CREX

Points divers :
RONAPREVE et vaccination COVID-19,
Commission DIALYSE organisation 2021-2022

Questions diverses
CS 10 décembre 2021
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A% Commission SSR, CH ex.HL 05/10/2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Approbation du CR du 20/05/2021
CAQES 2020, 2021 évalué en 2022, 2022 évalué en 2023

Appui a la certification HAS — critéere 1.2-08 « antalgiques en si besoin », relecture e-
learning sur critére 2.3-06 « médicaments a risque »

Demandes d’ajout sur la liste des « traitement onéreux »
Inf"OMEDIT « Partage de CREX au service de tous »,
Flash sécurité patient HAS

Travaux récents mis en ligne

Questions et informations diverses

CS 10 décembre 2021 61

)é Commission Assurance Qualité dela

OMEéDIT prescription a 'administration 19/10/2021

Centre-val de Loire
Approbation du compte rendu du mardi 1°" juin 2021 + MAIJ site internet OMéDIT CVdL
CAQES 2020, CAQES 2021 (évalué en 2022) et CAQES 2022 (évalué en 2023)
Qualité de la PECM sous I'angle de la certification HAS
E-learning « Maitriser l'utilisation des médicaments a risque »

m Thésaurus régional des prescriptions conditionnelles
Partage d’expérience (CREX) — « Partager, c’est déja sécuriser »
Identification d’un risque de confusion entre médicaments de consonance ressemblante « sound-
alike »
Questions et informations diverses
s Financement des produits de santé

s Arrété du 8 septembre 2021 sur le management de la qualité du circuit des DMI dans les établissements de
santé

» Tensions d'approvisionnement en immunoglobulines humaines normales
= Semaine Sécurité des Patients 2021
u Outils régionaux de la commission AQ — Mise a jour et projets 2022
Cs 10 decemigre 2AItoadministration des médicaments par le patient en cours d’hospitalisation 62
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Informations

Questions diverses

DISPOSITIFS

MEDICAMENTS
MEDICAUX

Centre-Val de Loire

QUELOUES OUTLS

COMMUNICATION W, e

RISQUE INFECTIEUX

omeprr DIFFUSION D'INFORMATIONS ..

Centre-Val de Loire Antibiorésistance

Les 10 commandements pour lutter
contre lantibiorésistance (lien)

Check List
mééraluer Nantibiothérapie & 72h (lica)

B8y, JOURNEE MONDIALE DE LUTTE CONTRE LE SIDA
Les trouble: - apriatvie vegovent des . — —~

. wbdeaments dceases
Lla dégluti Lo

et Le bro Les Iraitements contre fe VIH sont disponibies en ville

Bt pavmi ceut-ci, envivon

P R D P (officine) ou a rGpital trétrocession).
s::w:slzso ki Tl Retrouvez I'ensemble des coordonnées et horaires des
HUTRITI tera
42-20 NOVEMBRE A pharmacies autorisées en région Centre-Val de Loire.
DANS 9 CAS SuR 10 UNE ALTERNATIVE & 2

SEMAINE f E L'GCRASEMENT EXISTE

amowLe © LE GROYAGE DOIT AESTER VEXCEPTION ! Carte Interactive des

DENUTRITION : " établissements autorisés a la et

Tk Pour plus dinformation : www.omedit-centre.fr Sinformer sur les

Gestes barritres

antibiotiques

InfOmedit anti-infectieus (lien)
de santé (PUI) isées ala mes

il 2 3 X Se protéger (lien)
inscrits sur la liste de rétrocession aux...

Infoville anti-infectienx (lien)

1y M 1 L'ESSENTIEL A SAVOIR
PAR LES PROFESSIONNELS DE SANTE LIBERAUX
DANS UN MODULE DE

Lirviore Ak ot et A By bt T R At
i s i e A7 At e 9 R 138 . v t

i bt v, et i o oo 3 e ke o b
o e i e o . et § ner s

centre.fr
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Site Internet

OMéEDIT www.omedit-centre.fr

Centre-Val de Loire

isques et que faire an pral

aire *Certil

isque” : 16 décembre 2021

En savoir plus

25112021
Pertinence des mod

Exemples :
des actualités

Nl || - [ —
gy

l& - kit PERFADOM

En savoi plus

19112021
Sen 2021 - outils ¢
Patients 2021 (SSF) se e

appel - Financement de Mnnovation Thérapeutique
s dcrasaties -tout savor sur s bonnes prabaues !
oseranat
INFOMEDIT sur les médicaments & risque de confusior
ntiel HAS - Certification V2020 pjoctits de Fannde 2021 du CAQES - Toutes typ
En oot plus i
29002021
Nouvelle fiche de bon usage - Never events en santé mentale HAS Y e St
En savoir phus
o a
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Linked In

OMéDIT

Centre-Val de Loire

Nombres d’abonnés (au 26/11/2021) : 525

Les objectifs cibles sont atteints :

>  Lieu : Région Centre-Val de Loire principalement, puis de région Parisienne

>  Fonction : Service de Santé (47,81%)

>  Secteur : Hopitaux et centre de soin (39,71%), Industrie Pharmaceutique (19,35%)
>  Niveau : Jeunes diplémés (38,92%), Cadre Supérieur (27,96%)

] Nombre d’abonnés au cours du temps (période mai 2021 — Novembre 2021)

Nombre d'abonnés au cours du temps
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Linked In

OMéDIT

Centre-Val de Lojre

L] Comparatif avec les OMéDIT des différentes région :
> 2%meplace en terme d’abonnées (période mai 2021 — nov 2021)
(551 abonnés pour 'OMéDIT Pays de Loire)

> 1%eplace en terme de contenu organique (période mai 2021 — nov 2021)

Représente un total de 1009 interactions et de 45 posts.
(2¢me rang pour 'OMéDIT Pays de Loire avec 879 interactions et 65 posts)

] Statistiques des Impressions (mai 2021 a Novembre 2021)
L'impression correspond a la visibilité d’un post.

15000
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Aé Bilan année 2021

OMéDIT

Centre-Val de Loire

20 ¢ icci - t
OMmissions techniqyes m S‘“:,""tﬁzazs' Webinaires
outils, !
€Dispostock - e-learning [ s

Haute,

Intégration ion du s |
dans pdle CHRU coo;dmatlo 't
Resomed

Comités stratégiques 3 2 3
Commissions techniques /groupes de travail 17 12 20
Journées d’information ou webinaires 3 1 2
Journées de formation « conciliation médicamenteuse » 3 1 4
TOTAL 26 16 28

Sur le catalogue du site internet : Connexions site internet :

*  Nombre de documents OMEDIT créés : 26

¢ Nombre de documents actualisés : 12 LY PPARE =2

]
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H. Du Portal

(Responsable Coordonnateur)

CS 10 décembre 2021

L OMcDIT Centre Val de Loire

vOus souhaite

A. Boudet

(Pharmacien de coordination)

M. Ouvray
(Data Manager, chef de
projets informatiques)

J. Chauvin
(Assistante Administrative)

1. Simonenko, T. Leclaire et E. Verdun
(Interne et externes en pharmacie) .
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