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— Une démarche régionale historique

Commission OMEDIT V1 OMEDIT V2

Innovation CBU + ambulatoire

Hopital + EPHAD

Hors GH mISSIoNS




Partenaires internes

ARS
Veille Sécurité Sanitaire
et Environnementale
Vigilance

ARS

Communication
institutionnelle
Lettre et journée
du médicament

ORS

Exploitation de données

Requa

Assurance qualite

Partenaires externes

Hdpital

COMITE PLENIER
Président : DG-ARS

Agence régionale de santé

Représentants des directeurs d'établissements

Fédérations hospitalieres

Représentants des professionnels intervenant en EPHAD
Assurance maladie : Directeur coordonateur GDR
Assurance maladie : Directeur régional service médical

Pharmacovigilance
Formation médicale continue

Unions régionales des professionnels de santé

Faculté médecine-pharmacie

(Doyen, Département de médecine générale,
Collége régional des enseignants de médecine générale

et respansable de la filiere officine)

Fédérations des réseaux et des maisons de santé
College régional de l'information médicale

Emosist
Représentants des usagers
Mutualité francaise

Observation, suivi, expertise scientifiqu

Veille relative a I'innovation thérapeutiq
Information

Promotion du bon usage, diffusion des recomm

Communication sur les produits de sant

Interface avec la cellule d'évaluation des Contrats

Observatoire
du médicament
(OMEDIT 2)

Médicosocial

COMITE DE PILOTAGE
Coordinateurs :
Samuel Limat et Michel Goguey

Eliane Maaliki
Didier Carel
un représentant CPAM
un représentant DRSM
un représentant du Requa
un représentant d'Emosist
un représentant Primair
un médecin de ville
un pharmacien de ville
un médecin coordonnateur EHPAD
deux membres du groupe hdpital

GROUPES DE TRAVAIL
THEMATIQUES

Hépital, EHPAD, ville, ...

ARS

Direction de la performance
Appui a la performance
Gestion du risque

ARS
Direction de
la performance
Inspection
et contréle

ARS

Direction de |'offre de santé
Département organisation

Assurance maladie
Gestion du risque
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Dispositif simple & pragmatique
RoOle d’interface scientifique

- Reformes, plans d’action
- Terrain

Dissoclation / contrbles

Cohérence régionale
- Respect expertises locales

Accompagnement & méthodes
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— Un observatoire
regional op erationnel




— Les axes de travall

Pour observer, des indicateurs
Evaluation quantitative

-Qui utilise quol ?
Evaluation qualitative

-Qui fait quoi ?
Interaction region — établissements +++
Benchmarking
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Immunoglobulines
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— Anti-TNF et autres bioth érapies
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Accompagnement




Contrat de Bon Usage des Meédicaments et
des Produits et Prestations

]

Agence Régionale de 1'Hospitalisati0n de
Franche-Comté,

Assurance Maladie

et

CIRCULAIRE N°DSS/1C/DGOS/PF2/2011/448 du 1er décembre 2011 relative & la mise en

ceuvre du dispositif de régulation des dépenses des produits de santé des listes en sus/actions

locales a conduire en 2011 et 2012.

Date d'application : immédiate

NOR : ETSS1132740C

Classement thématique : Assurance maladie, maternité, décés

Validée par le CNP, le 4 novembre 2011- visa CNP 2011-279

Catégorie : Mesures d'organisation des services retenues par le ministre pour la mise en
ceuvre des dispositions dont il s'agit.

Résumeé : La présente circulaire a pour objet de présenter les modalités d'application du
dispositif de régulation des produits de santé - spécialités, produits et prestations -

financés en sus des prestations d'hospitalisation et précisé & l'article L.162-22-7-2 du code
de la sécurité sociale ; elle reprend en substance les principes méthodologiques déja
énoncés en 2010. Les actions locales & conduire pour les années 2011 et 2012
s'intégrent au sein des 10 priorités composant le plan de gestion du risque maladie des

agences régionales de santé mises en ceuvre depuis 2010.

Mots-clés : régulation - produits de santé - liste en sus - article L.162-22-7-2 du code de la
sécurite sociale

24 avril 201 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 16 sur 63

Décrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE L'EMPLOI ET DE LA SANTE

Décret n® 2011-453 du 22 avril 2011 relatif a la régulation des dépenses de médicaments et de
la liste des produits et prestations résultant de prescriptions médicales effectuées dans les
établissements de sante et remboursées sur I'enveloppe des soins de ville

NOR: ETSS1 1066260

Publics concernes : agences régionales de santé, etablissements de santé, organismes d'assurance maladie.

Objet: mise en eeuvre du disposifif de régulation des prescriptions hospitaliéres de médicaments et de
disposififs médicaux exéeutées en ville.

Entrée en vigueur: dépenses de médicaments ef de dispositifs médicaux réalisées @ compter du
I mai 2011

Notice : T'article 47 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2010 ef Varticle 72 de la loi de
financement de la séeurité soctale pour 2011 prévoient un mécanisme de régulation des dépenses de
médicaments ¢t de certains dispositifs médicaux prescrites & I'hdpital et rembaursées sur I'enveloppe des soins
de ville, fondé sur la fivation annuelle, par arvété, d'wn taux dévelution national de ces dépenses.

Les agenees régionales de santé (ARS) sont chargées de suivre, pour chaque établissement de sanfe,
I'évolution des depenses des preseriptions hospitalieres exéeutées en ville soumises @ ce taux. Aprés un bilan
anmuel ef en cas de non-respect du taux fixé, 'ARS powrra proposer & I'établissement de conclure, pour une
durée de trois ans, un confrat d'amélioration de la qualité et de I'organisation des soins comportant un
objectif de convergence de U'évolution des dépenses vers le tawx national ainsi qu'un objectif damélioration
des prafiques hospifalieres.

Le présent décret précise les objectifs ainsi que les medalités d'élaboration et de conclusion de ce confrat. Il
fuxe la procédure et les modalités de sanction en cas de refus de signer le contraf ou de non-respect de celui-ci
par les établissements concernés of, réciproquement, les modalités de reversement d'une fraction des
économies réalisées lorsque celles-ci dépassent les engagements prévus au contrat.

Ce .:fz'rpaﬂ':’}‘ vise ainsi & infléchir, sur la base du bilan des dépenses de médicaments et de certains
disposififs médicaux d'une année, I'évolution des dépenses des trois années suivantes. Pour son application aux
dépenses de médicaments et de certains dispositifs médicaux réalisées du I* mai 2011 au 31 décembre 2011,

I'évolution sera appréciée par rapport auy dépenses constatées dans la période allant du 17 mai 2010 au
31 décembre 2011.

Références : les textes modifics par le présent décret peuvent étre comsultés sur le site Légifrance
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INSTITUT
NATIONAL
pu CANCER

nspection générale
des affaires sociales
RMZZ0D11-DE3P

Le circuit du medicament a I'hSpital

REFERENTIELS DE BON USAGE

PROTOCOLES THERAPEUTIQUES HORS GHS

CANCERS DU SEIN

Etakli par

Marie-Héléne CUBAYMNES et Didier MO

Membres de Minspection géndrals des affairs:

Muriel D HAN =t Evelyne FALIF

Conseilléres géndrales des Stabssements g

- Mfami 2011 -

U
afssaps H/L.S
HATE AUTORITE DE SANTE

Situation temporairement acceptable

Immunoglobulines intraveinguses
CLARYGE, GANMAGARDE, KIovi, OCTAGANE, PRAIGENE, SINDOGLOBULINES,
TEGELINE®

Prophylaxie des sujets  risque * aprés exposition & un cas confirmé de
rougeole

Inspection gansrale
des affaires soclales
RM2Z012-044F

Ewvaluation du dispositif de financement
des medicaments en sus des
prestations d’hospitalisation dans les
etablissements de santeé

Etaibil par
Or. Gllles DUHAMEL Dr. Agulline MORELLE

sembres ge Minspechon generale ges aalres soclales

- Awril 2012 -
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Arréte 6 Avril 2001
Management Qualité
PCEM
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Hopital : 10 000 morts par erreur?

Le chef des urgences de Phapital Beaujon dénonce des problémes
d'organisation et un certain mangue de moyvens. Photo DOR.

C'est un pave dans la mare gu'a lancea, hier
matin dans les colonnes du « Journal du
dimanche = Philippe Juvin, le chef des urgences
g 'h@pital Beaujon, dans les Hauts- de- Seine,
apreés la série noire gqui frappe les hopitausy
depuis Nogl,

Selon cet anesthésiste-réanimateur - 2galement
en charge de la santé a 'UMP - les erreurs
rmadicales seraient 4 l'origine « de 200 000 4
500 000 evenements indesirables graves et
surtout de pas moins de 10 000 morts par an en
Framnce:,

Ces chiffres gu'il avance en se basant « sur les
statistigues americaines » concernant ce méme
type daccidents. Pour Philippe Juvin la cause la
plus frequente des defaillances est I'erreur

d'organisation plus gue le mangue de moyvens ;

organisation du service ou de la journée, problémes d'étiquetage sur le madicameant, omission de bracelet
sur le patient, confusion dans les noms ou les dates de naissance,

« 10 000 morts evitables par an a I'hdpital, c'est plus gue les décés dus aux accidents de voiture, Et ce
gu'on a faik pour la securite routiere, on peut le faire pour les accidents a 'hdpital =,

Chague décés accidentel & 'hdpital devrait donner lieu & une enguéte pour etablir une « base de
données nationale = et éviter a l'avenir des milliers de morts, estime enfin Philippe Juwin,

Mais selon lui, il ne faut pas avoir peur car « hotre hopital et le personnel de santé sont trés perdformants

X,
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ENEIS 2009

EIG pendant H

Un EIG tous les 5 jours
dans un service de 30 lits

Incidence des EIG supeérieure en chirurgie

La seécurité du patient :

18



ENEIS 2009

Conclusion

- Entre 330 000 et 490 000 s€jours causes
par des EIG par an
dont entre 160 000 et 290 000 évitables

EIG survenus pendant I’hospitalisation

- Entre 270 000 et 390 000 EIG par an
dont entre 95 000 et 175 000 évitables

La sécurité du patient : |

19




ENEIS 2009

Densité d'incidence (DI) des EIG évitables
selon le type d’exposition

LL L
EIG pendant H

EIG évitables
Effectif %bo [IC a 95%]

Procédures 58 1,7 [1,1; 2,3]
dont interventions chirurgicales 25 0,6 [0,3; 0,8]
Produits de santeé 41 1,1 [0,6 ; 1,6]
dont médicament 24 0,7 [0,3:1,1]
Infections liées aux soins 28 0,9 [0,4 ; 1,3]

La sécurité du patient :




nspection générale
des affaires sociales
RM2011-D63F

Le circuit du medicament a I'hdpital

Etabli par

Marie-Heléne SUBAYMES et Didier MOURY

Membres de Fnspection genserale des affares sociales

huriel DAHAM =t Evelyne FALIF

Conseilléres géndrales des étabissements de sants

- Ba1 2011 -
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/ Médicaments
Arisque
Nombre...

Organisation
des soins

Défaut information

~._ Imprecisions _~
“Erreurs
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Decrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAWVAIL, DE L'ENMPLOI ET DE LA SANTE

Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
medicamenteuse et aux meéedicaments dans les etablissements de santé

Liberth » Bgaiisé » Frareraité

ey Direction générale
MINISTERE DU TRAVAIL, DE L’EMPLOI ET DE LA SANTE de "Offre de SOlﬂS

Direction générale de I'cffre de soins

Sous-direction du pilotage de la performance
des acteurs de l'offre de soins

Bureau qualité et sécurité des soins (PF2) Quaﬂ Ite de Ia p fise en
DGOS-PF2@sante.gouv.r charge médicamenteuse
Le ministre du travail, de 'emploi et de la santé 0 thi |S our 'es

é ' L3 p rs

établissements de santé

Mesdames et Messieurs les directeurs généraux
des agences régionales de santé (pour
information)

Mesdames et Messieurs les directeurs
d'établissements de santé (pour mise en ceuvre)

CIRCULAIRE N°DGOS N° DGOS/PF2/2012/72 du 14 février 2012 relative au management de
la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé
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MNATURE DE L"ARTICLE

DESIGMATION DE L"ARTICLE

DELAIS D'APPLICATION

aprés publication

Systeme de management de la qualité (SMQ): exigences Article 3 Au plus tard dewx ans
générales
Engagement de la direction dans le cadre du SMQ Article 4 < Au plus tard un an
Dispositions organisationnelles Article & < Au plus tard un an )
Evaluation au plus tard un an aprés
Systéme documertaire, - Maitrise du systéme documentaire Article & Au plus tard deux ans
En cohérence avec |'état d'avancement de
la démarche
Responsabilité et formation du personnel Article 7 < ! :
Formation du personnel: au plus tard
delr ans
Etude des risques encourus lors de la prise en charge Article 8 Al plus tard dix-huit mois
médicamenteuss
Déclaration inteme des évenements indésirables, des emeurs Article 9 Au plus tard dix-huit mois
médicamenteuses ou des dysfonctionnements liés 4 la prise en
charge medicamenteuse en vue de leur analyse et de la
détermination des actions damélioration
Formalisation de l'organisation adoptée pour traiter les Article 10 Au plus tard dix-huit mois
déclarations internes en vue d'améliorer la qualité et la securité
de la prise en charge médicamenteuse
Planification des actions d'amélioration Article 11 A plus tard dis-hoit mois
Cormrmunication Article 12 Au plus tard un an )
Dispositions applicables & I"ensernble des médicaments Article 13 Irnrnédiate
Dispositions particuligres concernant les médicaments classés Article 14 Imrmédiate

comme stupéfiants
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Revisiter tous les processus

- Reception / administration
——Qrganisations actuelles...

- Delégations de taches !
Informatisation +++

- Au service d’'une sécurisation globale
Sécurisation logistiqgue
Points particuliers

-Patients a risque ? Mdcts a risque ?
Mdcts détenus par le patient ?

26



ldées clés

Gouvernance
Processus

Actions prioritaires
-Chaque ES
-Never events
-Situations a risque

Accompagnement

Evaluation

27



SarEte du G serill 2011 rebatif
mu manageEment de = qualite de ks pris= =n
charge medicamenteuse =t sux me dicmme=nts
dans b=s =tahlissaments de sants

L= rtificstion
Manu=] V2010 rewvis= ZO11

CIBL
Decret 24 sout ZO005

Part. 1er. — Proombule
objectif commun : Putilisstion s&ournisse,

ppropriss =t efficient=s du rn-E'-l:I imm=nt chez k= ﬂ;f:ﬁ ﬂ;]::rf
i=nt pris =n charge par un etablisse=ment de

ante_
2. —Chamg dasolication I-dEm k=i

. 3. — Spsteme de maonggement de lo
uglite™. — Exigences gananales.

.- s’insorit dans Ia politique 4 améliorstion
ntinue de= b gualite® =t de s ssourits des

gins __. LYinfonmstisstion des proossse

Repond auw 20 g E1 EZ2
Rezlatif & la prise =n charge medicamenteuse

B tions doivent portess sur
Finformatisation du cirouit

. 4. — Engagemaent oo g direction ™ dans lo
gdre gy spstame e management ge b gualite
__zont sssortis dindicatewrs de suivi

Repond au 20 3 ES
Rel=tif & la pris= =n charges medicamenteuss
Indiicatewrs du CEL

Pt 5. — Disgositions orgonisotionnellas.

Indicate wrs tablesu de bord DU CBEU

Pt §. — Spstame documentoing

Sappui= sur 5c E1 E2 E3
Roel=tif & la dioourme nitation guealits

D= wveloppement d'un systeme
d'mssuwrancs gualite

Pt 7. — Ressonsabilite at formationdy
Eersonmel Responsabilite.

Sappui= sur Ja=t3b Relstifs au
manage=ment des smplois

Fepond au 20 5 E2 Relatif 3 la prise =n chage

me dicame nteuss

Birt. 8. — Erude des risgues enosurus sar les
Eotiants lors ge ko grize an chaorge
g icamon o s

Fappui= sur 8d Relstif 3 Fewalusation des
risqpLeEs: o orioerd

Re=pond au 20 b Rel=tif & Ia pris= =n charg=

medicamenbeuse du patient Sz=

Faire wn =tat des li=ux

ot 9. — Daclorotion inferne des avenamants
maesirables, des erreurs medicamanieuses . &n
bue oo laur analyse of de ko derermingticn des
Ectisns g'amelisrgtion ™

Fappui= sur 8f Relatif 4 la gestion de=s
swEnements indesirables

Pepond au 20 5 ES Relatif 3 la prise =n chege

me dicame nteuss

1. — Formalisation de Forganisartion

oo toe oour traiter o Sackorotions intarnes o
wng o mmaionor by gualite or by sacurice oo kg
risaen charge .T-F-El.:{'{l ST DL s

Fappui= sur 8f Relstif & la gestion de=s
SwvEnameants indesirabl=x

s dicame nbe us e

_11_ — Plgnificaotion des aocrions
ey rraadio et

= dicmmes nbe s

Disjpo=itifs die swivi =t d'sudit intenneg

12 — Comrrmundcation.

r:F:n:I au 20 5 E3 Relstif & la pris= =n cheg=

r:F:n:I au 20 5 E3 Relstif & la pris= =n cheg=

h=|::n:| au 210 g E3 Relstif & la pris= =n cheg=
me dicame nbeus.

R=poind Eul.f ES Fomlwtif & FEPP =t su DPC

.13, — Dicpositions aopolicobles o Fensomblo

_5121-1-1 du oodo oo Ao santo gubliguo:
rescription des medicaments /| Dispensation
e parstion

provisionnement) Detention =t stockags

TS rt_ur.I!-_:lmin Etr-uti-n-n

les madicaments gafinis guxgrticles L 51211 on

Repond auw 20 a BIS E1 E2 E3
Rezlatif & la prise =n charge medicamenteuse

Lartiiche 4 =t 7

.14, — Dispositions porticulienss oonoarmant
lgs rpadicgrpents stuoetants

Specificite des stup-sfiants

Specificite des stup-=fiants
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RAPPORT DE SYNTHESE

20 a 25% hors AMM en France ?

Rapport préesente par -
Edouard Couty, coordonnateur des travaux et rapporteur genéral des assises du
medicament, conseiller maitre a la COUR DES COMPTES

Thomas Lesuweur, rapporteur adjoint, conseiller reféerendaire a la COUR DES COMPTES

Le 23 juin 20411

31



30 décembre 2011 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 1 sur 170

LOIS

LOI n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire
du medicament et des produits de sante (1)

MOR: ETSXT1119227L

L Assemmblée nationale et le Sénat ont délibére,
L"Assemblée nationale a adopté.

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur suit:

TITRE I*
TRANSPARENCE DES LIENS D’INTERETS
CHapPITRE I*

Liens d’intéreéts
Article 1+

I. — Le tire V du livie IV de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L'intmlé est ainsi rédigé - « Régles déontologiques et expertise sanitaire » :

2° L'inutlé du chapitre I¥ est ainsi rédigé : « Liens d'intéréts et transparence » ;

3° L'artcle L. 1451-1 est ainsi rédigé :

32



2 conditions

- Recommandation temporaire
utilisation
- Situation clinique
-Information du patient
-Tracabilité
-Motivation scientifique / dossier

Ca ressemble au CBU...

33



Non remboursable|

-C’est administratif ——=

Ermagon, k=

Hors AMM
-C’est médical !
Information partage

Priceripgazs $ANE EAFPOET aves Mafisctan de lazmee dures
(MALADIES INTERCURRENTES)

-Patient
-Dispensateur




HAS

HALITF ALITORITF NF SANTF

REFERENTIEL DE CERTIFICATION PAR
ESSAI DE TYPE

DES LOGICIELS HOSPITALIERS DAIDE A
LA PRESCRIPTION

VERSION DE JANVIER 2012
CRITERES DE JANVIER 2012
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Réforme CBU dans le cadre des CPOM

-Convergences : arréte 6/04/2011,
certification...

-Socle national indicateurs

Loi sur le médicament

Dispositifs médicaux
-Statut
-Acces au marché
-Circuit a I'hoOpital
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Conclusion
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Produits de Santé = enjeu « vital » des ES
Déplacer des montagnes...

Calendrier s’accélere

Des exigences fortes ++

Ingrédients incontournables
-Gouvernance forte
-Priorité institutionnelles
-Dynamique médicalisée
-S| performants

- « du camion a la tracabilité patient »
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