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OMEDIT ?
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Une démarche régionale historique

1998-2005

Commission

Innovation

2006-2010

OMEDIT V1

CBU

Hôpital

Hors GHS

2011…

OMEDIT V2

+ ambulatoire

+ EPHAD

missions
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Méthode constante  

Dispositif simple & pragmatique
Rôle d’interface scientifique
- Réformes, plans d’action
- Terrain

Dissociation / contrôles
Cohérence régionale
- Respect expertises locales

Accompagnement & méthodes
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Un observatoire 
régional op érationnel
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Les axes de travail

Pour observer, des indicateurs
Évaluation quantitative

-Qui utilise quoi ?

Évaluation qualitative
-Qui fait quoi ?

Interaction région – établissements +++
Benchmarking
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Médicaments anti-cancéreux
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Immunoglobulines
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Anti-TNF et autres bioth érapies
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Information & 
Accompagnement
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Arrêté 6 Avril 2001
Management Qualité

PCEM
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ENEIS 2009
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ENEIS 2009
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ENEIS 2009
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Un challenge compliqu é
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La cha îne du bon usage
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Enjeux 

Revisiter tous les processus
- Réception / administration

Organisations actuelles…
- Délégations de tâches !

Informatisation +++
- Au service d’une sécurisation globale

Sécurisation logistique
Points particuliers

-Patients à risque ? Mdcts à risque ? 
Mdcts détenus par le patient ?
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Idées clés

Gouvernance
Processus
Actions prioritaires

-Chaque ES
-Never events

-Situations à risque

Accompagnement
Evaluation
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Renforcement de la 
sécurité

du m édicament



31

20 à 25% hors AMM en France ?
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Reconnaissance du hors-AMM

2 conditions
- Recommandation temporaire 
utilisation
- Situation clinique

-Information du patient

-Traçabilité
-Motivation scientifique / dossier

Ça ressemble au CBU…
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Un symbole, l’ordonnance

Non remboursable
-C’est administratif !

Hors AMM
-C’est médical !

Information partagée
-Patient
-Dispensateur 
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Actualités ?



37

Réforme CBU dans le cadre des CPOM
-Convergences : arrêté 6/04/2011, 
certification…

-Socle national indicateurs

Loi sur le médicament

Dispositifs médicaux
-Statut 
-Accès au marché
-Circuit à l’hôpital
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Conclusion
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Produits de Santé = enjeu « vital » des ES
Déplacer des montagnes…
Calendrier s’accélère

Des exigences fortes ++
Ingrédients incontournables

-Gouvernance forte
-Priorité institutionnelles
-Dynamique médicalisée
-SI performants

- « du camion à la traçabilité patient »


