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1) ACTUALITES DM
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Il Nouvelle réglementation DM

Réglement européen 2017/745, publication au JO de 'UE en mai 2017

La 93/42/CEE n'existera plus ... en 2024

Reglement: Entrée
en vigueur
® (rintemps 2017
\printemps 201
i | ¢ | 1 | ¢
2016 2018 2020
& €
Les organises notifiés Pendant 3 ans -> Période de transition
commencent a étre notifiés les fabricants peuvent choisir une
pour le nouveau reglement dés procédure de marquage CE selon la
son entrée en vigueur. directive ou le réglement.

Mise en
application

4 ans max

2022

Mi 2020 : mise en application
du reglement.
-> Fin de notification des ON
pour la 93/42 => plus de
marquage CE selon la directive

2024

2024 : les dispositifs marqués CE
selon la 93/42 ne peuvent plus étre
commercialisés, y compris les stock.



lll Nouvelle reglementation DM

But principal : élever le niveau de sécurité et la qualité des DM.

Modifications des procédures d’évaluation de la conformité et en particulier des
procédures d’évaluation clinique (-> obligatoire pour tous les DM de classe Il et
implantables)

Durcissement de la classifications des DM : plus de regles (22 contre 18), plus de
criteres (80 contre 56) et de nombreux nouveaux cas particuliers (nanomatériaux,
logiciels, implants mammaires,...)

Un élargissement du champ des dispositifs médicaux avec l'intégration de produits a
visée non médicale qui peuvent présenter un risque pour la santé publique (lasers,
appareils UV, lentilles de contact fantaisies,...)

Instauration d’un suivi apres commercialisation par le fabricant (= Plan de surveillance
aprés commercialisation)

Renforcement de la transparence sur les produits avec notamment la création d’une
base de données européenne (recensant tous les DM mis sur le marché)

Renforcement de la tracabilité grace a la mise en place d’un identifiant unique (1UD)
Renforcement de la vigilance

Le texte ne va pas seulement impacter les nouveaux produits mis sur le marché. Il va
également nécessiter de revoir les dossiers de I'ensemble des produits déja présents sur le
marché, avec une révision de tous les dossiers techniques quelle que soit la classe de risque.




Il Nouvelle réglementation DM

Impact pour le fabricant :

Tous les dispositifs médicaux (nouveaux et anciens) devront étre
conformes au reglement :

a partir de 2020 pour les nouveaux dispositifs
au plus tard mi 2024 pour les dispositifs déja commercialisés

Impact pour les organismes notifiés :

des temps de traitement plus long des dossiers (avec le reglement, les
dossiers techniques seront plus conséquents)

des nouveaux produits inclus dans la reglementation (lentilles de contact
fantaisie, implants corporels ou encore appareil UV et infra-rouge devront
respecter le processus de marquage CE des DM)

un nombre important de dossiers a revoir pour tous les dispositifs
médicaux déja sur le marché.
=> Potentiels problemes :
-> DM en attente de marquage CE/perte de marquage CE
-> Retrait des DM/ruptures, recherche d’alternatives




Encadrement de la pose des TAVI :
Prolongation

Les modalités de suivi par les ARS et les
OMEDIT des actes de pose de bioprotheses
valvulaires aortiques par voie artérielle
transcutanée ou par voie transapicale sont
prolongées jusqu’au 31 décembre 2018.

'arrété de prolongation est paru au JO le
28/12/2017.
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Il Implants Essure® : retour sur 2017

Essure® = dispositif d’occlusion tubaire a des fins de contraception
permanente

Juillet 2015 : mis sous surveillance renforcée par I'ANSM a la suite de
signalements d’effets indésirables

Avril 2017 : comité d’experts chargé par 'ANSM d’évaluer le rapport
bénéfice/risque des implants Essure® a conclu que :

les données de la littérature, de la surveillance et les résultats de |'étude
épidémiologique ne remettaient pas en cause la balance bénéfice risques
favorable de I'implant ESSURE.

de nouvelles conditions en termes de réglementation n’étaient pas
nécessaires.

une information indépendante devait étre apportée aux femmes envisageant
la contraception permanente, sur I'ensemble des méthodes de contraception
et en particulier sur les avantages et les risques des deux méthodes de
contraception permanente féminine afin de permettre une décision éclairée.




Il Implants Essure® : retour sur 2017

Aout 2017 : Suspension temporaire du marquage CE par
I'organisme notifié irlandais NSAI, dans |le cadre de sa procédure de
renouvellement pour une période de 90 jours.

Au vu de cette information, '/ANSM a demandé a la société Bayer
Pharma AG de procéder au rappel des produits en stock aupres de
tous les établissements de santé susceptibles de les détenir.

LANSM considere que cette décision de suspension temporaire du
marquage CE n’est pas de nature a remettre en cause les
recommandations du comité d’experts relatives a la prise en charge
des femmes porteuses d’un implant Essure.

Septembre 2017 : décision de la société Bayer Pharma AG de
mettre fin a la commercialisation du dispositif médical de
stérilisation définitive Essure dans tous les pays - dont |la France - a
I'exception des Etats-Unis.
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- Evolution des dépenses et des consommations de DMI

hors-GHS M9 2016-2017

Hors GHS 2016 M9 Hors GHS 2017 M9 | Evol 16/17 M9
DMI DMI DMI
Publics 29 140579,73 € 27 948 485,09 € -4,09%
Privés 30945 774,50 € 31778 450,42 € 2,69%
TOTAL 60 086 354,23 € 59 726 935,51 € -0,60%
-0,6%
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- Evolution des dépenses et consommations de DMI hors-GHS
M9 2016-2017 par classe Cladimed - Global publics + privés
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- Evolution des dépenses de DMI hors-GHS M9 2016-2017 par
classe Cladimed — Publics et Privés
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ES publics et privés Normandie

TOP DMI hors GHS et évolution 2016-2017 M8

Implants vasculaires 13 255 13 240 -0,10% | 9827 706 € [10 099 118 € 2,80% 271412 €

Implants articulaires de hanche 31436 31104 -1,10% |10 315 396 €9 567 871 € -7,20% -747 525 €

Implants articulaires de genou 12 375 12 795 3,40% | 7807 072€|8233043¢€ 5,50% 425971 €
Bioprotheses valvulaires 295 343 16,30% | 5357 360 € |5 878 281 € 9,70% 520921 €

Stimulateurs cardiaques 2160 1985 -8,10% | 6 360 837€|5848280€| -8,10% -512 557 €

Implants d'ostéosynthése 15 300 18601 | 21,60% | 1940904 €|2194757€| 13,10% 253 853 €

Implants du rachis 8 445 8913 550% |1640557€|1608779€] -1,90% -31 778 €

Sondes de stimulateur cardiaque 3231 2937 -9,10% | 1707 901€|1508818€| -11,70% -199 083 €

Systémes d'implants coggrlggir:is et d'implants du tronc 81 75 7.40% | 1013 000€| 968667 € 4,40% 44333 €
Implants articulaires d'épaule 1945 1725 -11,30% | 1 029 399 € | 904 989 € -12,10% -124 410 €
Neuromodulateur des racines sacrées (S3), implantable 67 91 35,80% 431 265 € 590 699 € 37,00% 159 434 €
Neurostimulateur médullaire quadripolaire implantable 73 85 16,40% 385714 € 556 853 € 44,40% 171 139 €

mmm OMed:t
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TOP 10 DMI HORS-GHS
NATIONAL ET G4

Libellé Base Nationale Normandie Hauts de France
Implants vasculaires 1 1 1
Implants articulaires de hanche 2 2 2
Bioprotheses valvulaires 3 4 5
Stimulateurs cardiaques 4 5 4
Implants articulaires de genou 5 3 3
Sondes de stimulateur cardiaque 6 8 7
Implants du rachis 7 7 8
Systémes d'implants cochléaires et d'implants du
- 8 9 11
tronc cérébral
Implants d'ostéosynthese 9 6 6
Dispositifs d'assistance circulatoire mécanique 10 16 20

(DACM) dits "coeur artificiels"

Sources Scan santé
mmm OIM Ed w"t —
Normandie o>

Montants en euros
Données M8 2017
Etablissements publics et privés
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H Tracabilité des DMI

Contexte réglementaire : CAQES
Synthese des TO du CAQES :

ES
%R concernés
ayant
répondu
40 : Tracabilité des DMI 88% 48 34

41 : En cas d’implantation d’'un DMI, un document
précise nom/n° de lot/fabricant/date 40% 48 47
implantation/nom médecin implanteur

Eléments de preuve : audits régionaux pour ces 2
indicateurs

m— OMed:t
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Audit tracabilité des DMI

Evaluation de la tragabilité des dispositifs médicaux implantables -
Elaboration d’un outil harmonisé

Tracabilité des DMI : outil d'audit

L Napoly?, €. Ménard®, L Boissinot!, ¥. Hassani®, M. Le louan’, P. Le Gonidec!

om.ed. t 1I'GMED\} I\IE-HE-FHH':Q

i  conac  seoretariat omeditds3p @3ghp.fr - @omedn igt W e L'OMEDIT lle-de-France propose un outil d'audit (Excel) dévaluation de la
INTRODUCTION o
La qualité de la tragabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables [DMI), définie par le décret n° 2006-1497 du 23 novembre 2006, est réguliérement tragablllte des DMI.

autoevalues par les établissements de santé (E5), dans le cadre du contrat de bon usage Cependant, les audits realisés sont de methodologies hetérogenes et le
périmétre évalué est parfois restreint 3 la tragabilté dans le dossier médical patient (DMP), ignorant les dimensions logistique et de bon usaze.

Objectif

Développer un putil* d'audit régional permettant d'évaluer Ia qualité de ensemble du processus de tragabilité des DMI.

Cet outil comprend :

MATERIELET METHODES  un outil excel développé par FOMEDIT Midi-Pyréndes a servi de socle & notre démarche.

* un protocole d'audit;

[ ) * Constitution d'un groupe de travail représentati de 'offre de soins régionale (E5 public, E5 privé, ESPIC)
‘\E = 15 pharmaciens
\ < 7 rdunion: . ) -
o = » Définiton dune méthodologie daudit commune » ¢ des onglets de saisie permettant le calcul automatique d'indicateurs ;
. 2 Eoramitcancas it = qoaniga det o
L ) ° itéres de conformite de |a tragabilité et indicateurs de resul . - N .
. . mkistio de o s s S ok o s s 8 roe o * un onglet de représentation graphique des résultats.
RESULTATS Protocole d'audit en 3 étapes |
e —— Evalustion du & taus e conformind 2 La méthodologie de laudit est décrite en 3 étapes :
/ abil sanitaire »
5 reférences de DMI La tragabilité effectuse dans I'E5 permet-elle de Les éléments tracés sont-ils conformes ?
— Parmi les spécialités mhr:(u;:r \'En!gm;;jdswm\_[\mﬂa‘nris!]!n a;:ﬂtgn:: d\é::lu;:m ::émpr!l: 18 ;fr:erﬁ,m
I et pose, en retournés ou perimes) ? 501 critéres  de  conform # . e .
e abligaoies. 1. Définition du périmétre.
arerirsiues o Pcts b S ; [ oo s |
de I'Es i‘ PUL: Date reception [PUI: Coge LPP DMI
T —— %) ,ef' & priperrray [l et ; ot ilite - it
:ﬁl‘w;;f;m{w; j/ 5 },{/ _ 2 e ol 2. Evaluation quantitative de |a tragabilité : |a tragabilité permet-elle de
celles les plus O FUI - Icentification senios =1X1] " - s -
et || [ st ooz Gt retrouver l'ensemble des DMI (implantés, en stock, en échec de pose,
T . service info patient : Dats utiization|
différentes modalités de. I P Spr—— i etent ieercicztan .
DG:sSelsentiﬂlge (intra et hors ! prr————— retrours ou perlmes] ?
I DMIP: identification DMI
DMF : Lieu utilization
T J T 3. Evaluation de la conformité de la tracabilité : les éléments tracés sont ils

conformes ?

u
rrleamics e

Calcul de 5 indicateurs compasites

® 11=Tragabiité dufez] DM conforme:

* 12 =Tragabiité de la défivrance par la PUI conforme
[l st ® 13.=Tragabiié ce (2 pose par le zervice conforme.
® M =Tragabiité ce [z pose dars le DMP conforme

® 15 = Tragabiité de linformation du patient conforme

CONCLUSION FAQ Outil d'audit - Tracabilité des DMI (mise a jour : 16/03/17)

Cet outil rend possible une évaluation standardisée de |a tragabilité au niveau régional. Il devrait permettre aux Stablissements de santé de mettre
en place des actions d'amélioration ciblées aux différentes étapes de Ja tragabilits. Le groupe de travail constitué, véritable espace d'échanges,
inaugure une réflexion régionale sur 'organisation du circuit des DMI. De nouvelles pistes d'amélioration de la qualité portant notamment sur le .. . . . .
bon usage oe certains DM sont dlores 2t dsj3 explorses. http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/dmi-de-

*outil disponible sur http.//www.emedit-idi fr/tracabilite-de-dmi/ Europharmat 2017, 27 journees — 10-12 octobre - Saint-Malo

L CRIs—— n
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4) INFORMATION DE BON USAGE DES DM : LIEN VILLE-HOPITAL

omed:t
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]l Accompagnement du patient au bon usage des DM

Exemples :
Stomies digestives : retour d’expérience CHU de Caen

Pansements (éducation thérapeutique dans la prise en
charge des ulceres digitaux dans la sclérodermie
systémique)

Canule de trachéotomie
TPN

Diabete

Sphere ORL
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5) IMODALITES D’INTERVENTION DES PRESTATAIRES DE SANTE DANS LES
SERVICES DE SOINS SUR LES DM

omed:t
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Enquéte sur les prestataires de
service

Poster présenté a
EUROPHARMAT 2017

A partir d’'un cas de
MV sur DM fourni par
PS

s OMeEd-t e

Enquéte sur les prestataires de service (PS)
dans un groupe hospitalier (GH) : a partir d’un cas pratique

Wise 5., Bourdoncle M., Fargeot C.
GH Pitic_Salpitridre, Pari

1) CONTEXTE

Le PS a le monopole de la
distribution des pompes CADD-
Legacy-Duodopa® et du
consommable associé

Pour quels domalnes ces prestataires sont-ls (4]
és 7

PR L e ———
= Faamest ipde e

= stom

[T ——

= Trathitersis

= metra

Une déclarstion et une alerte de matériovigilance| | [| 1) Un groupe de travail , Neurologue, Pharmaciens, cadres
(nv) {sur unesandel t:e’mﬂie captive de 2| (| ge service et Biomedical, sest réuni avec le laborstoire
levodopa/carbidopa) (1), ont mis en évidence| || fhricant [a pompe CADD-Legacy Duadopa® , avec pour but -
l'existence de dispositifs médicaux (DM) ||| —— ! (== & o
directement dans un service par un PS: '_ b . HOM dans 1 service donné (3]
* Mon identification de ce DM 3 la Pharmacie & = Bl =Em e s

usage intérieur [PUI) = Organiser le drcuit DM .
+ Pas de sonde équival n e 27 52 (2] 2 aé dwabii par A PUTS a - 5i DU, citez les {nom de la scciété, nom du responsable et numérs de

I du GH i des 150 cadres, pour identifier:
Nos objectifs - eaps e, Homepert, Orkyn, SEASantE Aden, Gord#, Kk
= Encadrer le recours 3 ce PS (Ex : pompe CADD- SETahT iz R

- -La fréquence de recours

Legacy Duodopa® + consommables) L= signalement de MV & - Pour quelle raison pesse vaus par ces prestatsites de service 7
= Faire un état des lieux des PS opérants au sein Analyse des résultats 3 3 semaines B Poar ssurer Is wortie da pasent

du GH

111} RESULTATS
1) Analyse du cas pratique 2)E jre de service 3 des cadres

= Contrst non concurrentiel passé 17% de réponses Ce que propose le prestataire de (5]

entre ire et i (le: i les plus concernés) service

exdluant Iz PUI | prm— P, TdeFs | C] :::n:::ment de l'infarmation
= Non  respect  du  cirauit [ 25 P5 différents ont &t cités | =12 fourniture da dispositifs

du DM & Fhapital — = la pose du dispositf medical sur le
Les PS sont sollicités pour : patient

= Dawres incidents de MV -Assurer la sortie du patient (71%]) - autre

découverts lors de I'étude de cas - 9| ~Palier une indisponibilité de DM dans le GH (19%)

; 2 -Alde technique {10%) R in e A
patients concemés dont 2 de fagon
- A quelle fréquence faites-vous appel & (6]
recurrente
des prestat de service?

1x/fsemaine 39%
1x/mois 50%
Aurtre 11%

22 % des cadres affirment &tre sollicités par des PS5 sans I'avoir
demandé
2 Cadres ont déja déclaré une MV i€ aux PS

1)L

1V} DISCUSSION

Le groupe de travail a permis de :

= Sécuriser I'spprovisionnement des DM (réception et
‘ragabilité par la PUI)

= Créer un dépét de DM (fournis gratuitement par le labo),
fadilitant la gestion et répondant aux urgences

= Réviser la fiche de demande du PS et créer un tableau de
comespondance  de références [chague DM aysnt 3
référances, celles du laborstoire, du fabricant et du PS)

2)Lesp

= Nombre de PS identifi€ important en regard du faible taux de réponses (3]

= Motion de PS mal i

ie parle

meédical - avec Foffre ou les &

|proposes par |es laboratoires.

= Devoir du PS : informer le prescripteur du déroulement de la prise en charge du patient et former le patient
— Ces aspects ne sont cités que par 4% et 14% des cadres (5]

= Les PS participent surtout a |a sortie du patient de I"hdpital = Evaluer leur offre dans le cadre du lien ville-
hépital

= Les PS5 n' ont pas une bonne connaissance des protocoles de MV, de plus, ils travaillent souvent avec des

= Enwoyer une déclaration compléte 3 FANSM avec étude des services peu de DM [ex - ce qui accentue les risgues de dérives notamment de sous-
cas et analyse de risque déclarations d'dva indési = Un rappel ré ire. est nécessai
V) CONCLUSION | Avecie delz et du soin 3 domicile on doit s'interroger sur [a place des PS 3 hépital. l 22
|Une procédure *PS et DM, conduite & tenir au sein d'un service" sera rédigée pour répondre & ce besain en e rec de I' Assurance maladie ou des OMEDIT.

Europharmat 2017, Saint Malo




Focus PHEV

CHAPITRE Il : VOLET OBLIGATOIRE (article 10 - 3 et 10 - 4)

> Taux cibles 2017 PHEV

Résultats Cibles 2017 Référentiels
P H EV Normandie Cibles 2017 nationales parus 2017
2016 régionales « actuelles » CAQOS Des signature
PHEV du CAQES
Taux d’évolution 5 8 %
pharmacie de ville + LPP +5,07% o o/ (1 o/ (2
Prescriptions  (horsrétrocessionetttt  Ciple 2016 : 3,8% R R i
Hospitaliéres Hep. C)
exécutées en +42,3%
Ville Tuxdeprescribtion iyl 2016:44%  44% 44 % 45,5 % @

répertoire génériques

(1) Cibles réglementaires nationales CAQOS PHEV : arrété du 30/12/2016 - JO du 31/12/2016
(2) Cibles réglementaires nationales CAQES : arrété du 27/04/2017 - JO du 30/04/2017

Réunion régionale DCGDR 1ler février 2018 23



Focus sur PHEV M9 2017/

Lisez-moi

Montants remboursés

Volumes délivrés

{en boites ou unités)

Données par patient

REGION 23 E]
lombre de Hombre de
Dépenses remboursées du 01710016 au 30/08/17 Montant N en Montant N-1 en . . ) patients .
i . .. Evolution Ennombre N | En nombre N-1 Evolution patients - Evolution
(Evolution par rapport 8 la période du 0110713 au 30/09/16) Euros euros difiérents N differents
N-1
Prescriptions Pharmacie de ville (hors rétrocession) 254 264 131 245 799 673 3,0% 13 126 985 12 936 546 5% 999 375 992 757 0,7%
Prescriptions LPP 119 329 027 113 858 695 42% 6 497 549 6 480 958 0,3% 453 808 439393 3.3%
Rétrocession hospitaliére 143 389 958 130 038 750 10,3% 12 085 10122 19,2%
Total prescriptions 516 983 114 450 697 123 5,4%
Réunion régionale DCGDR ler février 2018 24




Lisez-moi

Focus sur PHEV M9 2017/

Revenir 3 |4 synthése

o)

EGION 28 - Prescriptions par code de regroupement LPP NIVEAU 1
Dépenses remboursees du 01110116 au 30109147

Montants Volumes Patients
e Données a afficher
M Cantri Contri Montnt | V800 g | EvOton
Montants il |Montants 4] Evolution | Structure . Volumes N |Volumes 1) Evalution | Structure evalufon Patients N | Patients -1 | Evolution setent montanﬂ oetent volpmef
patient i patient i
Ensemble des prescriptions LPP i 119329027 |113858695 40% | 1000% | 1000% | 6497549 | 6430958 | Q3% | 100.0% | 100,0% | 453808 | 439393 | 33 263 15% 119 2%
Détal des prescription LPP par chapitre {niveau 1):
v v v v v J v v v v v v v v v v v v
MANTEN A DOMICLE 12652732 L BT G 131% 108% | 263% 268 060 g3 433% d1% ¢ -12404% ¢ 180T 18840 -13.8% 77 1 2% 166 -3 5%
HORS CLASSE 132091 2078 BM% L 06% 13.3% 2948 sl S0%65% | 04% 160,6% 9669 264 1562 5% [ 294 6% 28 142 5%
NETABOLISHE 04473 L 9TISTET 3% 170% 0 08% ¢ 21 2MBES i 5% RS% ¢ 6% ¢ 1T 2% 1% 858 1.2% 903 25%
APRAREIL DIGESTIF ET ABDOMEN 3708 125740 3T% 1.5% 0% : 125778 . 1MBETD ¢ 0%% 194%  667% 845 45526 £ 2% 83 4% %0 -32%
APPAREIL GENTO-URINARE 202 ¢ 27A0TES ¢ 164% 21% §.2% 66224 4 4E A 5% 10% 10,7% 13453 12817 5,0% 28 10 %% 49 15,8%
ORGANES DE5 SENS ET SPHERE ORL J0T874 ¢ 2630404 ¢ 143% 25% 6.9% 15514 13445 | 104% 24% 124 7% 45618 41370 12.7% B3 1% 33 23%
Ortheses, pett appareilage S19458 | 479616 T0% 4 3% B,1% 132689 ¢ 1309 51% ¥ 19%
Orthoprotheses B142738 ¢ Ta14EN £ 2% 68% 6,0% 3685 3500 7% Y 0.5%
SYSTENE CARDIO-VASCULARE 38R 18541 124 2% 0.3% 4% 15 6] 1386% 1.0% 05% 4 15 200% 6976 326% 28 -235%
APPAREILLAGE ORTHEPEDIQUE EXTERNE 2T 204814 ¢ 82% 15% 4% 2260 19834 136% 0.3% 16,3% 17918 16059 116% 12 2% 13 1.7%
ADES A LA VEET FAUTEULS ROULANTS (VPH) T4 ¢ S2BIME L 3% 4% 3% 1668 | 174418 1,3% 2% 137% famz 41030 0,1% 132 3% 43 11%
PROTHESES REPARATRICES A VISEE ESTH Home o &2y G 1t i 02% 2% 112 i m¥% - 0% £3% 3 30 156,1% 217 08% 11 6%
PROTHESES REPARATRICES A VISEE ESTHETIOUE M22m 491699 ¢ 103% 05% 0.%% 1642 213 -280% 1.0% 41% 1430 2060 21 T% Kl 52 5% 11 16%
Apparel generateur asorosol 1Mz 9729589 43% 19% 08% 11 1162 5% o 0,3%
NEUROLOGE a7 48 6,1% 14% 0,5% 20 466 2615 4% 1%% 2% 1282 6768 TT% 0 -16% 16 2%
OERMATOLOGE BR9636 | 6830082 i 00% 58% 0% ¢ sRa . wT: o AT o 13E% ¢ 0% i 7RSS i 9EM ¢ 0% 3 0.1% 49 -1 2%
APPAREIL RESPRATORE WA B4 5% 6% A% 1450760 1405878 0 3% 2% ¢ % 40040 37663 6,3% 82 £4% %3 3 0%
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REGION 28 - Frescriptions par code de regroupement LPP NIVEAU 2'MAINTIEN A DOMICILE'
Dépenses remboursées du 0111016 au 3010917
Revenir 3 |a synthése
. Montants Volumes Patients
Vigualiserle Retour au Donneesa
nuage de point Niveau 1 LPP afficher
) ‘ Evolution Evolution
Montants N |Montants N-1| Evolution | Structure ,Con".m' Volumes N |Volumes H-1| Evolution | Structure fContrI\ b Patients N | Patients N-1 | Evolution ”°'.“a”” montant/ ”°'9me : volume |
evolution evolution patient ! patient i .
patient N patient N
Ensemble des prescriptions PP i 19329027) 113856 695  48% | 100,0% | 1000% | 6437540 | 6480958 | 03% | 1000% | 1000% | 453808 | 439383 3% 263 15% 173 25
Détail LPP Niveau 2 du chapitre ciblé: 12652732 | 11187241 | 134% | 1060% | 267%% | 266060 | 473341 | 438% | 409% |-124936%| 1607 18640 | 138% 187 N2 165 45
¥ v T v v r v T T ¥ v T v T ¥ v r ¥
Lits medicaux 2626300 1 253248 ¢ IT% 2.20% 172% 131803 124 467 59% 203  442% 172 740 4 0% 3 0.3% 111 15%
Matériel ant-escaras, matelas et coussng 1323955 © 1INTI ¢ 09% 11% 022% 118 0957 105% 036% © 1341% 5285 £ 146 2% il -1 %% 37 B1%
Nutrtion parentérale 172 180 BO0% i 000% 003% li 1 o00% & 000% 005% 1l 1 900 0% 173 4% 10 010%
Perfusion, systemes acfifs, pampes implantées ou nan TO85006 | 44B9%1 ¢ STR% SO4% 4T % 13 11626 1 330% 0 0% IBITR G 4R 2576 1% 143 T 4% 150 £5.4%
Perfusion, aysiemes pasaifs 1615630 © 2852843 ¢ A34% 0 3% i MENR L WM 28290 ¢ B2E% 0 05T -0TBAT%: 5448 3580 431% 7 4% 63 £97%
Ensemble des prescriptions LPP iﬂem 027(113853695| 4.8% | 1000% | f00,0% | 6497549 | 6430958 | 03% | 100,0% | 100,0% | 453808 | 439393 | 3.3% 0 1,5% 179 25%
Détail LPP niveau 3 du chapitre ciblé : 7085026 | 4439961 | 57,8% 5O3T% | 4743%% | T3TTH 111626 | -33%% | 1135% |-228/166% | 4922 2576 M1% 1439 A7 4% 15,0 -65,4%
L v L L L L L L v L L L L L L v L L
Perfusion, pompes extemes, saufinsuline 2218550 ¢ 132983 ¢ 6EOM 18559 © 16.246% 21141 BES12 B2 B ¢ 03258% 1 213,154 1130 1086 6.0 1563 57 4% 18,8 -6, 1
Perfusion, pompes extemes, sauf insuline, consommables 4866476 ¢ 3160127 4.0 407 ¢+ 3195 52630 55 11d -4 5y 080§ -1.372 4513 2558 2.1 9 198 07 50,3




Quels outils disponibles?

e Qutils Assurance Maladie
— Profil national PHMEV (semestriel)
— Outil PHMEV « Picardie » (trimestriel)

— Supports nationaux MMH — Produits de santé :
* Facteurs de croissance (2017-2018)
* Liste en sus - molécules onéreuses (2017)
* Biothérapie en rhumatologie (2016)

* EPO dans le traitement de I'anémie induite par un traitement cytotoxique (2016)
* Hépatite (2015)
 AOD (2015)

http://www.mediam.cnamts.fr/mediam/gestion_risque/index_biblio.php?theme=15505&p id Site=1
— Supports régionaux :

* Oxygénothérapie (2017 - 2018)

* Xolair® (2017 - 2018)

Réunion régionale DCGDR 1ler février 2018
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Quels outils disponibles?

* AVENIR
— Supports nationaux MMH — Produits de santé :
* Biosimilaires (2018-2019)
* Asthme sévere (2018 T3 )
* Hormones de croissance (?)

— Supports régionaux :
* Compléments nutritionnels oraux (2018 S2 )

- charte des prestataires de services

— LFSS 2018 : a introduit le principe d’'un encadrement des actions de
promotion (visite médicale) et d’information dans le champ du dispositif
médical, et des prestations associées.

— Cet encadrement sera négocié entre le CEPS et les syndicats représentants
ce secteur.

Réunion régionale DCGDR 1ler février 2018 28



Perfadom

* Depuis mai 2016 : trois modes
d’administration pour la perfusion a domicile :

— l'approche pathologique n’entre plus en compte
pour la prise en charge de |a prestation. Elle
dépend désormais des produits injectables
concernes.



Principe général

Implication de la facturation de trois forfaits cumulables lors de la premiere
semaine pour les systemes actifs électriques et diffuseur. Deux forfaits pour la
gravité.

Des regles de cumul sont prévues selon les forfaits.

Plusieurs produits sur méme site d’injection ne comptabilisent qu’une seule
perfusion.

Une perfusion sur plusieurs jours sans changement de consommables ne peut
compter que pour une seule perfusion.

La facturation doit étre suspendue pendant la durée totale d’hospitalisation

En cas de premieres installations concomitantes ou ayant lieu sur une méme
période (4 jours max) de plusieurs perfusions a domicile, un seul forfait
d’installation est pris en charge (le plus cher).

Dans le cas de suivis concomitants de plusieurs perfusions a domicile, un seul
forfait de suivi est pris en charge (le plus cher).

En cas de cure discontinue, un seul forfait d’installation ne peut étre facturé. Au-
dela d’'un délai de 26 semaines, un second forfait peut étre pris en charge. Aucune
facturation de plus de 2 forfaits dans 'année n’est pour le moment constaté.



Remboursements : 22 forfaits

Les forfaits d’installation (7, dont un incluant aussi le suivi)
Les forfaits de suivi (2)

Les forfaits de consommables et d’accessoires (11)

Les forfaits d’entretien (2)

Un forfait de consommables et accessoires pour la transfusion de PSL

: Nom Libellé court Tarifs

: PERFADOM 1 : 1176882 Perfusion a domicile, forf install, syst actif électrique, PERFADOM1-11-SA-ELEC 390,00

-E- ! PERFADOM 2 i 1159062 Perfusion a domicile, forf instal2, systéme actif élec, PERFADOM2-12-5A-ELEC 180,00

,;_" PERFADOM 3 1183570 Perf a dom, forf ins rempli par ES,syst actif élec, PERFADOM3-I-REMPLI-ES-SA-ELEC 180,00

g PERFADOM 4 1164778 Perfusion & domicile, forf install, diffuseur, PERFADOM4-11-DIFF 250,00

< | PERFADOM 5 1191108 Perfusion & domicile, forf instal2, diffuseur, PERFADOMS-12-DIFF. 115,00

PERFADOM & 1172619 Perfusion a domicile, forfait instal et suivi, gravité, PERFADOME&-I5-GRAV 50,00

2 | PERFADOM 7 1178556 Perfusion & domicile, forfait hebdo suivi, systéme actif, PERFADOM7E-5-SA-ELEC 110,00
=

= 1 PERFADOM 8 1179165 Perfusion & domicile, forfait hebdo suivi, diffuseur, PERFADOMBSE-5-DIFF 50,00

PERFADOM 10 1116934 Perf a dom, forf hebdo consom-access, SA/Diff, 1 perf/s, PERFADOM10-C-SADIFF=1/S 39,00

3 PERFADOM 11 1140068 Perf a dom, forf heb consom-access,SA/Diff, 2a3perf/s, PERFADOM11-C-SADIFF=23a3/s. 78,00

g PERFADOM 12 1166808 Perf a dom, forf heb consom-access, SA/Diff, 4a6perf/s, PERFADOM12-C-SADIFF=436/S 175,50

1 1

E i PERFADOM 13 i 1104629 Perf a dom, forf hebdo consom-access, SA/Diff, 1 perf/j, PERFADOM13-C-SADIFF=1/) 269,00

'ub_u PERFADOM 14 1140690 Perf a dom, forf hebdo consom-access, SA/Diff, 2 perf/j, PERFADOM14-C-SADIFF=2/) 511,00

g PERFADOM 15 1177893 Perf a dom, forf hebdo consom-access, SA/Diff, 3 perf/j, PERFADOM15-C-SADIFF=3/) 726,00

ﬁ PERFADOM 16 1114881 Perf a dom, forf hebdo consom-access, SA/Diff,>3 perf/j, PERFADOM16-C-SADIFF>3/) 915,00

g PERFADOM 17 1185160 Perf a dom, forf/perf consom-access, Gravité, <15 perf, PERFADOM17-C-GRAV<15/28) 11,80

a i PERFADOM 18 i 1121326 Perf a dom, forf hebdo consom-access, Gravité, 1 perf/j, PERFADOM18-C-GRAV=1/J 83,00

i PERFADOM 19 H 1143279 Perf a dom, forf hebdo consom-access, Gravité, 2 perf/j, PERFADOM19-C-GRAV=2/) 157,00

PERFADOM 20 1153616 Perf & dom, forf hebdo consom-access, Gravité, >2 perf/j, PERFADOM20-C-GRAV>2/) 223,00

2 | PERFADOM 21 1103392 Perfusion & dom, forf d’entret voie centrale, PERFADOM21-ENTRETIEMN-VC-5F-PICC 10,00
=1

PERFADOM 22 1170419 Perfusion a dom, forfait d’'ent voie centrale, PERFADOM22-ENTRETIEN-VC-PICC-LINE 19,50

LE] PERFADOM 23 1137095 Perfusion & domicile, forfait transfusion, PERFADOM23-TRANSFUSION-de-PSL-en-EFS 20,00




PHEV / Perfadom

La perfusion en mode gravité reste la prescription
dominante en 2017).

Néanmoins, la part des assurés avec un forfait
d’installation de pompe électrique progresse
lentement.

Le systeme actif électrique doit avoir une durée
supérieure ou égale a 60 minutes (sauf exception) et la
prescription doit obligatoirement mentionner la durée
de perfusion.

Forfaits de consommables : chacun correspondant a un
nombre de perfusions/jour ou hebdomadaire.
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Matériovigilance : késako ?

= Lamatériovigilance (MV)
s'exerce sur les dispositifs
médicaux (DM) aprés leur mise
sur le marché, qu'ils soient
marqués CE ou non, en dehors
de ceux faisant I'objet
d'investigations cliniques

= Elle a pour objectif d'éviter que
ne se (re)produisent des
incidents et risques d'incidents
graves mettant en cause des
DM, en prenant les mesures
préventives et /ou correctives
appropriées

Qui est concerné ?

* Tout témoin de I'incident

» Toute personne, fabricant,
utilisateurs, ou tiers ayant
connaissance d’un incident ou
risque d’incident grave

= Obligation de déclaration pour
les professionnels de santé :
» Amende en cas d’'abstention
de signalement (Article
R5461-1 du CSP)

Quoi déclarer ? |E—

= Tout incident ourisque
d’incident grave mettant en
cause un DM doit étre signalé
sans délai a 'ANSM

= Les autres événements
indésirables peuvent étre
signalés de maniére facultative

= |ncident ou risque d'incident
grave : « Tout incident ou
risque d’incident ayant
entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la
dégradation grave de I'état de
santé d'un patient, d'un
utilisateur ou d’un tiers »

= Un arbre décisionnel est
disponible au dos de la feuille
Cerfa de déclaration pour vous
aider a savoir s'il faut déclarer

A qui déclarer ?

= Au correspondantlocal de
matériovigilance (CLMV) et/ou
a défaut directement a 'ANSM

Qui estle CLMV ? | —

= Le CLMV (correspondant local
de matériovigilance) fait le lien
entre les utilisateurs et 'ANSM

= || est obligatoirement désigné
dans : les établissements
publics ou privés de santé et
dans les associations
distribuant des DM a domicile

= |l a pour missions :

» Déclarer les incidents de MV

» Recueillir les informations
complémentaires concernant
les incidents ou risques
d’incidents signalés

» Conduire les enquétes
demandées par 'ANSM

» Sensibiliser les utilisateurs ala
MV

» Participer a l'organisation de
la transmission des
informations descendantes
dans I'établissement de santé

—?
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Comment déclarer ?  S—

1) Je détecte un incident ou
risque d’incident lié a
I'utilisation d’'un DM

2) Varréte I'utilisation et j'isole le
DM en cause (je ne le jette pas)

3) Je remplis la fiche Cerfa de
déclaration de MV disponible
sur le site de 'ANSM

»
s B2, e

4) Je transmet mon signalement
au CLMV ou a défaut
directement a FANSM

= Pourquoi conserver le DM ?
Il peut étre :
» Envoyé au laboratoire pour
expertise
» Conservé dans le cadre d’'une
procédure médico-légale ou
judiciaire

Cadre réglementaire: [

= Article L. 5212-2 du CSP
= Articles R. 5212-1 a R.5212-23
du CSP

Pour plus d’informations : [

= Sur le site de 'ANSM
= Sur le site de 'O

Normandie
= E-learning sur le site de

ropharmat
seilpiaiiial

Nous contacter :

OMEéDIT de Normandie :

< Site de Rouen:

= CHUde Rouen, IBC 2éme étage, 1Ruede
Germont, 76031 ROUEN CEDEX

= 0232889281

= omedit.hn@chu-rouen.fr

< Site de Caen:

= ARS, Espace Claude Monet, 2 place Jean
Nouzille, 14050 Caen Cedex

= 0231709521

= celine.bougle@ars.sante.fr

Coordonnées de votre CLMV :

1eDIT

—y
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Jlll Guide de poche : Tracabilité des DMI

Definitions

Tout dispositif qui, grace a une intervention

chirurgicale ou clinique, est destine a:

* Etre implantéen totalite dansle corps humain

* Ouremplacerune surface epitheliale oude l'ceil

* Qu étre introduit partiellement dans le corps
humain pendant une période d'au moins 30

jours.

* Achat: propriete de I'etablissement

* Depot temporaire : propriete du laboratoire,
prét temporaire pour une intervention et un
patientdonne, réegularisation apres la pose.

* Depot permanent : proprietée du laboratoire,
prét longue durée défini par un contrat, DM mis
a disposition dans le service, regularisation

apres la pose.

. d'identifications enregistrées » (ISO gooo).

acab
acap

« Aptitude a retrouver l'historique, I'utilisation ou
la localisation d'une entite au moyen

S'inscrit dans le cadre de la materiovigilance et

permet I'identification:

* Des patients pour lesquels les dispositifs
medicaux d'un lot ont ete utilisés (tracabilite
descendante)

* Les lots dont proviennent les dispositifs
medicaux utilises chez un patient (tracabilite
ascendante).

S'inscrit dans le cadre de la tarification a I'activite.
Pour pouvoir demander le remboursement des
DMI inscrits sur la liste en sus des GHS, une
tracabilité par patient (n° séjour) doit étre

. effectuee.
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Quitrace quoi?

| } { -
* l|dentification de chaque DM : a p * Date d'utilisation
dénomination, n° de lot, nom du 4 * |dentification du patient : Nom,
fournisseur : prénom, date de naissance
* Date de délivrance * Nom du meédecin ou du
* Service utilisateur chirurgien dentiste utilisateur
\ J

Dossier Patient

Identification du DM utilisé : dénomination, n°®de lot, nom du fournisseur
Date d'utilisation
Nom du médecin ou du chirurgien dentiste utilisateur

4

Document de sortie Patient

* Identification du DM utilisé : dénomination, n®de lot, nom du fournisseur
* Lievet Date d'utilisation
* Nom du médecin ou du chirurgien dentiste utilisateur

mmm OMed:t
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Est-ce que je trace ?

I Le produitestun DM : ]

!

DM incorporant
un dérivédusang
ou un tissu
humain

DM introduit parun

DM introduit aucoursd’une
orifice naturel (sauf

mmm OMed:t

Normandie o>

intervention clinique: chirurgicale,
endoscopique cu interventionnelie

artificiel permanent

endoscopie) cu

\1/ | \I/ \I/ (stemie)
Implantéen Pour remplacer introduit
totalitédansie une surface partiellement
corps humain epithélialecula danslecorps
\I/ surfacede l’oeil humain
Demeure‘en Demeureen Enplacecu
.Place apes placeapres résorption
”‘-te”’le"“"" intervention > 30jours
DMI Ostéo Ligatures @
-synthése Sutures ?
TRACABILITE] | ; [ ' . l TRACABILITE| |TRACABILITE| | ; et | [TRAcABILITE
A 2 [ betoodic LE = = | L i |

*Source : Guide de tragabilité des DM Suwrophammat
b

—4w




