Session de coaching CAQES

Appui aux professionnels de la
région Normandie sur 2022
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Une 3¢Me année d’adaptation

COPIL CAQES - volet « produits de santé »
a décidé de:
* Maintenir la simplification des modalités d’évaluation

* Adapter les cibles
* Maintenir les modalités d’intéressements



Une 3¢Me année d’adaptation

Adapter les cibles : Ces cibles ont été revues a la hausse pour 2022 au regard du niveau
d’atteinte des résultats en 2021.

Augmentation des cibles pour toutes les catégories d’ES
e MCO:70% au lieu de 65%
* SSR:65% au lieu de 60%
e Psychiatrie : 65% au lieu de 60%
* HAD :60% au lieu de 50%
e Dialyse : 60% au lieu de 40%

Maintenir les modalités d’intéressements : intéressement sur la base d’un score composite
(sans différencier les catégories d’établissements):

- 60 % de I'enveloppe régionale sur le score (environ 30% des ES ayant obtenu le meilleur
score)

- 40 % sur la progression (environ 30% des ES ayant obtenu la meilleure progression).



Session d’1 heure enregistrée
adaptée aux besoins : questions/réponses

Chapitre 1 Chapitre 2 Chapitre 3 Chapitre4 Chapitre5 Chapitre 6

Art. 10-1

Amélioration et
sécurisation de la prise
en charge
thérapeutique du
patient et du circuit
des produits et
prestations

Art. 10-2

Développement des
pratiques
pluridisciplinaires et
en réseau

Art. 10-3

Engagements relatifs

aux prescriptions de

médicaments dans le

répertoire générique
et biosimilaires

Art. 10-4

Engagements relatifs
aux médicaments et
aux produits et
prestations prescrits
en établissements de
santé et remboursés
sur I'enveloppe de
soins de ville

Art. 10.5

Engagements
spécifiques relatifs aux
spécialités
pharmaceutiques et
aux produits et
prestations pris en
charge en sus des
prestations
d'hospitalisation
inscrits sur les listes
mentionnées aux
articles L. 162-22-7 du
code de la sécurité
sociale et respect des
référentiels nationaux
de bon usage des
médicaments et des
produits et prestations

Chapitre 7 : Objectifs opérationnels spécifiques HAD

Art. 10.6

Evaluation
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Guide méthodologi d'accompag nt a 'annexe du Contrat
d’Amélioration de la Qualité et de PEfficience des Soins (CAQES)

Fichier de saisie et de synthese

Rapport d'étape annuel du volet obligatoire du Contrat d'Amélioration de |a Qualité et de I'Efficience des Soins (CAQES) de Normandie 2021

Normandie e» des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique

relative au volet obligatoire nommé

&/ Accusll/ Contractualisation / CAQES / CAQES a< « Rapport d’Etape Annuel 2022 » {évaluant I'année 2021 - MAI en rouge)

CAQES

* Rapport d'étape 2021 (évaluant I'année 2020) - volet obligatoire "Produits de santé" : Grille d'évaluation 2021 (version octobre
2021)

lide d'aide méthodologique pour le remplissage 2021 (version octobre 2021)

0 m e d t s dintéressements pour 2020 et 2021: Tableau général des résuitats / iméressements 2020

“éressement sur la base d'un score composite (sans différenciation des catégories détablissements) :
Normandie > ', s e renveloppe régionale sur le score (environ 30% des ES ayant obtenu le meilleur score)
o 40% de lenveloppe régionale sur la progression (environ 30% des ES ayant obtenu la meilleure progression).

Compte tenu de la situation sanitaire qui perdure en 2020 et dans un soucis de simplification et de lisibilité pour les établissements de
la région, maintien des mémes cibles et modalités d'intéressement pour fannée 2021

(4 CAQES (omedit-normandie.fr)
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Les essentiels

Eléments d’appréciation

Criteres par secteur concerné

¥

Penser a cocher « Non concerné » pour les secteurs
d’activités non concernés par certains criteres

MAJ 2022 indiquées en rouge

Modalité de
répartition des Réponses de |'établisse
Objectifs opérationnels Eléments d'appréciation Eléments de preuve points
Réalisé

N® 8 _[Fes - a . Partiellement r
o Dénominateur
critére

Objectifs opérationnels spécifiqgues HAD

Art. 10-1: Amélioration et sécurisation PET

L'E% a réflichi et sécurizé zon chain de solution infarmatiqus
Deploiement de Pinformatization lecmeblr::::Izl-aces informatizées de la prescription juzqu's |3 kragabilits de Fadminiztrationdnombre de Fournir bz nembres [numdrateurddneminateur] o o o
Ene [aes] pr;cedure[s] concernant Targanization ot [o sécurization du circuit Ju médicament en HAD ezt
[zank] Formalizde[z] ¢t définit notamment :
- lapprovizionnement en dehors des heures d'euverture de la PURFficines
- la préparation des pilulicrs
- lez madalitiz de transport
- lez modalités d'adminiztration [ox : PCA]
- la gestion dis braitements personnels 1 05 o
Sécarization de la price en charge thirapestique | . |5 sécurization du stockage des médicaments au damicile
eu HAD - la conduite & tenir en caz de retrait de lot
- l& rekourdilimination des braitements non utiliséz ek gestion des dichets au domicil:
- tragabilitd de la survcillanes du paticnt & domicils
- pracidurs de préparation st administration des injectables
- mracidure relabive 3 'annlize rharmacsubiane aor Pevhansbivied des braitements




Rappel du calendrier et modalités d’envoi

Le rapport d’étape 2022 et les éléments de preuve sont a envoyer par courrier ou par
mail avec accusé de réception avant le 15 Juin 2022.

’envoi doit contenir :

 Le fichier EXCEL intitulé « Rapport d’étape annuel CAQES — volet obligatoire » sous format numérique

(clé USB) ;

* Les éléments de preuve sous format numérique (clé USB) ;

* Une copie papier de tous les onglets (hors glossaire) du fichier EXCEL intitulé « Rapport d’étape annuel CAQES — volet

obligatoire » n’est donc plus obligatoire.

L'établissement devra vérifier I’activité principale indiquée a partir du nombre de séjours renseignés a partir des

1-Renseigne
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r un département dans (a liste

Electionner un Etablissement

ible dépend de votre activité principale
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TRELCAT

données SAE 2020.
5
6 | Identification de I'établissement
a Département SeineMaritime
q Etablissement CH LE HAVRE
'.'D: Finess EJ 760780726
1 | GHT GHT Estuaire de la Seine
'_?__ Activité(s) MCO principale. 55R et PSY secondaire
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M
'5 |
6 |
vz |

Drannm

Rl=rtin
Présentation ES ‘ ID ES | Rapport d'étape | Synthése résultats | glossaire



Chapitre 1
Art. 10-1

Modalité de
répartition des points

Objectifs opérationnels Eléments d'appréciation Eléments de preuve

N* Réalisé MNon
critére partiellement || réalisé

Art. 10-1 : Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits et prestations

Il existe une politique 4 améliaration continue de |a qualité, de |a séeurité et de 'efficience de |3 prise en charge
thérapeutique des patients qui s'inscrit danz la politique générale d'amélioration continue de la qualité et de la 1 1]
zécurité des soins de [établizsement.

Définition d'une politique d amélioration continue " L o Indi e ire” 13 date o lication d
de la qualité et de la sécurité de la prise en Cette politique est validée institutionnellement [direction # CME] ndiquer &n case "Lommentaire” [a date d'actualization de cette 1 ]

= - - olitique.
charge thérapeutique des patients Pt

Cette politique est actualisée 1 1}

La date d’actualisation de la politique doit étre indiquée en case « Commentaire ».
Aucun élément de preuve supplémentaire n’est demandé.
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Chapitre 1
Art. 10-1
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Dialyre HAD

Formalization d"ss programme d*actions en
matiére de qualite, de sEcurite et d"efficience
de Iz prise en charge medicamentenze [FPECH]
et dez dizpositifs medicanx stériles

Hexirke unplan 4"actionr onmatibre de qualith, derbourith ok 4'oFficience de laFECGH ot dor dirporikifr
dela qualitk ok dc la

mbdizausrkkriler arrorkir 4'indizateurr deruivi irru e la politique A" amklioration ki

rhzuritk de laprire on charqe derpatienkr enlien aue s der produitr derankt

quiinkbgre ler astionr irruer der analyrer der fvtnementr indbrirakler der GREY ou der RMM

quiinkbgre ler azkionr rruer der Bualuakionr inkerner [Bkuder de rirque a priori, audier, EFF, ok exkerner

[zerkifization, inrpeckionr, indizateurr nakionaus, auditr sroirkr ...

quiprbupoit der actionr rur le bon uraqe der mbdicamentr ot la prévention de 'iatrogbnic mbdicamenteure

quiprbupik der azkionr rurle bon uragqe der DM ok le zirzuik der OM

quiinzlutun volet pour prévenir ler neuer cuenkr [nokammenk lirke AHSH)

quiprbupnit der actionr onmatitre 4'antibiothbrapic

qui priunit der actionr enuue Aambliorer le rbFbrencement de mbdizamentr ¢k DM (livrct mbdicamenkr ok

Dirporitifr Madicaux, ...)

quiinkdgre un dbploiement de l'infFarmatiration du prozerrur 4 la FECH

qui pr&unit unruivi der a<tionr, un calendrier ok der indizakeurr deruivi, ainri que ler rerponrakilitbr arrociber

Lepragr d'azki erk azkualirk aumini kgur ler anr

Le bilan annuel der aztionr 4'amblioration mirer enoeuwre ok de leur eFFicacikh erk prirentb annuellement dla

commirrion mbdicale d'6kaklirrement (GME) ou 4 la confhrence mbdicale 4'6tablicrement [GFME)

Communization aupridr der proferrionnele 4o 'eablicrement [Okje ztifr, Flan 4"azkionr, Fekourr A'Expbricnze,

LT |

La date d’actualisation du plan
d’actions doit étre indiquée en
case « Commentaire ».

Aucun élément de preuve
supplémentaire n‘est demandé.

Jugé « Partiellement réalisé » si
le programme d’actions ne
couvre pas I'ensemble des
actions ou des secteurs
concernés (précisés en colonne
D) ex : bon usage sur méd. DM,
iatrogénie, never events, antibio

Les actions doivent étre issues
des CREX/RMM, études de
risque a priori, audits, EPP,

certification, inspections,

indicateurs nationaux, audits
Croisés ...

Conseil : transmettre le programme d'actions avec sa date d’actualisation pour permettre de valoriser I'ES sur
I'ensemble des actions mises en ceuvre sur I'année 2021.




Identification de I'établissement

== =
Indiquer son nhom et coordonnées e e
Chapitre 1 sur l'onglet « Présentation ES » du P
Art. 10-1 fichier Excel. G| TS e
Pensez a mettre a jour 'ensemble | mﬁfpmmi:fmmm
des référents de VES

Désignation du responsable du systéme de
management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse

Un responsable du systéme de management de la qualite [RSMGQ) de |a prize en charge
meédicamenteuze est nomme et zes respanzabilitézimizzions zant définies

Le plan de Formation de ['etablissement propose et met en ceuvre des formations spécifiques 4 la
qualite et la sécurite de la prize en charge therapeutique

Le plan de formation de ['&tablissement propose et met en ceuvre des formations spécifiques 3 la
qualité et |a sacurité de la prise en charge thérapeutique i l'arrivée des nouveauy arrivants

: L, . . = Aucun
Formation du personnel sur la qualité et la Le plan de farmation propose et met en ceuvre des Farmations pour sensibiliser aus erreurs
securité de la prise en charge thérapeutique | médicamenteuses, aus "never events" et auy médicaments et patients A risques élément de
4
Les formations f sensibilizations mises en ceuwre 'année M concemnent tous les poles, services, et preuve n est
tous les acteurs de la prise en charge thérapeutique demandé

0 L'&tude des risques a priori sur laPECM a até réalizée, puis réévaluée périndiquement. La frequence de
Dialyze réévaluation prend en compte les prioritez de ['établissement, notamment le calendrier de la
HaD Conduite et mise en euvie de I'étude des certification HAS, toute modification du processus de la PECM, ..

risques a priori . . - L . - .
q P Une tude des rizques sur le circuit des dizpositits medicaus stériles [en: autils diagnostic OMS de

I'&MAP) a éte reslisee
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19 : « Partiellement réalisé » si I'établissement propose un plan de formation avec la mise en ceuvre de formations spécifiques a la qualité et la

sécurité de la prise en charge thérapeutique a l'arrivée des nouveaux arrivants ou si I'établissement fournit la description de |'organisation mise en
: : : . . : : 10

place pour la formation des nouveaux arrivants (notamment formation au LAP, support de prescription/administration, livret d'accueil).




Jugé « Non réalisé » sil’établissement ne transmet pas les nombres ou si
aucun CREX n‘a été réalisé ou si aucune déclaration de pharmacovigilance
Chapitre 1 ou matériovigilance n’a été faite sur 'année 2021
Art. 10-1

Aucun élément de preuve

Des mesures sont mises en place pour Favariser | déclaration interne des éuénements indésirables n‘est demandé

Un retour despérience surla PECM en cas de survenue d'Evénement Indésirable Grave est arganizé ﬁ .
au niveau de Pétablizsement. Cette organization : M IESFDmEtES Lenduz de !:HEH 6% Ui praduits de

9 A transmettre santé et d*auentuels autres outilz [ deseription de
IForganization mize en place danz Fétablizzement pour la
pricrization et Panalyze des évenements, tableau de bord
des CREY précizant les secteurs [MCO, HAD, S5R, Py,
Dialyze) concernés par analyze, la mize en place et le suivi
des actions d”amélioration, actions de communication en
lien avec Panalyze et les actions damélioration...)

- pricrise les déclarations internes & analyser
- procéde par toute méthodalogie & "analyse collective et interdisciplinaire des causes, au plus préz du
liew de survenue de Pévénement

- propose, pour chagque déclaration analysée, des actions d*ameéliaration

- procéde & accompagnement et au suivi de la realisation de ces actions et de Pévaluation de leur
efficacité

- GOMMURiqUe SuUr e retour despérience dans le cadre de la palitique de gestion des rizques de

Gestion des risques a posteriori
Nombre d'événements indésirables relatifs aus produits de sante signales en interne

Mombre d'awénements indésirables relatifs aux produits de santé ayant fait I'objet d'une analyse Aucun élément de
collective pluri professionnelle zelon une méthode validée HAS [ALARM, CREX, FEMED, etc.)

— : : : M— preuve n‘est demandé
Mombre d'evenements indésirables relatifs aus produits de santé ayant conduit 3 la mise en place et au o .
suivi d'action(s] d"amelioration mals In d ijquer | es

nombres

Nombre de déclarations transmises des effets indesirables transmises au Centre Regional de
Pharmacovigilance [CRPY] et déclarations de matériovigilance
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Résultats de certification des LAP et LAD (site HAS) : )
Nombres (numérateur et

Chanpitre 1 = Liste des LAP hospitaliers certifiés dénominateur a indiquer en cases
apitre = Liste des LAD de PUI certifié : aucun LAD de PUI certifié a ce jour | et J Calcul du taux automatique

Art. 10-1 @

Tauy de prescriptions de zortie informatisées y compriz conzultations externes
nombre de lignes d prescriptions de sortie informatisees f nombre total de prescriptions de sortie

Faurnir les nombres [rumerateurfdenaminateur)

Faurnir le plan de daploiement et préciser ['etat
d'avancement be calendrier de mise en cevre du ou des
Utilisation des logiciels d'aide a la prescription LAP et LAD y compriz sur les prescriptions de sortie,
(LAP] pour toutes les prescriptions de Préciger i LAP fLAD certifié

: médicaments y compris pour celles effectuées (7., d'equipement en logiciels d'aide 3 |a preseription dont |a version operationnelle danz le service est | Faurnir les nombres [numerateurfdenaminateur)

o dans le cadre des consultations mentionnées | cenifide (en nombre de services équipés): Précizer en case "Commentaire” le]z) nom(z) du ou des
- |alarticle L. 162-26 ou lors de la sortie de Mambre de fits utilizant un LAP certifé { nombre total de fits de ['établissement lngiciel[s) et 12 version,

l'atablissement de sante

Deplaiement du ou des LAF et LAD

Faurnir les nombres [rumerateurfdenaminateur)
Préciser en case "Commentaire” &3] nom(z) du ou des
|agiciels] et | wersion,

Maombre d'unités de zoins utilizant un LAP certifie { nombre total dunites de soins de [atablissement [y
compris chirurgie, SSF,ete.)

Maombre de litz et places informatisas f nombre total de lits et places de ['etabliszement Faurnir les nombres [rumer ateurfdenaminateur)

Critéres 33 et 34 : Jugés comme objectif « Réalisé » si taux égal a 100%.; « Partiellement réalisé » si taux > 50% ; « Non réalisé » si taux < 50%*.

*Pour les 2 établissements de dialyse : seuil spécifique a 10%
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Critere 35 : Jugé comme objectif « Réalisé » sitaux égal a 100%.; « Partiellement réalisé » sitaux> 70% ; « Non réalisé » sitaux < 70%.

12


https://www.has-sante.fr/jcms/c_1751516/fr/logiciels-d-aide-a-la-prescription-hospitaliers-certifies-selon-le-referentiel-de-la-has

Chapitre 1 Aucun élement de preuve n’est demande

Art. 10-1

Jugé comme objectif
Taus de prescriptions incluant le numera RPPS du prescripteur et e numera FINESS de Fetablissement « Réalisé » si aucune

Nombre dardonnances de sartie delivraes pracisant e numero FINESS et RPPS {nombre total
|dentification obligatoire des prescriptions | dardonnances de saitis
realisees par ses professionnels par

donnée n’a pu étre fournie
par Assurance Maladie.

lidentifiant personnel du prescripteur autorisé s e e ,
\ (numéro du réperto . o o L , « Réalisé » si existence d’un
A exercer [numero du repertoire partage des | Deplojement des autilz pour [identification des prescriptions réalisées par se prafessionnels par lan de déblo t
professionnels de santé -RPPS) auquel est | Fidentiant personnel du prescripteur autarisd 3 evercer [numéro du répertole partagé des p an 'e eploiement avec
joint l'identifiant FINESS de I'établissement en | prafessionnels de sante -RPPS) état d'avancement,

application de I'article B.161-45 du CS5 calendrier de mise en ceuvre

Nombre dardonnances intra-hospitalieres précisant le numera RPPS  nambre tatal d'ardonnances.

) g Foournir les nambres (numerateurtdenaminateur]
intra-haispitaliéres
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Critere 39 : Jugé « Réalisé » sitaux égal a 100% ; « Partiellement réalisé » sitaux> 70% ; « Non réalisé » sitaux <70%
Nb de lits total + places d’hospitalisation de jour a inclure

Chapitre 1 Critére 40 : Evalué a partir du taux de tragabilité informatique du DMI

Art. 10-1 Taux* = Nombre de DMI dont I'implantation est informatiquement tracée / nombre total d'unités de DMI implantées
- Jugé comme objectif « Réalisé » si I'établissement a un taux = 90%.
- Jugé comme objectif « Partiellement réalisé » si I’établissement a un taux < 90% mais a réalisé I'audit.
- Jugé comme objectif « Non réalisé » si I’établissement a un taux < 90% et n’a pas réalisé l'audit.

Tragabilité des médicaments :

o > e A o A , Fournir les nombres [numérateur!dénominateur 1
Mombre de lits informatizes de b prezeription jusgu's | tragabilite de Madministrationd nombre de lits batal [ ]

Fournir ez nombres (numérateur!dénominateur|
dudit régional « Tragabilie des DM - onglet « Tragabilied 2
quantitative = [z 3 jour en 2021)

Tragabilit des DM

or |Informatisation et tragabilité de la prise en . o ] . B S
Nombre de DI dont |'implantation est informatiquement bracte § nombre botal dunités de D implantées

charge therapeutique du patient jusqu'a
I'administration du medicament et pour le
circuit des produits et prestations mentionnés

a l'article D. 165-1 du CSS, de la prescription

: " - EEF En caz d'implantation d'un O, un document prE::i::mt l& nam, |2 numéra de lak ot e Fabricant du DM zinsi
Jusqu'a la pose du dispositif medical que la date d'implantation ¢t le nom du médecin implankeur est remiz 2 patient 3 | sortie de I'Seabliszsement | Fournir it régional « Tragabilits des OMI - onglet
(& Penception des ligatures, sutures et dispositits d'ostiosynthése], aTragabilitt qualitative s (MWlis 3 jour en 2021)

MCo

Déploiement de la classification CLADIMED & :
MCO Mombre d'unités de OMI stockées enregistrées selon fa chssification CLADIMED dans I'établizsement ! | Fournir les nombres [numérateur!dénominateur) 1]
nembre d'unités de DM stackies dang |'établissement

Audit régional « Tragabilité des DMI »

Dispositifs médicaux
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* Critéres 40 et 41 : Tragabilité des DMI (Version 2021)
* Fournir le numérateur et le dénominateur @ Méthodologie (version de septembre 2021)

soit via extraction des données de I’'établissement © Grille
soit via I'audit — onglet « Tracabilité quantitative »




Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des DMI dans les établissements de
santé et les installations de chirurgie esthétique : entrée en vigueur le 26 mai 2022.

Chapitre 1 Critére 41 :
- Jugé comme objectif « Réalisé » si I’établissement fournit I'audit tracgabilité des DMI (onglet « Tragabilité qualitative ») et obtient un
Art. 10-1 taux de « tragabilité de I'information du patient conforme » différent de 0.

- Jugé comme objectif « Non réalisé » si I'établissement n’a pas fourni l'audit (onglet « Tragabilité qualitative ») ou si le taux de I'audit
de « tragabilité de I'information du patient conforme » est égal a 0.

Tragabilit dez médicaments :

o . e . e i Foaurnir les nombires [numérateur'dénominat eur i 05
Mambre de likz informatizes de la preseription juzqu's | tragabilicé de administrationd nombre de lits batal [ )

Fournir |z nambires [numérateur!dénaminateur)
dudit régional « Tragabilit dez DML - anglet « Tragabilit 2 1
quantitative s [Mis & jour en 2021)

Tragabilit dez OMI:

e |Informatisation et tragabilité de la prise en i o . . . o
Mambre: de O dant I'implantation ezt infarmatiquement bracte f nambre total d'unités de OMIimplantdes

charge therapeutique du patient jusqu‘a
I'administration du médicament et pour le
circuit des produits et prestations mentionnés

::’ I amf:le D. 1651 d"! EES: 1-11!- Ia’ p-lESGIIptIDI'l En cas d'implantation d'un DM, un document précizant le nom, 1 numéra de lot et le Fabricant du DM zini
jusqu'a |a pose du dispositif medical que fa date dimplantation et le nom du médecin implanteur est remiz au patient 3 la sortie de 'Stablizsement | Fournir udit régional « Tragabilieé des DRI - anglet
[ Mexception des ligatures, sutures et dispositits d'ostéosynthéze). wTragabilits qualitative = [Mis 3 jour en 2021)

MO

Diépleiement de la chassification CLADIMED @
MCD Nombre dunités de OMI stockées enregiztrées selon | clazsification CLADIMED danz I'établizsement ! | Fournir ez nombres [numérateur!dénaminateur) 1]
nombre dunités di DM stackées dang ['ékablissement

Audit régional « Tragabilité des DMI »
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https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/zivdEC4kUcdPGYQLM_hUefJ8xhDOEE2jCGK4ZGJwFps=/JOE_TEXTE

Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des DMI dans les établissements de
santé et les installations de chirurgie esthétique : entrée en vigueur le 26 mai 2022.

Cha pitre 1 Date de réception du DMI et quantité réceptionnée
Identifiant unique des dispositifs (IUD)*

Art. 10'1 G UIDE M ETHODOLDG I QUE Tracabilité par la PUI Identification du DMI : dénomination

(ou par la personne en Identification du DMI : numéro de série ou de lot

Audit de tragabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) charge des

commandes/gestion des
stocks pour les ETS sans | |dentification du DMI : dimensions cliniques

Identification du DMI : nom du fabricant ou de son mandataire

. . . e, . . pPUI) Identification du DMI : date d'expiration
Partle Obl IgatOI re: Tra(;a bl I Ite qua l Itative Date de délivrance du DMI au service utilisateur et quantité délivrée
La qualité de la tracabilité sanitaire est évaluée via un audit Identification du service utilisateur

Date de réception, quantité réceptionnée et lieu de stockage du DMI**
Date d’utilisation du DMI

rétrospectif sur 30 a 50 DMI implantés au cours de l'année
d’analyse (année 2021 pour le rapport d’étape 2022).

Tracabilité par le service | Identification du patient : sexe, nom et prénom

utilisateur Identification du patient : date et lieu de naissance
LeS 30 é 50 DMI tiréS au sort parmi Ie 5 é 10 références Identification du professionnel de santé utilisateur : nom et prénom
traceuses déﬁnies danS |e périmétre. L'observation est Identification du professionnel de santé utilisateur : RPPS
s e epey 7 Identifiant unique des dispositifs (IUD)*
réalisée sur les supports de tragabilité permettant emtification du DM - dénomination
I'enregistrement de chaque étape, qu'ils soient papiers ou Identification du DMI : numéro de série ou de lot
info rm atiques' Identification du DMI : nom du fabricant ou de son mandataire

Date et lieu d’utilisation (service/ETS)

Critere 41

Information du patient

Nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur

Calcul des taux automatiques
Plan d‘actions facultatif

Durée de vie prévue du dispositif et suivi éventuel

Mises en garde, précautions ou mesures a prendre par le patient ou le
professionnel de santé*

Carte d'implant*

Tragabilité dans le dossier patient informatisé

Tragabilité dans la lettre de liaison
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Tragabilité dans le dossier médical partagé, le cas échéant***
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Tragabilité dans le dossier pharmaceutique, le cas échéant***

* pour les DMI certifiés conformément au réglement européen UE 2017/745
** pour les DMI en dépots 16

*** selon les dispositions réglementaires en vigueur


https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/zivdEC4kUcdPGYQLM_hUefJ8xhDOEE2jCGK4ZGJwFps=/JOE_TEXTE

Chapitre 1
Art. 10-1

La delivrance nominative du traitement madicamenteus est prévye Aucun élément de

Fonction de son profil dactivite preuve n'est demandé

MCOSER

43 BSY HAD ['établiszement organise [a montée en charge programmee de 'activite de delivrance nominative en
al [ml

Dispensation a delivrance nominative

Nambre de itz et places benéficiant d'une dispenzation 3 delivrance nominative (DIN] des

i . : . Faurnir les riombres [numérateurfdenaminateur
medicaments { nombre tatal de its et places incluant les lits EHPAD, US - 055 [ )

Dénominateur :
Nombre total de lits et
places (incluant les lits
EHPAD, US - DSS).
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Criteres 45 et 46 : LUindicateur QLS est remplacé par un support d’aide a la revue de médication

L'évaluation sur la transmission de la grille d’évaluation de la pertinence de prescription pour 10 patients

Chapitre 2 o e .
ageés, selon la grille disponible =~ PHARMACIE CLINIQUE

Art. 10-2

s Critéres 45 et 46 : évaluation sur la transmissicn de |a grille d'évaluation de la pertinence de prescription pour 10 patients gés,
selon la grille actualisée en novernbre 2021 1C]

Cette évaluation s’applique a I'ensemble des établissements (MCO, SSR, PSY, HAD et Dialyse)

NB : Cet outil constitue un support pédagogique d'aide a l'initiation d'une démarche de revue de médication au sein
d'un établissement.

Il n'a pas vocation a étre complété de maniere exhaustive. Chaque établissement, complétera le support, en fonction
de son état d'avancement sur la démarche de mise en ceuvre des revues de médication.

Cette évaluation Frll'::,ll.miir.h 5yntgf]5;1d¢ 'sudit pertinence pour 10 paticnts Ggés
S’app”que a L'ctablizzement s'engage 3 dinelopper des pratiques pluridisciplinaires ¢ en réseau en ve de garantir |2 (Mliz3 our en 2021)
) continuite de [ PECM tout au long du parcours de soins du patient,
llens_emble des Gualitd de Ja lettre de linizon en sortic d'hospitalization Fourti [ sunthiac de Faudit pert 0 paticnta i
etabhssements Qurnir la synthese de Faudit pertinence pour 10 patients 3ges

[Miz & jour en 2021)

Amélioration du parcours de soins —— —
Diecrire ['arganisation mise en place et les modaliths de

tranzmizzion de information (¢ : cibles priarisées, entretiens
L'établiszement ='tngage 3 améliorer le bon usage ot 'abservance des traitements médicamenteus lors de | patients, autils miz & disposition, madalités d suivi .
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prescriptions nicessitant une prise en charge eblou une surveillance particulizre Mize & disposition du patient ou de son enbourage
[ s chimio orale, HTAP, SEP, VHE, anticougulants, chekuteurs de phosphere, rétrocession, d'informations ou outils connectés (ex: fiches conseils)
antipsuchotiques, ehe.] Wiz 5 dizpasition des professionnels de vills de conduite &

benir ou outils connectés [ex : fiches de bon usage, outils
d'uide 3 | coordination]
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Fiche d'évaluation de la pertinence des prescriptions chez les sujets agés

Chapitre 2 Tous les patients agés de > 65 ans avec ALD et ou > 75 ans avec
un risque de vulnérabilité sont éligibles : voir "score Québec"

i LD du conseil de |'ordre des pharmaciens du Québec.

10 patients hospitalisés — période 2021 / mai 2022

7N

omed-t arc
) igeoce RigonleceSanté. W)
Normandie e» Normandie 4 J

o

4 onglets principaux :
e Lisez-moi : modifié

Légende :
* Exemple: nouvel onglet (onglet avec un exemple de e [“f::’.'::::::::" ][:m"*']
fiche patient remplie) Tableau de bord

Nom de I'établissement : [ |
e Score de vulnérabilité: identique _ __7__ —

Revue de pertinence
Atrention 3 NE PAS BENOMMER un onglet (laiszer
lez m didentification), car cela comprometirait les
Nombre total de Nombre total
Date d'é i & d'inter i
2z = — = -

liens dutableau de bord.

* Onglet synthese : modifié (allégé)
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ES réalisant exclusivement de la chirurgie ambulatoire sont dispensés de cette évaluation
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Fiche d'évaluation de la pertinence des prescriptions chez les sujets agés

omed:t [ oo (011 ] [ }\ Nouveaute : Courrier de

Imprimer un courrier de

Ch a pitre 2 Normandie » patient (PDF) transmission 2 Ia ville (PDF)
Art. 10-2 transmission a la ville
- Nom Prénom du médecin traitant du patient : | | . . .
- Nom pharmacie d'officine : | | Bllan en 6 partles (]
- m: * Informations générales du patient
= Nom (marical) | | * Mode de vie du patient
Prénoms : . 4. .
ene: [ | * Bilan médicamenteux du patient (dont calculette
= o | | de la charge anticholinergique)
poics * Antécédents et problemes de santé actifs du
Taille [ | patient
e | l » Spécificités liées a la population gériatrique (score
Unité [ service de soins du patient : | | de Fried)
Contexte de la revue de médication = Réévaluation de Ia PECM
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Réévaluation de la PECM : 3 grandes colonnes a

* Indications/probléemes de santé actifs du patient Dans le tableau: corréler a

*  Bilan médicamenteux du patient : médicament, posologie, date d’introduction chaque probleme de

e Revue de médication : MPI ?, objectifs thérapeutiques du patient, données objectives et subjectives - santé/antécédent du
(efficacité, tolérance, adhésion) utiles a la réévaluation, analyse collégiale de la pharmacothérapie, patient/indication le ou les
type de probleme pharmacothérapeutique rencontré, type d’intervention pharmacothérapeutique médicaments prescrits
proposée collégialement, commentaires associés a I'intervention/marche a suivre, planification d’un

suivi aupres d’un autre professionnel de santé = Saider de I’onglegoexemple




Foournir [2 synthése de 'audit pertinence pour 10 paticnts 3z 5
L'ikablizzement #'engage i divelopper des pratiques pluridisciplinaires et on réseay en vue de garantir a [Pz jour en 2021)
continuits d [a PECM taut au long du parcours de soing du patient,
Cha pitre 2 Bualitd de 2 lettre e linison en sortic d'haspitalisation Fourni s sythéze de Fsudit pertinence pour 10 patints dgéc .
[Mlis 3 jour en 2021)
Art. 10-2 Amelioration du parcours de soins ———— —
Diéecrire ['arganisation mize on place ok les madalites de
transmizsion de 'information (¢ : cibles priorisées, entreticns 2
L'établizzement s'engaqe 3 améliorer l: bon usage et I'abservance des traitements medicamenteus lors de | patients, outils miz 3 disposition, madalités de suivi ..
prescriptions necessitant une prize ¢ charge eblou une surveillance particulidre Mige 3 disposition du patient ou de son enkourage 5
[t : chimie orale, HTAP, SEP, VHC, anticoagulants, chélateurs de phasphare, rétracession, d'infarmations ou outils connectés [ex: fiches consels)
antipsychotiques, ek Mize 3 dizposition des professionnels de will: de conduite 3
kenir ou gutils connectes (e fiches de bon uzage, outils ki
d'aide 3 la coordination]

Critere 47 : « Réalisé » si organisation et modalités mises en place avec transmission de I'information sur bon usage / observance des traitements
médicamenteux (s'étre engagée dans I'envoi des informations aux professionnels libéraux via messagerie sécurisée ou plateforme d’échanges

dédiée par ex. ); « Partiellement réalisé » si envoi aux professionnels libéraux via fax ou messagerie non sécurisée par ex.); « Non réalisé » si

I’établissement ne transmet aucune organisation

Critéere 48 : « Réalisé » si mise a disposition du patient / entourage outils d’information relatifs au bon usage des produits de santé (fiches conseils,
fiches de bon usage, outils d’aide a la coordination, avec des entretiens patients réguliers); « Partiellement réalisé » si fiches conseils, fiches de

bon usage, outils d’aide a la coordination, sans entretiens patients systématiques; « Non réalisé ».

Critere 49 : « Réalisé » si mise a disposition des professionnels de santé de ville d’'outils d’information relatifs au bon usage des produits de santé
(s’étre engage dans I'envoi des fiches conseils, fiches de bon usage, outils d’aide a la coordination via messagerie sécurisée ou plateforme dédiée
parex.); « Partiellement réalisé » si fiches conseils, fiches de bon usage, outils d’aide a la coordination via messagerie non sécurisée ou fax ou par
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I'intermédiaire du patient par ex.; « Non réalisé ».

Critéres 47/48 et 49 : « Partiellement réalisés » si organisation peu établie, peu d’outils mis a disposition au regard de I'activité de I'établissement

(patients admis et médicaments prescrits/dispensés).
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Criteres 47 a 49 : un exemple

C:ip‘:;ezz Information sur le bon usage des médicaments en sortie
re. =

Un établissement déclare avoir une organisation ciblée sur les patients sous anticoagulants
oraux, avec entretiens systématiques des patients en service de chirurgie en relai HBPM/AVK,
transmission de l'information aux patients avec relai vers le médecin traitant, pharmacien
d’officine et infirmier libéral des modalités de prise en charge, de suivi au regard des
recommandations, remise au patient du carnet AVK et de fiches conseils et proposition pour les
professionnels de ville de fiches de bon usage, proposition systématique pour les patients le
nécessitant d’'un outil d'aide a la coordination des prises en charge (SCAD Antico).

Criteres 47 a 49 jugés « réalisés » pour un établissement réalisant exclusivement de la chirurgie.
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La seule remise d’un carnet de suivi AVK sera jugé « non réalisé » pour les criteres 47 et 49

et sera jugé « partiellement réalisé » pour le critere 48.
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PHARMACIE CLINIQUE

* Critéres 45 et 46 : évaluation sur la transmission de la grille d'évaluation de la pertinence de prescription pour 10 patients agés,

T L

selon la grille actualisée en novemnbre 2027 1C1

Aucun élément de

. * Critére 50 : Cutils de pricrisation des activités de pharmacie clinigue ’ \ .
Chapltre 2 ¢ Grille de priorisation par service preuve n est d fourn'r
¢ Liste des critéres de priorisation pour détecter les patients arisgue
Art. 10_2 o Guide d'utilisation i
¢ Questionnaire d'évaluation des outils de priorisation
* (Critére 57 : Etat des lieux sur la priorisation des activités de pharmacie clinique

Deéplaiement de | conciliation médicamenteuze chez les patients priofizés surlabaze dune analyse | Plan de déploiement de la CM en lien avee la méthodalogie
des rizques ; de priorization régionale [CT1CTZ )

Mombre de patients priorisés en 2019 et benéficiant d'une conciliation medicamenteuse d'entrée |
Mombre de patients haspitalizes pricrizés en 2020
Mombre de patients pricrisés en 2019 et bénéficiant d'une conciliation médicamenteuse de sortie |
Mombre de patients hospitalisés priarisés en 2020

Fournir les nombres (numerateur f dénominateur) 1

Fournir les nombres numerateur f dénominateur) 1

Les professionnels de '2tablizsement et éventuellement le professionnels de santé de ville et les « Réalisé » si PDS et usagers sont sensibilisés;
uzagers sont sensibilisés i la conciliation medicamenteuse : Nombre d'actions de senzibilisation [y « Réalisé partiellement » si PDS ou usagers 1

COMpIis actions régionales) t ibilisé
sontsensiollises

Déploiement de |la pharmacie clinigue intégrée

ks la politique de management de la PECH et Deéplaiement de analyze pharmaceutique du traitement complet avec accés au dassier patient et us 2
| de la conciliation médicamenteuse dannées biologiques

Taus de lits et places tataus benéficiant d'une analyse pharmaceutique de la prescription compléte du
patient (hors EHFAD | aumayen d'un LAD : Nombre de lits et places bénéficiant d'une analyse Faurnir les nombres [numeérateur f denamin ateur) 2
pharmaceutique compléte du patient au moyen d'un LAD # Mombre de lits et places total

Taus de lits et places médico sociaus et US-DSS bénéficiant d'une analyze pharmaceutique dela
preseription compléte du patient au moyen d'un LAD: Mombre de lits et places médico sociaus et USS-
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DS béngficiant d'une analyse pharmaceutique compléte du patient aumayen d'un LAD ¢ Mombre de Foumirles nombres [umerateur  denaminate.r] :
L [lits et places medico sociaus et US-DSS total

Priorization de I'analyze pharmaceutique sur des médicaments f papulations 3 risque =il analyse Réalisé » si analyse pharmaceutique sur 3

pharmaceutique ne se Fait pas sur la totalité des preseriptions I’ensemble des lits et places

Critéres 55 et 56 : « Réalisé » si > 70%*; « Partiellement réalisé » si > 30% *; « Non réalisé » si<30%*

*Pour dialyse (critére 55) : « Réalisé » si >30%%*; « Partiellement réalisé » si> 10% *; « Non réalisé » si< 10%%3



L'établissement diffuse auprés de ses professionniels les nouvelles recommandations 2021de |a SPILF paur | Indiquer en case "Commentaire” les madaliés de diffusion des
les durées optimisées des tratements antbiotiquas et s assure da [ appropriation de ces recommandations | recommandations 2021de la SPILF ainsi que les modalités

ou patticipe ala campagne de recuel de [indicateur 1353 2021 prescription d'antibiothérapie e Tjows ou | d'evaluation de ['appropriation de ces recommandations par
. mains paur une infection respiratoier basse” les professionnels - ourecuei 1533 ATBIR
Chapitre 2
Bon usage des antibiotiques
Art. 10-2 . , ‘ | | . .. e
L'établissement diffuse auprés de ses professionniels les nouvelles recommandations 2021de |a SPILF paur | Indiquer en case "Commentaire les madalies de diffusion des
les durees aptimisees des traitements antibintiques et s'aszure de [ appropriation de ces recommandations | recommandations 2021 dela SPILF ainsi que les modalites )

au participe ala campagne de recuei de indicateur [353 2021 prescription d antibiothérapie de Tjows ou | d'evaluation da | appropriation de ces recommandations par
mains paur une infection respiratoier basse” les professionnels - ourecueil 155 ATBIR

ANTIBIOTIQUES

= (Critéres 56 et 57 : diffusion et appropriation des nouvelles recormmandations SPILF ou recueil 1§55 ATBIR - mise a disposition
d'une boite a outils OMeéDIT Nermandie et de Quizz spécifiques NOUVEAU

Jugé comme objectif « Réalisé » si I'établissement a diffusé aupres de ses professionnels les nouvelles recommandations 2021
de la SPILF pour des durées optimisées des traitements antibiotiques et s’est assuré de I'appropriation de ces
recommandations (au travers de la mise en oeuvre d’EPP, questionnaires d’hétéroévaluation des connaissances, quiz
OMEéDIT...) ou a participé a la campagne de recueil de I'indicateur de qualité et de sécurité des soins (I1QSS 2021) «
prescription d’antibiothérapie de 7 jours ou moins pour une infection respiratoire basse » (ATBIR)

- Jugé comme objectif « Non réalisé » si I'établissement n’a pas diffusé aupres de ses professionnels les nouvelles
recommandations 2021 de |la SPILF pour des durées optimisées des traitements antibiotiques et ne s’est pas assuré de
I'appropriation de ces recommandations (au travers de la mise en oeuvre d’EPP, questionnaires d’hétéroévaluation des
connaissances, quiz OMéDIT...) ou n’a pas participé a la campagne de recueil de I'indicateur de qualité et de sécurité des soins
(1QSS 2021) « prescription d’antibiothérapie de 7 jours ou moins pour une infection respiratoire basse » (ATBIR)
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Chapitre 2 . Ameliorer [a description de la décision thérapeutique prise en v . T Arenseigner au regard des résultats obtenus sur [ audit ACP
dl o Laqualie de |a deseription de |a dacision thérapeltique ol e evaluge, e e .
Art. 10-2 RCP de canceralogie téalise par le réseauregional de cancerdlogie

Lorsquii est solicite, "établissement participe aun enquétes panant swr les consommations des produits e Enquéte Achat et consommation

sante de médicaments a I'hdpital 2022
]

Enquéte : du 1°" février au 31 mars

Réalisé » si membre d’au moins un
groupe de travail de 'OMéDIT
Normandie en 2021

L'etablissement cantribue austravaus de POMECIT, Paticipation aus comités techniques au groupes de
travall réponse aus solicitations de [OMECIT,

N°60 - RCP : Jugé comme objectif « Réalisé » si I'établissement a un taux > 95%; « Partiellement réalisé » si
I’établissement a un taux = 80%; « Non réalisé » si I'établissement a un taux < 80%.

Cf. fiche méthodologique « Audit Qualité : Evaluation de la description de décision thérapeutique de chimiothérapie dans
les fiches RCP ».

Aucun élément de preuve n’est a envoyer. Critere évalué a partir des résultats d’audit réalisé par le réseau Onconormandie
en 2022 sur RCP réalisées en 2021. Les résultats vont étre diffusés aux établissements concernés (qui hébergent les RCP)
en mars 2022.

RCP
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» Critére 60 : Evaluation de la description de décision thérapeutique de chimiothérapie dans les fiches RCP - évalué par le réseau
Onconormandie
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https://www.atih.sante.fr/enquete-achat-et-consommation-de-medicaments-l-hopital-2022

BIOSIMILAIRES ET GENERIQUES :

« Calculettes Blosimilaires et Générigues créées par 'OMEDIT lle de France Aucune
o Critdre 84,70 - Outll dalde au calcul des Indicateurs relatifs & 'utilisation des biosimilaires en Intra-hospltalier z H
o Critdre 89 : Outll d'alde au calcul des Indicateurs relatifs & l'utilisation des générigues en Intra-hospitaller, ponderatlon
Chapitre 3 . &
' Données fournies par
Art. 10-3

I’Assurance Maladie

Taux de prescription dans e répertaire des génériques pour les PHEY
MNombre de baites [en cxcluant le paracétamal du caleul] dans le réperkaire des génériques en PHEW !
nambre takal de lignes de prescriptian en PHEY

Promouvoir la prescription de médicaments
dans le répertoire générique

Taux de prescription des biogimilaires : Nombre 'US0 de médicaments biogimilaires prescrites par les
praticiens de I'dtablizsement ¢ Mombre I'UCD0 prescrites de médicaments biologiques appartenant & la liste
de référence dez groupes biclegiques similaires, pour les prezeriptions intra hozspitaliéres

G kaux et calould séparément pour les médicaments dez clazzes suivantes : EPO, anti TNF, inzulin: glargine,

Intra-hospitalier

Fournir les nombres [numérateur et dénominateur] 5 partir des
indicateurs caloulis via Penguite ATIH [of. critdére 61

Taux de prescription des biozimilaires : Mombre S'USD de médicaments biosimilaires prescrites par les 2 H
praticicns de I'Eablizsement ! Mambre S'UCD prescrites de médicaments biolagiques appartenant & la liste Don nees fou rnies pa r
de référence des groupes biclogiques similaires, pour les PHEY I’Assu rance Ma | ad ie 0

B o . Cie baux est caleuld séparément pour les miédicaments des classes suivantes : EPO, anti TNF, inzuline glargine,
Promouvoir la prescription de medicaments |- -~o¢

biosimilaires dans les classes autant que @
— Atransmetire

Diterire I'organization mize enceuere [par sxemple plaquetts
destinde au paticnt sur médicaments bicsimilaires et sur 1
I'interchangeabilied)

ires

ila

Zensibilizer ez professionnelz de sankd hozpitalicrs et informer les patientz aux médicaments bioszimilaires
naktammenk ¢n relagant les campagnes d'informations nationales.

10SIm

o) Elabwarer ek adaopker une stratégic commune 3 'enzemble des preseripteurs favarizant le recours aux Diicrire |a skrabdgic commune & Pensemble des prescripeurs i
-+ biazimilaires Favarizant l: recours aux biosimilaires

S Pettre en place un plan d'action achat pour Faverizer la concurrence snbre plusicurs médicaments d'un méme 11 s i
> aroups biskegiqus similaire Aucun élément de preuve a fournjr

| .
Y e : o g

Mombre d'UCD delivrées appartenant au réperkoire des géneriques’ nombre d'UCD0 kokales delivrées aux . - P

C . e . Fournir les nombres [numerateur sur dénominateur] 1]
NG| services de I'établizsement de sanké

Part d*achat de génériques et biosimilaires Int ra'h05p|ta Iier

MNombre d'UC0 dilivrics de médicaments biosimilaires ! nombre d'UCO de médicaments biclagiques
appartenant & laliste de référence des groupes biclogiques similaires totales dilivrées aux services de Famrnir lez nombres [numérateur sur dénominateur] 1]
I'Zkablizzement die sanké
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Critéres 63 et 65 : Profils fournis par la CPAM de chaque établissement PHEV : taux de recours generiques et

Biosimilaires — LPP équivalents
e REGION 28 - Données de synthése pour les prescriptions de pharmacie de ville (y compris rétrocession) et LPP
Maladie

DPT/REG/GHT
(L] Montants remboursés Volumes délivrés Données par patient E ies potentielles esti
(en beites ou unités) parpa (par substitution génériques)
. I REGION 28 -
Ch t 3 ! : Nombre de Nombre de
apl re Dépenses remboursees du 01/07/20 au 30/06/21 Montant N en Montant N-1 en Evoluti E breN | E bre NA | Evoluti tients patients Evoluti N NA Evoluti
(Evolution par rapport & la période du 01/07/19 au 30/06/20) euros euros volution | En hombre N nombre H- velution dipﬁaér';:‘s N | difiérents velution - velution
N-1
Art. 10-3
Prescriptions Pharmacie de ville (hors rétrocession) 371774 482 338 389 848 9,9% 17 347 731 16 886 453 27% 1032101 1027 660 0.4% 16 409 680 24 024 282 -31,7%

Double-cliquer sur une ligne du tableau
Prescriptions LPP 143 757 538 135 870 874 5.8% 8273 598 8019399 3.2% 486 818 459 636 5.9% récapitulatif pour afficher le tableau

de niveau 1 cor

% e & Douhlg-cliq'l:lﬂ sur une casze de la zone "él:gnqmies
Rétrocession hospitaliére 109 818 306 102 456 119 7.2% 10 517 10 346 1.7% el s et v
C
o2
= O v Total prescriptions 625 350 326 576 716 840 8.4%
229
— o
8 8 6 REPARTITIOMN DE VOS5 PRESCRIPTIONS HOSPITALIERES EXECUTEES EM VILLE, PAR CLASSE THERAPEUTIQUE ET PAR DCI FIGURANT SUR LA LISTE DE
(O] — REFERENCE ANSM™
| S E
o Q G Wotre établissement (760780239) Etablissement de votre catégorie
xX = o Taux de prescription des Taux d'initiation de Taux de prescription des Taux d'initiation de
>0 0V
c C 5 SUBSTANCE médicaments biosimilaires traitement avec un médicaments biosimilaires traitement avec un
wn (g0} o c E PHARMACO- ACTIVE {en nb de boites) figurant médicament biosimilaire {en nb de boites) figurant médicament biosimilaire
b © Q THERAPEUTIQUE sur la liste de référence | dans le groupe de référence | sur la liste de référence | dans le groupe de référence
"‘.'6 ﬂ () (pci) ANSMFF (en nb de patients)** ANSM** {en nb de patients)**
— c 3 09_2020 - (Evol 2020/2019) | 09_2020 - (Evol 2020/2019) | 09_2020 - (Evol 2020/2019) | 09_2020 - (Evol 2020/2019)
Q
. Q 9- Anticoagulant Enoxaparine 19.3% -2,2 pt) 21,3% (-0,9 pt) 14,7% (-0,8 pt) 15,4% (-1,0 pt)
7)) E = Adalimumab 223% (+19,9 pt) 41,6% {+30,0 pt) 26,5% {+15,7 pt) 42 1% {+11,4 pt)
"E 4] g Anti TNF alpha Etanercept 52,4% (+14,3 pt) 49,1% {+14,6 pt) 42,6% (+9,9 pt) 47,1% (43,5 pt)
Q _2 N} TOTAL 26,8% (+18,0 pt) 44.0% {+24,1 pt) 30,4% (+13,5 pt) 43, 7% (+8,7 pt)
E O (oY0) EPO Epoetine 90,6% (+8,1 pt) 72,1% [-6,3 pt) 31,6% (+6,8 pt) 30,5% (45,5 pt)
“Q . Filgrastim 91,6% (8,7 pt) 96,3% [-2,1 pt) 36,8% [(+1,9 pt) 91,4% (+1,1 pt)
Facteur de croissance de . - - Z . - - -
g-’o E Ia lignée blanche (G-CSF] Pegfilgrastim 74,1% [+43,5 pt) 75,1% {+34,6 pt) 62,8% {+36,2 pt) 61,5% {+28,7 pt)
© £ TOTAL 88,4% {-6.4 pt} 86,4% {-0,2 pt) 82,2% {+7.1 pt) 75.3% {(+11,0 pt)
o Gonadotrophine Follitropine Alfa 47 9% (+20,5 pt) 34.7% (+16,8 pt) £65,2% (+3,8 pt) 42 0% (+5,6 pt)
C Hormone de croissance | Somatropine 49 6% -0,9 pt) 46,2% [-28,8 pt) 43,3% (+6,9 pt) 58,1% (+7.,3 pt)
L Insuline Insuline Glargine 36,5% [+7.5 pt) 45 8% [+8,8 pt) 35,8% (+3,7 pt) 44 9% (+10,3 pt)
Ostéoporose de 'adulte | Teriparatide 11.5% (+11,5 pt) 26,1% (+26,1 pt) 11,2% (+11,1 pt) 19,1% (+18,3 pt)
TOTAL 360%  [#.2pf 36,1% {+4.6 pt) 36,1% (+5,8 pt) 30,8% (+4.1 pt)
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*Dénomination Commune Internationale (DCI) de la liste ANSM pour laquelle au moins un médicament biosimilaire est commercialisé au Aot 2020.
#*# incluant Toujéo® pour l'insuline Glargine



Chapitre 4
Art. 10-4

Taux d'évalution des dipenszes de midicaments ek produits et prestations prescrits en établissements de

. . / .
santd ok remboursés sur I'enveloppe de soing de ville : montant des dépenses remboursées de Fannde valuie| Donneées fournies par
! montant des dipenses remboursées de Pannde précédant celle de I'"Evaluation -1

. A P ’ H
harz rékrocession ek hépatite G I ASSU rance M alad|e
Mettre en ®uvre Iensemble des actions
d>amélioration de la qualité des pratiques Plan d'actionz par exemple diéfinizzant les modalités
hospitaliéres en termes de prescription et dintervention des prestataires dans les unités de soins [dans
- - - . . . . - . T le rezpect de la convention nationale arganisant lez rapparts
d*organisation de ces prescriptions Mlize en ceuvre d'actions pour Faverizer la pertinence des prescriptions en sortic d'hospitalization de P 9 PP

enbre les prestataires dilivrant des produits ek prestations]; 1
Favorizant ke recours aux médicaments et dispositifs médicaus
@ moins onéreus et i efficacitd quivalentes [ex : biosimilaires,
géndriques, conwention ou charte awes prestataires de

nécessaires pour assurer le respect du taux | médicaments, produits et prestations, en respectant le libre choix du paticnt
d*eévolution des dépenses des PHEY de
produits de santé

Diéployer la prescription de sortic en D21 et de spécialités inscrite dans le répertoire des génériques Aucun élément de preuve a fourhnir 1

Critere 72 : considéré comme « Réalisé », si par ex. : modalités d’intervention des prestataires dans les unités de soins
transmis; plans d’actions transmis sur recours aux médicaments et dispositifs médicaux « moins onéreux et a efficacité
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— PHMEV-LPP - janvier-décembre 2019/janvier-décembre 2020

Montant rembourseé
Jany-Déc 2020 2020-2019

Jany-Déc 2019

Contribution a I'évolution
globale [pt]

PHARMACIE [hors hépatite C]

Taux pharmacie
corrigé

Mouveautésiradiations - NEUTRALISEES 1] 23 630 23 630 0.4
=  MNouveautés [montant Jany-Sept 2019 = 0] ] 23 690 23 630 0.4
- MEPOLIZUMAE [Irmunosuppresseurs] & bk bR &85
- DARPAGLIFOZIME [Antidiabétiques) & FEE FEE &
- MELATOMIMNE [Antidotes et chélatevrs) & Fans Fars £
- SALME TEROL FLUTICASOME [Anti-asthmatiques) & ) S g
- METFORMIME ET DAPAGLIFLOZIMNE [ Antidiabétiques) & E8F &R T
- &JTRE MOLECULES & Fay Fay i
= Radiations [montant Jany-Déc 2020 = 0] - - - -
Pharmacie codée horz nouveautésiradiations
= MNEriAes ITFTOCFEeR J Jes meriands rembrir s8s Bn fanyror-sepiemibve ST of o S0 6 016 495 3299633 ~716 862 Al
= 5 augmentations les plus importantes 319 899 h86 317 266 418 4.0
- OSIMERTIMIB [ Traiternent du cancer] ST e a7 e id
- PEGFILGRASTIM [ Traiternent du cancer] & S T EET TS i
- TERIFLUKORIDE [Scléroze en plagues) Foake) RO AT AT ar
- TOFACITIMIB [Antirhurnatizrmac: spécifiques [polyarthrite rhumatoide....]] S R SE S S AT &8E
- SOrMATROPIME [Hormones de croiszance] KEFaET LE&ESE S {4
= 5 diminutions les plus importantes 51 91 198 794 -313 126 -4.8
- ERYTHROFCQIETIME [EFO) oK S -EF e
- MIMTEDAMIEB [ Traiternent du cancer] MR G Eoe - T -1
- BU=OLITIMIE [ Traiternent du cancer] Lo ST BT -1
- CAMARIMNUMAB [Irmmunosuppresseurs] Ful s & - AT -
- FILGRASTIM [ Traiternent du cancer] F L R -7 S &
= Autres molécules 5184 675 4 514 522 -670 154 -10.2
Pharmacie non codée 567 712 549 205 -18 507 -0.3
|TEITAL PHABMACIE hors molécules neutralizsées 6 584 207 5 848 838 -735 3EEI| -1.2
|TEITAL PHARMALCIE 6 584 207 5 872 527 - E?EI| Taux d'évolution = -10.83¢ |29




PHMEV-LPP - janvier-décembre 2019/janvier-décembre 2020

LPP

TOTAL LPP | 4046342 3820629  -226 313 Taux d'évolution = -5.6% |

= Molécules "Nouveautésiradiations® - NEUTRALISEES 0 23 690 23 690 0.2
= Pharmacie hors nouveautésiradiations 6 584 207 5 848 838 -735 369 -6.9
= Disposilifs médicaux 4 D46 942 3820629 -226 313 -2.1
- — = = Taux PHMEV-LPP
TOTAL PHMEY-LPP hors moléculesidispositifs médicaux neutralisés 10 631 149 9 669 466 -961 682 -9.0 corrigé
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Chapitre 5
Art. 10-5

Taux d'évalution des dipenses de midicaments inscrits zur la liste en sus
mankant des dépenses de mddicaments de la liske en suz remboursdes Fannée évalude { monkant des

o . . dipenses de médicaments de la liske en suz remboursdes 'année précédant celle de I'évaluation = H
Suivi des dépenses des médicaments et DM Taux a renseigner dans la

de la liste en sus Taux d'évalution des dipenses de produits ok prestations inscrits sur la liste en sus
monkant des dipenses de produits ek prestations de la liste en suz remboursées Mannde dvalude § montant

colonne « Commentaire »
KICO P . . . . s s
des dépenses de produits ek prestations de la liste en suz remboursées Pannee précedant celle de

I"&valuation

Taux de prescriptions hors référenticls [FTU, ARM] pour les médicaments de la liste en zus
nombre d'UCD au d'unités hars référenticl ! nombre d'UCO ou d'unités total . . .. .
ou Fichier de suivi semestriel
Utilisation conforme auz indications AMM Mombre de patients ayant béndficié d'une initiation de traitement par médicaments Facturés en suz des GHE .
RTU ou i défaut et par exception hars réfdrenticl ! Mombre de paticnts total ayant bénéficié d'une initiakion de braitement par médicaments SE'On |e fO rm at fOU rni pa r

argumentation dans le dossier médical Facturés en suz [AMBIRTU + hars AMRBARTU) FOMé
eDIT

Evaluation de pratiques et pertinence des presoriptions de médicaments hors GHE et tragabilivg de
I'argumentation pour le hors référenticl

produits et prestations

Taux de prescriptions hars référenticls pour les praduits e prestations de la liste en sus : 1
LI . B . B Mombre pdt: LF‘PP-:u d'unités hars rEf-':'r-:npl:i-:I ! n-:hmpll:tr-: de LPPE'.I d'unités takal FO urnir Ies nom b res
Utilisation conforme auz conditions de prise
en charge prévues par la liste LPPR ou a
déFaut et par exception argumentation dans le
dossier médical

Evaluation de pratiques et pertinence de utilisation des OB hors GHE et tragabilitd de I'argumentation pour
le hiars référenticl

médicaments et des

Critere 79 : 'audit n’a pas été mis a disposition par 'OMEéDIT : Jugé comme « Réalisé »
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Codage par indication

Référentiel / codification de la liste en sus (site du ministére et reprise sur

’ATIH)

- mise a jour mensuelle (entre le 25 et le 31 de chaque mois) en reprenant les informations
publiées au Journal Officiel (JO).

- Notice explicative - version Aodt 2021

* Le code indication « 1999999 » : indications non présentes dans le référentiel
administratif et prescrites en dehors d’'une indication prévue par TAMM.

2 nouveaux tableaux référentiels (« acces précoce » et « acces compassionnel »)
comprenant la liste des indications, codes indication et codes UCD des spécialités

v'Codes AAC AAP également disponibles sur le site de I’ATIH

En cancérologie : tableau médico- économique OMEéDIT NOR, BRET, PDL et HDF version de
janvier 2022
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https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
https://www.atih.sante.fr/unites-communes-de-dispensation-prises-en-charge-en-sus
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/notice_explicative_relative_au_referentiel_administratif_portant_la_codification_des_indications_des_specialites_inscrites_sur_la_liste_en_sus.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de
https://www.atih.sante.fr/medicament-en-autorisation-temporaire-d-utilisation-atu-ou-en-post-atu
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/cancerologie/tableau-medico-economique-anticancereux/medico-eco-en-cancero,4319,5656.html

Evolution du hors référentiel (1999 999) par Région

Libellé

ILE-DE-FRANCE
AUVERGNE-RHONE-ALPES
GRAND EST
NOUVELLE-AQUITAINE
OCCITANIE

PROVENCE-ALPES-COTE D'AZUR

HAUTS-DE-FRANCE
BRETAGNE
PAYS DE LA LOIRE

BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE

NORMANDIE
CENTRE-VAL DE LOIRE
LA REUNION
MARTINIQUE

CORSE

GUADELOUPE

GUYANE

MAYOTTE

FRANCE

Séjours / Séances

2021

70 460
44 272
36 894
34 139
33 380

25754

23 468
16 881
15 720

14 643

11 167
8 573

2 547

1 348
984
538
352

20

341 140

Evolution (%)

+12,71 %
+15,90 %
+30,83 %
+9,62 %
+3,21 %

+17,70 %

+19,51 %
+16,06 %
-2,35 %

+13,53 %

+2,24 %
+3,29 %
+11,42 %
+23,78 %
+80,88 %
+131,90 %
-51,98 %
+81,82 %
+13,12 %

M10 2021/M10 2020

Montants

2021

137 223 821 €
72 946 543 €
65 685 797 €
50 568 493 €
48 178 743 €

39842 723 €

42 380 808 €
27 695 132 €
23674 120 €

17 185 828 €

16 848 556 €
12 010 639 €
4 628 286 €
3205447 €

1 460 809 €
1000 231 €
1067 237 €
35198 €

565 638 413

Evolution (%)

+5,20 %
+19,05 %
+33,65 %
+16,71 %
+3,03 %

+11,23 %

+23,49 %
+23,94 %
-6,40 %

+18,50 %

-4,81 %
-0,49 %
-18,06 %
+58,32 %
+87,64 %
+153,40 %
49,27 %
+30,01 %
30%
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Répartition hors référentiel / LES par établissement (octobre 2021)

Part du hors référentiel

45€
1%}
c
S
= 40¢€
S
35€
30€
15,7%
25€ 14,3%
12,3%
20€
15¢€ & | -
7,6% 7.1%
10€ 5, 0
: 4,2% | 4,3%
5€ ) 1l I 2’ S % ,ZA)
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Evolution du hors référentiel / LES par établissement (octobre
2021)
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Part du hors référentiel par spécialité (octobre 2021)

Millions

9 radiations au 1°" mars 2021, pour utilisation non majoritaire a I’hopital, avec une réintégration dans les

50,00 45,0%
tarifs ORENCIA SC HUMIRA AMGEVITA HULIO HYRIMOZ IMRALDI IDACIO CIMZIA ENBREL BENEPALI ERELZI
SIMPONI TREMFYA COSENTYX STELARA SC ROACTEMRA SC e 42r§%41 a%
45,00 * 40,8% ’ 40,0%
40,00
o 353% 35,0%
35,00 e 31,8%
30,0%
30,00
o 25096%
® 23,6%
25,00
20,0%
20,00
15,0%
15,00
® 11,2%
* 10,2% 10,0%
10,00
°® 7,2%
5,00 i ! ! * 4,7% o 4,4% ® 5,2% 5,0%
® 35%
I 'l I I i 1
IIIII AR
v O NS ° O ¥ @ E SO
00 N ?‘ \/ \ d Q«\ 60 *A\ \ \ 4 << '\\ r-,\® ~\§® vfo $ '\\Q7 AV% (’}‘2\ (,V‘Q Q}}e
ﬁ(& S Qg@ o¥ Q‘& @Q \2335& & <<§\ QQ§ C'Vv AR <<S5"$ qi§ R w & @9’* é\‘y st@\ &

B Montants 2021 @ Part du 1999999

36



Tableau de suivi semestriel

via un modele de requéte outil Chimio ou exemple Excel

» initiations de traitements sur période 2021 — Nb de patients

Format [13 Rlequéte 1999359

| Nom [Reauite 1333339

Fichier [F:elatrnINCUJSID/INDIEA _-_]

Tipar [[' ale de |a premige cure

3

isualizabon de Code locaksation Commentaire indication, D ate de la premiére cure D ate de naissance Gestion T24 Libellé Indicabon Ligne de tratement Nom dei Nom protocole Numéro de dossier Sexe groupe indicabion S| Date de la peemigre cure entre (20190101 e 20191231) ot Gesbon T24 = 1 et groupe ndication <> 1

# Table * Rubniaue ® Type ¥ Edition # Calcud # Condiion ¢ Valeur 1 * Valeur 2

Ligne de tratement Ligre de traitement Texte Ou

Inchusion dans un protocole Code localizabon Texte Ous

D énomination commune Nom dci Texe Ous

INDICATION Libelle Indication Texte Ou

Relation INCLUSIOZINDICATION Commentaite indication Texte Ou

Relabon INCLUSIO/INDICATION |zoupe indication Enber O &> 1

Patient Sexe Enber Ou

D énomination commune Gestion T24 Enbet Ous = 1

Protocole MNom protocole Texte Ou

Patient Numéro de dossier Tede Ous

Patient Date de nassance Date Ow

Inclusion dans un pratocole Date de la premiere cure Date Ous entre 2019010 20191231

LibellE Indication ";:::;ﬂdt -I::::‘::t Sexe Hom protocole P::tita':t::" t:‘:?::-::t |ﬂt::?sdi:iﬂl Hom dci G:i:;ﬁl Commentaire indication i-i::::i:-
LG -Enrochute ourbractaire - En OEINUTUZUM AE ChronizLymphosytiz Loukasmia: ESMO Clinizal Frastize Guidelines
00350 19500904 1 CHLORAMEUCIL Curer Z0z00t0z H-RATTRAFAGE LLi Obinutuzumab 1 Bnn Oneal (2015 26 fruppl 51: wTE-uid, 4

arroziakion au shlorambusil

ZAE

Eutharr: B, Eichharrt, T. Fobak, E. Mantrorrat, . Ghia, F. Hillmen, M. Hallsk, ©. Burke
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3 fichiers RéSOMEéDIT / argumentaires : disponibles

Cancer du sein : réalisé en janvier 2021 / ES les + gros prescripteurs

Spéciali B A
P v Speéecialite
N inscrite sur Classelfin | Classefindi | Stade Raison Détail [si nécessaire] de la raise
oCci 1 LES - nom ocl 2 Protocole précis de Nindication [attribué par O| dication cation du Argumentaire EtablissementiPublication principale Hors
sur LES - N _ ~ hors AMM
commercia niveau 1 niveau 2 cancer AMM
nom
-T - 102) - - - - - - -
comm .
PERTUZUMAE = . - . - . - . . iati . T s
N . Cancer du sein métastatique oo avancs : traitement par . FActastatiqu | Essai PERTAIN Aarrosiakion awes une Perjeta est indiqué en association 3 trastuzumab =
Perjeta Fertuzumat Herceptin Trastuzumak IV TRHS‘TUZUE‘HB_ * Pertuzumab ok Trastuzumak 1% et hormoncthérapic Caneer Cancer du sein o ouavance |ref BASELGA o al MEJM 2012:506,103-13 'Ps{lﬂh“'.r.\'h?-ﬁﬂg "o | decétaxel mais pas 3 une hormathérapic
hormonothirapie priwue par lindization LES
‘Essai PERUSE : Etude internationale de phase b multicentrique 5 un seul
bras de bkt en ouvert évaluant efficaité § tolérance du Pertuzumab en
association avec Trastuzumab ok Taxane chea les patientes atkeintes de K sein
B+ HER2+ en 1ére Ligne [A5C00 2014 Abstr5dd)
‘Dang C et al. Phase 1| Ztudy of Paclitaxel Given Once per Week Alang Wwith
Trastuzumab and Pertuzumak in Patients %'ith Human Epidermal Growth
Factor Receptor 2-Positive Metastatic Breast Cancer. J Clin Oncol. 2015
Feb 1033544 2-T.
“Emyeh LI 2k al. wWeckly paclitaxel with traztuzumab and pertuzumak in
patiznts with HER2-overexpressing metaztatic breast cancer: averall zurvival
PERTUZUMAE = Cancer du sein métastatique ou avancé - association - . and updated progression-free zurvival rezults from a phaze | study, Brease iati . R .
. Iliastat arroiation ave s une Parjeta et ind szaciat traztuzumak
Perjeta Pertuzumak Herceptinm Trastuzumak TRASTUZUMAE EC = Pertuzumakb ot Traztuzumak IV ot paclitaxel en 1ére Cancer Cancer du zzin srasta |q:1 Cancer Res Treat, 2006 Jul155(1):51-T. rpkcialitkinkra-GHE non Ly a:: IElquE &n = .DCI:\ T BRI
ECAEY [T | [T GO AR | D ar al Dhos 1 Srndn mE fafnablis Desliben] itk Trnstumimeb oA eréwuc par Mindication LES | 1Y Dizeitanel pag au paclitaxel
. . 7
.
Pathologies dermatologiques : lancés en mars 2021
Libellé précis de l'indication (attribué par Domaine . . . L. Raison principale Hors | Détail (si nécessaire) de la
sur LES - nom DCl i . Pathologie Argumentaire Etablissement/Publication X
OMEDIT) thérapeutique AMM raison hors AMM
commercial - T il l
Le ceturimab estindiqué danz le
traitement du carcinome
Carcinome épidermoide cutané récidivant ou Maubec et al. Phase Il study of cetusimab as first line single drug |- oo (patholagie) nan épidermoide de la téte at du cou
EREITLE< CETUXIMAE métastatique : traitement par Cetuximab en Onco-dermatalogie | Carcinome épidermaide | therapy in patie,ts with unresecable squamous cell carcinoma of AN récidivant et!ou métastatique en
monothérapie the zkin JCO, 2011 19:3416-3426 azsociation avec une
chimiothérapie 2 basze de zelz de
platine
Mycosiz fangoide ; traitement par doxorubicine en Trautinger FF. et al. European Organisation Fc.;'lr n.?searfch "T]"d Indication [pathalogie] La doxorubicine n'est pas
. . -\. . . q . . treatment of cancer consensus recommendations kar the ndization [pathologie ] non . . . .
CAELY~ DO=0ORUBICINE monothérapie au-deld de la premiére ligne de Onco-dermatalogie Mucosis fongoide . . R = indiquée danz le traitement du
. treatment of mycosis fungoidesSezary syndrome - Update 2017, AMM i f id
tratement Eur J Cancer 2017;77:67-74, myeasis fangalde

Immunoglobulines : lancés en mars 2021

Lib=llE de= lindicaticorn [SRNSR]

Higrarchisation [ARSH)

Domaine thdrapeutiqus [ARSH)

Spscialite
pharmaceutiqui=

Tup=
dimmuneglobuline =
wtilise [SC etdou 1]

argumentaire Erablissement'Publication

MNOMN JUSTIFIEES

O&ficit immunitaire secondaire & une entEropathis ssausdative dESchialagis

" Fierre Guartier, RO, Farianne Oebré, RO, Jacques Oe Elic, RO,
Fodolphe de Saucerzac, RO, Ratacha Sagegh, RO, Rada dabado,
1D, FhD, Eli=s Haddad, 0O, Stéphanse Elanche, O, Jdean-Laurent

e pinkinklal Flon justifide DLEFici immunitsine & complénsr I Casanowa, D, PhD, C. | Edward Smith, 10, PhD, Frangoiss Le
Deist, R0, PhD, Genevidws de Saint Basile, MO, PhO, and Slain
Fischer, MO, PhD. Early and prolonged inkrawve nous immuncglobulin
replacement therapy in childhood sgammaglobuline rmis: S

MNMOMN PRIODORITAIRES ) G
Muosite=s & inclusion avecs dusphagis pour l== patisents rEsistants aus Mon pricritaire & eerElEesr It Indicaticorn hisrarchisation
corticolides ot aud IMmMMUNosSUpDpresseurs MeEdeoine imterme Jduste prescription OMEDIT lle d= France 2015
PRIORITAIRES
D Eficit=s immunitaire=s primitif= 1 DEFicit immuanitairs &S complster p=1 Indicaticorn hisrarchisation




« Réalisé » si suivi semestriel de I'analyse des prescriptions ou bilan annuel 2021 détaillé au regard des évolutions

« Partiellement réalisé » si suivi sur le 1°" ou 2¢™Me semestre de 'année 2021 ou si analyse n’est pas suffisante au regard des

. taux d'évolution (PHEV, liste en sus, générique
Chapitre 6 ( = que)

Art. 10-6

Fournir e suivi semestriel de Fanalpse des prescriptions et de
lear dwalution :

- Enintra-hospitalicr : envoi de Pargumentaire si les taux
o'Evalution de I'etablizsement sont supériours aux baux

o' Evalution cibles nationaus Finds annucllement par arrikés
(liske en suz) ou infEricurs 2 baux cibles nationaus
[génériques, biosimilaires)

- Concernant les prescriptions de sorkic : envoi de
"argqumentaire si les tawe d'évalution de 'établissement sont
supéricurs aux taux 4'évelution cibles nationaus finds
annuellement par arrékéz [PHEY | ou inféricurs aux baus gibles
nationaux [génériques, biosimilaires].

L'établizzement présente le suivi semestriel de Ianalyse des prescriptions qu'il juge pertinent ot de leur
Evaluation évolution 3 o CME | CFME ou & la COMEDIMS ou commizsion équivalente et transmet 3 'OMEDIT, AR ot
arganisme local d'assurance maladic

Exemple de trame d’analyse de |'évolution des

0 m e d .'t prescriptions des produits de santé (médicaments et

Normandie e» dispositifs médicaux) 2021/2020

Réalisée a partir des données régionales disponibles en février 2022, il
appartiendra a chaque établissement de s’inspirer de cette trame et de ['adapter

au regard des données de son établissement.

1. Prescriptions intra-hospitaliéres
a. Meédicaments de la liste en sus (en lien avec les critéres 74 & 77 du CAQES)

-
RS,
)

qV)
=

)

>
Ll

Evolution M10 2021 / M10 2020 :

Les dépenses liées aux molécules de la liste en sus ont augmenté de + 11,6% en montant pour une file
active de séances ayant augmenté (+4.26 %). 39




Chapitre 7 :

Objectifs opérationnels
spécifiques HAD

Ces criteres doivent étre complétés par tous les établissements :

les établissements non concernés par I'activité d’HAD indiquent « non concerné » afin que leur
pourcentage global ne soit pas biaisé,
les HAD autonomes avec et sans PUI ainsi que les établissements ayant une activité d’"HAD cochent la case

correspondante a l'atteinte de l'objectif : « Réalisé » ou« Partiellement réalisé » ou « Non réalisé ».
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Chapitre 1
Art. 10-1
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« Réalisé » si |'établissement a contribué a la réflexion régionale sur I'informatisation
en HAD ou s’il a mis en ceuvre une solution technique adaptée

L'ES a reflachi et sécurize zan chais de salution informatique 05
Déploiement de l'informatisation Nombre de places informatizées de la prescription jusqu'a la tragabilité de ['administrationinombre de . : .
places totales Fournir lez nombres [numeérateurfdenaminateur) 1]

Une [dez) procédure(s] concernant 'organisation et la sécurisation du circuit du médicament en HAD
est [sont] Farmalizée(s] et définit notamment :
- I'approvizionnement en dehars des heures d'ouverture de 2 PURGfficines

- la préparation dez piluliers Aucun élément de

- les modalités de transpart . .
- lez modalitéz d administr ation [ex : PCA) preuve a fournir
- la gestion des traitements personnels 1
Sécurisation de la prise en charge - la sécurization du stock.age des médicaments au domicile

thérapeutique en HAD - la conduite & tenir en caz de retrait de ot

- le retourtelimination des traitements non utilisés et gestion des déchets au domizile
- tragzabilité de la surveillance du patient 3 domicile

- procédure de préparation et administration des injectables

- procedure relative 3'analyze pharmaceutique sur 'eshaustivite des traitements

L'autanamie du patient etfou de son entaurage pour participer 3 la prize des medicaments Fait ['objet

o AT ST ) Ewalué par la check-lizt simplifiée 05
d'une decision concerté et rééyaluée regulisrement, Cette décizion figure dans son dozssier g r

Déploiement de la pharmacie clinique intégrée
a la politique de management de la PECM et
de la conciliation médicamenteuse

L'HAD a établi et mis en ceuvre les dispositions néceszaires pour garantir la qualite de [ analyse

) . . . ) A é 2 i 05
pharmaceutique et la réevaluation de 'ensemble des prezcriptions Aucun élément de preuve a fournir

L'administration ou la non administration du médicament et son matif sont traces par linfirmire dans | Audit opiaces ou plan d'actions au regard des resultats

Tragabilité de I'administration, de la le dovssier du patient [y compris pour les médicaments en autc-gestion) obtenus
surveillance et de la réévaluation des

i . Iy . . : . . Budit opiaces ou plan d'actions au regard des résultats
traitements La surveillance et les réévaluations de traitement sont tracées dans le dossier patient r r g 05

obtenuz

N° 86 et 87 : Jugé comme objectif « Réalisé » : si I'établissement n’a pas fait I'laudit « opiacés » en 2019, 2020 ou 1°" trimestre 2021 et le fait en
2021 voire 1°" trimestre 2022. Si I’établissement a fait I'audit « opiacés » en 2019, 2020 ou 1°" trimestre 2021 et fourni un plan d’actions au
regard des résultats obtenus.

Jugé comme objectif « Non réalisé » : si 'établissement n’a pas fait I'audit « opiacés » en 2019, 2020, 2021 voire 1" trimestre 2022 ou si
I’établissement a fait I'audit « opiacés » en 2019, 2020 ou 1°" trimestre 2021 et n’a pas fourni un plan d’actions au regard des résultats obtenus.
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Prudence

Etat des Iieux de |'a utoadministration des Cette check-list ne constitue pas une dérogation a la réglementation actuellement en vigueur* et est susceptible

d'évoluer au regard des recommandations de la HAS

médica ments par |e patient en HAD *Selon I'article R. 4311-7 du CSP et I'arrété du 6 avril I'administration « est effectuée par du personnel

Guide d'utilisation de la check-list :

Contexte :

La pratique d'administration de médicament par le patient lui-méme est une pratique courante et plus ou moins organisée en HAD
mais n'est pas conforme a la réeglementation en vigueur.

En lien avec la modification du paragraphe "Administration" de I'article 13 de l'arrété du 6 avril 2011 et les travaux en cours de la HAS,

I'OMéDIT Normandie met a disposition une check-list pour évaluer |'auto-administration des médicaments par le patient en HAD.

Périmétre :

La check-list a été réalisée a partir des documents actuellement en cours d'élaboration par la HAS.

Objectif : faire un état des lieux des pratiques d'auto-administration :

- a partir du processus d'auto-administration par le patient ("Oui", "Non" ou "NA" pour non applicable)

- pour les établissements d'HAD de la région (a compléter par |'établissement)

- sur la période 2021 - début 2022

Dans la colonne commentaire : pour chaque libellé, préciser le cas échéant, les modalités d'organisation mises en place dans I'établissement

appartenant aux catégories définies réglementairement comme autorisées a administrer des médicaments »

Critére 84 : jugé comme « réalisé » si ’HAD a
réalisé un état des lieux pour évaluer l'auto-
administration

Jugé comme « non réalisé » si pas de
transmission de I'état des lieux

L'autoadministration fait I'objet d'une procédure au sein de I'établissement Quelle organisation est mise en place dans |'établissement ?

Le patient est informé sur la possibilité d'auto-administration de ses médicaments Comment ? Par qui ?

Le patient souhaite gérer I'administration de son traitement pendant son hospitalisation Est-ce que le patient a exprimé le souhait de gérer I'administration de son traitement pendant I'hospitalisation ?

Le niveau de risque lié a la situation du patient est évalué Comment ? Quels risques ?

Le patient est autonome pour |'auto-administration de ses traitements Quel niveau d'autonomie (totale ou partielle) ? Quelles thématiques (adhésion, compétences, ...) ?

La décision d'auto-administration est validée par une concertation pluridisciplinaire en lien avec le patient Par qui ? Comment ?

Le recueil du consentement du patient est formalisé Comment ? Quand ?

La décision et les conditions de mise en ceuvre de |'auto-administration sont tragées dans le dossier patient Comment ? Par qui ?

Le(s) médicament(s) en auto-administration font I'objet d'une prescription médicale Quels traitements ? La totalité des médicaments ou une partie ?

La délivrance et le stockage des médicaments en auto-administration sont définis Est-ce qu'il y a des conditions particuliéres pour la délivrance et le stockage des médicaments en auto-administration ?
Le patient bénéficie d'un accompagnement éducatif adapté pour la réalisation de I'auto-administration de ses

traitements Quel type d'accompagnement ? Quels outils ? Par qui ?

La préparation des doses de médicaments en auto-administration est définie Par qui ? Comment ?

La vérification des médicaments au plan de prise est faite selon la régle des 5B Par qui ? Comment ?

L'auto-administration proprement dite est réalisée par le patient Quels patients ? Quelle proportion de patient sur une période définie ?

L'enregistrement de I'auto-administration est tracée Comment ? Par qui ?

Les modalités de surveillance du patient sont clairement définies Quelles modalités de surveillance ? Par qui ?

Une réévaluation de I'autonomie du patient est effectuée régulierement Comment ? Par qui ? Quand ? 42

La mise en ceuvre de I'auto-administration est réévaluée Comment ? Par qui ? Quand ?




Ces objectifs rejoignent les préconisations du groupe de travail coordonné par I’ARS

sur les chimiothérapies IV en HAD en lien avec les outils de 'OMEéDIT. _ _
HAD (omedit-normandie.fr)

Chapitre 2 Protocoles régionaux

Art 10_2 LUne mise a jour des protocoles régionaux est en Cours avec UnNe comparaison entre les protocoles existants sur notre régicn & ceux
. - -
des Hauts de France, Centre Wal de Loire et Pays de Loire.

Les conventions nécessaires 3 [ prise en charge de patients sous chimiothérapies anticancéreuses

injectables sonk dtablies entre les différents partensires de PHAD : Fournir les
- -:-:ln'.'n:nti-:ln avee I'Etal:-liﬂr.:mr:nt :q,l:mtI une uult?riﬁati-::n danf I traitr:mlr:r:t ds cancers par -:himil:-tlhlérapir: . conventions et audit
- conyention ave unt PL| disposant d'une unitd de préparation centralizte des anticancireuse [si PHAD n'en 05
dizpose pus) du tra nsporteur
S - convention avec |e transporteur [pour les HAD ne disposant pas d'unité de préparation centralisée des
(© anticancéreus ot aant r-:-:Eurs i ufnppr-:stataim -:xtr:rneppn:-ur Ir:I:ransp-:nrt dus Ehir:i-:nthérapie] externe
g Chimiotherapies anticancereuses injectables |Lwsemble des protocoles ot procédures relatifs 3 la prize en charge des chimiothérapies anticancércuse en
\8 HAD zont accessibles pour tous les acteurs de |a prise en charge [HAD, IDE libéral, pharmacien d'officine, Fournir | d ( IeS)
c médecin braitant, pharmacien responzable de la préparation...) : ;
() - Protocole de chimiothérapic, survellance et ok feu wert selon | thézaurus régional pro cédu re(S) et 05
+ - Conduite 3 benir en caz de complication, procédure de ré hospitalization
-Tranzport et stackage w domicils des chimiothérapies P rotocole ( S) :

- Elimination des dichets ek rebour dez poches non administries

Les IDE sont formés 3 I'administration des chimiothérapies anticancérenses injectables 05

Fournir le nombre, date(s),

- Thésauwrus regional harmonisé des chimiothérapies anticancéreuses injectables en HAD (201 5)
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. E-3 % lirme FIDAZA) - HEMATOLOWGIE _ Ileu(x).
— = (=1 T Tiple en progression au-dela Tere ligne - HEMATOLOGIE
Q R = on melphalan & predr - cycles 1 & 4 - HEMATOLOGIE
= Borteé: k n meaiphalan & pre - cycles 5.8 9 - HEMATOILOGIE
o = Cytarabins (ARACYTIMNE]) - dentretien - HEMATOLOWGIE
U - Gemcitabine (GERMIAR]) - - GASTRO-ENTEROLOGIE
(V) < e 2 et suivants - GASTRO-EMNTEROLOGIE
e — = Gemcitabine (GERMZARD - - PREUPAOLOGIE
-c o Topotecan (HYCAMTIMND - owair
® —
| -
3 = MNouwvelle fiche (decembre 2020) -
< Trastuzumab (HERCEPTIN]) S5C - Traitement entratien - SERNCOLOGIE
Q.
- MNouweaux protocoles en cours de validation (novembre Z020) -
= Rituximab (MABTHERA) SC - HEMATOLOGIE

<  Carfilzomib (KYPROLIS) ciation avec le leénalidomide et la dexamethasone - HEMATO LOGIE
- Carfilzomib {(KvFPROLIS) IV - &en association avec la dexamethasone - HEMATOLOGIE

- 2n as

Conwventon relative & la miss en place des chimiothérapies anticancereuses injectables en HaD 43
Letre d'information et de consentement des patients

Aide a la mise en o ce des chimiothSrapies anticancersuses injectables en HAD

sweloppement de la chimiothérapie en hospitalisation a domicile (HAS - Janwier 201 5)

LI I )

Conditicorns du d



http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/had/had,2470,2815.html

Rappel des audits devant étre fournis pour 2022

» Audits devant étre réalisés sur 2021 (possibilité de réalisation jusqu’en mai 2022) :

Criteres 40 et 41 : audit (« tracabilité DMI + état des lieux sur la remise du document de tracabilité des DMI au patient »)

. Adaptation de la grille sur la tracabilité qualitative / nouvelle réglementation et certification

Critéeres 45 et 46 : grille d’évaluation de |la « Pertinence des prescriptions pour 10 patients dgés » : concerne tous les établissements (en
lieu et place de IQSS « Qualité de la Lettre de liaison de Sortie »

. Adaptation de la grille / support d’aide a la réévaluation — processus standardisé — remplissage non exhaustif possible

Criteres 56 et 57 : « Bon usage des antibiotiques » : diffusion et appropriation des nouvelles recommandations SPILF ou recueil 1QSS
ATBIR

Critere 60 : Evaluation de la description de décision thérapeutique de chimiothérapie dans les fiches RCP : réalisée par le RRC

Critére 77 : « conformité aux référentiels , MO» : suivi semestriel des codages 1999999

Critere 79 : « conformité aux référentiels, DMI » audit non fourni : considéré comme « Réalisé »

Critéres 84 (HAD) : « tragabilité de I'’évaluation réguliére de I'autonomie du patient » : évaluée via une « Check List simplifiée » réalisée
avec le comité technique HAD lien avec modification de I'arrété du 6 avril 2011 sur l'auto-administration

Critéeres 86 et 87 (HAD) : « tracabilité de I'administration et de la surveillance » : « audit opiacés » (tous les 3 ans) ou plan d’actions
lorsque l'audit a été réalisé
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