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Accès au rapport d’étape via l’outil Web site internet de l’OMEDIT : 

www.omedit-idf.fr 
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Bon Usage des DMI : outil de synthèse 
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Bon Usage des DMI : outil de synthèse 

Suivi des modifications 

(inscription, radiation, 

renouvellement ) 
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Résultats 2015 du REA du CBU 

en Ile-de-France 
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Présentation des établissements 

• 201 établissements ont renseigné le rapport d’étape du CBU via l’outil Web : 
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Plan REA 2015 

I. Critères d’évaluation liés aux indicateurs nationaux 
Ŕ Réunion de concertation pluridisciplinaire en cancérologie (RCP 2) 

Ŕ ICATB 2 

Ŕ Suivi qualitatif des indications des prescriptions des médicaments et DM hors GHS 

 

II. Critères d’évaluation sans indicateurs nationaux de suivi 
Ŕ Management de la PECM 

Ŕ Gestions des risques :  mise en œuvre de l’arrêté du 6 avril 2011 

 

III. Critères d’évaluation appuyés sur des indicateurs et thèmes 

régionaux 
Ŕ Informatisation de la prise en charge médicamenteuse  

Ŕ Préparation centralisée des médicaments 

Ŕ Suivi des DM et Médicaments hors GHS 
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Plan de la présentation 
 
• Indicateurs nationaux 

Ŕ Réunion de concertation pluridisciplinaire en cancérologie (RCP) 
Ŕ Indicateur ICATB 2 

 

• Politique d’amélioration de la PECM 
Ŕ Politique qualité et programme d’actions 
Ŕ CREX et analyses des erreurs médicamenteuses 

 

• Informatisation de la PECM 
Ŕ Evolution de l’informatisation 
Ŕ Indicateurs OSis  

 

• Pharmacie clinique 
Ŕ Analyse pharmaceutique 
Ŕ Dispensation nominative 

 

• Préparation centralisée des médicaments 
Ŕ Préparations en cancérologie 
Ŕ Préparations hors cancérologie 

 

• Suivi des DM et médicaments hors GHS 
Ŕ Hors AMM en Cancérologie 
Ŕ Hors AMM hors Cancérologie 
Ŕ Hors LPP 
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Résultats 2015 du REA du CBU en Ile-de-France : 

indicateurs nationaux 
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Indicateur RCP2 (résultats identiques à ceux de 2014, même 

campagne de recueil) 

L'indicateur « RCP » comporte deux niveaux : 

•RCP 1 évalue l’exhaustivité des mentions du dossier patient : le taux de patients traités dans 

le cadre d’un primo diagnostic de cancer pour lesquels un document de synthèse de RCP daté et faisant mention d’une 
proposition de prise en charge retrouvée dans le dossier du patient ; 

•RCP 2 évalue la pluridisciplinarité : le taux de patients pour lesquels la proposition de prise en charge est 

formulée avec au moins trois professionnels de santé de disciplines différentes (quorum). 

 

* Indicateur région Ile de France Réunion de concertation pluridisciplinaire Campagne 2010. Haute Autorité de santé. Septembre 2011. 
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Indicateur ICATB 2 (résultats identiques à ceux de 2014, même campagne 

de recueil) 
• L’ICATB 2 reflète le niveau d’engagement de l’établissement de santé, dans une 

stratégie d’optimisation de l’efficacité des traitements antibiotiques.  

Ŕ promotion du bon usage des antibiotiques,  

Ŕ moyens mobilisés par l’établissement, 

Ŕ actions mises en œuvre.  
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*Rapport National 2011 sur le tableau de bord des infections nosocomiales. DGOS. Novembre 2012 

** REA 2014 Ile de France Hors dialyse et HAD 

CONSORES : outil web de surveillance et d’analyse des 

consommations d’antibiotiques et des résistances bactériennes. 
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Résultats 2015 du REA du CBU en Ile-de-France : 

Politique d’amélioration de la PECM 
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Politique qualité et programme d’actions : résultats 2015 

 

• 95% des ETS* déclarent avoir mis en œuvre une politique 

d’amélioration de la PECM. 

 

• Mise en œuvre de programmes d’actions en augmentation depuis 

2013. 

 

 

 

 

 

 

* HAD, HIA, Dialyse compris, résultat en baisse. 
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CREX et analyse des erreurs médicamenteuses : résultats 2015 

• 91% des ETS* déclarent avoir mis en place des dispositions (charte de « non 
punition », incitation au signalement, sensibilisation…) pour inciter à la déclaration 
des évènements indésirables notamment associés à des produits de santé. 

 

• 96,5% des ETS* déclarent organiser des réunions de retour d’expérience pour les 
déclarations internes jugées prioritaires 

 

• L’analyse des causes profondes est majoritairement effectuée. 

* HAD, HIA, Dialyse compris. 
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Politique d’amélioration de la PECM : nouveaux objectifs pour  2016 

• Toujours un objectif prioritaire du rapport d’étape 2016 

 

• Promouvoir le déploiement de la prescription des génériques en 

ville (prescription dans le répertoire, prescription en DCI) 

 

• Promouvoir le déploiement de la prescription des biosimilaires 

(anti TNF alpha, EPO, G-CSF) 
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Résultats 2015 du REA du CBU en Ile-de-France : 

Informatisation de la PECM 
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Informatisation de la prise en charge médicamenteuse 

• Le nombre d’établissements ayant informatisé la prescription 

médicamenteuse dans un service au moins est en constante 

augmentation (hors HAD). 

16 ETS n’ont pas démarré l’informatisation du circuit du médicament au 31/12/2015 sur les 

lits MCO (13 sur les lits totaux) ( 7 établissements privés, 3 établissements publics et 1 

ESPIC) : ils étaient 21 en 2014 et 32 en 2013. 
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Informatisation de la prescription 
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Informatisation de la prise en charge médicamenteuse 

• Corrélation entre prescription et administration informatisée 
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Indicateurs OSIS (obtenu à partir des données ATIH) 

• Séjours MCO disposant de prescriptions de médicaments informatisées :  
 

Taux de séjour moyen =  62% en 2015*,  (65% en 2014)  

 

 

• Séjours MCO disposant d’un plan de soins informatisé alimenté par l’ensemble 

des prescriptions :  
 

Taux de séjour moyen = 43% en 2015*, (47% en 2014 ) 

 

• Beaucoup de données manquantes en 2015 

• Méthodologie différente : moyenne calculée sur les pourcentages et non sur les données 

individuelles (nombre de séjours non accessibles) 
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Informatisation de la PECM : nouveaux objectifs 2016 

• Nombre de lits et places totaux avec prescription informatisée > 

60% 

 

• Prescription de sortie en DCI 
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Résultats 2015 du REA du CBU en Ile-de-France : 

pharmacie clinique 
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Analyse pharmaceutique 
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• Evolution déclarée du niveau de l’analyse pharmaceutique 

Définition des niveaux d’analyse pharmaceutique selon la Société Française de Pharmacie Clinique : 
_ Niveau 1: Revue de prescription (choix et disponibilité du médicament, posologie, CI, IAM) 

_ Niveau 2: Revue des thérapeutiques (niveau 1 + respect des objectifs thérapeutiques, lien avec la biologie, évènements traceurs) 

_ Niveau 3: Suivi pharmaceutique (niveau 2 + respect des objectifs thérapeutiques, monitorage thérapeutique, observance, lien avec la conciliation, 

conseil et éducation thérapeutique). 

Méthodologie: En fonction des pourcentages communiqués par les établissements, calcul du nombre de lits pour chaque établissement et 

pour chaque niveau d’analyse. Les données ainsi obtenues ont ensuite été poolées puis divisées par le nombre total de lits en région Ile de 

France pour obtenir un %. 
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Délivrance nominative 

.  

Reste le mode de dispensation minoritaire (< 50%). 

21% (n=41) des établissements de santé signataires déclarent avoir engagé une démarche en vue 

d’automatiser la dispensation nominative (14% en 2014) 
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Pharmacie clinique : objectifs 2016 

• L’établissement met en place la conciliation médicamenteuse 

 

• L’établissement organise la montée en charge de l’activité d’analyse 

pharmaceutique en fonction de son profil d’activité 
 

• Le choix du niveau d’analyse pharmaceutique est adapté au niveau 

de risque défini par la CME 

 

• L’établissement organise la montée en charge de l’activité de 

délivrance nominative en fonction de son profil d’activité 
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Résultats 2015 du REA du CBU en Ile-de-France : 

préparation centralisée des médicaments injectables 
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Préparation centralisée des médicaments anticancéreux injectables 

7 établissements ne sont 
pas conformes aux BPP et 
n’ont pas débuté la mise en 
conformité au 31/12/2014 

• 20 établissements 

n’étaient pas conformes 

aux BPP au 31/12/2013 

5 établissements ne sont 
pas conformes aux BPP et 
n’ont pas débuté la mise en 
conformité au 31/12/2015 
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Préparation centralisée des médicaments injectables 
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• Préparation des médicaments injectables hors cancérologie :  

 N=26 ETS (2015) 

 

• Quels types de préparations? 

 - Radiopharmaceutiques  (n=15 ETS) 

 - Anti-infectieux (n=10 ETS) 

 - Biothérapie (n=10 ETS) 

 - Autres : essais cliniques, antalgiques... (n=8 ETS) 

 

• Préparation de bevacizumab dans le cadre de la RTU: 

 - 1 ETS 

 - 254 préparations 
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Bévacizumab 

Indications 
Ophtalmo 

80% 

Maladie de 
Rendu-Osler 

20% 

Indications hors AMM hors cancérologie déclarées 
pour le bévacizumab (nombre de patients) 

• 125 patients ayant bénéficié d’une prescription hors AMM hors RTU  
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Nutrition parentérale 

 

• 5 ETS (AP-HP=1) réalisent des préparations de nutrition parentérale 

 

• Nombre total de préparations sur la région : 75 559 

 

• Nombre moyen de préparations : 15 112 (min 32, max 65 911) 

 

• Autres résultats non exploitables au niveau régional 
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Préparation centralisée des médicaments : nouveaux objectifs 2016 

• Elaboration d’un thésaurus des protocoles de chimiothérapies 

anticancéreuses 

 

• Intégration dans le thésaurus des situations hors AMM les plus 

fréquentes avec les références bibliographiques associées 

 

• Et toujours la conformité aux BPP ! 
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Résultats 2015 du REA du CBU en Ile-de-France : 

suivi des médicaments et DMI hors GHS 
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Evolution des dépenses des produits inscrits sur les 

listes en sus 
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+6,1% +2,2% 

+5,7% 
- 0,9% - 1,0% 
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Médicaments hors GHS 
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• Base PMSI : 118 ETS déclarent des consommations de médicaments 

hors GHS  

 

• 122% (144/118) des établissements déclarent effectuer un suivi 

prospectif continu des indications de prescription des médicaments 

hors GHS. 

 

• 75% (88/118) ETS déclarent des utilisations hors AMM et/ou hors RTU 

 

• Nombre de patients bénéficiant d’une prescription hors AMM  

remontés dans les annexes = 7 827  

Ŕ 4428 en cancérologie  

Ŕ 3399 hors cancérologie  
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Médicaments hors GHS : traçabilité dossier patient 

Rappel: Le respect des indications (AMM, RTU) des médicaments hors GHS conditionne 
leur remboursement par l’assurance maladie. 

 

72% 

10% 

18% 

Argumentation des utilisations hors AMM 
(audit  annuel de dossiers patient) 

Méthodologie et nb de dossiers renseignés Méthodologie non adaptée Non renseigné
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83% des ETS  (88/98) :  
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Médicaments hors GHS en cancérologie : 
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287 272 
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Nombre de patients

• 43 DCI (ou associations de DCI hors GHS) avec au moins 1 patient 

• 26 DCI avec n < 10 patients, 

• 8 médicaments ou associations de médicaments concentrent 82% des utilisations hors 

AMM (soient 3 644 patients) 
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N = 4 428 patients 

Sur les 4 428 patients décrits:  

• 57 % en situation 

métastatique ou de rechute 
 

 

Références bibliographiques : 

• Transmises dans la majorité 

des cas  

MAIS 

• Parfois peu actualisées 

• Niveau de preuve discutable 



Médicaments hors GHS en cancérologie : 
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• En Ile-de-France : 80 ETS autorisés en cancérologie 

 

• 70 ETS  46% privé, 43 % public, 11 % ESPIC 

• 4 428 patients  14% privé, 79% public,  7% ESPIC 
 

• 76,4% des patients sont traités par des médicaments utilisés hors AMM pour des 

cancers affectant 3 localisations principales (soient 3 384 patients). 
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Médicaments hors GHS en cancérologie : AVASTIN® (bevacizumab) 

33% 

31% 

10% 

10% 

5% 

3% 
3% 

2% 

3% 

Répartition, par localisation, des prescriptions hors AMM 
(n= 1178 patients) 

SNC adulte

Poumon/Plèvre

Sein

Ovaire

Utérus

Colon

Voies biliaires

Pancréas/Neuro-endocrine

Autres

•  1 178 patients, dont 287 en association à l’Alimta® (pemetrexed) 

•  57 ETS ont remonté au moins 1 prescription hors AMM de bevacizumab 



• Cancers du SNC (n= 383) 
 

Ŕ Glioblastome (n=351) et gliomes de hauts 
grades (n=18) 

Ŕ Dans 90% des cas : ligne  ≥ L2 

Ŕ Monothérapie ou association à un 
cytotoxique 
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Médicaments hors GHS en cancérologie : AVASTIN® (bevacizumab) 

• Cancers du poumon (n=361) 
Ŕ 287 patients en association au 

pemetrexed +/- carboplatine 

1% 

10% 1% 
2% 

42% 

38% 

0% 

6% 

0% 

Belustine

Carboplatine

Fotémustine

Irinotécan

Lomustine

Monothérapie

Paclitaxel

Temozolomide

Vinblastine

• Cancers du sein (n=120) 
Ŕ Situation métastatique dans 80% 

des cas 

Ŕ Situations les plus fréquentes : 

• ≥ L2 métastatique en association 

au paclitaxel (n=35) 

• ≥ L2 métastatique en association à 

la capecitabine (n=20) 
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Médicaments hors GHS en cancérologie : MABTHERA® (rituximab) 

•  1 447 patients 

• 35 ETS ont remonté au moins 1 prescription hors AMM de rituximab en 

cancérologie 

• Hématologie adulte : 93% des utilisations hors AMM transmises 

DCI hors GHS Nb de patients

Rituximab - MABTHERA IV 799

Bendamustine - LEVACT + Rituximab - 

MABTHERA
529

Bortezomib - VELCADE + Rituximab - 

MABTHERA
71

Bortezomib - VELCADE + Rituximab - 

MABTHERA + Bendamustine LEVACT
37

Rituximab - MABTHERA SC 11

•  Lymphomes non hodgkiniens  ¾ des patients 

• Associations divergentes de l’AMM 

• Lignes de traitement divergentes de l’AMM 
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Médicaments hors GHS en cancérologie : HERCEPTIN® (trastuzumab) 

•  195 patients 

• 120 patients traités par Herceptin® IV +/- autre cytotoxique 

• 14 patients traités par Herceptin® SC +/- autre cytotoxique 

• 61 en association au Perjeta® (pertuzumab) 

 

•  36 ETS ont remonté au moins 1 prescription hors AMM de trastuzumab 

 

•  Situation métastatique dans 83 % des cas 
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Médicaments hors GHS en cancérologie : HERCEPTIN® (trastuzumab) 

• Marqueurs tumoraux HER2+  Localisations diverses 

  mais 60% dans le sein 

 

Répartition, par 

localisation, des 

prescriptions hors 

AMM de 

trastuzumab +/- 

pertuzumab 

(n=195) 
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• 3399 patients : 46 ETS (54% publics, 22% ESPIC, 17%  privés, 7% HIA) 
 

• 8 médicaments concentrent 79% des utilisations hors AMM (soient 2691 

patients) 
 

Médicaments hors GHS hors cancérologie : 
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Médicaments hors GHS hors cancérologie : 

Situations cliniques 
Nombre de patients 

(%/ total patients) 
Nombre 

d’ETS 

Déficits immunitaires 

secondaires 
168 (23%) 7 

Greffes pulmonaires 127 (17%) 3 

Greffes cardiaques 110 (15%) 2 

Encéphalites 90 (12%) 7 

• Immunoglobulines IV : 772 patients 

 

• 4 situations cliniques regroupent 67,1% des patients traités dans 

une indication hors-AMM hors-PTT 
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Principales situations cliniques hors AMM hors cancérologie 

déclarées pour le rituximab 

Rituximab: 739 patients 
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Médicaments hors GHS hors cancérologie : 
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PPSB : 356 patients 

79% 

19% 

2% 

Troubles de l'hémostase post-
CEC

Traitement par AOD :
hémorragies/prophylaxie chir

Divers

Indications hors AMM déclarées pour le 

PPSB 
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Médicaments hors GHS hors cancérologie : 
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Infliximab : 274 patients 

Principales situations cliniques hors AMM hors cancérologie 

déclarées pour l’infliximab 
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Médicaments hors GHS hors cancérologie : 
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Mise en œuvre de la tracabilité sanitaire des DMI 

• 95 % des implantations de DMI sont tracées dans le 

dossier patient (pour 11 ETS, tx < 80 %). 

 

• 93 % des établissements ont réalisé un audit sur la 

traçabilité des implantations dans le dossier patient. 

 

• 87 % des établissements, le circuit des DMI est 

informatisé (pour 9 ETS, utilisation d’une solution 

bureautique)  

 

• Dans 84 % des établissements, un document reprenant 

les informations de traçabilité est remis au patient. 
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Suivi des indications des DMI hors GHS 

• 96 % des établissements déclarent effectuer un suivi 

prospectif des indications LPP pour tous les DMI hors GHS. 
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2014 2015 

% ETS réalisant un suivi 95 % 96 % 

% ETS avec au moins une utilisation hors-LPP 28 % 34 % 

% ETS ayant transmis une annexe 69 % 83 % 
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DMI hors GHS : suivi des utilisations hors LPP 

• Données utilisées : 
Ŕ Réponse à la question I.2.2.2 « Le suivi continu des indications d'implantations 

pour tous les DMI hors GHS est organisé »  établissements ayant déclaré 

au moins un implant posé hors-LPP. [critère 1] 

Ŕ Annexes transmises en réponse à la question III.4.2.b « Le bilan détaillé du 

suivi des indications hors LPP est transmis avec le rapport d'étape et à chaque 

demande de l'OMEDIT ». [critère 2] 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 * : parfois plusieurs codes saisis par cellule 
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REA CBU 

année 2014 

REA CBU 

année 2015 

Nb établissements dépenses DMI HGHS (PMSI) 138 135 

Nb ETS se déclarant concernés (I.2.2.2) 145 142 

Nb ETS réalisant un suivi (I.2.2.2) 138 (7 non) 137 (5 non) 

Nb ETS/crit. 1 (I.2.2.2) 39 46 

Nb ETS/crit. 2 (III.4.2.b) 27 38 

Nb patients 428 1177 

Nb DMI (nb codes LPP) Au moins 59* Au moins 117* 



Périmètre des DMI concernés : 

Répartition par grand domaine (nb de patients) 
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Périmètre des DMI concernés :  

Répartition par type de DMI (nb de patients) 

* Sur les 7 établissements pouvant pratiquer cette activité, seuls 3 ont transmis des utilisations hors-LPP , pas 

toujours en adéquation avec le suivi réalisé dans le cadre du registre France TAVI ! 
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Hors-LPPR : quelques exemples 

• CIMENT AVEC ANTIBIOTIQUE (code LPP 3163659) : 
Ŕ 193 patients/4 établissements, 

Ŕ Principaux motifs du hors-LPP : scellement d’arthroplastie primaire chez des patients non à 
risque, dépassement du nombre maximal de doses prises en charge, comblement après 
prélèvement osseux (greffon). 

Ŕ Réévaluation en cours par la CNEDiMTS : http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-02/evaluation_des_ciments_-
_feuille_de_route.pdf  

 

• ENDOPROTHESES CORONAIRES : 
Ŕ 373 patients/15 établissements, 

Ŕ Principaux motifs du hors-LPP : dépassement du nombre maximal de stents pris en charge 
(lésions très longues, dissections), sténoses de l’IVAP (hors-CYPHER et TAXUS), re-sténoses 
intra-stent, localisations autres que coronaires (artères rénales, membres inférieurs, canal artériel, 
)…  

 

• ENDOPROTHESES PERIPHERIQUES (codes LPP 3126109, 3141310, 
3183194, 3120621) :  

Ŕ 209 patients/17 établissements, 

Ŕ Principaux motifs du hors-LPP : localisations autres que celles prévues à la LPP (désobstructions 
de fistules d’hémodialyse, TIPS (shunt porto-cave), voies biliaires, veines rénales (Sd de 
Nutcracker), artère humérale…), dépassement du nombre maximal d’endoprothèses pris en 
charge… 

Ŕ Réévaluation en cours par la CNEDiMTS : http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-11/implant_endovasculaire_note_de_cadrage.pdf  
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Suivi DMI Hors LPP 

• Description de la situation clinique hors-LPP encore trop souvent 
imprécise  le non-respect de la LPP semble parfois difficile à 
identifier. 

 

• Argumentaire scientifique : très souvent absent, sinon peu détaillé 
ou ancien, 

 

• Classification des utilisations hors-LPP reposant sur la notion de 
« groupe », qui n’est pas consensuelle. 

 

 

Points à améliorer : 

• Meilleure connaissance de la LPP et de certaines conditions 
restrictives limitant la prise en charge, 

• Nécessité de référentiels nationaux (plus récents et portant sur 
davantage de DMI) 
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Médicaments et DMI : objectifs CBU 2016 

 

• Poursuivre l’effort de traçabilité des utilisations hors-AMM/hors-

PTT/RTU  

 

• Renforcer le suivi des DMI hors GHS dans leurs utilisations hors 

LPP 

 

• Mettre en œuvre et suivre les actions correctives retenues après la 

réalisation des audits dans les dossiers patients 
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Merci de votre attention ! 

 

www.omedit-idf.fr  

http://www.omedit-idf.fr/
http://www.omedit-idf.fr/
http://www.omedit-idf.fr/

