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Plan

1. CAQES : contexte réglementaire et actualités




Nature du contrat :

1 volet obligatoire 3 volets optionnels
Produits de santé
Contrat a durée indéterminée Durée maximale de 5 ans

Tous les ES :

MCO, HAD, dialyse, USLD, SSR, sante

mentale Ciblage des établissements par

I’ARS et I’'assurance maladie
Tout type de prise en charge :

Séances, hospitalisation complete, HDJ

Remplace les actuels :

= CBU Remplace les actuels :
= Regulation liste en sus = CAQOS transport
. CAQQS (co,ntrat d’amélioration de la =  Contrat Pertinence
qualité et de I'organisation des soins)
PHEV = CAPES (contrat d’amélioration des

pratiques en établissements de santé)
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Cadre juridique du contrat

« Article 81 de la LFSS 2016 : simplification et fusion des divers contrats
tripartites conclus entre les établissements, I'ARS et I'assurance maladie

« Décret n°2017-584 du 20 avril 2017 fixant les modalités d’application du
contrat d’amélioration de la qualité et de I'efficience des soins

 Arrété du 27 avril 2017 relatif au contrat type d’amélioration de la qualité et
de ’'efficience des soins mentionné a ’article L.162-30-2 du code de la
sécurité sociale

« Arrété du 27 avril 2017 fixant les référentiels de pertinence, de qualité, de
sécurité des soins ou de seuils, exprimés en volume ou en dépenses
d’assurance maladie mentionnés a ’article L.162-30-3 du code de la sécurité
sociale

 |Instruction interministérielle N°DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017
relative a la mise en ceuvre du contrat d’amélioration de la qualité et de
I’efficience des soins
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http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170422_0095_0020_decret.pdf
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http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170422_0095_0020_decret.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0033_arrete.pdf
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http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0033_arrete.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0033_arrete.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0033_arrete.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
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http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/05/joe_20170430_0102_0034_arrete-referentiels.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
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volets

additionnels 3. Période

contradictoire
(1 mois)

4.Signature des
CAQES 1

Avis CfME
ou CME

. Projet de contrat




Le CAQES en pratique (1)

Abrogation des CBU au 31 décembre 2017
Entrée en vigueur des CAQES le 1°" janvier 2018

Restitution d’un rapport annuel d’auto-évaluation (RAA)

(équivalent du REA) pour un contrat signé des 2018 (sur 1 ou +
FINESS)

Continuité entre le CBU et le CAQES volet obligatoire

Outils informatiques en 2018
— ARS : pour la contractualisation : e-cars
— ES : pour la restitution du RAA, outil web pour les données 2017




CAQES : calendrier d’évaluation

15jours 1 :
31 mars 1 mois _ Decision
2 mois définitive ARS




Le CAQES en pratique (2)

Un contrat « simplifié »
- volet national (indicateurs nationaux)
- volet régional (indicateurs régionaux)

Un périmetre d’établissements modifie et élargi/CBU
- SSR, ESM, USLD
- dans la continuité du CBU pour les établissements MCO, HAD et dialyse

Un RAA état des lieux visant a définir les cibles a atteindre
- Année 2018 (données 2017) « année blanche », pas de sanction, ni de période contradictoire
- Année 2019 (données 2018), pas de sanction

A terme, un dispositif de sanction
(en IDF max 1% des produits assurance maladie)

Un dispositif d’intéressement prévu par la LFSS 2018

Accompagnement des établissements

D o



Plan

2. Grille d’indicateurs : les évolutions depuis le CBU




CAQES

= Architecture : 5 parties (avec indicateurs nationaux et régionaux)

| - Ameélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique
du patient et du circuit des produits et prestations

» Aspects généraux
« PECM : Prescription - Dispensation des médicaments — Administration
- Tracabilité des DMI

Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le
repertoire des géneéerigues et biosimilaires

V. Engagements relatifs aux PHEV

V. Engagements relatifs aux dépenses et au respect des référentiels pour
les médicaments et dispositifs médicaux de la liste en sus des GHS

T



Indicateurs nationaux CAQES (1/4)

Art. 10: Obligations générales de ['établissement

Art. 10-1 : amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits et prestations
Obligations Indicateurs
Taux de prescrptions de sortie informatisées y compns consultations extemes
Utilisation des logiciels d"aide a la prescription pour ng:;.eﬂ;:;gggssgiizmscnphons e \
toutes les prescriptions de médicaments y compris pour P P
celles effectuées dans le cadre des consultations - Taux dequipement en logiciels daide a la prescription dont la version Item 1.2.1.1
mentionnées a l'article L. 162-26 ou lors de la sortie de  |opératicnnelle dans le senvice est certifiée (en nombre de senvices équipés) : /
I'établisssment de santé nombre de lits utilisant un LAP certifié/ nombre total de lits de I'etablissement.
- Nombre dunités de soins utilisant un LAP certifié / nombre total d'unités de
soins de |'etablissement
|Identification obligatoire des prescriptions réalisées par ;ﬁgg Effg?gg:g;samgﬂam T MesccLE e T
se::;:ﬁ:::::g:}l:;a; I;::::ﬁa zhfne;?gl;le::inoim - nombre d'ordonnances de sortie déliwées précisant le numéro FINESS et RPPS
ol E . ( X P / nombre total d'ordonnances de sortie <— lteml.2.14
partage des professionnels de santé -RPPS) auquel est
LOIn:iL;ieonu:I:;:TaTt::IEessR ":;:_:;a:ll":‘;;“e"“ en -nombred'ordonnances intra-hospitaliéres précisant le numéro RPPS / nombre
PP : total d'ordonnances intra-hospitaliéres
Tracabilité des médicaments :
-Nombre de lits informatisés de la prescriplion jusgu'a |a tracabilité de
I'administration/nombre de lits total
Informatisation et tragabilité de la prise en charge
thérapeutique du patient jusqu'a I'administration du Tracabilité des DMI <— ltem1.2.1.2
medicament, et pour le circuit des produits et - nombre d'unités de DMI dont implantation est informatiquement tracée/
prestations mentionnés a l'article D. 165-1 du CSS, de la |nombre total dunités de DMI implantées
prescription jusqu'a la pose du dispositif médical - Déploiement de la classification CLADIMED ® | nbre dunités de DMI stockées
enregistrées selon la classification CLADIMED dans I'établissement / nombre
dunités de DMI stockées dans I'etablissement

| AGt6 du27avil 2017 relatif au contrat type du CAQES . §m



Indicateurs nationaux CAQES

Art 10-2: développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

Obligations

Mise en ceuvre d’une stratégie de déploiement de la
pharmacie clinique intégrée a la politique de
management de la PECM et de la conciliation
médicamenteuse

Indicateurs
Déploiement de la conciliation médicamenteuse chez les patients prionisés surla
base d'une analyse des risques !
Nombre de patients pricrisés et bénéficiant d'une conciliation médicamenteuse
d'entrée etfou de sortie / Nombre de patients priorisés hospitalisés

Vigilance et bon usage des antibiotiques (ATB)

Taux de traitements de plus de 7 jours non justifiée .

Nombre de traitements par ATB prescrits pour une durée de plus de 7 jours non
justifiés / nombre 1otal de traitements par ATB prescrits pour une durée de plus
de 7 jours,

(2/4)

<— |tem II.3

<— ltem Il.5

Avec
PUI




Indicateurs nationaux CAQES (3/4)

Art. 10-3: Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilaires

Obligations Indicateurs

Taux de prescription dans le reperioire des genénques pour les PHEV :
nombre de boites-(en excluant le paracétamol du calcul) dans le répertoire des | €—— [tem IV.1
genériques en PHEY / nombre total de boites prescrtes en PHEV

Praomouvoir la prescription de medicaments dans le
répertoire générique

- Taux de prescription des biosimilaires :

Nombre d'UCD de médicaments biosimilaires prescrites par les praticiens de
I'établissement / Nombre d'UCD prescrites de médicaments biologiques
appartenant & la liste de référence des groupes biclogiques similaires, pour les <— ltem lll.1
prescriptions intra hospitalieres

Ce taux est calcule separément pour les medicaments des classes suivantes :

Pramouvair la prescription de medicaments EPO, anti TNF, insuline glargine, G-CSF

biosimilaires dans les classes autant que possible

- Taux de prescription des bicsimilaires -

Nombre de boites de médicaments biosimilaires prescrites par les praticiens de
I'établissement / Nombre de boites prescrites de médicaments biologiques <— ltem IV.2
appartenant a la liste de référence des groupes biclogiques similaires, pour les
PHEV

Ce taux esl calcule séparément pour les medicaments des classes suivantes :
EPO, anti TNF, insuline glargine, G-CSF

Part d'achat de génériques et biosimilaires .

- Nombre d'UCD délivées appartenant au répertoire des génériques / nombre

Part d'achat de génériques et bio similaires d'UCD totales delivees aux sendces de I'établissement de santé

Item 111.2
- Nombre d'UCD déliviées de médicaments biosimilaires / nombre d'UCD de
medicaments biologiques appartenant a la liste de reference des groupes

biclogiques similaires délivées aux sendces de |'établissement de sante

| AGt6 du27avi 2017 relatif au contrat type du CAQES . §m



Indicateurs nationaux CAQES (4/4)

Art. 10-4: Engagements relatifs aux médicaments et aux produits et prestalions prescrits en établissements de santé et remboursés sur
l'enveloppe de soin de ville

Obligations Indicateurs

Taux d'éwlution des dépenses de médicaments et produits et prestations
prescrits en etablissements de santé et rembourses sur l'enveloppe de soin de
ville

montant des depenses remboursees de I'annee evaluee / montant des depenses |« 1o |v.3
remboursées de l'année précédant celle de I'évaluation - 1

Mettre en ceuvre I'ensemble des actions d’amélioration
de la qualité des pratiques hospitalieres en termes de
prescription et d'organisation de ces prescriptions
nécessaires pour assurer le respect du taux d'évolution
des dépenses des PHEV de produits de santé

hors rétrocession et hépatite C

Art. 10.5 : engagements spécifiques relatifs aux spédafilés pharmaceutigues 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 produils et prestations

Obligations Indicateurs

Taux d'évolution des dépenses de medicaments inscrits sur la liste en sus
montant des dépenses de medicaments de la liste en sus remboursées l'année
évaluée / montant des dépenses de médicaments liste en sus remboursées
l'annee precedent celle de I'évaluation - 1

Taux d'évolution des dépenses de produits et prestations inscrits surla liste en

. . T . SUS ©
S:':'u:es dépenses des médicaments st Dl do In liste montant des dépenses de produits et prestations liste en sus remboursées de ltem V.1
l'annee evaluee f montant des depenses de produits el prestations de la liste en pm
sus remboursées l'année précedent celle de I'evaluation - 1 concermnés

Taux de prescriptions hors réferentiels (RTU, AMM) pour les médicaments et
produits et prestations de la liste en sus | nombre dinitiation de traitement
{patients) hors reférentiel / nombre dinitiation de traitement (patients) total




Indicateurs regionaux CAQES (1/4)

« Partie | —= Amélioration de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des
produits et prestations

— Politique d’amélioration de la qualité, de la sécurité et de I'efficience de la PECM
— Politique en lien avec les prescriptions hors AMM/RTU

— Etudes des risques :
* apriori surla PECM
» a priori associés a l'utilisation des DMS
» a posteriori : déclaration des El, CREX

— Plan d’actions en matiere de qualité, de sécurité et d’efficience de la PECM et des DMS
— Bilan du plan d’actions

— Plan de formation a la qualité & la sécurité d’utilisation des produits de santé

— Participation aux enquétes régionales et nationales en lien avec les produits de santé

— Alimentation du dossier patient informatisé / interfagcage des difféerents logiciels 2
ensemble des informations permettant la prescription, la dispensation et 'administration

— Analyse pharmaceutique :
* montée en charge en fonction du profil d’activité
» choix du niveau d’analyse pharmaceutique adapté au niveau de risque défini par la CME

. Indicateurs non présents dans le CBU ‘
_



Indicateurs régionaux CAQES (2/4)

« Partie | — Amélioration de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des
produits et prestations

— Délivrance nominative du traitement médicamenteux complet :
* montée en charge en fonction du profil d’activité
« automatisation de la délivrance nominative (analyse d’opportunité)

— Préparation centralisée des médicaments injectables
» chimiothérapies anticancereuses

» autres injectables (nutrition parentérale, biothérapies hors cancérologie, anti-infectieux,
radiopharmaceutiques, autres)

» organisation en dehors des heures ouvrables de I'unité de préparation centralisée de la PUI

— Sécurisation de I'administration des médicaments
+ Identification des médicaments administrés par voie orale jusqu’a leur administration
+ Identification des médicaments administrés par voie injectable jusqu’a leur administration

— Tracabilité des DMI
— Informatisation du circuit des DMI

: SSR et établissements de santé mentale = non concernés

e



Indicateurs régionaux CAQES (3/4)

« Partie Il — Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

— Continuité de la PECM durant le parcours de soins :
* procedure relative a la gestion du traitement personnel du patient
+ document de tragabilité de I'implantation des DMI a destination du patient
* mise en ceuvre : IPAQSS « Document de sortie » ; Tableau médicament parcours (3 colonnes)

— Conciliation des traitements médicamenteux

— Consommations d’antibiotiques et des résistances bactériennes
* mise en ceuvre du suivi

« réévaluation de la prescription a 48-72h et tracabilité/alerte dans le systeme informatique
« dispensation des antibiotiques critiques




Indicateurs régionaux CAQES (4/4)

« Partie V- Engagements relatifs aux médicaments et DMI inscrits sur les listes en sus
des GHS

— Argumentation dans le dossier-patient en cas d’utilisation hors AMM/hors RTU des
médicaments

— Bilan annuel du suivi des utilisations hors AMM/hors RTU des médicaments
— Bilan annuel du suivi des implantations hors LPP des DMI

— Présentation CME/COMEDIMS d’'une analyse critique des utilisations hors AMM/hors
PTT

— Présentation CME/COMEDIMS d’une analyse critique des implantations hors LPP




Partie IV PHEV

Assurance Maladie




CAQES

chapitre IV du volet socle

X Assurance
CAQES - PHEV - 21 Ma[adle e



PHEV — données de contexte

Indicateur : taux d’évolution des dépenses de PHEV (médicaments & LPP)

Ecart & la cible régionale du taux d'évolution B <20t + Performance nationale
des depenses de PHEV | 2a0pts -Cible nationale : 4,0%
M12 2016

D 0,14 +2.1pts -Résultat national : 6,1%
. >+21 pts =2taux d'atteinte : ecart de 2,1 pts ReSUItat ||e_de_

ala cible
France 2016

Un écart a la cible en 2016 aussi
—_ [0)
important qu'en 2015. - +4,81 A)

Cnamts périmétre CAQOS

Normandie

France Grand Est

3,17 milliards
d’euros

Centre Val-

Loire de-Loire

Taux d’évolution national des
dépenses de PHEV 2014-2016

Auvergne 5.9% 6.1%

Rhone-Alpes
53% B—— & u

37% & 40% #

Provence-Al -
Occitanie s 2014 2015 2016

+ Cible =—{—Reésultat national

Guadeloupe

/ = JatIALE

‘N Assurance
CAQES — PHEV - 22 Maladie

ILE-DE-FRANCE




CAQES

L'intégration des PHEV (prescriptions hospitalieres
executées en ville) dans le volet socle constitue I'un
des changements majeurs du CAQES.

Auparavant centrée sur les établissements publics
MCO ayant les plus fortes croissances du poste, la
guestion devient maintenant un élément socle pour
'’ensemble des établissements.

Le volet socle permet ainsi de donner une unitée a
'ensemble des actions touchant les produits de

sante.

k"‘ ,
X hssurance
CAQES — PHEV - 23 Maladie



CAQES

L Le dispositif régional des «  contrats
d’engagement » disparait avec cette réforme.

O Les indicateurs sont limités aux établissements
ayant au moins 50 000 € de PHEV en année N-1

U Les indicateurs quantitatifs ne s’appliquent pas aux
entités privées (périmetre ex-OQN) car les donnees
exhaustives ne sont pas disponibles (liste en ligne
sur le site de 'ARS et de TOMEDIT)

k"‘ ,
X hssurance
CAQES — PHEV - 24 Maladie



CAQES

Textes publiés :

> Arrétée du 27 avril 2017 fixant les référentiels de pertinence,
de qualité, de sécurité des soins ou de seuils, exprimés en
volume ou en dépenses d’assurance maladie mentionnés a
I'article L. 162-30-3 du code de la sécurité sociale

= PHMEV : 4% (idem 2016)
= Liste en sus : médicaments : 4,1% / DM : 5,8%
= Taux de prescription dans le répertoire : 45,5%

X hssurance
CAQES — PHEV - 25 Maladie



Indicateur
regional/national

N° item V.1
Promouvoir la prescription de médicaments dans le répertoire générique

Indicateur national

Objectifs
(Art 10.3)
Taux de prescription dans le répertoire des génériques pour les PHEV :

- Nombre de boites (en excluant le paracétamol du calcul) dans le répertoire des

action/mesure . . .
générigues en PHEV / nombre total de boites prescrites en PHEV

Taux national = taux visé a l'article L.162-30-3 du code de la sécurité sociale

Source des données AM

si N-1 > taux national, N > taux national

Scoring fin ) . :
g si N-1 < taux national, N = taux national

calcul du taux d'atteinte = (Résultat N - Résultat N-1) / (Cible N - Résultat N - 1)

$ .
‘R hssurance
Maladie

CAQES - PHEV - 26



Indicateur

) i Indicateur national
regional/national

N° item V.2
Promouvoir la prescription de médicaments biosimilaires dans les classes autant
ue possible
Objectifs que posst
(Art 10.3)

Taux de prescription des biosimilaires :

Nombre de boites de médicaments biosimilaires prescrites par les praticiens de
I'établissement / Nombre de boites prescrites de médicaments biologiques
action/mesure appartenant a la liste de référence des groupes biologiques similaires, pour les

PHEV

Ce taux est calculé séparément pour les médicaments des classes suivantes :
EPO, anti TNF, insuline glargine, G-CSF

Source des données AM
Scoring fin N > N-1

ey
X Assurance
CAQES — PHEV - 27 Maladie



Indicateur
regional/national
N° item V.3
Mettre en oeuvre I'’ensemble des actions d’amélioration de la qualité des
pratiques hospitalieres en termes de prescription et d’organisation de ces
prescriptions nécessaires pour assurer le respect du taux d’évolution des
dépenses des PHEV de produits de santé

Indicateur national

Objectifs

(Art 10.4)

Taux d'évolution des dépenses de médicaments et produits et prestations
prescrits en établissements de santé et remboursés sur I'enveloppe de soin de
ville :

Montant des dépenses remboursées de I'année évaluée / montant des dépenses
remboursées de I'année précédant celle de I'évaluation - 1

action/mesure
Hors rétrocession et hépatite C

Taux national = taux visé a l'article L. 162-30-3 du code de la sécurité sociale

Source des données AM

si N-1 < taux national, N < taux national

Scoring fin . . .
g si N-1 > taux national, N = taux national

calcul du taux d'atteinte = (Résultat N - Résultat N-1) / (Cible N - Résultat N - 1)

' "ﬂ [Assurance

CAQES — PHEV - 28 Maladie



Indicateur
regional/national
N°®item Iv.4
Obijectifs Maitriser |'évolution des PHEV

Indicateur régional

Taux d'évolution des 3 classes thérapeutiques PHMEV les plus significatives de I'établissement

Sélection par I'établissement des 3 classes thérapeutiques (a partir des données N-1 fournies par I'AM) :
- soit ayant contribué le plus fortement au taux d'évolution des dépenses de médicaments remboursés sur
I'enveloppe de soins de ville sur la période 2015 - 2016
- soit ayant été le plus fort taux d'augmentation dans le taux d'évolution des dépenses de médicaments

action/mesure remboursés sur I'enveloppe de soins de ville sur la période 2015 - 2016

A défaut de sélection par |I'établissement dans les délais impartis, les classes seront définies par I'ARS et
I'Assurance maladie .

Numérateur : Pour chaque classe thérapeutique, différence des montants remboursés en année n+1 et n
Dénominateur : Pour la méme classe thérapeutique, montant remboursé en année n

Source des données ES/AM
N < N-1,
Scoring fin calcul du taux d'atteinte = moyenne des 3 taux d'atteinte

X 'Assurance
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Les 3 classes sont a choisir parmi le tableau du profil national remis par I’Assurance
Maladie. Le choix est a effectuer au plus tard pour le 30/06 de I'année N.

PRESCRIPTIONS PAR CLASSES THERAPEUTIQUES* (HORS RETROCESSION)

Classes thérapeutiques Répartition Montant Taux Evolution Taux
des montants remboursé d'évolution en montant d'évolution
remboursés année 2016 année 2016 année 2016 des
par classe I / établissements
thérapeutique année 2015 année 2015 de votre
catégorie
annee 2016 annee 2016
I
annee 2015
 Traitement du cancer 23.5 % 4 201081 € +4.9 % 197 408 € +5.7 %
Traitements du VIH et des 13,3 % 2382942 € +3,6 % 83865 € +5,3%
hepatites
Antirhumatismaux specifiques 8.0 % 1429 594 € -1.8 % -26 844 € +9.6 %
(polyarthrite rhumatoide....)
EPO 6.4 % 1150 172 € +8.2 % 86 743 € +0.6 %
Antidiabetiques 4.8 % 853 162 € +6,6 % 52 588 € +3,0 %
Dermatologie 4.6 % 832106 € +1,7 % 13710 € +23,1 %
Antiagregants, 4,3 % 766 025 € +6,3 % 45 422 € +6,0 %
Antithrombotigues
Zyl Assurance
CAQES — PHEV - 30 Maladie




Indicateur

. . Indicateur régional
regional/national

N° item IV.5

Objectifs Maitriser |'évolution des PHEV

Mise en place de groupes de travail sur les 3 classes thérapeutiques sélectionnées et élaboration d'un plan
d'actions sur ces 3 classes (intégré au programme d'actions de la COMEDIMS)
action/mesure .
oui/non ?

Si non: calendrier de mise en ceuvre
Si oui: plan d'actions

Source des données ES

Scoring fin transmission des 3 plans d'actions

ey
X Assurance
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Indicateur
regional/national
N° item IV.6
Objectifs Maitriser I'évolution des PHEV

Indicateur régional

Taux d'évolution des 3 classes de produits et prestations de la LPP les plus significatives de I'établissement

Sélection par |'établissement des 3 classes de produits et prestations de la LPP (a partir des données N-1

fournies par I'AM) :

- soit ayant contribué le plus fortement au taux d'évolution des dépenses de LPP remboursés sur |'enveloppe

de soins de ville sur la période 2015 - 2016
action/mesure - soit ayant été le plus fort taux d'augmentation dans le taux d'évolution des dépenses de LPP remboursés
sur I'enveloppe de soins de ville sur la période 2015 - 2016
A défaut de sélection par I'établissement dans les délais impartis, les classes seront définies par I'ARS et
I'Assurance maladie.

Numeérateur : Pour chaque classe de produits et prestations de la LPP différence des montants remboursés
en année n+l etn

Dénominateur : Pour la méme classe de produits et prestations de la LPP, montant remboursé en année n

Source des données ES/AM
N < N-1,
Scoring fin calcul du taux d'atteinte = moyenne des 3 taux d'atteinte

{5,
X Assurance
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Les 3 classes sont a choisir parmi le tableau du profil national remis par I’Assurance

Maladie. Le choix est a effectuer au plus tard pour le 30/06 de I'année N.

LES 20 PREMIERES CLASSES DE PRODUITS ET PRESTATIONS DE LA LPP PRESCRITES

Classes de produits et Répartition des Montant Taux d'évolution Evolution Taux
prestations de la LPP montants remboursé année 2016 en montant d'évolution
remboursés par année 2016 ! année 2016 des
classe année 2015 / établissements
année 2016 année 2015 de votre
catégorie
année 2016
!
année 2015
Dispositifs pour autotraitement 17,8 % 844 030 € +3,9 % 31482 € +8.4 %
du diabete (pompes, seringues,
aiguilles)
Dispositifs pour autocontrole du 11,3 % 536478 € +3,6 % 18 519 € +3,3%
diabete
Pression positive continue pour 10,1 % 476 046 € +27.2 % 101 876 € +12,1 %
apnee du sommeil
Pansements et articles pour 9.1% 429 972 € -6.4 % -29 349 € +6.0 %
pansements
Traitements respiratoires, 8.9 % 419 571 € -3.9% 17176 € +2.6 %
forfaits ventilation assistee et
lautres
Al Assurance
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Indicateur

. . Indicateur régional
regional/national

N° item V.7

Objectifs Maitriser I'évolution des PHEV

Mise en place de groupes de travail sur les 3 classes de produits et prestation LPP sélectionnées en IV.6 et
élaboration d'un plan d'actions sur ces 3 classes (intégré au programme d'action de la COMEDIMS)
action/mesure )
oui/non ?

Si non: calendrier de mise en ceuvre
Si oui: plan d'actions

Source des données ES

Scoring fin transmission des 3 plans d'actions

ey
X Assurance
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Indicateur

: . Indicateur régional
regional/national

N° item V.8

Objectifs Maitriser |'évolution des PHEV

LPP - Négocier / Signer / Mettre en oeuvre une "charte" régulant |'intervention
des prestataires de LPP au sein de |'établissement et/ou des modéles de
action/mesure prescription

Actions engagées: oui/non ?

Source des données ES

Scoring fin Jalons annuels précisés

Mise a disposition prochainement d’un kit méthodologique pour déployer cette
action (et en ligne dans la rubrique CAQES du site de 'OMEDIT lle-de-France)

X hssurance
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Indicateur
regional/national

Indicateur régional

N°item

V.9

Obijectifs

Maitriser la prescription des antibiotiques particulierement générateurs
d'antibiorésistance (dits "critiques")

action/mesure

Taux de prescription d'antibiotiques particulierement générateurs
d'antibiorésistance (dits "critiques") *
Numérateur : Nombre de boites d'antibiotiques particulierement générateurs
d'antibiorésistance facturées
Dénominateur : Total des boites d'antibiotiques facturées

* amoxicilline + acide clavulanique, C3G et C4G, fluoroquinolones

Source des données

AM

Scoring fin

N < N-1

CAQES - PHEV - 36
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Indicateur

. . Indicateur régional
regional/national

N°® item V.10
Contribuer a la diminution du risque iatrogéne chez la personne de plus de 65
Objectifs ans.

Part de patients ayant plus de 10 molécules différentes (a I'exclusion des
topiques) au sein des prescriptions de sortie de |'établissement

Périmetre : Bénéficiaires ayant 65 ans ou plus
action/mesure Numérateur : Nombre de patients ayant plus de 10 molécules différentes
prescrites par |'établissement

Dénominateur : Nombre total de patients ayant eu une prescription de sortie

Données fournies en ATC7

Source des données AM
Scoring fin N < N-1

ey
X Assurance
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NMombre | Nombre | Nombre
Action / mesure E!E E!E d,E
points points points
2018 2019 2020
Taux de prescription dans le répertoire des génériques pour les PHEV 1 3 q
Taux de prescription des biosimilaires 0 2

Taux d'évolution des dépenses de médicaments et produits et prestations

prescrits en établissements de santé et remboursés sur 'enveloppe de soin de 1 2 3

ville
Taux d'évolution des 3 classes thérapeutiques PHMEY les plus significatives de 1 1 1
I'établissement
Misze en place de groupes de travail sur les 3 classes thérapeutiques 9 9 9
sélectionnées et élaboration d'un plan d'actions sur ces 3 classes
Taux d'évolution des 3 classes de produits et prestations de la LPP les plus 1 1 1
significatives de |'établissement

Mize en place de groupes de travail sur les 3 classes de produits et prestation LPP 9 9 9
sélectionnées en IV.6 et élaboration d'un plan d'actions sur ces 3 classes

LPP - Charte régulant I'intervention des prestataires de LPP au sein de 1 1 5

I'établissement et/ou des modéles de prescription
Taux de prescription d'antibiotiques particuliérement générateurs 1 1 1
d'antibiorésistance (dits "critiques”)

Part de patients ayant plus de 10 molécules différentes (a l'exclusion des

topiques) au sein des prescriptions de sortie de |'établissement ° 0 1

Total de points du chapitre IV 10 1% 20

Poids dans le contrat 13,90% | 18,10% | 21,30%
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Plan

3. Documents & outils disponibles




www.omedit-idf.fr
= rubrique Contrats / CAQES

P

(] CAQES 2017 : Documents & Outils

« Grille d’indicateurs CAQES et scores
« Calendriers
 Rapport annuel d’autoévaluation 2017, les outils
— FAQ ARS / Assurance Maladie (contractualisation)
— FAQ OMEDIT (scores, évaluation, outilweb)
— Eléments de preuve attendus
— Trame : Annexes hors AMM-RTU et hors LPP (items V.3 et V.4)
— Liste des établissements non concernés par les objectifs quantitatifs PHEV (partie V)

° Lien ARS : https://www.iledefrance.ars.sante.fr/la-contractualisation-du-cages-en-ile-de-france

I
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Analyse des risques a priori (items 1.1.4 et .1.5)

- PECM (item 1.1.4)

— ARCHIMED : http://Iwww.omedit-idf.fr/qualite-securite/securisation-de-la-prise-en-
charge/archimed/

« Associés a l'utilisation des DMS (item 1.1.5)
— Interdiag DMS — ANAP : http://www.anap.fr/ressources/outils/detail/actualites/inter-
diag-dms-v20-la-performance-du-circuit-des-dispositifs-medicaux-steriles-dans-les-
etablissements-de-sante/

Analyse d’opportunité automatisation de la délivrance nominative
(tems 1.2.2.4, 1.2.3.3, 1.2.3.4)

« Outil Excel
« Questionnaire / Case a cocher = 5 profils
 Mise en ligne prévue mi-janvier 2018
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Appui a 'automatisation de la PECM dans les établissements de santé

Rappel de la démarche globale

Auprésde I’ARS

Etat de I’art

10)

@ de réalisation
C

Etat des lieux

destination des MAD de marchés sur
établissements les automates

Auprés des établissements

Constitution d’une base de Appui et expertise
connaissances
@ Appui projet en phase
. T de préparation
Constitution d’outils a

destination de I’ARS

Appui projet en phases

onstitution d’outils a

I C, I l
Réseau des Acheteurs Hospitaliers 0 m e !

Capitalisation (enrichissement des connaissances) et
pilotage (structuration des démarches, accompagnement)

(Groupe Technique)

ILE DE FRANCE @)
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Continuité de la prise en charge — Document de
sortie (item I11.2)

 Tableau Médicament Parcours (tableau 3 colonnes)

HAS — Réféerentiel des informations relatives au s€jour et nécessaires a la continuité et a la
sécurité des soins en sortie d’hospitalisation
https://www.has-sante.fr/portail/icms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h

- Rubrique 4 « Traitement médicamenteux »

4. Traitements Médicaments Médicaments | Commentaires
médicamenteux habituels avant i la sortie - Date d'arrét (ou durée) pour les
Obligatoire I'admission médicaments qui ne sont pas au long

cours (notamment chimiothérapie et
antibicthérapie)

- Justification de l'arrét, de la
suspension  temporaire, de |la
modification d'un traitement ou de la
mise en place d'un nouveau traitement
au cours de I'hospitalisation

- Cible & atteindre en termes de dose
en cas de titration progressive ou de
paramétre de suivi (par ex INR)

- Préciser le cas échéant « essai
thérapeutique » si le médicament est
donné au patient dans le cadre d'un
essai thérapeutique

Domaine pathologique A

(Médicament 1) Nom (idem si pas de

(DCI OU de changement ;

margue/générigue) ; réécrire &1 : ; modificati
Dosage ; Dose ; Voie(s) modifications Justification des ifications
d'admini ; Fréequence dans tratement ; ) ) .
(Médicament 2) Nom Arrét si arréf) Justification arrét

D i3
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https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1777678/fr/document-de-sortie-d-hospitalisation-superieure-a-24h

Suivi des consommations d’antibiotiques & des résistances
bactériennes (item I1.6)

ConsoRes :
- 226 établissements inscrits,

, . . ConsoRes : répartion des ETS inscrits selon le type d'activité
- 124 établissements actifs P P

2 3

Poursuite de 'accompagnement

aupres des établissements :

- Utilisant déja I’outil,
Souhaitant le déployer.

Catégorie ¥

mMCO =SSR m(C.Dial =PSY m=mUSLD = Maison desanté
Contacts :
Marie-Dominique Gaviot : 01 40 27 50 01 / secretariat.omedit-idf.sap @aphp.fr

Mélisande Le Jouan : 01 40 27 50 08 / melisande.le-jouan@aphp.fr



mailto:secretariat.omedit-idf.sap@aphp.fr
mailto:secretariat.omedit-idf.sap@aphp.fr
mailto:secretariat.omedit-idf.sap@aphp.fr
mailto:melisande.le-jouan@aphp.fr
mailto:melisande.le-jouan@aphp.fr
mailto:melisande.le-jouan@aphp.fr
http://www.consores.net/accueil.php

Antibiotiques critiques / ANSM (item 11.8)

« Liste des antibiotiques critiques

http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-
actualisation2015.pdf

ansm ‘

> Liste des antibiotiques critiques
Actualisation 2015

Part d’achat de génériques & biosimilaires (item 111.2)

« « Calculette Générigues» OMEDIT IDF (mise a jour en cours)
 « Calculette Biosimilaires » OMEDIT IDF



http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/85395/1077521/version/1/file/ATBC-antibiotiques-critiques-actualisation2015.pdf

Plan

4. Outilweb




PAGE DE CONNEXION OmEdt

http:/ /ars-iledefrance.fr/©

Lien internet vers 'outil web : communiqué par mail en
méme temps que le mot de passe (envoi a 4 personnes)

(é @ G  Deéveloppé pour Internet Explorer mais compatibilité
S ' avec les autres navigateurs

(% CAQES - Campagne année 2017
;.&m:,!:b Version 1.0 du 12/07/2017
Identifiant :
o / Mot de passe :
n° FINESS du CAQES

T Connexion

Votre mot de passe vous sera
communiqué par mail

a7



http://ars-iledefrance.fr/caqes2017/
http://ars-iledefrance.fr/caqes2017/
http://ars-iledefrance.fr/caqes2017/
http://ars-iledefrance.fr/caqes2017/

ILE DE FRANCE @)

SAISIE DES DONNEES - VALIDATION 0 m ed t

1. Connexion sur la session «Etablissement » = remplissage du RAA
* Connexion avec le FINESS (identifiant) et mot de passe transmis par mail par
le secrétariat de TOMEDIT IDF
2. Saisie du RAA
* Possibilité d’enregistrer en cours de saisie
e Intégration des justificatifs
3. 1¢validation du RAA depuis la session « Etablissement » par le référent CAQES
Rubrique « Validation du RAA par le référent CAQES (période initiale) »
4. Connexion du représentant légal sur la session « Directeur » pour la validation
définitive
* Connexion avec le FINESS (identifiant) et le mot de passe renseigné dans la
session établissement rubrique « Représentant |égal de I’ établissement »
de la partie « Données administratives »
5. Validation définitive du RAA depuis la session « Directeur »
* Rubrigue « Validation du RAA — Période Initiale »

=> Le RAA est alors définitivement validé et transmis a
’OMEDIT/ARS/Assurance Maladie



CREATION DU MOT DE PASSE DU REPRESENTANT LEGAL (1) OmEd t

ILE DE FRANCE @)

CAQES - Campagne année 2017

2 rS TESTMCO2 - TESTMCO 2
e Sank

@3 A Rigionale
lle-de-Franca

Représentant légal de I'établissement

ciiite: M. |»]  nNom: [DIRECTEUR

M. prénom:  |M.

Courriel 1: |direc1eur@h0pital.fr

Courriel 2 |sec-dir@hopital fr

Téléphone ; |0123456789 Mot de passe de validation : |ssssss

Précédent / Enregistrer Suivant Menu principal

Pour le représentant légal de I'établissement :
* La création d’'un mot de passe est obligatoire (différent du mot de passe
transmis par ’OMEDIT)

49




CREATION DU MOT DE PASSE DU REPRESENTANT LEGAL (2) OmEd t

ILE DE FRANCE @)

Téléphone : |06 Mot de passe de validation . |eeee

Précédent Enregistrer

Message | Mise a jour effectuée

Le représentant légal doit s’assurer de la validation de son mot de passe

Le représentant légal peut alors se connecter a sa session personnelle
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ILE DE FRANCE @)

IMENU PRINCIPAL

CAQES - Campagne annee 2017

2r© TESTMCO2 - TESTMCO 2
Menu principal T

l. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produils et prestations

Données administratives

Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilajres

IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établigsement de santé et remboursées sur I'enveloppe de soins de ville

V. 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 ou L. 162-23-6 du code de la sécurité sociale et respect dgs référentiels nationaux de bon usage des médicaments et des produits et
prestations

Commentaire

Validation du rapport par le référent CAQES (période initiale)

Il vous est conseillé de vérifier

Edition du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale

Edition du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale que Ie n°® FINESS et Ie nom de
Liste des justificatifs envoyés au serveur I’établissement Sont bien Ies
Les annexes votres

Déconnexion
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DONNEES ADMINISTRATIVES Omed@t

ILE DE FRANCE @)

CAQES - Campagne année 2017

Q r TESTMCO2 - TESTMCO 2

@ B Agerce Rigionale de Sarké
le-ga-Franes

Menu principal

Données administratives

I . FINESS concernés par Le CAQES I

. ldentification établissement

I . Lits f places I

. Activite de I'établissement [ Produits de sante listes en sus
. Représentant légal de I'établissement

. Personne(s) référent(s) de CAQES de I'établissement

. Président de CME

. Pharmacien gérant de la PUI

. Responsable du systéme de Management de la Qualité de la PECM (RSMQ)
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DONNEES ADMINISTRATIVES T e

CAQES - Campagne année 2017

2 TESTMCO2 - TESTMCO 2

¥ Apur Regrrale & Sacdd
Dt Aenne

FINESS concernés par le CAQES

Ident. Raison sociale
750000003 IHAD TEST
750000004 |DML‘|‘SE TEST

|

suivant Menu principal

v’ Cette page liste 'ensemble des établissements (numéros FINESS) concernés

par votre CAQES,
v' Données qui seront automatiquement intégrées a I'outil web,

v’ A vérifier avant remplissage du RAA
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DONNEES ADMINISTRATIVES O m ed t

ILE DE FRANCE @)

ESIMCOI - TESTNICU J
&Y Agence Rigionale de Sanbé
lle-ge-Francs 4

Lits - Places
Lits Places Total
MCO : Mombre de lits installés 100
Hdpital de jour MCO (hors dialyse) - nombre de places installées ’20—
DIALYSE : Nombre de places installées 20
SSR : Nombre de lits installés [100
Hdpital de jour S5R : Mombre de places installées ’T
USLD : Nombre de lits installés [so
Psychiatrie : Mombre de lits installés ISD—
Hdpital de jour Psychiatrie : Mombre de places installées ’20—
Hombre total de lits et places instaliés 300 a0 380

EHPAD : nombre de places installées ’W
Hospitalisation & domicile (HAD) - nombre de patients pris en charge : ’20—
L'établissement dispose-t-il dune UCSA ) Qui @ Man
Mombre total dunités de soins de I'établissement ,15—

Précédent Enregistrer Suivant Menu principal

v Données a compléter AVANT de commencer le remplissage,
v’ Saisie indispensable pour réaliser les calculs automatiques associés a certains
indicateurs (Ex. : taux de prescription informatisée,...)
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DONNEES ADMINISTRATIVES 0 m ed U

ILE DE FRANCE @)

= Concernant l’établissement

CAQES - Campagne année 2017

Ar

® ks Rgerse & St Données administratives
le-ta-France

Finess : testmcod

Raison sociale |TEST MCO 3

Adresse : |45 T 3000
Commune : |F’!"R|3 Code postal : ITEUH
@ Public |+ Typologie:  MCO >
%{;@- Enregistrer Suivant Menu principal
Espic
HIA

Statut et Typologie (non modifiable) de I’établissement
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DONNEES ADMINISTRATIVES 7 [LE BE FRANGH 8

= Concernant les personnes impliquées

CAQES - Campagne année 2017

Q r testmco3 - TESTMCO 3

& D Agencn Rigionale de Sarhi
le-de-Franca

Personne(s) référente(s) du CAQES de I'établissement de santé

Civilité - Nom: |
Prénom : |

onction : |

Courriel : |

Téléphane : I

Précédent Enregistrer Suivant Menu principal

Les mémes champs sont a remplir pour les autres|personnes impliquées :
. President de CME
Enregistrement pour chaque

page

. Pharmacien gerant de la PUI

. Responsable du systeme de Management de |2 Qualite de la PECH [RSMG) 56



ILE DE FRANCE @)

LE RAPPORT ANNUEL D’AUTOEVALUATION O m e d " t

CAQES - Campagne année 2017

2 r TESTMCOZ - TESTMCO 2

@) hgerwe Rigionale de Sarki
lle-de-Franca

Menu principal

Donnees administratives

ﬂmélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du Pfatient et du circuit des produits et prestations @

Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilaires

IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établissement de santé et remboursées sur I'enveloppe de soins de ville

V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques et aux produits et prestations pris en charge en sus des prestations d'hospitalisation inscrits sur les
@es mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de la sécurité sociale et respect des référentiels nationaux de bon usage des médicaments et des produitsj
restations

Commentaire

7

Validation du rapport par le référent CAQES (période initiale

Edtion du rapport annuel d’autoéevaluation — periode mnitiale
[Edition du1 rapport annuel d’évaluation — période initiale ’E EXpOft au format pdf du RAA

Liste des justificatifs envoyés au serveur (Sa Uvega rder et arChivage)

Les annexes

Deconnexion

57



ENREGISTREMENT DES PAGES : LES POINTS-CLES 0 m Ed t

ILE DE FRANCE @)

N\

Pas d’enregistrement automatique des données !

Une page ne peut étre enregistrée que si elle est entierement
complétée (hors justificatifs)

Les justificatifs doivent étre envoyés sur le serveur uniquement
apres enregistrement de la page en cours

Une page enregistrée est sauvegardée (possibilité de se
déconnecter a tout moment et de modifications ultérieures
d’une page enregistrée)




SUIVI DU TAUX DE REMPLISSAGE

Taux de remplissage : 50%

Message : Mise a jour effectuée

—> Vérifier que la jauge a atteint 100% avant validation définitive du RAA

)

omed't

ILE DE FRANCE @)

Taux de remplissage : 66.67%

Message : Mise a jour effectuée

Jauge a 100% = seul moyen pour savoir si votre remplissage est complet
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ILE DE FRANCE @)

LE RAA

v’ 5 parties a compléter (partie IV : pas de saisie, les données PHEV seront
ajoutées en cours de campagne)

v' Pour démarrer la saisie, cliquez sur I'item 1.1 a partir du menu principal

v Préférer ensuite le remplissage par ordre chronologique d’apparition des
items

v’ Cliquez sur « suivant » apres avoir rempli chaque page pour passer a la saisie
de la page suivante plutot que de repasser par le menu principal

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

Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilaires

IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établissement de santé et
V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques et aux produits et prestations pris en charge en su

listes mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de la sécurité sociale et respect des référentiels nation
prestations
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)
LES COMMENTAIRES omedbt

CAQES - Campagne année 2017

2 r I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits e

& ¥ Agence Rigionale de Sanké
lle-de-Franca

testmcod - TEST MCO 3

|I.2 Prise en charge médicamenteuse (1.2.1 4 1.2.4)
|L2.4—Trﬂ1;ﬂtédes DMl {1.2.4.1 21.2.4.2)

) Mon concerné () Concerné
|.2.4.1 - Assurer la qualité de la tracabilité sanitaire et de |a tracabilité L'organisation de |a tracabilité des DMI est mise en oeuvre et évaluée périodiquement.

de la conformité & la LPP. La qualité de |a tragabilité des DMI est auditée selon la méthodologie lle-de-France ( hitp:iwenn.om e dit-idf fritr
) Dui ) Non
1.2.4.2 - Assurer la qualité de |a tracabilité sanitaire et de |a tracabilité © Non concemé © Concemé

| de la conformité a la LPP.

Linformatisation du circuit des DMI permet |a tracabilité logistique, |a tracabilité sanitaire et 1a tracabilité du bol

|

Commentaires & destination de I'établissement]

\

Zone réservée aux commentaires rédigés par 'OMEDIT

Précédent Enregistrer Suivant I\

Taux de remnplissane - 22 270,

61



LES COMMENTAIRES
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omed:'t

ILE DE FRANCE @)

CAQES - Campagne année 2017
testmcod - TESTMCO 3

Menu principal

Données administratives

|. Amélioration et sécurisation de
Il. Développement des pratiques
lll. Engagements relatifs aux pre:
IV. Engagements relatifs aux mé
V. Engagements spécifiques rel:

listes mentionnées aux articles L
prestations

Commentaire

CAQES - Campagne année 2017

Commentaires

. )&WWH’}:&*S\‘{- \

) -

testmco3 - TEST MCO 3

Ceci est une zone de texte libre !
Rédaction & organiser par item !
IT.1.1 : ceci est un commentaire

Zone retrouvée dans votre
édition pdf du RAA

Enregistrer Menu principal

A noter:

Vous pouvez également utiliser un document word pour saisir 'ensemble de vos
commentaires puis faire un copier/coller a la fin de la saisie avant validation du RAA.
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LES COMMENTAIRES

omed:'t

ILE DE FRANCE @)

v Possibilité d’ouvrir dans un 2¢™e onglet du navigateur internet la
zone de commentaire pour la compléter au fur et a mesure du
remplissage du RAA

v Bien songer a enregistrer AVANT de fermer l'onglet !!!

C
ar

CAQES - Campagne

TESTMCO2 - TEST

Curvrir

Menu principe

Ouvrir dans un nouvel onglet

Données a
I. Amélioral
Il. Dévelop
lll. Engage

IV. Engage

V. Engaget
listes men
prestation

Ouvrir dans une nouvelle fenetre
Enregistrer la cible sous...

Imnprimer la cible

Couper
Copier
Copier le raccourci

Coller

Teus les accélérateurs
Ajouter aux Favoris..,
Envoyer @ OneMNote

Propriétés

Depuis le menu principal, sur
« Commentaire » et avec le clic-
droit de la souris, sélectionner
«ouvrir dans un nouvel onglet »
medicaments dans le repertoire generique et bi

uit des

[a la liste des produits et prestations prescrits er
a

lités pharmaceutiques et aux produits et prest
L.162-23-6 du code de la sécurité sociale et res

Commenta

Edition du rapport d'étape - Période initiale

Liste des justificatifs envoyés au serveur
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LES COMMENTAIRES

/ Onglet saisie du RAA

=2 - @!—RAA Menu Etablissem... % | & Commentaires | |

@) Agerce Rigionale de Sarti ;
lle-ge-Franca

CAQES - Campagne an

TESTMCOZ2 - TESTM

Menu principal

omed't

ILE DE FRANCE @)

/ Onglet saisie de commentaires

|88 - | E'RAA Menu Etablissement

& Commentaires

x] |

Donneées administratives

|. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du p:
Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le rép
IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et p
V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques e
listes mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de la
prestations

Commentaire

Edition du rapport d'étape - Période initiale

Ar

CAQES - Campagne a

Commentaires

&3 Agence Rigionale de Sarti
Tie-ge-Franca
TESTMCO2 - TEST M

Question II.4 : tes3t Le3t Test
Question IIT.2 : TEST TEST TEST
fuestion II.4 : test test test
Question IIT.2 : TEST TEST TEST
Question II.4 : tes3t Le3t Test
Question IIT.2 : TEST TEST TEST
Question II.4 : test test test
Question IIT.2 : TEST TEST TEST
Question IT.4 : test test test

[ Enregistrer ]

Ne pas fermer 'onglet sans
avoir enregistré au préalable !!!
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f Autoévaluation (non obligatoire !)
c

Score

CAQES - Campagne année 2017 li o =
2 r@ I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits
@ ¥ Agence Rigionale de Sarkt - 2 1
lle-e-Franex @ SCOre maxi ;

testmcod - TEST MCO 3

1.1 Aspects généraux(l.1.1 4 1.1.6) | Score
1.1.1 - Améliorer et sécuriser de fagon continue 1a prise en charge Il existe une politique d'amélioration de la qualité, de la sécurité et de l'efficience de la PECM et des dispositifs médicaux stériles qui sinscrit l—
thérapeutique du patient. dans la politique générale d'amélioration continue de |a qualité et de la sécurité des soins de 'établissement.  © Qui ) Non o

1.1.2 - Maitriser les utilisations hors AMM-hors RTU de 'ensemble des | La politigue damélioration de la qualité, de la sécurité et de I'efficience de la PECM et des DMS intégre des objectifs qualitatifs vis-a-vis des
médicaments. prescriptions "hors-AMM -hors RTU" pour l'ensemble des médicaments. & Oui © Mon

La politique damélioration de la qualité, de la sécurité et de lefficience de la PECM et des DMS prévoit des mesures pour améliorer les

11.3 - Réduire les risques associes a [utilisation des produits de déclarations internes des événements indésirables notamment médicamenteux, des erreurs médicamenteuses ou des dysfonctionnement

santé. .. ) . - B
lies ala prise en charge medicamenteuse. 0 Oui ) Non
1.1.4 - Réduire les risques associés a lutilisation des produits de L'étude des risques a priori surla PECM (quelle que soit la méthode utilisée) est réalisée : @ oui © Non l— o
sante. La fréquence de réévaluation prend en compte les modifications de processus ou d'activité et les EIAS - ) Oui @ Non
1.1.5 - Réduire les risques associés 4 M'utilisation des produits de L'étude des risques a priori associés  l'utilisation des DM stériles (quelle que soit la méthode utilisée) estréalisée Oui ©) Mon
sante. La fréquence de réévaluation prend en compte notamment les modifications de processus ou d'activité et les Oui ) Mon
L'analyse des événements indésirables en réunions de retour d'expérience fait appel & des méthodes dzflalyse systémique pour identifier les
causes profondes (RMM/REMED, CREX...). ) Oui ) Non
1.1.6 - Réduire les risques associés & lutilisation des produits de Pourles médicaments etles DMS I_
santé. e

Mombre d'événements indésirables liés aux médicaments ou aux DMS (année M)

Le score maximal (pour chaque item scoré) est
consultable en positionnant votre souris sur le petit « i »
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ILE DE FRANCE @)

réunions de CME ou sous commission dédiée aux médicaments ou/et
aux DM3)

I.1.1.3 - Il existe un programme d'actions en matiére de qualité, de sécurité et defficience de la PECM et des dispositifs médicaux stériles
assorti dindicateurs

- qui inclut un volet de suivi en matiére de bon usage des médicaments et dispositifs médicaux, et sur les antibiotiques
- qui estintégré dans le programme d'actions d'amélioration continue de la qualité et de |a sécurité des soins

- qui estvalidé parla CME ou CME ou sous leur égide ou par une commission représentative de la CME pour la prise en charge
meédicamenteuse

@ Oui © Mon
) Oui @ MNon Justificatif demandé

) oui @ MNon
- Programme d'actions avec indicateurs de suivi
L"atteinte de I'objectif sera appréciée surla base des 3 éléments cités

I1.1.1.4 - L'établissement réalise un bilan annuel ou pluriannuel du programme d'actions relatif & la politique du médicament et des dispositifs
médicaux stériles

@ Oui © Mon
- Bilan du programme et des indicateurs Justificatif demandé

Commentaires 3 destination de 'établissement :

Précédent Enregistrer

Taux de remplissage : 100%

Suivant Menu principal

Message : Votre score est > au baréme, enregistrement impossible !

Autoévaluation : si le score saisi est
supérieur au bareme max, la valeur saisie ne
peut étre enregistrée.
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DEPOT DE JUSTIFICATIFS

omed:'t

ILE DE FRANCE @)

CAQES - Campagne année 2017

2 r ' I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits et prestations

& B Agence Regionale de Sarké
[he-de-Franes 1

1.2 Prise en charge médicamenteuse (1.2.1 & .2.4)
1.2.4 - Tragabilité des DMI (1.2.4.1 4 1.2.4.2)

1.2.4.1 - Assurer la qualité de |a tracabilité sanitaire et de la tracabilité
de la conformité a la LPP.

Demande de justificatif

1.2.4.2 - Assurer la qualité de la tracabilité sanitaire et de |a tracabilité
de |a conformité 3 la LPP.

Commentaires & destination de I'établissement :

Précédent

testmcod - TEST MCO 3

) Mon concerné @ Concerné

L'organisation de la tracabilité des DMI est mise en oeuvre et évaluée périodiquement.

La qualité de |a tracabilité des DMI est auditée selon la méthodologie lle-de-France ( hitp:lwww.omedit-idf friracabilite-de-dmil)
@ Qui © Non

@ Audit © Bilan

sudit DUI OMEDIT IDF doit inclure a minima Tavl, stents, etdiips minl ~ Check-list des justificatifs sur le
Justificatif derandé site de |IOMED|T

(2) Mon concerné @ Concemné (contratS/CAQES)
Linformatisation du circuit des DMI permet la tracabilité logistique, 13 . . I . Al
Sinon : calendrier de déploiement Justificatif dermandé Llen dlreCt S Ia ChECk IISt * &

Li @ Mon

Enregistrer Suivant Menu principal

La page doit étre entierement complétée et
enregistrée avant tout envoi de justificatif
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DEPOT DE JUSTIFICATIFS O m e d St

ILE DE FRANCE @)

Taille max/élément < 2 Mo
Période initiale : nb limité a 40 justificatifs

CAQES - Campagne année 2017

2 r Dépdt de dossier

& ¥ e Riginale de Sarté
[le-de-Franea
testmcod - TEST MCO 3
Formulaire
Fichier & envoyer :

Envoyer Retour

[* Formats autorisés : DOC , DOCK |, XLS , XLSX , POF

CAQES - Campagne année 2017
g r Deéepbt de dossier
3 Agercs Rigionale de Sarté
lie-de-Franca
testmcod - TEST MCO 3
Formulaire
Fichier a envoyer . C:\Users\mlejouan\Deskiop\OWCAQES_29112017.docx Parcourir... ]

Envoyer Retour 68



omed:-t

ILE DE FRANCE @)

CAQES - Campagne année 2017

Q r Dépbt de dossier

& 3 hgence Rigionale de Sanhi
le-ga-Franee

TESTMCO2 - TEST MCO 2

Formulaire

Fichier 3 envoyer :

* Formats autorisés | DOC  DOCK , ®LS , ¥LSX . POF @ * P | « Disse » JP » JP Médicaments 2008 3 2010 » v | Rechercher dans : JP Médica... @
Organiser = MNouveau dossier B= - E [7]
< Favoris ~ Mom Modifié le Type Taille )

B Bureau . ASUIVRE 08/02/2016 16:10 Dossier de fichiers
, . &l Emplacements ré A clabi (02/2016 16:43 Dossier de fichiers
Se I ect I O n d u & Téléchargemsp J Actilyse 02/12/2075° Dassier de fichiers
. Aldurazyme 11/02/2016 16:49 3
d OC u m e nt é g . Alfalastin 12/01/2016 14:35
bureau ., Ammonaps 02/12/2015 16:37
| Documents . Antifongiques 18/01/2016 1%:43
t ra n S m ett re . Antik 29/01/2016 16:31

. Antiviraux - VHC 08/02/2016 16:16 2
1 TelEMNggement: . ASCO 2015 27/08/201509:20 #cier de fichiers
B Vidéos i 08/02/201 6 Low" Dossier de fichiers
5® dpm_dam (\\sap i dlBali 3 r01/2016 18:29 Dossier de fichiers
5 commun (\\sap- . Berinert 01/02/2016 15:50 Dossier de fichiers
52 dpm_coemmun (1 . Carbaglu 15/09/2015 16:35 Dossier de fichiers
¥ 3100164 (\sap-st ¥ . CERDELGA (Eliglustat) POST ATUOG 2015 29/01/2016 12:15 Dossier de fichiers

Nom du fichier : v| ‘Taus les fichiers (%) v |

| Ouvrir | | Annuler |
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DEPOT DE JUSTIFICATIFS

CAQES - Campagne année 2017

2 r Dépbt de dossier

¥ hgence Rigonaie de Sanké
be-de-France

TESTMCOZ - TEST MCO 2

Formulaire

Fichier & envaoyer : Farcourir...

[ Envoyer ]

[ Retour ]

* Formats autorisés : DOC |, DOCK |, XLS , XLSX , POF

Message : Le fichier est valide, et a été téléchargé avec succes.

Une fois que le téléchargement du
fichier vous a été confirmé, cliquez sur
« retour » pour poursuivre la saisie du
rapport.
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omed't

ILE DE FRANCE @)

DEPOT DE JUSTIFICATIFS : LORSQUE LE NOMBRE MAXIMUM DE JUSTIFICATIFS
ATTENDU EST ATTEINT, UN MESSAGE VOUS EN INFORME :

CAQES - Campagne année 2017

Q r Depbt de dossier

¥ hgence Riguonale de Sankd
lle-ga-France

TESTMCOZ2 - TEST MCO 2

Retour

[ Message : Vous avez dépassé le nombre maximum de justificatifs, dépdét impossible !

» |l est possible de supprimer des justificatifs déposés

Nb max : 40
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DEPOT DE JUSTIFICATIFS O m Ed t

ILE DE FRANCE @)

CAQES - Campagne année 2017

2 ™S
rub"""'“ TESTMCO2-TESTMCO 2
@3 hgence Rigionale de Sarke "\.I“‘-I

lle-de-Franca <\,\\-._/.-"'
o Menu principal

Données administratives

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

Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilaires

IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établissement de santé et
V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques et aux produits et prestations pris en charge en si
listes mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de la sécurité sociale et respect des référentiels natiol
prestations

Commentaire

Validation du rapport par le référent CAQES (période initiale)

Edition du rapport d'étape - Période initiale

Liste des justificatifs envoyés au serveur k— Récapitulatif/ Suppression possible
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DEPOT DE JUSTIFICATIFS O m e d L t

ILE DE FRANCE @)

* Précisions sur le nombre de documents transmis, leur nom, leur format, la date de
dépot, ainsi que la question a laquelle le document se rapporte ainsi que la
période de dépot (initiale, contradictoire).

* La liste compleéte des justificatifs transmis est présente dans le rapport exporté au
format PDF (voir plus loin).

Liste des justificatifs envoyés au serveur

. Ficher  ftem  Datedépst  Période -
B 2015_3280_PHEV pdf 111 2210172016 Initiale
] Mé&dicaments dérivés du sang_ amét des retraits systématiques de lots s~ suspicion de MCJ spo 111 2710112016 Contradictoire
[ 2015_224t0 pdf .1.1.3 2210112016 Initiale
] PD5 a INhibpital - FHF pdf 113 270112016 Contradictoire |z
[l .1.1.4 2210112016 Initiale
[ 1.1.16 2210172016 Initiale
T .1.1.7 2210112016 Initiale
I m.2.1 2210112016 Initiale —
[ antibiotiques Sivextro_ et Orbactiv_. et du traitement de la maladie mz212 2210112016 Initiale
El _reC en phase |1l pour I\'ofstumumab dans le lymphome folliculaire pdf M.2.14 2210112016 Initiale
= hesr12146 pdf mz:3 2210112016 Initiale
[l hesr12146 pdf .24 2210112016 Initiale
[ Décryptagen*16.pdf .28 2210112016 Initiale
) =1 - .- [ - T n - - - L T . . T L PR L VT L P - %

Supprimer Menu pricipal




DEPOT DE JUSTIFICATIFS

Liste des justificatifs envoyés au serveur

Annuaire Enquéte MIG xdsx

testrambouillet pdf @
Publipostage pdf

Pour supprimer un (des) justificatif(s) :

1.

2.
3.
4

Cochez-les dans le listing des justificatifs envoyés au serveur

Cliquez ensuite sur « supprimer » en bas de la page

Puis confirmez la suppression du fichier

Assurez-vous que la suppression des fichiers souhaités a bien été
prise en compte grace au message de confirmation en bas de page

o

omed-t

ILE DE FRANCE @)

<4

Supprimer Menu pricipal

| Message de la page Web

(0» Confirmation ?




AUTRES FONCTIONNALITES O m e d L t

ILE DE FRANCE @)

Neutralisation d’un item (prévue dans le cadre du CAQES)

CAQES - Campagne année 2017

& ¥ Agence Rigionale de Sa
lie-de-Francs

2 FS I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits et prestations

TEETMON? TEST MO0 2

1.2 Prise en charge médicamenteuse (1.2.1 41.2.4)
1.2.4 - Tragabilité des DMI {1.2.4.1 2 1.2.4.2)

/' Item « neutralisable »

l @ Mon concemné ) Concerné l
1.2.4.1 - Assurer la qualité de la tracabilité sanitaire et de la tracabilité | L'organisation de |a tracabilité des DMI est mise en oeuvre et évaluée périodiquement.
de |a conformité a 1a LPP. La qualité de |a tracabilité des DMI est auditée selon la méthodologie lle-de-France ( http:/www. omedit-idf fritracabilite-de-dmif)
@ oui © Maon

1.2.4.2 - Assurer la qualité de |a tracabilité sanitaire et de |a tracabilité @ Non concerné © Concerné

de la conformite a la LFP. Linformatisation du circuit des DMI permet |a fracabilité logistique, 13 tracabilité sanitaire et |a tragabilité du bon usage des DMI © Oui

Commentaires & destination de I'établissement :

Précédent Enregistrer Suivant Menu principal

N’oubliez pas d’enregistrer les données saisies avant de
passer a la page suivante
75
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AUTRES FONCTIONNALITES

omed:

ILE DE FRANCE @)

Réponse attendue type Oui/Non (bouton radio)

CAQES - Campagne année 2017

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

8 ¥ Agence Riionale de Sant
Tie-de-France

TESTMCOZ - TEST MCO 2

|I.2 Prise en charge médicamenteuse (1.2.1 4 1.2.4)

|I.2.4-Tm§ali1édes DMI(1.2.4.1 21.2.4.2)

1.2.4.1 - Assurer la qualité de la tracabilité sanitaire et de la tracabilité
de la conformité & la LPP.

@ Mon concerné ) Concerné

L'organisation de |a tracabilité des DMI est mise en oeuvre et évaluée périodiqguement.

La qualité de |a tracabilité des DM est auditée selon la méthodologie lle-de-France ( hitp:fwww.omedit-idf fritracabilite-de-dmif)
2 oui © Mon

1.2.4.2 - Azsurer |a qualité de |a tracabilité sanitaire et de la tracabilité
de la conformité a la LPP.

@ Mon concerné ) Concerné

Linformatisation du circuit des DMI permet |a tragabilité logistique, |a tracabilité sanitaire et la tracabilité du bon usage des DM

2 oui 2 Mon

| |

Commentaires a destination de I'établissement:

Précédent

Enregistrer Suivant Menu principal
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AUTRES FONCTIONNALITES O m e d t

Affichage conditionnel = fonction de la réponse apportée

* |tem d’origine avant renseignement

[.2.4.2 - Assurer |a qualité de |a tracabilité sanitaire et de 1a tracabilité (2 Non concerné @ Concerné

de la conformite ala LPP. Linformatisation du circuit des DMI permet |a tracabilité logistique, 1a tracabilité sanitaire et la tracabilité du bon usage des DMl © Qui © Mon

* Le fait de répondre « non » requiert la transmission d’un justificatif

(0) Mon concerné @ Concerné

1.2.4.2 - Assurer la qualité de |a tracabilité sanitaire et de |a tracabilité ) . . _ _
de |a confarmité 4 1a LPP. WWMMM= la tracabilité sanitaire et 1a tracabilité du bon usage des DMl 0 Qui @ Mon

Sinon : calendrier de déploiement Justificatif demandé

Mammantairne 5 doctinatian Aa PAtaskliccamnnt -

* Le fait de répondre « oui » révele de nouveaux items a remplir

) Mon concerné @ Concerné
1.2.4.2 - Assurer la qualité de a tracabilité sanitaire et de |a tracabilité Linformatisation du circuit des DMI permet 1a tracabilité logistique, la tracabilité sanitaire et la tracabilité du bon usage des DMl @ Qui
de |a conformité & la LPP. [Si oui : nam du logiciel ou description du circuit informatisé (logiciels etinterfaces) ]

) MNan
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EDITION & SAUVEGARDE DE VOTRE RAA O m ed t

PERIODE INITIALE +/- PERIODE CONTRADICTOIRE . ILE DE FRANCE ®

CAQES - Campagne année 2017

2 >
rub:"’“ TESTMCOZ2 - TESTMCO 2
@ hgence Rigionale de Sarke "*.I“\I

[le-de-Franca %.\_ iy
- Menu principal

Données administratives

I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutiquadu natiant at du rirenit dae araduite at nraet

Il vous est possible d’éditer le RAA au
format PDF a tout moment (méme avant
lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dany  d’gvoir terminé la totalité de la saisie)

Il. Developpement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établissement d

V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques S e
listes mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de I GRS el I ole
prestations Seul moyen de garder une trace

écrite de votre rapport d’étape !

A réaliser OBLIGATOIREMENT apres
Validation du rapport par le référent CAQES (période initiale) la validation définitive

Commentaire

[Edition du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale ]

Liste des justificatifs envoyés au serveur 78



VALIDATION DU RAA om Ed t

ILE DE FRANCE @)

1. Validation au niveau établissement
Une 1¢¢ validation doit étre faite par la personne référente CAQES de I'établissement

N—

- Cette 1° validation ne fige pas les données, il vous est encore possible de
, faire des modifications par la suite

Données administratives

I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits et prestations
Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilaires

IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établissement de santé el

Message de la page Web Iﬁ

V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques et aux produ
listes mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de la sécurité sol

prestations —
|l Confirmation de validation ?

Commentaire 7

Validation du rapport par le référent CAQES (période initiale) / [ oK l ’ Annuler ]

Edition du rapport d'étape - Période initiale eeoiiiior-"onoon— 9

Liste des justificatifs envoyés au serveur Il vous est demandé de confirmer la
validation

Les annexes

Déconnexion 79



VALIDATION DU RAA 0 med t

ILE DE FRANCE @)

1. Validation au niveau établissement

* Assurez vous ensuite de la prise en compte de votre validation

Données administratives

I. Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient et du circuit des produits et
Il. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

lll. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le répertoire générique et biosimilaires
IV. Engagements relatifs aux médicaments et a la liste des produits et prestations prescrits en établissem
V. Engagements spécifiques relatifs aux spécialités pharmaceutiques et aux produits et prestations pris
listes mentionnées aux articles L. 162-22-7 ou L. 162-23-6 du code de la sécurité sociale et respect des ré
prestations

Commentaire

Edition du rapport d'étape - Période initiale

Liste des justificatifs envoyés au serveur

Les annexes

Déconnexion

ﬂ Message : Validation effectuée 80




VALIDATION DU RAA onm Ed " t

2. Validation finale par le représentant légal de I’établissement

Le représentant légal doit se connecter avec son mot de passe (créé auparavant dans
I'onglet données administratives)

Cette derniere validation verrouille les données et déclenche la transmission du
RAA a ’'OMEDIT pour analyse

Aucune modification ne sera possible par la suite

CAQES - Campagne année 2017

Q r n°® FINESS CAQES Version 1.0 du 12/07/2017

¥ Agence Rigonale: de Sank

lle-te-Franca
Identifiant ;

Mot de passe :

Mot de passe défini / |
i Connexion
dans l'onglet « données

administratives » »



VALIDATION DU RAA O m e d gﬂt

ILE DE FRANCE @)

2. Validation finale par le représentant légal de I'établissement

Pour valider définitivement le RAA, le représentant légal doit cliquer sur I'item de
validation

CAQES - Campagne année 2017

Ar

TESTMCO2 - TESTMCO 2
i prtes
DIRECTEUR - M.
]
[Validation du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale J \
Edition du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale Nom du représentant légal

DéconnexXion

* Puis confirmer cette validation

Validation du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale

5

Message de la page Web M]

Edition

- . I |l Confirmation de validation 7
Déconnexion o

[ ok || aAneuer |

82



VALIDATION DU RAA O m e d | t

ILE DE FRANCE @)

2. Validation finale par le représentant légal de I’établissement

* Le représentant légal doit ensuite s’assurer de la prise en compte de la validation

CAQES - Campagne année 2017

2 r TESTMCO2 - TESTMCO 2

& ¥ Agrncy Rigionale de Santt
lle-a-Franee

DIRECTEUR - M.

Edition du rapport annuel d’autoévaluation — période initiale

Déconnexion

Message : Validation effectuée

— Votre RAA a été transmis a 'OMEDIT et est prét a étre analysé

- Systématiquement créer une sauvegarde de votre rapport (Edition format pdf)

83



Fichier = Enregistrer
sous = Type : PDF 2
Enregistrer

Transformer un PowerPoint en PDF :

BlAd9-G|=

PrésentationOWCBU_02.2016vd - Microsoft PowerPoint

Accueil Insertion Création Transitions Animations Diaporama Révision Affichage
IE # Couper |J [& pisposition = 13 A A 1 . r—_ |lf} Orientation du texte ~NOoOo (=g
R ML B A | 2 = = [
3 copier E‘Rétabw _:J—'Hgner\etede AILE:)G o -

Coller .
y'Rep\-:lduHe la mise en forme

Mouvelle

= G 7 § 8§ abe V- Ay A
diapositive ~ = Section ~ = —

PRSIk

F Convertir en graphique SmartArt

Presse-papiers = Diapositives Police Paragraphe D
L , « Omedit » Contrat de Bon Usage » Outil WEB » réunion 2016 » v & Rechercher dans: réunion 2016 @
) 9
Organiser Nouveau dossier - (7]
4 .
B Bureau A Nom Modifié le Type Taille
5] »
"l Emplacements ré . " s . L
6 L . réunien d'information 11/02/2016 12:09 Dossier de fichiers
i Téléchargement: L )
(1] PrésentationOWCBU_D2.2016 09/02/2016 10:37 Présentation Micr, 216 Ke
(BH] PrésentationOWCBU_D2.2076vd 16/02/2016 16:23 Présentation Mic 4496 Ko
& cepc
m bureau
| Documents
=l Images
W Musique
& Teléchargement:
H Vidéos

2l

5® dpm_dam (\\sap

Nom de fichier :

<

Type: | Présentation PowerPoint

S8 commun Msan- ¥ G E
Présentation PowerPoint
Présentation PowerPoint prenant en charge les macros

PrésentationOWCBU_02.2016vd v
Présentation PowerPoint 97-2003
'~ Masquer les dossi Document XP5 -
Modele PowerPoint
Modele PowerPoint prenant en charge les macros =
Modéle PowerPoint 97-2003
Théme Office
Diaporama PowerPoint
Diaporama PowerPoint prenant en charge les macros
Diaporama PowerPoint 97-2003
Complément PowerPoint
Complément PowerPoint 97-2003
Présentation XML PowerPoint
Windows Media Video
Format GIF
Format JPEG

Format PNG
P. Le|rmattir
Bitmap indépendante du périphérique
OME Métafichier Windows

Métafichier Windows amélioré
Plan/RTF

Présentation de I'image PowerPoint
Présentation OpenDocurnent

Auteurs

84



Plan

5. Autres actualités




Formations conciliation des traitements
meédicamenteux




Formations conciliation

o http://www.omedit-idf.fr/formations-conciliation/

e 7 sessions en 2017

 1°" semestre 2018 : 4 nouvelles dates
— 30 janvier
— 20 mars
— 24 mai
— 19 juin

Cette formation se déroule en 2 phases :

1. e-learning (FormaConcil, SFPC)

2. Formation présentielle - 1 journée. La formation présentielle est
animé par des professionnels de santé (médecins et pharmaciens)
d'lle-de-France, formés a la conciliation médicamenteuse.



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

Rubrique « Juste Prescription » - OMEDIT IDF

Informations sur le bon usage et le financement
des médicaments




» Informations actualisées sur le bon usage et la prise en charge financiere
des médicaments innovants et onéreux a I'hopital

» Perimetre : hors-GHS, ATUc, post-ATU, certains médicaments orphelins,
certains médicaments codteux

A\

4 documents types en acces libre

» Contenu reévalue régulierement : club utilisateurs, enquéte aupres des
utilisateurs, statistiques de consultation

> Mise ajour réguliere : veille réglementaire (sources opposables) et
scientifiqgue quotidienne

» Circuit formalisé de rédaction/relecture/mise en ligne

Ordo. types intégrant les Indications AMM, RTU, ex- Actualités scientifiques,

indications autorisées PTT, ATU. . . réglementaires et
Conditions de prescription,

(AMM, ATU, RTU) ainsi Dates d’octroi/extension . ., actualités sur les

. ) . o posologies, modalités . . L.
gue leur statut de priseen | d’AMM, avis de la CT, arrétés , .. . . risques de iatrogénie

) _ e , d’administration, mises en
charge (liste en sus, intra- d’inscription (agrément aux e (changement de RCP,
GHS, dispositif post-ATU collectivités, liste en sus), RO . alertes émanant des
i o . d’emploi, interactions .

ou ATU) études cliniques pertinentes. agences francaises

médicamenteuses, ,
Certaines indications hors- . I (ANSM) et européennes
contraception, fertilité,

AMM peuvent figurer sur ce e E T (EMA) ainsi que du
document (PNDS, Cochrane). ) CRAT)

-




Exemple d’ordonnance JP - Avastin

ORDONNANCE | ommmr ] ORDONNANCE |
——— - : OMEDIT IDF 2 | onmEpITmF 2007
0 m e D.::hm_nmn_u Cun?m:uue :u'":"m“l' . - - 0 m e t Démemimation Cosmune Intermstionals :
. BEVACTZUMAR \ Version - 32 BEVACIZUMAR . Version :
JUSTE FRESCRIPTION Nom commercial : Modainis %[?_?ﬁﬂf - 1202003 JUSTE PRESCRIFTION Mo commercial - Modatmis Création : 12/2003
Ie-de-France __45.1-_%5-[13-2 N e | LU Ie-de-Framee __41‘—__.&5]—13-2 - Revision : 117201
Prescripteur Fatient Pasologie
Nc-lm: Bévacizomabh: ...............mgksg =oit...........mg  PerfusionIV
Prénom : teevameaeean....IE pour injection infraxitréenng,
Data de naiszancs : ) )
WIFTDA - Date: _..J.... ... Sigmature :
Surfac rells
Poids E{I:'}JI.H?E-E ) {m’} ) Cadre réservé a la Pharmacie

Indications ANMI prises en charge en sus des GHS

O CBNPC non épidermoide, avancé et non opérable, métastatique ou en rachute, L1, associé 4 des sels de
platine

O K colorectal métastatique azzocié 3 une chimiothérapie a base de flooropyrimidine

O K épithelial de I'ovaire, trompes de Fallope ou péritonéal primitif, L1, stade avance (stades FIGO III B,
III C 2t IV), en aszociation au carboplating. et au paclitzral.

O K épithélial de Povaire, trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en 1° récidive, sensible aux sels de
platine, chez les patiantes non préalablement traitdes par bevacizumab ou autres anti VEGF, en association au

carboplating et a la gampitahing

Indications AN non prises en charge en sus des GHS

Meédicament dispensé Quantité Numéro d*ordonnancier
Avastin® 100me/4mL

Sohution A diluer pour parfusion (privd - 253, Sfﬂﬂ

UCD : 9161104

Ayastin® 400mz16mL

Sohution A diluer pour parfusion (prix®: 932,9 €T'."Cj

UCD : 9261110

Awastin pour injection infravifréenns,

Seringue prite a I"emploi (préparation ho:pmalwre}

UCD : 9576544- Prix® - 100 € TTC

Date: ... [.../ ... Signature :

O K rein avancé et’'on métastatique, L1, aszocié 3 Pinterféron alfa-2a en cas d’initiation de traitement'

O K sein métastatigue, L1, en aszociation 3 1a capécitabine, chaz das patient: ne puuw.nt pas recevoir da
chmuothérapie par {axanes ou anthraryelines (exclure patients ayant regu un traitement i base de faxanes ef
d’anthracyclines en adjuvant an cours des 12 derniers mois) (SME. insuffisant!)

O K sein métastatigue (hors cancer triple nézatif), L1, aszocié an paclitaxel en cas d'initiation de
traitement’

O K épithélial de 'ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en rechute, résistant aux sels de
platine, associé au paclitaxel. au tupp,tenmou a Iz dogomibicine. liposcmals pésylas, chez les adultes n'zvant
pas ragu plus de 2 protocoles antérieurs de chimiothérapie et non traitéz préalablement par do m%h,nu
d’aufres mhibiteurs du VEGF ou dautres agents ciblant la récapteur du VEGF

O K col de I"'otérus persistant, en rechute ou me'taatlﬁ.qu.e, en assoclation au paclitaxel + cisplatine, ou
paclitaxe! + topotécan.chez las patisntes ne pouvant recevolr un traitement 2 base de zals de platine.

O K épithélial de 'ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, an 15 récidive, sencible aux sels
de platine, chez laz patientas mprealahlemlmt fraitées par bevagizumab.ou autres anti VEGF, en asseciation au
carhaplatine et au paclitayel *

O CBNPC non épidermoide, avancé et non opérable, matastatique ou en rachute, EGFR+, en L1, azsocié 2
I exlotinib’

Indications ANM faisant P'objet d*un accompaznement financier®

[ K rein avance et/on métastatigue, L1, aszocié 2 P'interféron alfa-2a en ca:z de poursuite d un traitement
initié avant le 17 septembre 2016

O K sein métastatigue triple négatif, L1, associs au paclitaxel

0O K sein métastatique (horz cancer triple négatify’, L1, associé an paclitaxel en caz de poursuite de
traitement initié avant le 17 septembre 2016

BRecommandation Temporaire d*Utilisation prise en charse en sus des GHS.5

O Dégenérescence maculaire néo vasculaire lice 3 I*age

Autre motif de prescription (& justifier dans le dossier du patient)

& Risque majors dqffer thromboembeligue areeriel pendant Je traitement par Ayastin® en asrociatisn avec wne chimistheérapis chez
CEFLTING petients - antdcédents trombaemboliguer artriels, diabéte ou Age > & £5 mis

A gpotep : Avis CHMP positif e 09/11/2017 pour le biosimilaira Mrasi® (laboratoire Amgen). Loz indications
AN retenmes somt superposables 3 celles d°Ayastin®a exception de I'indication dans le cancer du sein
métastatigue en L1 en association i la capécitabime qui n°a pas &té retenme (pour rappel, 1" Axastin® a obtenu




' t JUSTIFICATIF
omgg'm L ‘ —— — | | OMEDIT IDF 2017 ‘
JUSTE PRESCRIPTION RITUXIMAB I Version : 33 |

Tle-de-France
Nom commercial :

MABTHERAY® et biosimilaires
(TRUXIMA)

Creation : Juillet 2006
Révision : Aot 2017

Indications AMM |

Lvmphomes non-hodgkiniens

e Lymphome folliculaire de stade 11I-IV en monothérapie, en cas de chimiorésistance ou a
partir de la 2*™ rechute aprés chimiothérapie
AMM européenne W 02/06/1998
Avis de la transparence W Mabthera : 04/11/1998
Truxima : 19/04/2017 (IV 500 mg), 19/07/2017 (IV 100 mg)
B Mabthera : 31/12/1998 (IV 100 et 500 mg)
Truxima : 01/08/2017 (IV 500 mg)
W Mabthera : 10/05/2005 (IV 100 et 500 mg)
Truxima : 01/08/2017 (IV 500 mg)

Agrément aux collectivités

Liste en sus

Mabthera : SMR important //ASMR notable.
Truxima : SMR important, ASMR V par rapport au Mabthera.

Pertinence scientifique:
Etude pivot : phase [II avec166 patients présentant un lymphome folliculaire non-hodgkinien a cellules B ou

un lymphome de bas grade, a montré un taux de réponse globale dans la population en intention de traiter
(ITT) de 48 % (ICos % 41 % - 56 %) avec 6 % de réponse compleéte et 42 % de réponse partielle. Le temps
meédian jusqu'a progression de la maladie pour les patients répondeurs a ét¢ de 13,0 mois.

Rapports d’agences d’évaluation : NICE 2002, NHCS 2002, AHFMR 2000

HAS — Guide ALD- LNH de I’adulte

McLaughlin et al, 1998.

Exemple de justificatif JP - Rituximab (extraits)

SITUATIONS HORS AMM, HORS RTU, HORS PTT, POUR LESQUELS UN EXAMEN DE LA
LITTERATURE A ETE REALISE A UN TEMPS T

o Dermatomyosite de I’enfant et de I’adulte

HAS B PNDS 07/2016

- Chez I’enfant : le rituximab est une option thérapeutique en traitement de 3*™ ligne (recommandations
européennes), éventuellement en association aux échanges plasmatiques/immunoadsorption.

- Chez I’adulte : le rituximab est & privilégier chez le patient réfractaire (2™ rechute/intolérance).
Pertinence scientifique :

Etude RIM (Aggarwal et al. 2014) : dans cet essai randomisé contre placebo évaluant le nituximab dans les
myosites réfractaires (polymyosite et dermatomyosite de I’adulte, dermatomyosite juvénile), plus de 80% des
patients sous rituximab étaient en rémission & 6 mois. La présence d’anticorps anti-Mi2 est I'un des
marqueurs prédictifs d’une meilleure réponse au traitement. Les patients ayant une dermatomyosite juvénile
étaient meilleurs répondeurs que les patients adultes.

¢ Neuropathies démyélinisantes périphériques associées a4 une para-protéine de type IgM anti-
MAG.

SITUATION CLINIQUE HORS REFERENTIEL
Pertinence scientifique :

» Revue Cochrane 2016 (Lunn and Nobile-Orazio 2016) : méta-analyse incluant 2 essais ayant évalué
I’efficacité et la tolérance de rituximab dans cette indication (n = 80). Un bénéfice a été observé sur
I’amélioration de I’échelle d’handicap (INCAT) (RR = 3,51%; 1C95% [1,30; 9.45]; n = 73) et de
I’impression générale des participants (RR = 1,86 ; 1C95% [1,27; 2,71]; n = 70). Effets indésirable peu
fréquent et mineurs. Des essais cliniques portant sur une durée suffisante (12 mois) et suivant une
méthodologie correcte (nombre de patients, randomisation, échelle de mesure...) sont encore nécessaires.

W RBU AFSSAPS 15/02/2008

| Ex-PROTOCOLES THERAPEUTIQUES TEMPORAIRES (ex-PTT)

s Purpura thrombopénique idiopathique sévére (plaquettes < 30 000 mm?) en cas de CI, échec ou
rechute aux corticoides et/ou aux immunoglobulines IV et CI ou échec a la splénectomie

Ex-PTT B RBU AFSSAPS avril 2008

A noter - La commission consultative de ["'ANSM le 17/11/2016 a dovnné un avis positif pour [ 'utilisation du
Mabtherg IV dans le cadre d'une RTU danf le traitement du « Purpura thrombopénique immunologique
sévere, réfractaire awx auires traitements, chez les patients adultes et enfants »

Pertinence scientifique -

P Une étude de phase III ouverte multicentrique randomisée évaluant le ptuximab +
thrombopoigtine humaine recombinante (thTPO) vs nifuximab seul, dans le trastement du Purpura
thrombopénique mmmunologique cortico-résistant ou en rechute, a montré que ['association
(rituximab+ thTPQ) a augmenté de maniére significative le taux de réponse compléte et raccourcie
le temps de réponse au trattement, sans montrer un effet bénéfique sur la réponse a long terme.

T




Exemple de recommandations pratiques JP - Cimzia
(extraits)

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
Source EPAR et ANSM/thésaurus des interactions médicamenteuses (09/2016)

| MODALITES DE PRESCRIPTION |

¢ Listel

+ Meédicament i prescription initiale hospitaliere annuelle.

» Prescription initiale et renouvellement réserves aux spécialistes en rhumatologie ou en
médecine interne.

+ Meédicament disponible en ville sous le statut de médicament d’exception, inscrit sur la liste
des meédicaments remboursables aux assurés soctaux (3 Uexception de la polyarthrite
rhumatoide en 1¥ ligne)!

+ VACCINS VIVANTS ATTENUES (fiévre jaune, rougeole, oreillons, rubéole, varicelle, zona,

tuberculose/BCG, rotavirus, grippe)

® Adulte traité: Risque de maladie vaccinale généralisée, éventuellement mortelle =
CONTRE-INDICATION pendant le traitement et pendant les 3 mois suivant l'arrét du
traitement

¢ Enfants exposés in utéro : NON RECOMMANDEE pendant les 5 mois suivant la
derniére injection de la mére durant la grossesse.

+ ABATACEPT (QOrencia®), CANAKINUMAB (Ilaris®)

Majoration de I'immunodépression (augmentation possible du risque d’infections)

ASSOCIATION DECONSEILLE

+ ANAKINRA (Kineret*),

Risque accru d’infections graves et de neutropénie

POSOLOGIE ET MODALITES D°’ADMINISTRATION

Initiation et contrdle par un médecin spécialiste ayant l'expérience du diagnostic et du traitement des
pathologies dans lesquelles Cimzia® est indiqué.
= Une Carte Spéciale de Surveillance devra étre remise aux patients traités.

Posologie / voie d’administration (SC Surveillance ASSOCIATION DECONSEILLE
cuisse ou abdomen) . particuli?refcomment?ires FERTILITE - GROSSESSE et ALLAITEMENT
Adulte : Si  approprié,  poursuivre le Sources EPAR et CRAT
Dose dt; 400 mg : 2 injections SC de 200 mg méthotrexate en cas de polyarthrite Données disponibles sur le CRAT : http:/lecrat farticleSearchSaisie phy CIMZIA
chacune aux semaines 0, 2 et 4. rhumatoide ou de rhumatisme ————— -
charge .. C a tenir [ Niveau de preuve
psoriasique Femmes en | Contraception efficace pendant le traitement et poursuivie au moins 5 mois
Polyarthrite rhumatoide ou rhumatisme ige de aprés la demiére administration
Adulte : psoriasique : 200 mg toutes les 2 semaines. | _. .. . procréer .
5 . . .- « | Siapproprié, poursuivre le Chez la femme enceinte : absence
Dose Aprés confirmation de la réponse clinique®, ; . AEVITER de donné
, . \ - i méthotrexate pendant le traitement . - € donnees )
d'entretien | une dose d'entretien alternative de 400 mg Si le recours au certolizumab est Chez [I'animal: aucun signe
toutes les 4 semaines peut étre envisagée. G indispensable, dans la mesure du possible, | évocateur d'une altération de la
rossesse programmer une derniére administration au | fertilité ou d'une fortotoxicité mais
MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI début du 3*=¢ trimestre en raison de sa longue | données insuffisantes au regard
demi-vie d’élimination (CRAT). d'une toxicité sur la reproduction
humaine
A 1 . Administration de vaccins vivants non | Etudes précliniques : risque faible
. A :_R'ETENIR * . recommandée pendant an minimum 5 mois | ou  négligeable de  transfert
<+ Infections graves (opportunistes, bactériennes, virales et fongiques)=» rechercher une Enfants | APYeS 12 demiére dose administrée 2 1a mére | placentaire d’un homologue Fab-
tuberculose active ou inactive chez les patients avant de débuter le traitement (tests de exposés jn | PEndant sa grossesse (EPAR) fragment du ceriplizumab, pegol.
P sz b Les enfants de méres traitées par certolizumab | Données cliniques limitées - faible
dépistage appropriés) utéro au - N o . =
N a . T e ae e e . . . . vt eves e .. . . doivent étre considérés comme | taux de certplizumab, pegol retrouve
+» Réactions aiguds liées a l'injection et réaction d'hypersensibilité systémique grave retardée certolizumah immunodéprimés pendant les 6 mois qui | dans le plasma d’un enfant né d’une
++ Contre-indication chez les patients ayant des antécédents d'insuffisance cardiaque modérée a suivent la demitre injection matemelle, vie | femme tratée  —  risque accru
sévére (NYHA, classes ITI/TV) et risque potentiel d'aggravation d'une insuffisance cardiaque fetale comprise. (CRAT) dinfections.
. Données insuffisantes — risque non exclu | Données CRAT :
congestive (RCP) " Le certolizumah n°a éé détecté
dans aucun des dosages dans le lait
Précautions d’emploi Conduite i tenir Remarques particuliéres Utilisation possible (CRAT) effectués chez 6 patientes.
Surveill: étroite - Elimination pouvant durer jusqu’a 5 mois - Pas d'augmentation de Tincidence
urver anl.:e © N N N p J Aq .. . des infections durant les 12
pendant et jusqu’a 5 - Détection signes et symptomes d’infections . premiers mois de vie (données
. L e T Allaitement e . L
mois aprés ’arrét du dont tuberculose prehmmaj;es de suivi d"environ 500
: enfants de meéres traitées par
t;iement. — ’ - on
. Ne pas initier le i
Infections ;e pas mit . cetolizumab).
traitement si infections N . . 3 - Le gertolizumab, est probablement
évolutives A,ttendre le lcontrole de linfection avant de détruit dans le tube digestif (du fait
31 1 débuter le traitement de sa structure polypeptidique).
.nterrom]?re € . Chez animal (rongeurs) : diminution du nombre de spermatozoides observée sans
trattement s1 apparition Fertilite effet apparent sur la fertilité
d’une infection grave @ € Chez homme : avcun effet observé sur la qualité du sperme (étude chez 20
% volontaires sains, suivi 14 dose unique de 400 mg)




Exemple de veille JP — Opdivo (extraits)

VEILLE VEILLE
17 CMEDIT IDF 207
omedt e omed t e =
NIVOLUMAE NIVOLUMAE -
JUSTE PRESCRIPTION . i JUSTE nzsmlnm\ Craaticn : Octotrs 2016
De-de-Framce Nom mmm"ml De-de-Framee Mom commereial
OPDIVO® OPDIVO®
1242006 =
*  Aprément aux collectivités ot mscription sur lz liste em sus des GHS dans les indications 1072017 : MATEPAR / Risque de syndrome de Vogt-Eovapazi-Harada (fréequence indéterminae)
suivantes :
- Mélanome avance (non p2sérahla ou métastatique) en monothérapie, chez adulte 112017 : MAT EPAR. / MAT des doanées de zurvie 2 346 moiz dans le mélanoms avancé (Etude
- CBNPC de type épidermoide local avancé ou mé igue, = L2 CheckMate 067).
- Carcineme rénal i cellules claires ou comportant un contingent de cellules
claires chez 1"adulte, en monothérapie, aprés échec d’un traitement par anti- VEGF. Agrément aux collectivités dans le ymphome de Hodgkin classique en rachutz ou
réfraciaire chez I’adulte aprés une greffs de cellules souches sutologue ot un raitement par
+  Publication du prix: 154734 € TTC pour lz forme 100mg10ml ot 33824 £ TTC pour la brentuximab vedatin
forme 40mz/4ml

0172017 - Avis HAS-CT dans 1s CENPC non épidermoide localement avance ou métastatiqus aprés
une chimiothérapie antérievre | SMR important uniquament chez les patient: en bon état
genéral (ECOG 0 ou 1), ASMR IV par rapport an docsianel.

03/2017 : Agrément aunx mler.hnfuetlucnpho\l sul:h]meelmde Iindication dans le
« CBNFC non ep\ldermnnl.e localement avancé ou metastatigue aprés une chimiothérapie
aptérizure s, uni t chiez les patient: en bon état général (ECOG 0 on 1)

03/2017 : EMA-MAT EPAR/ risque de nécrolyse épidermimue toxique (WET), de syndrome de
Stavens-Johnzen (SIS) et de myptaxicitd (myosite, myocardite et rhabdomyelyze). Un
arrét dafinitif dn traitement est recommandé en caz de NET, 315 on myocardite de grade 3.
College HAS/ Avis sur I'efficience de la prise en chargs par Vassurance maladie de la
spécialits Opdive™ dans le traitament da mélzmome avance.
04/2017 : Baisse de prix / Opdive® 100mz/10 ml : 1347,24 — 1169,05 € TTCUCD
Qpdize® 40mz/4 ml : 538,94 — 467,62 € TTC/UCD

Avis HAS-CT dan: le lymphome de Hodgkin/ SME important, ASMR V. La CT
souhaite que 1a mise en place du traitement par pivglumsh soit décidés ean RCF.

04/2017: Extenzion d’AMM dans le taitement en monothérapie chez Padulte du « cancer |

épidermoide de la téte et du cou en progression pendamt ou zpras une chimiothérapie 2
base de zels de platine »

05/2017 : Revue Cochrane =ur les immunethérapies dans le cancer rénal métastatique : chez les
patients prafraités, la pivohumab réduit la mortalite, I'incidence des effets indésirables de
zrads > 3 ot améliore la qualite de vie (nivean de preuve modsrs)

Aviz HAS-CT dans le mélanome avancé de I'adultz en azsociation & I'j
Sll[Run])nrtalt ASME V nmquem!ntenl“‘hgneduazlupanmECUGD ou 1, B-
RAF-, me présentant pas de métastaze cérébrale active et avec une administration da.ns
das cemtre:s disposant d'une réanimation madicale polyvalemts ou équivalent. SME
insuffisant dans les autres cas.

06/2017 : Extenmsion d°AMM dens le traitement sn monothérapie du carcimome grothélial
localement avancéd mom pésicable ou métastatigne chez l'adulta; apre: échec dume
chimiothérapie & baze de sels de platine

MATEPAFR ! Risque d’encéphalite (EI rate & peu fréguent)
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Recherche de documents dans la « JP » (1)

omed-t e .

ILE DE FRANCGE ) OQtiOﬂ 1:
Recherche par nom de médicament/ mot(s) clé(s)

ACCUEIL QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRATS EVENEMENTSIDF ESPACE PRIVE

La Juste Prescription

Génériques et biosimilaires
Médicaments & statut particulier Option 2 : Rubrique JP
Recherche par nom de médicament/ mot(s) clé(s) OU

Recherche par filtre (statut réglementaire, modalité de prise en charge, domaine thérapeutique)

g N Juste Prescription

T2A
- /
- Informations sur le bon usage des médicaments et

ACTUA Immunoglobulines humaines normales

Cancérologie/Onco-Hématologie

‘ Cardiologie/Vasculaire

Infectiologie
Gériatrie / EHPAD

‘DMI
L |

dispositifs médicaux implantables. Retrouvez ci-dessous les
derniéres mises & jour.

VORICONAZOLE génériques [voie IV)
Voriconazole
Meédicament générique mis 3 jowr le 01122007

Financement & REMSIMA
Enquéte « Juste Documents et outils lindication : nouvelles Infnamah
Prescription » : donnez CAQES! modalités de recueil et de Médicament biosimilaire mis 3 jour le 01/12/2017
votre avis en 5 minutes transmission des données
en 2018
INFLECTRA
Infliimab

Médicament biosimilaire mis & jour le 01122017

INSTITUT
" NATIONAL e
= pv CANCER Inflisimab

Liberté .!fgaﬁ!e‘ = Fraternité

REFUBLIQUE FRANCAISE

Meédicament biosimilaire mis & jour le 011 2/2017

Suivi et gestion des effets

indésirables des taxanes: VFEND IV
Pharmacie clinique en Avis d'experts INCA Voriconazole
établissement de santé : Médicament princeps mis a jour le 01/12/2017
Radiations Deuxiéme appel & projets
d'indications/spécialités de DGOS !
la liste en sus & compter Volr tous les médicaments >
du 01/03/2018 Volr tous les DMI >

oir coutes les accualcds > e



—— Recherche de documents dans la rubrique « JP » (2)

Recherche sur tout le site Recherche base Juste Prescription Recherche base Juste Prescription
médicaments DMI
Médicaments : 1 fiche pour cette recherche Lister par :
Re,CherChe par nom de ) . ENTYVIO Médicament princeps mis & jour le 26/10/2017 Vair la fiche >
médicament / mot(s) clé(s) Recherche par mot dé )
Vedolizumal . .
Statut réglementaire : AMM
entyvio Q Modalité de prise en charge : Multiple (selon lindication)
Recherche par catégorie
[] Princeps (1)
GENErques (0
psimilalres {0
) Recherche par statut réglementaire

T amam 1y

Recherche par ———
filtre(s)
Recherche par modalité de prise en charge

[ Mmultiple (selon Mindication) (1)

Recherche par domaine thérapeutique




———— Recherche de documents dans la rubrique « JP » (3)

< Revenir & la liste des médicaments
Derniére mise a jour le 4 décembre 2017 Enu

ENTYVIO
Vedolizumab

Statut réglementaire : AMM  Modalité de prise en charge : Multiple (selon I'indication)  Rétrocession : Non  Orphelin: Non  RTU: Non

Une note d'information DGS/DSS/DGOS du 4 octobre 2017 prolonge, dans la limite de 'enveloppe prévue dans linstruction du 5 mai 2017, le
financement dérogatoire de la spécialité Entyvio® dans le traitement de la « maladie de Crohn active, modérée a sévére, de I'adulte si réponse
insuffisante, perte de réponse ou intolérance aux corticoides, immunosuppresseurs et anti- TNFa » chez les patients pour les poursuites de
traitement initiés avant le 11/01/2017.

Fiche(s) Juste Prescription Domaine(s) thérapeutique(s) Générique(s) / Biosimilaire(s)

(A Recommandations Hépato-Gastro-Entérologie aucun
[wW) Ordonnance

[8 Justificatif

[8 latrogénie - Veille




omed:'t e : :

ILE DE FRANCE @3

ACCUEIL BON USAGE & FINANCEMENT QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRATS EVENEMENTSIDF ESPACE PRIVE

Enguéte Juste Prescription : donnez votre avis en 5 minutes

Juste Prescription

Informations sur le bon usage des médicaments et
dispositifs médicaux implantables. Retrouvez ci-dessous les
derniéres mises a jour.

£l b Merci de participer a
LRI lenquéte JP pour
Médicament princeps mis a jour le 04/12/2017 . N
nous aider a
Financement a VORICONAZOLE génériques (voie IV) ameliorer le
Enquéte « Juste Documents et outils I'indication : nouvelles Voriconazole perimetre et le
Prescription » : donnez CAQES! modalités de recueil et de Mégicament générique mis 3 jour le 01/12/2017 contenu de la base
votre avis en 5 minutes transmission des données JP !
en 2018
REMSIMA
Infliimab

Médicament biosimilaire mis & jour le 01/12/2017

INSTITUT
. NATIONAL INFLECTRA
z, pu CANCER Infloimab

Liberté = E:gaﬁré = Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE

Médicament biosimilaire mis & jour le 01/12/2017

Suivi et gestion des effets

indésirables des taxanes: FLIXABI

Pharmacie clinique en Avis dexperts INCA Infliimab

établissement de santé : Médicamant biosimilaire mis & jour le 01/12/2017
Radiations Deuxiéme appel & projets
d’indications/spécialités de DGOS !
la liste en sus & compter Volr tous les médicaments >
du 01/03/2018 Volr tous les DMI > -

97




omed-t

ILE DE FRANCE @)

Merci de votre attention !

www.omedit-idf.fr

Contact OMEDIT : secretariat.omedit-idf.sap@aphp.fr

Tel secrétariat ; 01.40.27.50.01

Newsletter : Pour s’inscrire, adresser un mail a : secretariat.omedit-idf.sap@aphp.fr

W omedit_idf
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