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Retours d’expériences CAQES 2018

Actualités

4 décembre 2019
P. Le Gonidec, M. Le Jouan, C. Borel




Ordre du jour

1. PAQSS - Suivi du PAQSS
» Clinigue des Platanes (C. PELOSO)

« Centre hospitalier Sud Seine et Marne (ML MAESTRONI)

2. ldentification des médicaments jusqu’a I’'administration
« AP-HP , DOMU (C. MANGIN)

3. Liste en sus — Médicaments : suivi du hors référentiels

4. Liste en sus DMI : suivi du hors LPP
 CH Argenteull (E. CAUCHETIER)

5. DMI : Résultats enquéte tracabilité
6. Actualités reglementaires : DMI & médicaments

7. Divers / Formations

T



CAQES 2018 — Synthese régionale (doc pdf)

http://www.omedit-idf.fr/ = Rubrique CONTRATS > CAQES

'
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Accueil / Contractualisation / CAQES L LE DE FRANCE lle-de-Fronce

CAQES

BEEE

CAQES: Contrat dAmélioration de la Qualité et de I'Efficience des Soins

Synthése régionale

En complément du rapport annuel d'évaluation disponible a l'enregistrement dans I'outilweb, retrouvez ci-dessous le document de synthése régionale
relatif au rapports annuels d'autoévaluation 2018 :

Synthése régionale - Rapport annuel d'autoévaluation 2018 du CAQES (Mise 4 jour : 12/07/19) Ra Ppo rt annuel

d’autoévaluation 2018

€ CAQES: Documents & Outils

Volet socle « Produits de santé »

Indicateurs quantitatifs
Indicateurs a réponses binaires de type « oui »/ « non »


http://www.omedit-idf.fr/
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2019/07/Synthese_regionale_2019_VF120719.pdf

Retours d’expériences
PAQSS - suivi du PAQSS .

« Clinique des Platanes (C. PELOSO)

* Centre hospitalier Sud Seine et Marne (ML MAESTRONI)




Retours d’expériences

Identification des médicaments jusqu’a I'administration

* AP-HP, DOMU (C. MANGIN)




Retours d’expériences

Medicaments / Liste en sus et prescriptions hors réferentiels




Médicaments - Liste en sus

« CAQES / Taux de prescriptions hors référentiels (RTU/AMM) pour les
meédicaments de la liste en sus

Numérateur: Nombre de prescriptions hors référentiels de médicaments de la liste en sus
Dénominateur : Nombre total de prescriptions de médicaments de la liste en sus

Répartition, en nb d'entités signataires, du taux de prescriptions hors

Nb d'entités % référentiels déclarés
signataires ? (n=86 car 17 ES non répondeurs)
Non concerné (absence de med T2A) 55 17,3%
Non applicable (SSR, PSY,DIA) 160 50,3% 1. 105 2:2%
ES concernées par l'indicateur 103 32,4% i
Total ES 318 100,0%
m 0%
m [1-25%)
H ]25-50%]
W ]50-75%)
W ]75-100%]

Moyenne (n= 86)
Taux de prescriptions hors référentiels = 9,90%

Sources : Rapport annuel d’auto-évaluation CAQES 2018
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Bulletins Juste Prescription

Enquétes en cours

Analyses régionales

Documents et outils

ANALYSES REGIONALES Communications

Sl

Travaux AP-HP (COMEDIMS, AGEPS)

Accueil / Travaux régionaux / Analyses régionales

Retrouvez via le bouton suivant, certains travaux de 'APHP (recommandations de bon usage, thésaurus des indications hors réferentiels...)

Rapport annuel sur l'utilisation des immunoglobulines humaines normales (2016)

Un rapport annuel sur l'utilisation des immunoglobulines humaines normales dans les établissements de sante d'lle-de-France est réalise par FTOMEDIT
lle-de-France en lien avec le groupe d'experts régional. Le premier rapport a été redige en 2016.




2/ Thesaurus COMEDIMS - Prescriptions hors AMM/RTU des médicaments inscrits sur la liste en sus des GHS

Le présent thésaurus des prescriptions hors AMM/RTU des médicaments inscrits sur |a liste en sus des GHS a été realisé par le secrétariat scientifique de
la COMEDIMS de I'AP-HP (AGEPS- SEPBU), et fait l'objet d'une mise a jour réguliére.

s Méthodologie :

Apreés recherche et analyse des données cliniques bibliographiques des situations cliniques hors référentiel les plus fréquentes identifiées, une cotation
du niveau du niveau de preuve est établie (selon la cotation de la HAS[1]) pour chaque étude analysée. Aprés sollicitation éventuelle d'avis d'experts et
des collégiales compétentes, chaque indication hors référentiel est ainsi classée selon quatre niveaux de validation scientifique : indication validée, sursis
a statuer, non recommandée ou insuffisance de données,

Chaque thésaurus est valide en lien avec les référents Juste Prescription des hdpitaux de I'AP- HP et si nécessaire de la COMEDIMS centrale de 'AP-HP ou
une de ses sous-commissions.

Retrouvez ci-dessous les thésaurus sous format pdf :

+ Antithrombine Il - ACLOTINE

+ Bendamustine - LEVACT

— Bevacizumab - AVASTIN

Thesaurus AP-HP : bevacizumab AVASTIN (pdf) - CANCEROLOGIE Thesaurus AP-HP : bevacizumab AVASTIN (pdf) - HORS CANCEROLOGIE

Thésaurus realise en avril 2018 sur les données CBU relatives a Thésaurus realisé en avril 2018 sur les données CEU relatives a
l'exercice 2016. l'exercice 2016.




Ex : thésaurus hors referentiels Herceptin®

COMEDIMS APHP 14/12/2018
1. TABLEAU SYNTHESE NIVEAUX DE PREUVE BIBLIOGRAPHIQUE DES INDICATIONS IDENTIFIEES EN 2017
Indications rencontrées | Prope | Grade | Références bibliographiques Commentaires et/ou informations Nb Prix moyen
dans 10 cas au moins sition | HAS | Nom auteur, année (type de document) complémentaires cas traitement
At (indication présente ou proche AP-HP | (en € pour 70 kg)
COME justificatif JP OMEDIT (dF, ,...) 2017/ | posologie
DIMS 2016/
C | Soularue 2015 Indication AMM : cancer estomac 12/6 | 2945 49495 €
Une étude rétrospective en premiére ligne sur 34 | métastatique HER2+ + capécitabine Par voie IV
. patients métastatiques dont 29 recevaient un | ou 5 FU/cisplatine chez patients 6mg/kg
protocole FOLFOX6 modifié a comparé I'ajout ou | non prétraités (voie IV uniguement) premiére dose
non de trastuzumab a la chimiothérapie sur une 11 du premier
durée de traitement de 7,5 mois. Le taux de cycle puis 4
réponse global était de 41%. la survie sans mg/kg pour
progression et la survie globale étaient de 9 et 17,3 les cycles
mois. La tolérance était acceptable (effets suivants
indésirables les plus fréguents de grade 3-4: fentre 4 et 14
neutropénie 8,8% ; neuropathie 17,6%). cycles selon
les patients)
C Palle 2017 NR
Une étude multicentrique rétrospective chez 104
patients en 28 ligne a comparé aprés
progression sous un premier traitement par
trastuzumab + sel de platine (dont 50 patients
sous FOLFOX) la prolongation ou non du
traitement par trastuzumab (dont 24 patients
restant sous fluorouracile + sels de platine).
La continuité du traitement par trastuzumab a été
significativerment associée a une amélioration de la
survie moyenne sans progression (4,4 vs 2,3 mois,
3
’/_'I AGEPS-EPBU-UF ESBUI V : validé SAS : a statuer en attente avis experts ou nouvelles données NRC : non recommandé 1dD : insuffisances de données
ASSISTANCE HOPITAUX

AGLDS

PUBLIQUE

DE PARIS
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DMI / Liste en sus et implantations hors LPP

« CH Argenteuil (E. CAUCHETIER)
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Enquéte nationale sur l'informatisation de la tracabilité

sanitaire des DMI dans les établissements de santé:

ler bilan



http://www.omedit-idf.fr/dispositifs-medicaux-implantables-ou-en-est-on/

Rappel des évenements

NOTE D'INFORMATION N° DGOS/PF2/2019/155 du 04 juillet 2019 relative a la mise en ceuvre
d’une enquéte nationale sur I'informatisation de la tracabilité sanitaire des dispositifs
médicaux implantables dans les établissements de santé des secteurs publics et privés,

titulaires d’activités MCO

09/07/2019

Actualité sur le site de 'OMEDIT IDF

: : . . 11/07/2019
Mise en ligne d’'un document d’aide au remplissage

Enquéte diffusée en région aux établissements MCO (directeurs et

pharmaciens gérants de PUI) par 'OMEDIT et I’ARS (DD).
Date limite de réponse ETS : 20/09/2019.

15/07/2019

RELANCES : 29/08/2019 et 12/09/2019
Echanges avec les ETS

CONTROLE QUALITE & ENVOI DES DONNEES a la DGOS
(Date limite fixée au 30/09/2019)

Envoi de la synthése nationale RESOMEDIT a la DGOS 21/11/2019

02/10/2019

e


http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2019/07/2019_155t0.pdf
http://www.omedit-idf.fr/29134-2/

Contenu de I’enquéte

« 2de epnquéte nationale portant sur la tracabilité sanitaire des DM

e 1°€enquéte de 2014 =» organisation de la tracabilité sanitaire (résultats diffusés
via 'INSTRUCTION N° DGOS/PF2/2015/200 du 15 juin 2015)

Enquéte de 2019 : investigue lI'informatisation de la tracabilité sanitaire des
DMI

Etablissements concernés : MCO publics,ESPIC et privés, assurant la pose de
DMI soumis a tracabilité sanitaire [GH et AP-HP : une réponse/volet/site].

DMI concernés : DMI soumis a tracabilité sanitaire quelle que soit la
modalité d’entrée dans I'établissement (DMI acheté par I'établissement, ou
DMI en dépot permanent ou en dépobt temporaire).

Modalités de l'enquéte : questionnaire Excel® a 3 volets pour 3
interlocuteurs. Données déclaratives.

Volet 1 Volet 2 Volet 3
Directeur Pharmacien gérant Services utilisateurs
d’établissement des PUI de DMI



http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2015/07/cir_39796.pdf

Premiers résultats....

*  Forte participation des ETS IDF : 96 % (idem taux national)
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m Nombre d'établissements répondants B Nombre d'ES MCO concernés par la tracabilité des DMI Qio




ANALYSE DES REPONDANTS A L'ENQUETE DMI (1/2)

< Typologie des établissements de santé ayant répondu a I’enquéte

Rappel enquéte 2014 :
* ES privés lucratif : 50%
*  Publics : 39%
n=57 « ESPIC:11%
‘ >

ESPIC

n =147 ES ,

9%




ANALYSE DES REPONDANTS A L’ENQUETE DMI (2/2)

< Focus volet 3 - services utilisateurs

374 services répondeurs pour les 147 ES

[XIblocs opératoires
[XIsalles interventionnelles
[XIconsultations externes




SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE VOLET 1/ 4

S Mise en place un systeme de management de la qualité (volet 1 - 4.1 et 4.2) I

In=147ES/

Responsable du SMQ du circuit des

SMQ du circuit des DMI en place DMI désigné

W Oui

ioF I 61% iOF | 52%

espic I 7% eseic I s,

. ES
ES publics [ 60% T 53%
publics
es prives I 55 ey
privés
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

v/ SMQ du circuit des DMI mis en place dans moins de 2/3 des établissements
v' RSMQ est déja désigné dans la moitié des ES car il est parfois en charge de I'ensemble du
circuit des produits de santé




SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE VOLET 1-4.3/2-1.1/3-1.2

< Procédure écrite décrivant les modalités de recueil de conservation et d’accessibilité aux données
de tragabilité sanitaire des DMI

= oui

o N s0% | | o

EsPic  69% ESPIC
ES publics _ 81% ES publics
ES privés _88% ES privés

0% 20% 40% 60% 80% 100%

0% 20%

N 88%| or [N 63%
o 85% eseic [ 88%
L 82% | Espublies [ 62%
L 9% | eserives [T 87%

Obligation réglementaire (Art. R.5212-37 du CSP)

Services utilisateurs

PUI

40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Rappel enquéte 2014 : procédure validée par le
directeur de 'ES : 62%

ES privés lucratif : 77%
Publics : 44%
ESPIC : 61%

Amélioration notable en 2019 par rapport a 2014

N

=» Procédure pour plus des % des directeurs et
PUI, mais écart entre publics et privés dans

les services utilisateurs
=» Procédure semble souvent sectorisée, @

sans approche processus

[



SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE VOLET 1-4.7,4.8/2-1.2,1.3/3-1.3,1.4

S Audits réguliers (au moins annuels) de mise en ceuvre de la tragabilité sanitaire

n =147 ES
w m Services utilisateurs

or [ 39% oF [N 00%| | o N 61%

espic [a00% | | FsPe FE200%| | eseic [ 80%
lpublics [ 86% | [pubties T 82% | fpublis [ 45%

orivés [ 909 | | prives T 94%)| | prives [ 83%

0% 20%  40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

- 90% des PUI mais seulement 61% des services utilisateurs rapportent avoir déja été
audités sur la tracabilité sanitaire (écart important public-privé)

Audits ayant donné lieu a des plans d’actions ’

64% | > 58% | > O [ gay |
| La moitié des audits ne donne pas lieu a des actions I

| RANALYSE-RESUTATSNONDEFNITIFS . I




INFORMATISATION DE LA PUI VOLET 2-2
PUI

g —
o Utilisation d’un outil informatique pour enregistrer les informations relatives aux DMI (volet 2 -

0% 20% 40% 60% 80% 100%

99% des PUI

des ES utilisent un outil informatique

< Logiciels (volet 2 -2.2) m
14% logiciel bureautique 1% logiciel métier fait
(type Excel, Calc ou Access..) maison




INFORMATISATION DE LA PUI VOLET 2-2 T

< Détail des logiciels métiers dédiés — PUI (volet 2 -2.2a)

SEDISTOCK SN 3% Logiciels hétérogenes 39
logiciels différents

SAGE X3 I 3%

PHEDRA I 3%
WEBGEPHI I 3%
EGX/GENERIX N 4%
CEGI STOCK-STOCK FIRST N 5%

EGX I 5%
Non exploitable
GENERIX
COPILOTE
PHARMA

Autres

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%




INFORMATISATION VOLET 3 - 2

S Enregistrement des informations relatives aux DMI VOLET 3-2

70%
60%
51%

43%
0,
28% 33% 36% 33%
0
22% 23% 22%
-

logiciel métier interopérable avec logiciel métier non-interopérable sur un support retranscrit ensuite sur un support papier archivé, non
celui de la PUI avec celui de la PUI par la PUIl sur un logiciel retranscrit sur un logiciel
bureautique (de type Excel) ou un informatique
autre logiciel métier non-
interopérable

43%

B IDF m ESPIC 1 Public ™ Privés

Rappel enquéte 2014 :
enregistrement de la pose 43% des services utilisateurs utilisent un logiciel

assuré par le service utilisateur : interobérable avec la PUI
33 a42% des cas P




-
INFORMATISATION VOLET 1 -5.9 / VOLET 2-3

< Equipement par lecteur automatique de code

n =147 ES

o | 43%
Public | 51%
Privés _ 29%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

or - N 32%
Public | 39y
Privés _ 23%

0% 20% 40% 60%

Rappel enquéte 2014 : utilisation d’un lecteur de code a

43% possédent un logiciel équipé de lecteurs
automatiques de code (n=63)

s‘appuyer sur le systeme IUD.

barre pour I'enregistrement a la PUI pour 17% des ES

~ 60% des ES (n=38) ont un logiciel prévu pour

Sur les 79 ES ne possédant pas de logiciel équipé de
lecteurs automatiques de code => 65% des ES (n=51) ne
considerent pas intégration du SM IUD comme une
priorité de la DSI.

1/3 des ES assure I'enregistrement a I'aide d’un lecteur
automatique de code a la PUI

Dont 79% ont un logiciel prévu pour
s‘appuyer sur le systeme IUD

Parmi les 68% d’ES (n=100) n’utilisant pas de lecteur
35% déclarent que l'intégration du systeme IUD est une
priorité de la direction du systeme d'information

| RCANALYSE-RESULTATSNON DEFNITIES .



DOCUMENT PATIENT — VOLET 1/ 8

S Remise de document au patient a la sortie de I'ES (volet 1 —8.1)

Rappel enquéte 2014 : Existence d’un document type a
remettre au patient pour 41% des établissements

n =147 ES
77%
66%
S500 Si oui (81 ES), la remise au
o .
49% patient d'un document
identifiant le DMI est tracée
35% 35%
’ 2750 pour 36% des
(1]
23% établissements
6% 3% 9% 7% 5%
S R | RO
IDF ESPIC Public Privés
Houi H non ¥ a certains patients seulement ENR

=» La moitié des ES assurent la remise d’un document relatif au DMI a 'ensemble des patients
a la sortie

=>» 35% des ES assurent la remise 3 certains patients seulement.

| RCANALYSE-RESUTATSNONDEFNITES . I




DOCUMENT PATIENT - VOLET 1/ 8

S Types de documents relatifs au DMI, remis aux patients (volet 1 —8.2)

n=147 ES

majoritairement cartes d’'implant
Carte implant fournie par l'industriel =  fournies par l'industriel (75%)

7%

= et des documents d’informations mis a
disposition par I’ES (55%).

NON
18%

i mm Document d'information mis a disposition
- rv stablissemen
J,unﬂm»‘l“ pa otreNRetab ssement

8% = OUl

75%

= NON

= NR

NON
37%

ﬁm Carte implant créée par votre
I ‘“;:;

nr| établissement
9% oul
22%

Oul
55%

nll““@“: a

NON
69%




DOCUMENT PATIENT VOLET 1/8 — FOCUS LETTRE DE LIAISON

Pose de
DMI

Lettre de liaison remm\A

Mention de la pose du DMI dans
65% des cas

Suivi médical

Lettre de liaison remise au patient

Mention de |la pose du DMI dans
65% des cas
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ACCUEIL BON USAGE & FINANCEMENT QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRATS EVENEMENTS IDF ESPACE PRIVE

Juste Prescription

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

Médicaments sous ATU et KEYTRUDA

post-ATU : codage a Pembrokeumab
Findication Médicament princeps mis a Jour le 27/11/2019

Génériques & hybrides :
actualités!

DUPIXENT
« MEDICAMENTS et Dupilumab

HANDICAPS » : une
dynamique régionale
lancée!

Médicament princeps mis a jour le 27/11/2019

KYMRIAH
Tisagenlecleucel
Médicament princeps mis a Jour le 27/11/2019

YESCARTA
Axicabtagene ciloleucel

1 ) Médicament princeps mis & jour le 27/11/2019
\ ‘
Automatisation VAR )
dela IgiV-Immunoglobuline humaine normale

intraveineuse

. P P Médicament princeps mis a jour le 27/11/2019
Dispositifs médicaux BESH :

Semaing securjta des implantables : ou en est-on

Automatisation de la prise

patients 2019 2 en charge . 3
: médicamenteuse : Voir tous les médicaments >
nouveaux outils ! Voir tous les DMI >

Voir toutes les actualités >




Actualitées reglementaires / DMI

Points d’actualités :
1. Arrété « RETEX » dispositifs médicaux implantables
2. Guide méthodologique : Informatisation du circuit des DMI

3. Codage des lignes génériques/ldentification individuelle

4. ldentification des DM intra-GHS




1. Arrété « RETEX » dispositifs médicaux implantables

EN ATTENTE DE
CONTEXTE

* Nouveau reglement européen/Plan d’actions annoncé par la Ministre (01/2019)

e Difficultés de mise en ceuvre des obligations réglementaires de tracabilité
sanitaire des DMl

* Nécessité de renforcer I'encadrement du circuit du DMI au sein des ETS

OBJECTIFS :
e Sécuriser et améliorer I'organisation du circuit du DMI
 Améliorer la tracabilité sanitaire des DMI

CHAMP :

Etablissements concernés

e Etablissements MCO des secteurs publics et privés
* Installations de chirurgie esthétique

DMI soumis aux regles particulieres de tracabilité (arrété du 26 janvier 2007) =
évolution possible, selon les dispositions du Reglement européen.

PUBLICATION : fin 2019/début 2020, avec entrée en application 6 mois apres
parution au JO.

e


https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/article/dispositifs-medicaux-garantir-leur-securite-et-leur-efficacite

2. Guide méthodologique : Informatisation du circuit des DMI

EN ATTENTE DE
OBJECTIFS :

 Accompagner les ETS dans la démarche d’informatisation du circuit DMI ;

* Proposer une approche méthodologique déterminant les fondamentaux pour
conduire ce projet d’informatisation ;

 Harmoniser les pratiques de chaque établissement ;

* Préparer la mise en place progressive et obligatoire de I'lUD* ;

*  Couvrir 'ensemble du circuit des DMI au sein des ETS ;

* Veiller a I'interopérabilité de 'ensemble des logiciels concernés.

PUBLICATION : Le contenu de ce guide méthodologique sera en cohérence avec le
contenu de l'arrété et devrait étre publié conjointement.

Guide méthodologique

Informatisation du circuit des DMl dansles

établissements de santé

* |UD = Identifiant Unique du Dispositif

I



3. Codage des lignes génériques/ldentification individuelle
CONTEXTE :

* Art. L. 165-5-1 du CSS/Art. 98 de la LFSS pour 2017.

* Décret n®2019-571 du 11 juin 2019 relatif a I'identification individuelle des produits et
prestations inscrits par description générique sur la liste prévue a l'article L. 165-1 du code de
la sécurité sociale

* Arrété du 24 juin 2019 précisant les modalités de détention du code d'identification
individuelle des produits et prestations inscrits par description générique sur la liste prévue a
I'article L. 165-1 du méme code [modifié par I'arrété du 26/08/2019]

OBIJECTIFS :

e Suivi plus précis des dispositifs médicaux et des prestations associées inscrits sous
description générique sur la LPP.

EN PRATIQUE :
* La 1°* version de la base de données des codes d’identification individuelle a été
publiée le 04/11/2019 (de nouvelles maj sont régulierement réalisées).
* La coexistence des 2 codes sera permise jusqu’aux dates suivantes :
— Pour le titre 3 jusqu’au 1°" janvier 2020
— Pour les titres 1, 2 et 4 jusqu’au 1°" avril 2020
— Pour les nomenclatures en cours de modifications (Optique médicale et Grand
Appareillage Orthopédique) : jusqu’au 1°" juillet 2020
* Pour toute pose de DM de la LES réalisée a partir du 1°" janvier 2020, les
remontées via le Fichcomp devront se faire avec les nouveaux codes.

I



4. |dentification des DM intra-GHS

CHAWP
* DMl inscrits sur la liste dite intra-GHS (prévue a l'article L.165-11 du CSS)
OBIJECTIFS :

* Suivi et connaissance des pratiques de prescription des DM pour analyser leur
usage en vie réelle et favoriser leur juste prescription.

e Aujourd’hui, le suivi de 'usage des DM est assuré dans le PMSI pour les seuls
DM inscrits sur la LPP et pris en charge en sus des prestations d’hospitalisation.

* Un suivi national identique a celui effectué pour les DM de la liste en sus doit
étre assuré pour les DM inscrits sur la liste « intra-GHS » (Art. L162-17-1-2 du
CSS).

EN PRATIQUE :
* Actuellement, 4 catégories homogenes (version de janvier 2018).

e Création d’un « code intra-GHS » spécifique (ex. : Bioprothése valvulaire
aortique avec armature : BVAOO1 sera remplacé par un code de type G xxx xxx).

* Code a transmettre par I'ETS au moment de la facturation (en cas de non
respect, un recouvrement d’indu sera possible).

PUBLICATION : Note d’information et Arrété : fin 2019. Entrée en vigueur prévue au
1¢" mars 2020.

e



JOURNEE DMI - OMEDIT CENTRE VAL-DE-LOIRE

L'OMeDIT Centre-Val de Loire organise une journée d'information sur
la « Securisation de la tracabilité des dispositifs médicaux
implantables »

Le jeudi 30 janvier 2020 de 9h00 a 16h30

Lieu : Centre Hospitalier Régional d'ORLEANS

Cette journée est ouverte aux établissements hors région Centre-
Val de Loire

Plus d’information : voir sur le site de TOMEDIT CVdL (Actualités) ou
ici : https://bit.ly/2r8y1Wp



http://www.omedit-centre.fr/
https://bit.ly/2r8y1Wp

Actualités reglementaires / Médicaments

Points d’actualités :
1. Certification des LAP et des LAD
2. Geénérigues et substitution
3. Meédicaments hybrides
4. ATUc d’extension d’indication

5. Codage a l'indication

6. Informations sur la prise en charge des médicaments




Certification des LAP et des LAD

Publication d’'un décret le 22 aolt 2019.

Précision des fonctionnalités attendues en matiere de sécurite, de qualité et
d’efficience pour la certification des LAP et des LAD.

La HAS établit la procédure de certification des LAP et des LAD. Cette procédure est
rendue publique par la HAS et les référentiels sont publiés au Journal Officiel.

Ces reférentiels précisent notamment les criteres et fonctionnalités répondant au
moins aux exigences minimales fonctionnelles définies respectivement aux articles
R. 161-76-2 et R. 161-76-4 (cf. décret).

Certification délivrée pour une durée maximale de trois ans renouvelable.

La HAS rend publique la liste des LAP et LAD certifiés.



https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=48DCE5911DD2E42D1882A8000EAAA39C.tplgfr36s_3?cidTexte=JORFTEXT000038940111&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000038939741
https://www.has-sante.fr/jcms/c_989142/fr/certification-des-logiciels-des-professionnels-de-sante#toc_1_3
https://www.has-sante.fr/jcms/c_989142/fr/certification-des-logiciels-des-professionnels-de-sante#toc_1_3

Génériques et substitution

Art 66 LFSS 2019 : prévoyait la définition des situations medicales pouvant étre exclues du
cadre de la substitution.

Arrété du 12/11/2019 : précise les situations pouvant étre exclues du cadre de la substitution.

Entrée en vigueur : 01/01/2020

Trois situations pouvant étre exclues du cadre de la substitution Mention sur
ordonnance

1/ Prescription de médicaments a marge thérapeutique étroite « non substituable
(MTE) pour assurer la stabilité de la dispensation, lorsque les (MTE) »
patients sont effectivement stabilisés avec un médicament, et a

I'exclusion des phases d’adaptation du traitement

Liste de PA définie : lamotrigine, pregabaline, zonisomide, lévétiracétam, topiramate,
valproate de sodium, lévothyroxine, mycophénolate mofétil, buprénorphine, azathioprine,
ciclosporine, évérolimus, mycophénolate sodique

2/ Prescription chez I'enfant <6 ans, lorsqu’aucun médicament « non substituable
générique n’a une forme galénique adaptée et que le médicament (EFG) »

de référence disponible permet cette administration

3/ Prescription pour un patient présentant une contre-indication « non substituable
formelle (CIF) et démontrée a un excipient a effet notoire présent (CIF) »

dans tous les médicaments génériques disponibles, lorsque le
médicament de référence correspondant ne comporte pas cet
excipient
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000037847585&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=A0555E0517C2C56CFFAD74F51D237E84.tplgfr21s_2?cidTexte=JORFTEXT000039393124&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000039393053https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=A0555E0517C2C56CFFAD74F51D237E84.tplgfr21s_2?cidTexte=JORFTEXT000039393124&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000039393053

Medicaments hybrides

Définition (art. L5121-1 CSP) : spécialité qui ne répond pas a la définition d’une spécialité générique parce qu’elle
comporte par rapport a la spécialité de référence des différences relatives aux indications thérapeutiques, au dosage, a
la forme pharmaceutique ou a la voie d’administration, ou lorsque la bioéquivalence par rapport a cette spécialité de
référence n’a pu étre démontrée par des études de biodisponibilité. L’AMM d’une spécialité hybride repose au
moins pour partie sur les résultats des essais précliniques et cliniques appropriés déterminés en fonction de ces différences.

Décret du 19/11/2019 précise la procédure d’inscription et de radiation du registre, le
contenu du registre et les modalités de publicité des décisions de TANSM.

Entrée en vigueur : 01/01/2020

Fixation par arrété des classes de médicaments pouvant faire 'objet d’une inscription au

registre.

Contenu du reqistre des groupes hybrides:

- nom, dosage, forme pharmaceutique ainsi que le nom du titulaire de TAMM et, s’il
difféere de ce dernier, le nom de I'entreprise ou de I'organisme exploitant la spécialite,

- nature des différences constatées entre une spécialité hybride et la spécialité de
référence du groupe hybride concerné notamment en matiere de posologie.

- situations médicales dans lesquelles la substitution peut étre effectuée par le
pharmacien au sein d’'un groupe hybride.

- Publication sur le site de TANSM

- Une spécialité de référence peut appartenir a la fois a un groupe générique et a
un groupe hybride.

=


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000037950971&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20190101
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=D24561367D6DF59539553D8568EE7FAF.tplgfr37s_1?cidTexte=JORFTEXT000039397799&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000039397738

— ATUc d’extension d’indication

Nouveau dispositif prévu par l'article 65 de la LFSS 2019 permettant un acces anticipé aux traitements innovants dans des
indications différentes de celles validées par FAMM.

Décret du 20/08/2019 relatif a la prise en charge précoce de certains PS fixe les modalités de prise en charge

- Prise en charge subordonnée a I'information orale et écrite de chaque patient par le prescripteur sur le caractére
précoce et dérogatoire de cette prise en charge. Un arrété ministérielle précise les mentions figurant sur ’ordonnance
portant prescription de la spécialité considérée.

- la prise en charge s’effectue, pour chaque indication considérée individuellement, selon le prix de vente en vigueur, s’il
existe, pour la ou les indications de ces spécialités pour lesquelles un tel prix a été fixé.

- Des arrétés peuvent également modifier les conditions de délivrance de ces spécialités, notamment le fait que la
délivrance soit effectuée par les pharmacies d’officine ou par les PUI de certains établissements de santé.

Quatre spécialités concernées actuellement , en attente des arrétés de prise en charge :

Lynparza® (olaparib) : traitement d’entretien du K. de l'ovaire, des trompes de fallope ou péritonéal
primitif de haut grade, nouvellement diagnostiqué avec mutation des genes BRCA1/2, en réponse
partielle ou compléte a une 1¢ ligne de chimio a base de platine.

Kadcyla® (trastuzumab emtansine) : K. sein précoce HER2+, avec maladie résiduelle invasive, aprés
un traitement néoadjuvant par trastuzumab.

Tecentriq® (atezolizumab) : CBPC de stade étendu en 1¢ ligne chez adulte avec score ECOG de 0
ou 1, en association au carboplatine et a I'étoposide.

Dupixent® (dupilumab) : dermatite atopique modérée a sévere de l'adolescent qui nécessite un
traitement systémique si Cl échec ou intolérance aux traitements conventionnels.
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000037847585&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000038940078&amp;amp;dateTexte=&amp;amp;oldAction=rechJO&amp;amp;categorieLien=id&amp;amp;idJO=JORFCONT000038939741

Textes

Note d’information ministérielle du 16/02/18
Note explicative du référentiel LES de 07/19
Notice technique ATIH du 30/11/18

Outils
Référentiel liste en sus Ministére
Référentiel UCD-indication LES ATIH
Mise en
ceuvre
MCO
01/03/2018 transmission du code rendu
possible

Wi 01/09/2018 : transmission d’un code obligatoire
| Seves 01/03/2019 transmission du code
correspondant a I'indication obligatoire

HAD

01/03/2018
possible
01/03/2019 : transmission d’'un code obligatoire

01/12/2019 transmission du code
correspondant a l'indication obligatoire

: transmission du code rendu

réglementaires

Codage a l'indication

Liste en sus

ATU

post-ATU

Note d’information interministérielle du 02/04/2019

Décret du 03/05/2019
Notice d’information ATIH

Référentiel des ATU
Référentiel UCD ATU

Référentiel des post-ATU

Référentiel UCD post ATU

En intra-hospitalier

01/03/2019 : transmission du code rendu possible
01/09/2019 (MCO) : transmission d’un code obligatoire

01/01/2020 (MCO, HAD) : transmission du
code correspondant a l'indication obligatoire

Service — PUI : selon organisation interne de I'ES
ES — PMSI : Nouveaux champs dans FICHCOMP-ATU (ex-DG) et dans
le RSF-H (ex-OQN)

En rétrocession

wwa 01/03/2019 :transmission du code rendu possible
| pewes 01/01/2020 : transmission du code
) correspondant a l'indication obligatoire

Service — PUI : fiche proposée par défaut mais organisation alternative
possible 54
ES — PMSI : RSF-ACE



http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2018/03/Note-dinformation-codage-indication-liste-en-sus-VF.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2019/04/cir_44493.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/xlsx/ministere-tableau_codes-atu_20191126_dgos.xlsx
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/xlsx/tableau_codage_par_indication_post-atu_1er_novembre_2019.xlsx
https://www.atih.sante.fr/sites/default/files/public/content/3645/lst_ref_fichcomp_medatu_102019.csv
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2019/04/cir_44493.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=3DE3723C6D455A2E6DCFD89F1EFC4BAF.tplgfr21s_1?cidTexte=JORFTEXT000038438787&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000038438732
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/xlsx/referentiel_les_20191129.xlsx
https://www.atih.sante.fr/medicament-en-autorisation-temporaire-d-utilisation-atu-ou-en-post-atu
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/notice_explicative_relative_au_referentiel_administratif_portant_la_codification_des_indications_des_specialites_inscrites_sur_la_liste_en_sus-2.pdf
https://www.atih.sante.fr/sites/default/files/public/content/3369/notice_codage_indication_medicaments_les_ndegcim-mf-639-7-2018.pdf
https://www.atih.sante.fr/medicament-en-autorisation-temporaire-d-utilisation-atu-ou-en-post-atu
https://www.atih.sante.fr/sites/default/files/public/content/3595/notice_technique_ndeg_cim-mf-205-3-2019_nouveautes_financement_2019.pdf

Ou trouver les informations sur le bon usage et le financement des

meédicaments ?
d’extension
. Codage
Agrement aux Codage ATU/post
collectivités LES ATU
Financement

dérogatoire

Rubrique Juste Prescription

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

» Périmeétre : hors-GHS, post-ATU, certains médicaments orphelins, certains
médicaments colteux

» 4 documents types en acces libre

> Mise a jour réguliere : veille réglementaire (sources opposables) et
scientifique quotidienne

» Circuit formalisé de rédaction/relecture/mise en ligne
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Exemple 1 d’'ordonnance JP — Keytruda®

ORDONNANCE OMEDIT IDF 2018

OI I Ied t Denomination Commune Internationale : I

- PEMBROLIZUMAB i
JUSTE FRES LRIP"ID"- T FAAY
Ile-de-France /Nan \ Nom commerdal : AN
rétrocédable EKEYTRUDA® f Maduila,
) ./.-' financemant LY
Przzcriptens Patiant
TA:. _... Talaphona: .. Pmt. Emﬂemtpme]le{,mzj: .....

Todications AMM prises en charge en sus de: GHE [Code indication™]

T Alelanome avance (nonfeseczhls oumetastztique) de Tadule en monoerape” [TOT0IITT]

Cadre réservé i la Pharmacie

Numéro d'ordonnancier

Meédicament dispensé Quantité

KEYTRUDA®50mg

Poudre pour solutiona diluer pour perfilsion
Pnx*: 1323 52€, UCD: 9409535

KEYTRUDA? 100mg/4ml
Solution & diluer pour perfision
Prix®? : 264?,04€,UCD:9419723

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

O Melanome de stade I11zver atzink zznsliomaie, traisment adjuvant en momotherapis cher lzs patients adultss zyant ey uns resection complats &anned’ﬂd’o rigine immunologique : pneumncpathie. colite, néplrite, hépatite, endocrinepatiia, réactions cutanées, sarcoidose, myocardite,

code en attemts]

[EICBN'PC n.étisuﬁ.qnechezl‘adulbm 1" lizne, traitzmant 2n monothérapie d2s tumewrs exprimant FD-L1 zvec un TPS = 50 %6, et sans mutations
tumorales 'EGFR ou 4" ALK 1000327 ) ) )

O CBNPC loczlsment avance ou metastatique chez 1'adults avant ragu au moins une chimiotherapie anterieure, trzitement en monotherapie dzs
tumenss expriman FD-L1 avec un score de proportion tumorale TFS = 1%, Un traitement anti-EGFRinhibitenr d° ALK doit 2zzlement avoir 212
fequ pour les patisnts présentant ces types de mutation ® [1000211]

O CBNPC non épidermoide metastatique cher 'adulie ayantun stamtde parformence ECOG de d ou 1, ALK et EGFR non muwtés, zn 1% izne, zn
Rusociation au pemereced ef A un sel de platine [cods en attems]

Todications AN faisant I'objet d un financement derogatoire [Codz indicztion’]

O Lymphome de Hodelin dassique (LHC) en rechure on refractzies en monotherapie cher 1'adul®e apres une sreffe de cellnles souches zutolozne et un
traitement par hysptuzimeh vedatin, ou cher 1'adulte non &lizible 3 une greffs ot apres traitement par beepruximeh vedatin® 10004246]
O Carcnome prothelisl Jocalement avance ou métastatique chez 1'zdulte avant recu un traitement par s2ls de plating, en monofherap=®* [1000420]

uvéite, arthrite, myosite, pancréatite, encéphalite, syndrome de Guillain-Bamé, syndrome
Stevens-Tohnson, nécrolyse épidemmique toxique, rejet de greffe d’organe, complication d'une greffe de cellules souches

Tndications AMM non prises en charge zn sus d=s GES [Codz indicztion’]

I Caranome urnthelial Tocalement avance ou metastatique chez I"adulte ineligible 2 uns chimdotherapis 2 bas= de= s=ls de platine, traitament en
monothérspie dzs tumeuss exprimant FO-L1 avec un scosz combing positif CPS=10° (pas d"agrémeant aux collectivitss™).

O CBNPC non épidermoide, metzstatiqus chez 1'zdults zvant un statut dz performance ECOG>], ALK et EGFR non mutés, =n 1% lizne, =n
assodation au pemetreved et & un sel de platine

O CBNFPC épidermoide memtmgne en 1*™ ligne cher 1'adulte en assodiation au carboplatine et au paclitans] ou pah-paclitansl’
EICammneepu.dum.de&hmﬂhmnmtunm:mmmmmﬁm:edﬂl zdulte dont 12 tumens exprims FD-L1
aver un TPS = 5080 2t 2t e progression pendant ou aprés une chimiothérapie a base de sels depl:tuu (pas d’zgrament aux collectivitss™)

O Carcinome & cellules rénales avancs =n 1% ligne cher 1'zdult= s assodation a I'axitinih™®

O Carcinome épidermolde de 1a téte et du con matzstatique ou racidivant non g252czhls, trait=ment en 1% ligne chez 1'zdulte dont l2s tumenss
expriment PD-L1 zvec un CPEx], en monothérzpis o en zssociztion 2 une chimiothérzpis 2 base d2 52l de platine &t 5-FU'L

Pembrolirnmab : mg an parfuzion IV da2 30 minutes.

P i rdcommaedda

Ext movoskdrapis | 300 mg ity Lty T samaiods ok 400 myg ioucity Lie § semainds e porferive TI At 30 misits.
Ex artociztiae © 300 myg ioceies Ly T samaindsy o parforivg TP e 30 mistoes.

Lt temitemget dait Sind pouerichi bja'd peagesssive da lx maladis s teiid nsseapisble (g paedeet ges feeds slleet g ue se dees It rsimnt sdinse
e ).
Date: ... /...0...... Signatura :

anémie hémolytique, syndmme de

! Codsindication Cf gfientisl lists 2 sus etxmahtesmlasmed.el OMEDITIDF
*Les patients ayamt un ECOGZ2 onr &1 exclus 425 assaﬁ climi
SMR important, ASMR V (voir avis HAS du 04/0412018) ‘zua,

‘Mmpamm. ASMR IV (voir avis HAS du 21/02: 20 18 Fimcm(daﬂ!atmp k] al ‘a9, lﬂnm aaccald”dan otz indication.
? Brandrz en comptel'efficacité retardée du pachrplizumsl svant 4" :muamnoanemdm]s patisnts Tyani des facteuss

F Restriction d' AMM en 1 Hzne suited Ja misz en svidence d'me iondz 12 surviz zu couss 4'me Snde clin ﬁm(&e\m&Sﬂl}dﬂkm‘mmﬁke&wsmnd&

PD-L1 — AMM umiquement chez s patisnts 3y201 L0 Score combiné positif (CBS) 2 10 (voi info EACA du 01062018 &t ANSADletes 2ux peofessionnels de sants 072018 )

7 Pas dedemanded mim]munpzflehhnﬂmue(waniﬂi H.ASdn 10/01 20 lE
‘Exnensxmdm]e 110320 2012 :SM yer rappon 3 ' sssociarion casbaplados s1paslimnsl ounzbpsclivssel Pas o' agriment sux
collectivites 2

’Exnensmdu.mlemog 2018 Pas
'°Extension d' AMM l2 26 08°2012 Enattenie d"évalustion HASCT. Pas 4’ ‘agrement aux collechiviles 3 cejour.
" Extension d AMM Ja 1411 2319  Enattane d'svalustion HATLT. Pas cejour.

 Tarif de responszbilits TTC &n

Izboratoiss (Cf zis HAS du03062018)

Des indications AMM:

- Prises en charge en sus des GHS

- Prises en charge en intra-GHS

- Faisant I'objet d’'un financement
dérogatoire

- Non agréées aux collectivités

=




Exemple 2 d’ordonnance JP — Tecentrig®

| ORDONNANCE
— Dennm]nnunuanmuuelutemnunnn]e: |

\ ATEZOLIZUMAB

OMEDIT IDF 2012 |

omed't

JUSTE FRESCRIPTION rilrn:éd-hle Mom commerdial : it
Tle-de-France kN A TECE.YTRIQE‘ de
e financement
Prescripteur Patient

.......................................... O .
......................................... Prémom :
Hopital @ Date de naissance ..
o= ST NI DA e
UA: .. Téléphone: ... Poids (Kg) i

Indication ANMI* prise en charge en sus des GHS [cods indication]”

O CBNPC localement avancé ou meétastatigue, i 1'exception des tumenrs ALK+ apras une chimiothérapie
antérienre, traitemsant en monothérapiz chez 'adults. Las patisnts avec mutations activatrices dz I'EGFE doivent
Zgalemant avoir regu une thérapis ciblés avant de racevoir atezoliznmab (dosasss 340 mg 2t 1200 mg). [T000434]

Indications AMDN* non prises en charge

Carcinome urothélial localement avancé on métastatique, traitement sn monothérapizs chaz las adultes {dozazes
840 me =t 1200 me. pas d agrément aux collsctivités")
O Apras une chimiothérapie antérienre 4 basz d= platins

O Considérés inéligibles an cisplatine =t dont les tumenrs présentant uns sxprassion de PD-L1=5%°

O CBNPC localement avancé ou meétastatigue, ALK+ aprés uns chimiothérapie antérieure et une thérapie
ciblée pour la mutation ALE, sn monothsrapiz. Las patisnts avec mutstions activatrices ds 1"EGFE doivent
égalemant avoir regu une thérapie ciblée avant de recevoir gtezolimnmab (dosssss 840 mg ot 1200 mgz, SMR
instyffizant’)

O Cancer du sein triple négatif localament svancé non gésscabls ou métastatiqus, en association au pah-
paclitaxel, chez lzs pstients adultes dont lzs tumeurs présentsnt uns sxpression de PD-L1=1% 2t n'svant pas
précédamment regu de chimiothérapis en situation métastatique® (dosage 840 mg, dans ["attentz d= la finalization du

parcours sdministratif dans cette indication, se référer 4 PATU Atezoliznmab 840 me).
O CBNPC non-épidermoide métastatigue, =n association an hevacizomab, an paclitaxel et an carboplatine. en

1% Ligne chez 'adults. Chez les patients avec CBNPC EGFE+ ou ALK+, Tacentrig® en association est indiqué
uniquement aprés échec des thérapies ciblses approprides® (dosage 1200 me).

O CBNPC non-épidermoide meétastatigne EGFE st ALK négstifs en associastion au pab-paclitaxel et
carboplatine, =n 17" kiene chez I"adulte” (dozasz 1200 me).

Indication ATU de cohorte d*extension™ [cods indication]

O CBPC d= stade stendu en 17 ligne chezlzs patisnts adultes présentantun ECOG d2 0 ou 1 2n association an
carboplatine et 4 I"étopogide [cods 2n attantz]

Auntre motif de prescription (i justifier dans le dossier du patient)

Prescription

Atezolizumab : .....__...._.._.............mgen perfusion intraveineuse lente.
Administration : La dose initials doit Stve admiisoré O mir Sila 17" pexfusion et bisn tolérés, toutes les perfusions suivantss
peuvent ftve adminiztréss en 30 minutes.
Date:.../../ ... Signature :

Cadre réservé a la Pharmacie
Meédicament dispensé Quantité Numéro d’ordonnancier
Tecentrig® 1200 mg
Solution & diluer pour perfusion

UCDATUn : 9423179 ; UCD ATUc / AMM : 9431262
Prix (AMM) : 336052 £ TTCY

Tecentrig? 240 mg

Solution 4 diluer pour perfusion

Non commercialisée 4 ce jour

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

! Cods indication. Cf rifSramtil lista an sus ot actuslitd sur 12 sita da I'OMEDIT IDF.
Remtdehdanmdmpummmmmpaﬂelam
* Reastriction d" AN =n juin 2018 dans 12« carcinome 2 iqus chez]'adultz inligitle au cisplatine =
suitealamise en Svidence d'une reduction dela survie su cours d'un essai clinigue (IMvisprl30 ) chezles patients svant une faible
axprazzion daPD-L1 — AWM uniguoment chaz lo: patisnts avant unas sxprszion PD-L125%.
“Pas d ‘agrément anx collectivites (of zviz HAS du 30052018 =t JO du 20/022018)
* Extanzion d°AMM la 26/08/2010. Fu attente d “évaluation HAS-CT. Una ATU de coborte a par silloers 5t3 octroyda 1 06/08/2019 pour
ostts indication (sn association sn pagliteis] ou nah-pacitaysl) pourla spacialits Atszalinumsh 340me.
* Extanzion d"ANM 12 05/03/2018. Avis HAS-CT 1= 08/ 102015 : SMR modére, ASMR V uniguemant chezla: patisnts EGFR on ALK
légnlifs SMR imsuffisant chezls: patisnt: EGFR+ ou ALK+,
" Extenzion AN 1203/02/2019. En attente d ‘evaluation HAS-CT.
¥ Cf article 65 LFSS 2019, en faveur d'un accas rapide ot anticips aux traitemants innovants qui permet d'octroyer une AT pourun
me&mmm&wudqadm%&l@smmmm Voir PBUT =t ECP.
? Uma Mﬂwlw&’Fm-"ﬂlﬂ 03,09/ "Dl?pnml=dns.ag=al"DDmgdsnslmdtmm suivanta ¢ CBPC da stada Standu an
aszociation au carhoplatine et & I'étopoyide, =o 1 ligne chez I'adults ». En attents & &valuation HAS-CT.

== Des indications AMM :
- prises en charge en sus des GHS
- Financés par les GHS
- non agréeées aux collectivités
Une indication en ATUc d’extension

Une DCI associée a 2 spécialités/2 statuts :
Atezolizumab®=ATUc,
Tecentrig®=AMM

Une spécialité (Tecentriqg®)/2 dosages,

associés a des Mdications AMM différente
—| -




Recherche de documents dans la « JP »
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ILE DE FRANCE #) OQtiOﬂ 1:
Recherche par nom de médicament/ mot(s) clé(s)

ACCUEIL QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRATS EVENEMENTSIDE ESPACE PRIVE

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)

Justas Prascription

L& Juste Prescription
ACTUA rinancement ATU/post-ATU

Génériques et biosimilaires
o |
A

Medicaments & statut par‘tIELIIIEI’ { Informations sur le bon usage des médicaments et
Immunoglobulines humaines normales } } E dispositifs médicaux implantables. Retrouves ci-dessous les
demiéres mises 3 jour.
Cancérologie/Onco-Hematologie ! = T
Cardiologie/Vasculaire . -
SIE W Meédicaments sous ATU et KEWP‘U[E'A
Infectiologie | post-ATU : codage & Pembrolzumab
L ) i lMindication Médicament princeps mis 3 powr le 2701720139
Gériatrie / EHPAD rides :
DM DUPIXENT
o MEDICAL. v wx Dupilumakb

HANDICAPS = - une
dynamigque régionale
lanceel

Médicament princeps mis 3 pour le 277172013

KYMRLAH
Tisagenleclaucel

Médicament princeps mis 3 powr le 2701172019

YESCARTA

i : Axicabtagene ciloleucel
Ls} Médicament princeps mis 3 pour le 277172013
Automatisation GAMMAGARD
dela lgV-Immunogiobuline humaine normiale

intraveineuse

g ) < curité d Dispositifs médicaux A isation de | .
emaine sécurité des implantables : oi1 en est-on utomatisation de la prise
patients 2019 2 en charge

medicamenteuse - Volr tous les médicaments *

nouveaux outils !
Volr tous les DMI >

Médicament princeps mis 3 powr le 2701172019

Voir toutes les actualités >




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

< Revenir 2 la liste des médicaments

Derniére mise & jour le 27 novembre 2019

KEYTRUDA
Pembrolizumab

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

INCA- Thésaurus pour la prise en charge des patients atteints de mélanome de stade Il inopérable ou de stade IV

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

* [B Recommandations * Dermatologie ® aucun
Wi Ordonnance * Hémopathie maligne

o [ Justificatif * Oncologie

= [5 latrogénie - Veille * ORL

* Pneumologie

« Urologie-Néphrologie




] .
— Formatlons

Actions d’accompagnement proposées par ’OMEDIT en lien
avec le CAQES

« CAQES et rapport annuel d’autoévaluation : 3 et 5 Février 2020
- mail & inscription a venir

« Formation ala conciliation des traitements médicamenteux (faculté Paris
Descartes/OMEDIT IDF) : 4 février, 10 mars, 26 mars, 28 avril, 26 mai,18 juin
2020

 Formation au remplissage du volet médicamenteux de la lettre de liaison
(ou tableau médicament parcours)

- Formation sur site : sur demande des ES
- Formation e-learning : en acces libre

Formation a I’entretien de compréhension (historique médicamenteux) :
sur demande des ES

Journée régionale « produits de santé et santé environnementale » : "=
04/06/2020




www.omedit-idf.fr
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ACCUEIL BON USAGE & FINANCEMENT QUALITE & SECURITE TRAVAUX REGIONAUX CONTRATS ESPACE PRIV

Accueil / Formations

FORMATIONS

Formations

Calendrier des événements

Tous les événements

Médicaments et troubles de la déglutition en EHPAD

VOLET MEDICAMENTEUX DE LA LETTIE DE LIAISON A LA SORTE

Sécuriser la prise en charge médicamenteuse a la sortie d’hdpital: le
volet médicamenteux de la lettre de liaison de la HAS

zzzzzzzzzzzzz
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Novembre - Décembre 2019

Actualités réglementaires

Dispositifs médicaux implantables : ol en est-on ?

1 —Enquéts natk dala sanitairs dss DMI

2 - ArTéte ralsf 3u managaman da 3 quaia 2 da 13 sacurisaton du cirouf 0es DM dans las Mtabissamants
dazama

3 Gukte méthodologiqus : inrmatsatan du cirout das DM

4-Codaga das ignas gansnquas

5 Projat 02 codage Intra-GH §

§-Pnasa pilei2 du plan d'sction DM

Fstrouvaz k25 3CIUalSs an lan vas kes Bspasitts madicaus an cliquar sur k2 Ban sulvam : En savolr plus

Génériques & hybrides : actualités !

‘Ganariquas st subetitution | un arrsa ancadra 2 "Non Substibuable™ Uarss du 12 novamors 2019
jpracizan bes eltustione pouvam Sre enchuss du cadre de 13 sUDSTIUDon 3 £12 puoiid. Tt amdis enrara &
wguar k2 127 jamiar 2020,

Madicameants hybrides : L2 daorei du 19 novemire 2019 pracisa ke fanclionnameant du fulur regletre dea
groupsas hybridas =n pracsam = dinecription st da radistion des spacianss
Inytrides =1 des spaclaliias de réfranca & caraglsira.....

P

Eni savoir plus

Décret relatif a la certification des LAP et des LAD

i

Un dacrat relatt 4 13 cartification dea logiciels d"alda 3 1a prascription {LAF) ot 4 ia disp La
‘NSl qu'S FINGETITE JoUMErs an 35 02 13Vl 3 12Mps Parsa pour OBl Marapautiqua 3 §2 pubss 13 2
3001 2019. G dacrat pracisa las tonchionnaiitée sttendues =n matans de sacuria, da quas ot Tafcian
Pour 13 CAERCINaN 925 LAP &1 035 LAD......

En s3voir plus

Newsletter OMEDIT IDF

Travaux régionaux

Automatisation de la prise en charge médicamenteuse

Houvesux documants & cutlle |

projete T aiomIssanm....
Automatisation
o B'Jsamlrgll.'s

Retrouvaz es darmiers dooumants documents 8l pa pourvaies modalibes da recusll =t da

outils mis 3 15 E=0Son des MSNESSETEMS DO yansmission 925 dEMSSS rEElVEs S0
I25 sccompagner dana i mise en 0BUWE OfF mag-amants sous ATU ot poet-ATU sammisas

"Médicaments & Handicaps” : une dynamique régionale

lancée!

L"accan SUX 60ine das pareonnas an stbuation
da handicap 251 3u oo2ur U Projet ragional da
sante 2018-2022 da FARS Ba-de-Francs (of Fiche
"Acons™). Aussl, parbcipar 3 ramaliaralion de la
qualits st de la eacurite des eoine 21313
raduction da la latrogénis madcamanzuse au
52 das établissaments madico-eociaux (ESM 5)
SCCUSINEM deE PESONNES SN SMUSEON 92 Randicap
=siuna prigra . Retrouvaz k3 Ticha projet of lan
promiers documants regionaus |

En savoir plug

AQSS, outil d'auto-€valuation de la qualité et de la sécurité
des soins en Centre de Santé

el
T —— 04 soina p s B
—— S prevre ,_ 2 1 sans, parkclpant 13 sz en
E— - = CNENG S COONDONNAS 02 [ESMS 218 FamaEranon
: 0313 UATE 2 5213 SACUM2 935 SENS. L3 survanua
=-E==_=;=.===- d"évanamants Indéeirabdes an llen avec las

|produtte de sants 25t documamsas tam en sins
B qurarnagtl

En s3voir plis

Financement

Médicaments sous ATU et post-ATU : codage a l'indication

an fanTa. Uin cada 3550088 3 cnagqua Indicatan |«
coda Indicalion v} dafl Sira ransmis 3u mamsanl da
13 faciuration.

Eh savoir plis

Formations

Conciliation médicamenteuse

daiss g8
ginformations

powr 2 1ar 2020 - 4 fevriar, 10 ot 25 mare, 28 avril, 26 mal 1 Juin Flus

Volet médicamenteux de la lettre de liaison de la HAS
Les formations continuent {e-leaming st formation préeantialie) : Fivs oinfommanions

Environ 5-6 newsletters/an

Inscription :

page d’accueil du site internet
de TOMEDIT IDF:
http://www.omedit-idf.fr/ (bas
de page a droite)

'


http://www.omedit-idf.fr/
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Merci de votre attention

www.omedit-idf.fr

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

Tel secrétariat ; 01.40.27.50.01

NEWSLETTER

Newsletter : Pour s’inscrire 2

ccccccccc

y omedit_idf
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