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CAQES en cours

1 volet obligatoire/volet socle

Produits de santé

Contrat à durée indéterminée

Tous les ES :

MCO, HAD, dialyse, USLD, SSR, santé 
mentale

Tout type de prise en charge :

Séances, hospitalisation complète, HDJ

Remplace les actuels :

 CBU

 Régulation liste en sus

 CAQOS (contrat d’amélioration de la 
qualité et de l’organisation des soins) 

PHEV 

4

3 volets optionnels

Durée maximale de 5 ans

Ciblage des établissements par 
l’ARS et l’assurance maladie

Remplace les actuels :

 CAQOS transport

 Contrat Pertinence

 CAPES (contrat d’amélioration des 
pratiques en établissements de santé)



Cadre juridique du contrat

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

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

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

– Instruction  interministérielle N°DSS/A1/CNAMTS/2017/234 du 26 juillet 2017 
relative à la mise en œuvre du contrat d’amélioration de la qualité et de l’efficience 
des soins

– Arrêté du 12 décembre 2018 fixant les référentiels de pertinence, de qualité, de 
sécurité des soins ou de seuils, exprimés en volume ou en dépenses d'assurance 
maladie mentionnés à l'article L.162-30-3 du code de la sécurité sociale

• Article 64 de la LFSS 2020 
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000031663208&categorieLien=id
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
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/07/cir_42461.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037846009
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039675317


Un contrat qui évolue

6

• 2019

 RAA/CAQES 2018 restitués et évalués; 

 moratoire sur les sanctions 

 Intéressement versé  

• 2020

 Restitution de RAA/CAQES 2019, 

• évaluation

• moratoire sur les sanctions

• intéressement

 Tests d’indicateurs pour le nouveau CAQES 
• = année de transition  texte (instruction/décret) en attente de publication 1er trimestre 2020 pour 

détails sur son organisation

• 2021 

 Restitution du RAA/CAQES 2020

• évaluation

• moratoire sur les sanctions

• intéressement ? 

 Entrée en vigueur du « nouveau CAQES »
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Calendrier d’évaluation du CAQES

Janvier Février Mars Avril Mai Juin Juillet Aout Septembre Octobre Novembre Décembre

Remplissage du RAA 2,5 mois 1 mois 15 j2 mois

Etablissement

ARS / AM / OMEDIT

Rapport annuel d’auto-

évaluation

Analyse des données

Rapport annuel 

d’évaluation : axes majeurs 

d’amélioration 

Période contradictoire*

Analyse des retours*

Recours*

Décision définitive ARS*

Date butoir envoi du RAA Retours des 

établissements* 

Décision du DG ARS sur les ES 

éligibles aux intéressements 

31 mars 15 juin
*Relatifs aux indicateurs portant sur l’intéressement
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CAQES : architecture
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 5 parties (avec indicateurs nationaux et régionaux)

I.  Amélioration et sécurisation de la prise en charge thérapeutique du 

patient et du circuit des produits et prestations

II. Développement des pratiques pluridisciplinaires et en réseau

III. Engagements relatifs aux prescriptions de médicaments dans le 

répertoire des génériques et biosimilaires

IV. 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



Le rapport annuel d’autoévaluation (RAA)
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• Des objectifs

• Des indicateurs qualitatifs

• Des indicateurs quantitatifs

• Le RAA est attendu renseigné dans sa totalité 

L’ intéressement justifie que l’ensemble des indicateurs soit renseigné

• Restitution de l’évaluation identique au RAA 2018 :

– Rapport annuel d’évaluation (commentaires)

– Synthèse régionale

– Dispositif d’intéressement



Documents de campagne mis à jour
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Evolution RAA 2019 vs RAA2018
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• Guide méthodologique mis à jour

• Pas de modification d’indicateur

• Mais précisions le cas échéant (audits notamment)

Cf partie IV –

Outilweb Nouveautés



Indicateurs portant l’intéressement (1)
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• Indicateurs concernés:

– Utilisation des logiciels d'aide à la prescription (I.2.1.1)

– Informatisation et traçabilité de la prise en charge thérapeutique (I.2.1.2)

– Utilisation du volet médicamenteux de la lettre de liaison (II.2)

– Vigilance et bon usage des antibiotiques (II.5) - traitement de plus de 7 jours non 

justifiés 

– Taux de prescription dans le répertoire des génériques pour les PHEV (IV.1)

– Taux d’évolution des dépenses sur la liste en sus (médicaments) ; taux d’évolution 

des dépenses sur la liste en sus (DMI)  (V.1)

• Possibilité de contrôles sur site



Indicateurs « avec intéressement » (2)
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• Utilisation des logiciels d'aide à la prescription (I.2.1.1)



Indicateurs « avec intéressement » (3)
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• Informatisation et traçabilité de la prise en charge thérapeutique (I.2.1.2)



Indicateurs « avec intéressement » (4)
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• Utilisation volet médicamenteux de la lettre de liaison (II.2)



Continuité de la prise en charge – Document de sortie (item II.2) 

17

Tableau Médicament Parcours (tableau 6 colonnes)  « Volet 

médicamenteux de la lettre de liaison à la sortie »
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-02/volet_medicamenteux_de_la_lettre_de_liaison_a_la_sortie.pdf

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-02/volet_medicamenteux_de_la_lettre_de_liaison_a_la_sortie.pdf


Indicateurs « avec intéressement » (5)
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• Vigilance et bon usage des antibiotiques (II.5) - traitement de plus de 7 jours non justifiés 



Indicateurs « avec intéressement » (6)
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• Arrêté du 12 décembre 2018 fixant les référentiels de pertinence, de qualité, de sécurité des 

soins ou de seuils, exprimés en volume ou en dépenses d'assurance maladie mentionnés à 

l'article L.162-30-3 du code de la sécurité sociale

• Le taux de prescription de médicaments appartenant au répertoire des 

groupes génériques prescrits par les médecins exerçant dans 

l'établissement de santé est fixé à 49 %.

• Prescriptions médicales effectuées dans les établissements de santé et 

remboursées sur l'enveloppe de soins de ville : 

– Taux d'évolution global fixé à 3,3% 

– Taux d'évolution des dépenses de médicaments fixé à 3,2 % ;

– Taux d'évolution des dépenses des produits et prestations fixé à 3,6 %.

Indicateurs IV.1

https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037846009


Indicateurs « avec intéressement » (7)
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• Arrêté du 12 décembre 2018 fixant les référentiels de pertinence, de qualité, de sécurité des soins ou de 

seuils, exprimés en volume ou en dépenses d'assurance maladie mentionnés à l'article L.162-30-3 du 

code de la sécurité sociale

• Le taux d'évolution des dépenses des spécialités pharmaceutiques 

mentionnées à l'article L. 162-22-7 est fixé à 3,0 % ;

• Le taux d'évolution des dépenses des produits et prestations mentionnés à 

l'article L. 162-22-7 est fixé à 3,0 %.

Indicateurs V.1

https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037846009


Intéressements 2019 (exercice 2018)

• concernent tous les établissements (MCO, SSR, PSY….) 
et tous les statuts d’ES (public, privé, espic)Universalité

• portent sur un nombre limité d’indicateurs (6) : 
informatisation, traçabilité, continuité du traitement, 
antibiotiques,  génériques et liste en sus

Simplicité

• règle de calcul identique pour tous les indicateurs (un seuil 
de déclenchement) et en cohérence avec les critères 
définis d’évaluation du volet produits de santé CAQES (cf
guide)

Cohérence

• taux d’atteinte > 80%
• 1,5 M à l’échelle de la région
• plancher à 5000€
• demande de redistribution, pour partie, aux services ayant 
contribué à l’atteinte des objectifs, pour induire un effet 
levier

Incitatif
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Ile-de-France

Répartition de l’intéressement CAQES délégué en 2019 (sur 

exercice 2018)

11%

56%

33%

Répartition de l'intéressement selon 
le type d'activité

Dialyse MCO SSR/psy

25%

58%

17%

Répartition de l'intéressement selon 
le statut juridique

ESPIC Privés Publics

- Délégation en fin d’année 2019

- 15% des établissements

22



Campagne 2020 (exercice 2019)
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• Poursuite de l’intéressement

• Poursuite du moratoire sur les sanctions

• Anticipation du CAQES 2021 : 

Test de 4 nouveaux indicateurs sur l’exercice 2020 

– 2 indicateurs  en lien avec les produits de santé : 

• IPP et PHEV

• Perfusion à domicile (PERFADOM) et PHEV

- Recours aux ambulances par rapport au transport assis

- Examens pré-anesthésiques pour des actes de chirurgie mineure

 Participation des établissements sur la base du ciblage & du volontariat

• Détails du dispositif de test attendu  instruction à paraitre dans les prochains jours

• Informations seront transmises par l’ARS aux établissements dès la parution des textes



Les nouveaux indicateurs CAQES en test
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CPIAS
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Agnès Gaudichon

François L’Hériteau



Indicateur II.5

• Taux de traitements antibiotiques de plus de 7 jours non justifiés

𝑛 𝑡𝑡𝑡 𝐴𝑇𝐵 > 7 𝑗 𝑛𝑜𝑛 𝑗𝑢𝑠𝑡𝑖𝑓𝑖é𝑠

𝑛 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑡𝑡𝑡 𝐴𝑇𝐵 > 7 𝑗𝑜𝑢𝑟𝑠



CAQES 2018

Taux de ttt ATB > 7 jours non 

justifiés

• Numérateur 

– Nombre de ttt ATB > 7j non justifiés

• Par les recommandations en vigueur

• Par l’avis du référent antibiotique tracé dans le dossier 

• Méthodologie 

– Étude rétrospective sur ≥ 30 dossiers, tous ATB confondus (dénominateur)

– Recherche de l’avis du référent tracé dans le dossier

• Difficultés 

– Quantifier tous les ttt ATB > 7 jours

• Changements, couvrir tous les ATB,…

– Logiciel de pharmacie



CAQES 2019

Taux de ttt ATB > 7 jours non 

justifiés

• Numérateur 

– Nombre de ttt ATB > 7j non justifiés

• Par l’avis du référent antibiotique tracé dans le dossier 

• Méthodologie

– Étude rétrospective sur ≥ 30 dossiers

– Traitement par amoxicilline ac. clavulanique > 7 j

• ATB le + fréquemment prescrit

• Fort impact écologique

– Recherche de l’avis du référent ATB tracé dans le dossier
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Documents & outils disponibles

30

• Grille d’indicateurs CAQES

• Boîte à outils CAQES 2019 (aide au remplissage du RAA) : 

– FAQ ARS / Assurance Maladie (contractualisation)

– Tutoriel d’utilisation de l’outilweb

– Guide méthodologique CAQES

– Liste des établissements non concernés par les objectifs quantitatifs PHEV (partie IV)

– Méthodologies d’audit proposées

– Calculettes « répertoire des génériques » et calculette « biosimilaires »

– Fichier excel « annexes » suivi du hors AMM hors LPP



Guide 

méthodologique 

CAQES

31

Libellé de l’indicateur

Rappel des typologies 

concernées par 

l’indicateur

Précisions sur la méthode 

de calcul de l’indicateur

Cibles et modalités 

d’application du barème



Audits 

• Audits attendus :

– 1 année sur 2 : alternance audit/ bilan des actions d’amélioration mises en œuvre

• Méthodologies d’audits :

• Item I.2.3.3 / I.2.3.4 : Identifications des médicaments inj et VO jusqu’à 

l’administration

• Item I.2.4.1 : Traçabilité des DMI 

• Item II.1 : Gestion des traitement médicamenteux apportés par les patients

• Item II.2 : Continuité de la PECM durant le parcours de soins : Volet médicamenteux 

de la lettre de liaison

• Item V.2 : Utilisation hors AMM hors RTU et argumentation dans le dossier patient

• Questions & remarques des établissements



Calculettes : indicateurs III.1/ III.2

Part d'achat de génériques et biosimilaires
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• Mises en œuvre initialement avec le CBU en 2016

• Mises à jour annuelles 

– ANSM : répertoire des médicaments génériques, liste de référence des groupes 

biologiques similaires

• 2 calculettes différentes : génériques, biosimilaires

• 4 entrées possibles pour chaque calculette : CIP7, CIP13, UCD7, UCD13

• Comment ça marche ?

– copier – coller de données extraites depuis un logiciel ou d’un fichier renseigné/modifié 

manuellement

– Requêtes automatiques paramétrées  Calcul automatique des taux demandés

• Approximations réalisées (délivrées/prescrites)

 Lien avec l’enquête ATIH
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Calculette Génériques : 
http://www.omedit-idf.fr/calculette-generiques-caqes/

34

Mise à jour

à partir du répertoire des 

génériques 31/12/2019 

http://www.omedit-idf.fr/calculette-generiques-caqes/
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Calculette Biosimilaires : 
http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/generiques-et-biosimilaires/calculette-

biosimilaires-caqes/

35

Mise à jour :

Prise en compte de l’ensemble des 

médicaments inscrits sur la liste de référence 

des groupes biologiques similaires pour 

lesquels au moins un biosimilaire était 

commercialité et disponible va les marchés 

hospitaliers sur l’année 2019 pleine.

 Ajout de l’HUMIRA® et BS

 Ajout du NEULASTA® et BS

 Non intégration du LOVENOX® et BS

http://www.omedit-idf.fr/juste-prescriptionbon-usage/generiques-et-biosimilaires/calculette-biosimilaires-caqes/
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• Annexes Excel :

2 feuilles : http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2019/11/annexes1-2_medicaments_RAA2019_vd.xlsx

– Médicaments hors GHS – CANCEROLOGIE

– Médicaments hors GHS – HORS CANCEROLOGIE

• Annexe Excel : http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2019/11/annexes3_DMI_RAA2019_vd.xlsx

Ce bilan mentionnera le suivi détaillé pour au moins deux familles de DMI ciblées par

l'établissement.

A noter : le bilan devra intégrer les DMI faisant l'objet d'un suivi d'implantation dans le cadre

d'un registre national ou régional.

A noter :  

- 2ème modalité de transmission = directement dans les annexes intégrées à 

l’outil web

- NE PAS UTILISER les annexes des années antérieures !!

Bilan des utilisations hors AMM/hors RTU des médicaments inscrits 

sur la liste en sus des GHS (item V.3)

Bilan des utilisations hors LPP des DMI inscrits sur la liste en sus des 

GHS  (item V.4)

http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2019/01/annexes3_DMI_RAA2018-2.xlsx


Nouvelles annexes Hors AMM : Médicaments

Saisie des 1ères lettres  sélection de la DCI - Spécialité

37



Nouvelles annexes hors LPP : DMI

Saisie du code LPP  remplissage automatique du libellé du DMI

38

Nouveau !
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http://ars-iledefrance.fr/caqes2019/

PAGE DE CONNEXION

n° FINESS du CAQES

Votre mot de passe vous a été 
communiqué par mail

• Développé pour Internet Explorer mais compatibilité 
avec les autres navigateurs

• Lien internet vers l’outil web : communiqué par mail en 
même temps que le mot de passe (envoi à 4 personnes)

40

http://ars-iledefrance.fr/caqes2018/
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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 l’OMEDIT IDF
2. Saisie du RAA

• Possibilité d’enregistrer en cours de saisie
• Intégration des justificatifs

3. 1ère 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 légal de l’établissement » de 
la partie « Données administratives »

5. Validation définitive du RAA depuis la session « Directeur »
• Rubrique  « Validation du RAA – Période Initiale »

 Le RAA est alors définitivement validé et transmis à 
l’OMEDIT/ARS/Assurance Maladie

SAISIE DES DONNÉES - VALIDATION
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ENREGISTREMENT DES PAGES : LES POINTS-CLES

• Pas d’enregistrement automatique des données !

• Une page ne peut être enregistrée que si elle est entièrement 
complétée (hors justificatifs)

• Les justificatifs doivent être envoyés sur le serveur uniquement 
après enregistrement de la page en cours

• Une page enregistrée est sauvegardée (possibilité de se 
déconnecter à tout moment et de modifications ultérieures 
d’une page enregistrée)
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SUIVI DU TAUX DE REMPLISSAGE

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

Jauge à 100% = seul moyen pour savoir si votre remplissage est complet
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LES COMMENTAIRES

 Possibilité d’ouvrir dans un 2ème onglet du navigateur internet la
zone de commentaire pour la compléter au fur et à mesure du
remplissage du RAA

 Bien songer à enregistrer AVANT de fermer l’onglet !!!

Depuis le menu principal, sur 

« Commentaire » et avec le clic-

droit de la souris, sélectionner 

« ouvrir dans un nouvel onglet »

1



45

LES COMMENTAIRES
Onglet saisie du RAA

Onglet saisie de commentaires

Ne pas fermer l’onglet sans 

avoir enregistré au préalable !!!

RAA

2

RAA



Demande de justificatif

La page doit être entièrement complétée et 
enregistrée avant tout envoi de justificatif

46

DÉPÔT DE JUSTIFICATIFS

Check-list des justificatifs sur le 
site de l’OMEDIT 

(Contrats/CAQES)
Lien direct vers la check-list : ici 

http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2017/12/Elts_preuve_-CAQES2017_IdF_v3.xlsx


DÉPÔT DE JUSTIFICATIFS
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DÉPÔT DE JUSTIFICATIFS : LORSQUE LE NOMBRE MAXIMUM DE JUSTIFICATIFS

ATTENDU EST ATTEINT, UN MESSAGE VOUS EN INFORME :

 Il est possible de supprimer des justificatifs déposés
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DÉPÔT DE JUSTIFICATIFS

Récapitulatif / Suppression possible 



DÉPÔT DE JUSTIFICATIFS

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

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

50



DÉPÔT DE JUSTIFICATIFS

Pour supprimer un (des) justificatif(s) :
1. Cochez-les dans le listing des justificatifs envoyés au serveur
2. Cliquez ensuite sur « supprimer » en bas de la page
3. Puis confirmez la suppression du fichier
4. Assurez-vous que la suppression des fichiers souhaités a bien été

prise en compte grâce au message de confirmation en bas de page

1

3

2
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I.2.2.2 - Déployer l'analyse pharmaceutique des 
traitements médicamenteux 



II.2 - Mettre en œuvre la continuité de la prise en 
charge thérapeutique durant le parcours de soins



II.5 - Vigilance et bon usage des antibiotiques (ATB) 
(Art. 10.2)

Guide méthodologique  préconisation                   pour la réalisation de l’audit



III.1 - Promouvoir la prescription de médicaments 
biosimilaires dans les classes autant que possible 
(Art 10.3)



V.4 - Maîtriser les pratiques d'utilisation hors LPP des 
DMI inscrits sur la liste en sus
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Le nouveau CAQES (entrée en vigueur 01/01/2021)

• Introduit dans la LFSS 2020 art.64 
– Textes attendus : instruction phase transitoire 2020, décret +/- arreté contrat type.

• Une quinzaine d’indicateurs ( ≈ 10 nationaux, 5 régionaux)

• En complémentarité avec le dispositif IFAQ

• Le volet socle produits de santé n’est plus obligatoire 

• La contractualisation concerne des établissements ciblés, pour des 

indicateurs ciblés

• Sanctions en cas de non signature 

• 2 niveaux d’intéressements :

– National 

– Régional

• Un support unique de contractualisation (outil e-CARS)

58

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039675317&dateTexte=&categorieLien=id#JORFARTI000039675414


Complémentarité IFAQ/ CAQES

59Source  / diaporama OMEDIT Normandie



Nouvelle disposition : l’abattement forfaitaire

60

Article 64 de la LFSS 2020 

 Renforcement des leviers de l’ ARS : fixation des volumes cibles 

attendus pour certains des actes, prestations et prescriptions 

concernées dans les établissements identifiés. 

 En cas de persistance des écarts avec les volumes cibles, à l’issue des 

deux ans, les ARS pourront appliquer un abattement sur les tarifs 

nationaux (dont liste en sus), dans la limite de 50 % en deçà de ces 

tarifs. 

 Les spécificités des besoins de la population des territoires concernés 

seront prises en compte par les ARS. 

 Un décret précise les modalités d’application du dispositif et les critères 

utilisés par les ARS.

 Modalités d’application en IDF non définies à ce jour

https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039675317
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63

Actions d’accompagnement proposées par l’OMEDIT 

• Formation à la conciliation des traitements médicamenteux (Formation 

continue / 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 accès libre
Rapport 2019 / Implémentation du volet médicamenteux de la lettre de liaison sous la forme du tableau HAS et 

système d’information - Etude auprès d’établissements franciliens et enseignements  mise en ligne 

prochainement

• Formation à l’entretien de compréhension (historique médicamenteux) : sur 

demande des ES

• Journée régionale « Produits de santé et santé environnementale » : 

04/06/2020 

Formations/ Evènements 



ATIH 

ENQUÊTE ACHAT ET CONSOMMATION DE 

MÉDICAMENTS À L'HÔPITAL
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https://www.atih.sante.fr/les-enquetes-medicaments

https://www.atih.sante.fr/les-enquetes-medicaments


ATIH - Enquête 2020 sur données 2019

Calendrier prévisionnel :

 Démarrage : 10 Février 2020

 Enquête sur 12 mois (année 2019)

 Date limite de dépôt des données : 31 mars 2020

 Modalités identiques

 Afin d’améliorer la fiabilité des résultats, les établissements 

sont invités à participer à l’édition 2020.

Restitutions année précédente :
https://www.atih.sante.fr/restitutions-de-l-enquete-achat-et-consommation-l-hopital-2019-2

NOTE D'INFORMATION n° DGOS/PF2/2020/5 du 07 janvier 2020 relative à l’enquête 

achat et consommation des médicaments à l’hôpital menée par l’ATIH
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https://www.atih.sante.fr/restitutions-de-l-enquete-achat-et-consommation-l-hopital-2019-2
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2020/01/NOTE-DINFORMATION-07-janvier-2020-relative-a-lenquete-achat-et-consommation-des-medicaments-ATIH.pdf
https://www.atih.sante.fr/sites/default/files/public/content/3745/analyseenquetemedicament2018.pdf


Actualités réglementaires
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Actualités réglementaires



Points d’actualités :

1. Arrêté « RETEX » dispositifs médicaux implantables

2. Guide méthodologique : Informatisation du circuit des DMI

3. Codage des lignes génériques/Identification individuelle

4. Identification des DM intra-GHS

68

Actualités réglementaires / DMI



1. Arrêté « RETEX » dispositifs médicaux implantables

69

CONTEXTE :

• Nouveau règlement européen/Plan d’actions annoncé par la Ministre (01/2019)

• Difficultés de mise en œuvre des obligations réglementaires de traçabilité 
sanitaire des DMI

• Nécessité de renforcer l’encadrement du circuit du DMI au sein des ETS

OBJECTIFS :

• Sécuriser et améliorer l’organisation du circuit du DMI

• Améliorer la traçabilité sanitaire des DMI 

CHAMP : 

Etablissements concernés

• Etablissements MCO des secteurs publics et privés 

• Installations de chirurgie esthétique 

DMI soumis aux règles particulières de traçabilité (arrêté du 26 janvier 2007) 
évolution possible, selon les dispositions du Règlement européen.

PUBLICATION : fin 2019/début 2020, avec entrée en application 6 mois après 

parution au JO.

EN ATTENTE DE 

PUBLICATION

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
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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 l’IUD* ;

• Couvrir l’ensemble du circuit des DMI au sein des ETS ;

• Veiller à l’interopérabilité de l’ensemble des logiciels concernés.

PUBLICATION : Le contenu de ce guide méthodologique sera en cohérence avec le 
contenu de l’arrêté et devrait être publié conjointement.

EN ATTENTE DE 

PUBLICATION

* IUD = Identifiant Unique du Dispositif



3. Codage des lignes génériques/Identification individuelle
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CONTEXTE :

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

• Décret n° 2019-571 du 11 juin 2019 relatif à l’identification individuelle des produits et 
prestations inscrits par description générique sur la liste prévue à l’article L. 165-1 du code de 
la sécurité sociale

• Arrêté 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 à 
l'article L. 165-1 du même code [modifié par l’arrêté du 26/08/2019]

OBJECTIFS :
• Suivi plus précis des dispositifs médicaux et des prestations associées inscrits sous 

description générique sur la LPP.

EN PRATIQUE :
• La 1ère version de la base de données des codes d’identification individuelle a été 

publiée le 04/11/2019 (de nouvelles màj sont régulièrement réalisées).
• La coexistence des 2 codes sera permise jusqu’aux dates suivantes :

– Pour le titre 3 jusqu’au 1er janvier 2020
– Pour les titres 1, 2 et 4 jusqu’au 1er avril 2020
– Pour les nomenclatures en cours de modifications (Optique médicale et Grand 

Appareillage Orthopédique) : jusqu’au 1er juillet 2020

• Pour toute pose de DM de la LES réalisée à partir du 1er janvier 2020, les 
remontées via le Fichcomp devront se faire avec les nouveaux codes.

TEXTES PUBLIÉS



4. Identification des DM intra-GHS
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CHAMP :

• DMI inscrits sur la liste dite intra-GHS (prévue à l’article L.165-11 du CSS)

OBJECTIFS :

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

• Aujourd’hui, le suivi de l’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 à celui effectué pour les DM de la liste en sus doit 
être assuré pour les DM inscrits sur la liste « intra-GHS » (Art. L162-17-1-2 du 
CSS). 

EN PRATIQUE :

• Actuellement, 4 catégories homogènes (version de janvier 2018). 

• Création d’un « code intra-GHS » spécifique (ex. : Bioprothèse valvulaire 
aortique avec armature : BVA001 sera remplacé par un code de type G xxx xxx).

• Code à transmettre par l’ETS au moment de la facturation (en cas de non 
respect, un recouvrement d’indu sera possible).

PUBLICATION : Note d’information et Arrêté : fin 2019. Entrée en vigueur prévue au 
1er mars 2020.

EN ATTENTE DE 

PUBLICATION



Points d’actualités :

1. Certification des LAP et des LAD

2. Génériques et substitution

3. ATUc d’extension d’indication

4. Codage à l’indication 

5. Informations sur la prise en charge des médicaments
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Actualités réglementaires / Médicaments
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Publication d’un décret le 22 août 2019.

Précision des fonctionnalités attendues en matière de sécurité, 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 référentiels précisent notamment les critères 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.

1-Certification des LAP et des LAD

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
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2-Génériques et substitution

Art 66 LFSS 2019 : prévoyait la définition des situations médicales pouvant être exclues du

cadre de la substitution.

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

Entrée en vigueur : 01/01/2020

Trois situations pouvant être exclues du cadre de la substitution Mention sur 

ordonnance

1/ Prescription de médicaments à marge thérapeutique étroite

(MTE) pour assurer la stabilité de la dispensation, lorsque les

patients sont effectivement stabilisés avec un médicament, et à

l’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

« non substituable 

(MTE) »

2/ Prescription chez l’enfant <6 ans, lorsqu’aucun médicament 

générique n’a une forme galénique adaptée et que le médicament 

de référence disponible permet cette administration

« non substituable 

(EFG) »

3/ Prescription pour un patient présentant une contre-indication 

formelle (CIF) et démontrée à un excipient à effet notoire présent 

dans tous les médicaments génériques disponibles, lorsque le 

médicament de référence correspondant ne comporte pas cet 

excipient

« non substituable 

(CIF) »

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
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3- ATUc d’extension d’indication

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

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

- Prise en charge subordonnée à l’information orale et écrite de chaque patient par le prescripteur sur le caractère précoce et 
dérogatoire de cette prise en charge. Un arrêté ministérielle précise les mentions figurant sur l’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 arrêtés 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 arrêtés 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 gènes BRCA1/2, en réponse

partielle ou complète à une 1ère ligne de chimio à base de platine  Arrêté de PEC publié au JO le

14/01/2020.

Kadcyla® (trastuzumab emtansine) : K. sein précoce HER2+, avec maladie résiduelle invasive, après

un traitement néoadjuvant par trastuzumab.

Tecentriq® (atezolizumab) : CBPC de stade étendu en 1ère ligne chez adulte avec score ECOG de 0

ou 1, en association au carboplatine et à l’étoposide.

Dupixent® (dupilumab) : dermatite atopique modérée à sévère de l’adolescent qui nécessite un

traitement systémique si CI échec ou intolérance aux traitements conventionnels.

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
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000040341591
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4- Codage à l’indication 

77

Note d’information ministérielle du 16/02/18

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 à l’indication obligatoire

Service → PUI : selon organisation interne de l’ES

ES → PMSI : Nouveaux champs dans FICHCOMP-ATU (ex-DG) et dans 

le RSF-H (ex-OQN) 

En rétrocession

01/03/2019  : transmission du code rendu possible

01/01/2020 : transmission du code 

correspondant à l’indication obligatoire

Service → PUI : fiche proposée par défaut mais organisation alternative 

possible

ES → PMSI : RSF-ACE

ATU                post-ATU

Référentiel des ATU Référentiel des post-ATU 

Référentiel UCD ATU

Note d’information interministérielle du 02/04/2019 

Décret du 03/05/2019

Textes 

réglementaires

Outils

Mise en 

œuvre

Liste en sus

Référentiel liste en sus 

Référentiel UCD post ATU

Ministère

ATIH

Note explicative du référentiel LES de 07/19 

Notice technique ATIH du 30/11/18

Référentiel UCD-indication LES

MCO

01/03/2018 : transmission du code rendu

possible

01/09/2018 : transmission d’un code obligatoire

01/03/2019 : transmission du code

correspondant à l’indication obligatoire

HAD

01/03/2018 : transmission du code rendu

possible

01/03/2019 : transmission d’un code obligatoire

01/12/2019 : transmission du code

correspondant à l’indication obligatoire

Notice d’information ATIH
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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
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Modalités de codage des médicaments bénéficiant d’une « AMM miroir » 
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5 - Où trouver les informations sur le bon usage et le financement des 

médicaments ?

ATU

Post 

ATU
Intra 

GHS
ATU 

d’extension

Hors 

GHS

Financement 

dérogatoire

Codage 

LES

Codage 

ATU/post

ATU

 Informations actualisées sur le bon usage et la prise en charge financière des 

médicaments innovants et onéreux à l’hôpital

 Périmètre : hors-GHS, post-ATU, certains médicaments orphelins, certains 

médicaments coûteux 

 4 documents types en accès libre

 Mise à jour régulière : veille réglementaire  (sources opposables) et 

scientifique quotidienne 

 Circuit formalisé de rédaction/relecture/mise en ligne

Rubrique Juste Prescription

Agrément aux 

collectivités
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Exemple 1 d’ordonnance JP  – Keytruda®

Des indications AMM:

- Prises en charge en sus des GHS

- Prises en charge en intra-GHS

- Faisant l’objet d’un financement 

dérogatoire

- Non agréées aux collectivités
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Exemple 2 d’ordonnance JP  – Tecentriq®

Des indications AMM :

- prises en charge en sus des GHS

- Financés par les GHS

- non agréées aux collectivités

Une indication en ATUc d’extension

Une DCI associée à 2 spécialités/2 statuts :

Atezolizumab®=ATUc, 

Tecentriq®=AMM

Une spécialité (Tecentriq®)/2 dosages, 

associés à des indications AMM différentes.
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Option 1 : 

Recherche par nom de médicament / mot(s) clé(s)

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)

Recherche de documents dans la « JP »
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Recherche de documents dans la rubrique « JP » (3)
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Newsletter OMEDIT IDF

Environ 5-6 newsletters/an

Inscription :

page d’accueil du site internet 

de l’OMEDIT IDF: 

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

de page à droite)

http://www.omedit-idf.fr/
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ARS – contact CAQES

ars-idf-caqes@ars.sante.fr



Merci de votre attention 
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www.omedit-idf.fr

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

Tel secrétariat : 01.40.27.50.01

Newsletter : Pour s’inscrire 

omedit_idf

http://www.omedit-idf.fr/
mailto:secretariat.omedit-idf.sap@aphp.fr

