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Boîte à outils OMéDIT

 Thesaurus régional
• Mise à jour des protocoles existants
• Création et validation de nouveaux protocoles

 Actualisation des documents sur les modalités de
déploiement des chimiothérapies en HAD
• Lettre d’information et de consentement des patients
• Procédure pour la mise en place des chimiothérapies en

HAD
• Convention relative à l’organisation de la prise en charge

des chimiothérapies en HAD

Chimiothérapies anticancéreuses injectables en HAD (omedit-normandie.fr)

https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/had/chimiotherapies-en-had/chimiotherapies-anticancereuses-injectables-en-had,4307,5637.html
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Principaux freins

 Complexité organisationnelle
• organisation et processus spécifiques à chaque HAD,
• maillage territorial et compétences des HAD,
• rôle et implication des différents acteurs (médecin généraliste,

IDEL, pharmacien d’officine)
• Outils de coordination et/ou interopérabilité des SI

 Contraintes de la chimiothérapie à domicile :
• profil et choix des patients,
• caractéristiques des produits (toxicité, mode de préparation,

stabilité des produits, modalités d’administration IV SC,
surveillance post-injection),

• Formations++

 Impact potentiel sur l’activité d’HDJ
 Absence d’interfaces/d’outils de suivi partagé
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Prérequis

 Faisabilité en fonction des caractéristiques du patient
(éligibilité, consentement) et des produits

 Disponibilité de personnels formés au sein des HAD
 Volonté de développer la chimiothérapie à domicile :

confiance entre acteurs, convaincre les prescripteurs
 Relations entre les établissements et les HAD :

conventions entre établissement autorisé et associé,
sous-traitance PUI

 Développement des usages des outils numériques
en santé : prise en charge coordonnée /informations
sécurisées
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Etat des lieux en région

 Recensement des pratiques en chimiothérapie 
au niveau des HAD (proximité, file active de 
patients, expérience, compétences en 
cancérologie, modalités d’organisation, …)

 Protocoles les plus fréquemment utilisés : 
Azacitidine, Bortezomib, Trastuzumab



HAD 
-
REFORME DES AUTORISATIONS 



LA PRISE EN CHARGE EN HAD EN NORMANDIE 

La région dispose de 26 structures d’hospitalisation à domicile, dont : 

 23 sont polyvalentes (1 dépend de l’ARS PDL) 

 3 sont spécialisées (néonatologie – obstétrique – psychiatrie) 
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Activité 2019

Nb journées – Normandie 18.67/100 000 habitants

Nb journées – France 24.95/100 000 habitants
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EVOLUTION DE L’ACTIVITÉ D’HAD
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La chimiothérapie 

constitue 0,6% de 

l’activité totale HAD 

(2020) 

SOURCE : SCANSANTE
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EVOLUTION DE L’ACTIVITÉ D’HAD ENTRE 2019 ET 
2020
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Progression limitée de 

l’activité totale entre 

2019 et 2020 : +1,4%

SOURCE : SCANSANTE

1509

1441

1200

1250

1300

1350

1400

1450

1500

1550

1600

2019 2020

Diminution de 

l’activité de 

chimiothérapie entre 

2019 et 2020 : 

-4,5%



LA REFORME DES AUTORISATIONS

Aujourd’hui

HAD = Modalité d’exercice de 
l’activité de médecine 

Post-reforme 

HAD = Activité de soins à part 
entière 
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Objectifs :

 Affirmer la singularité de l’offre d’HAD vis-à-vis des autres activités de soins réalisées dans

les établissements de santé avec hébergement et des acteurs de la ville

 Adapter la réglementation aux spécificités de l’HAD

 Donner une meilleure lisibilité pour les prescripteurs avec un repérage facilité



 Organisation garantissant la
qualité et la sécurité des prises
en charge réalisées en
substitution d’une
hospitalisation « classique »

 Continuité des soins le soir et le
week-end

 La prise en charge des enfants 
de moins de 3 ans

 L’ante et post partum

 La réadaptation
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LA REFORME DES AUTORISATIONS

Une mention socle obligatoire Trois mentions complémentaires
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I.- L’activité d’HAD a pour objet d'assurer au domicile du patient, pour une période limitée mais révisable en 
fonction de l'évolution de son état de santé, des soins médicaux et paramédicaux continus et coordonnés. Ces 
soins se différencient de ceux habituellement dispensés à domicile par la complexité et la fréquence des actes.
Cette activité comprend également une prise en charge psychosociale et des actions d’éducation thérapeutique du 
patient.

II.- Le titulaire de l’autorisation d’activité d’HAD contribue à l’évaluation et à l’orientation du patient. 

III.- Le titulaire de l’autorisation d’HAD est tenu d'assurer la continuité des soins sept jours sur sept et vingt-quatre 
heures sur vingt-quatre.

IV. – Le titulaire d’une autorisation d’activité d’HAD intervient dans les ESMS avec hébergement, mentionnés au I 
de l'article L. 312-1 du CASF ainsi que dans les structures expérimentales avec hébergement relevant de l'article L. 
162-31 du CSS. Dans ce cas, les soins ne peuvent être délivrés à un résident que si ceux-ci ne se substituent pas 
aux prestations sanitaires et médico-sociales dispensées par l'établissement.

V.- L'autorisation d’activité d’HAD définit l’aire géographique d’intervention du titulaire. L’aire géographique 
s’entend par l’énumération des communes, existantes à la date de la délivrance de l’autorisation, dans lesquelles 
le titulaire de l’autorisation est autorisé à prendre en charge des patients.
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LA REFORME DES AUTORISATIONS

Une définition complétée

HAD – REFORME DES AUTORISATIONS – 10 JUIN 2021 - DOS
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LA REFORME DES AUTORISATIONS
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Calendrier des décrets sur la réforme 
des autorisations

 Décret d’application à la suite de la publication de l’ordonnance de
simplification du droit des autorisations

 Décret sur les conditions techniques de fonctionnement des maisons de
naissance

 Décret et arrêté sur l’expérimentation de l’ouverture de la pratique des
IVG instrumentales par les sages-femmes

 Décrets sur les conditions d’implantation et les conditions techniques de 
fonctionnement : 
• NRI (Juin 2021), Cardiologie Interventionnelle (Juillet 2021), Médecine 

Nucléaire (Juillet 2021)
• Urgences (Octobre 2021), HAD (octobre 2021),
• Médecine (Janvier 2022), Périnatalité (Janvier 2022), Soins Critiques (Janvier 

2022), Traitement du Cancer (Janvier 2022), Imagerie diagnostique et 
interventionnelle (Janvier 2022), Chirurgie (Janvier 2022) 

• ICRT-Dialyse (Avril 2022), AMP (Avril 2022), Génétique (Avril 2022), Soins de 
longue durée (Avril 2022)
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Impact du COVID : Retour 
d’expérience 

 Forte demande de prise en charge sur des HAD organisées et
reconnues sur régions ARA, IdF

 MOBILISATION DE L’HAD EN PÉRIODE DE TENSION HOSPITALIÈRE
DANS LE CONTEXTE DE COVID-19

https://s3-eu-west-1.amazonaws.com/static.hospimedia.fr/documents/213335/6479/MOBILISATION_HAD_EPIDEMIE_VF.pdf?1615980060
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Impact du COVID : Retour 
d’expérience 
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Impact du COVID : Retour 
d’expérience 
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Impact du COVID : Retour 
d’expérience 
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Impact du COVID : Retour 
d’expérience 
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Impact du COVID : Retour 
d’expérience 
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Fondation soins services – un 
exemple parmi d’autres
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Fondation soins services – un 
exemple parmi d’autres
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Région Pays de Loire – un exemple 
parmi d’autres
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Région Pays de Loire – un exemple 
parmi d’autres
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Région Pays de Loire – un exemple 
parmi d’autres
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Région Pays de Loire – un exemple 
parmi d’autres
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Région Pays de Loire – un exemple 
parmi d’autres
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Région Pays de Loire – un exemple 
parmi d’autres
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Discussion sur 2 initiatives

 CLCC Becquerel / HAD Croix Rouge :
Bortezomib, Azacitidine, Gemcitabine
(Trastuzumab SC potentiellement)

 CLCC Baclesse / HAD Croix Rouge :
Trastuzumab SC
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Leviers : Expérimentation de suivi à domicile des 

patients atteints de cancer et traités par immunothérapie

 Accès au cahier des charges : 3-2-2020_recueil-84-2020-016-

recueil-des-actes-administratifs-special.pdf (solidarites-sante.gouv.fr)

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/immuno_clb_arrete.pdf


« Prise en charge et suivi à domicile des patients atteints 
d’un cancer et traités par immunothérapie

au Centre Léon Bérard»

Projet régional Article 51
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Le parcours de soins aujourd'hui pour l'immunothérapie en 
oncologie

• Pour le patient : 
• Allers-retours à l’hôpital toutes les 2 à 6 semaines pendant de nombreux mois

• Pour l’hôpital : 
• Engorgement des HDJ avec risque de saturation 

• Source de recettes importantes (traitements d'administration simple et courte en HDJ)

• Pour les acteurs de ville : 
• Absence de lien ville-hôpital : non implication des acteurs de ville dans la plupart des cas 

• Pour l’Assurance Maladie : 
• Majoration des coûts d’HDJ + coût des transports



Immunothérapie
Des conditions propices à une administration à domicile

• Saturation des hôpitaux de jour
• Élargissement des indications (adjuvant), traitements prolongés, rémissions 

prolongées

• Patients potentiellement asymptomatiques et actifs

• Faisabilité

• Flat doses, réactions à la perfusion exceptionnelles

• Elargissement des intervalles d'administration

• Expérience acquise dans la prise en charge des effets secondaires à médiation 

immunitaire

• Pandémie Covid-19

• Développement du lien ville-hôpital, virage ambulatoire



Immunothérapie à domicile : de nombreux freins potentiels…

• Contexte réglementaire : nécessité d'une administration en HAD

• Diversité des organisations de l'HAD
• Rattachées à un établissement hospitalier ou autonomes
• Publiques ou privées
• Administration des traitements anticancéreux : activité très minoritaire des HAD

• Perte financière pour les établissements de santé

• Réticence des patients
• Crainte de perte de la relation avec l'oncologue
• Irruption de l'hôpital à domicile, dernier sanctuaire

Enquête auprès des professionnels de santé du CLB
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Q1: avantages du projet 

Patient

• Espacement des venues, diminution de la perte de temps

• Confort à domicile, souplesse, simplicité d’administration et de 
surveillance des paramètres

• Maintien de l’intégrité sociale, familiale et professionnelle

Professionnels 
de santé et HDJ

• Augmentation des indications

• Amélioration des flux : désengorgement de l’HJ, libération de places 

• Recentrage médical sur des consultations d’évaluation

• Sécurisation du parcours par les IDEC + HAD

Système de 
santé

• Diminution des coûts de transport

• Economie CPAM 

• Nécessité d’une évaluation
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Q2: freins du projet 

Patient

• Changement de pratiques : sentiment d’abandon, 
d’insécurité, réticence de faire son traitement à domicile, 

• Craintes de venir consulter, retard de prise en charge

Professionnels 
de santé et HDJ

• Diminution de l’activité en HJ

• Le rythme des consultations patient/Oncologue

• Manque de visibilité, difficulté dans la gestion à distance

• Implication, compétences, formation, disponibilité des professionnels 
de ville ? Médecin traitant, IDEL ? 

• Complexité du Paiement des IDEL / temps passé

Système de 
santé

• Perte financière pour le CLB

• Augmentation du travail des prescripteurs par de multiples sollicitations 

• Lourdeur du protocole de suivi 

• Nécessité d’une évaluation



Q3: risques du projet 

• Complexité du dépistage : sous déclaré, absent, erroné 

• Méconnaissance / toxicité rare

• Passage à coté d’une évolution néoplasique

Gestion des 
effets 

secondaires

• Perte de revenus pour le CLB, dépassement des coûts / HJ

• Diminution des venues en HJ

• Traitements rapides et simples en HJ

• Complexité de l’organisation pour l’établissement 

Financiers

• Absence de retour des professionnels de ville (dose administrée, 
consultation du médecin traitant)

• Confusion sur les rôles de chacun (quid de qui donne le Go 
chimio ?) 

Communication
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Des acteurs complémentaires Hospitaliers et de ville  

• La partie médico-économique

Evaluation qualitative-quantitative avec l’IFROSS et la CNAM 

• La coordination

• La transmission d’informations:  
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Coordination
Direction des Soins et des Parcours 

Directrice : Christelle GALVEZ
Adjointe : Pascale SONTAG 

Centre Léon Bérard  





Des coûts détaillés 
du parcours – type 
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Un système de conventionnement, de facturation et de 
déclaration d’activité avec les extractions de données 
nécessaires via le DPI et SARA,

Une centralisation des informations et un suivi des 
coûts 
Un dispositif de « revoyure » financière  tous les 6 mois 
avec l’ARS  et la CNAM 
Pour les actes et les temps imprévus 

Une évaluation quantitative + qualitative par un cabinet 
extérieur



Des Supports
D’aide à la PEC

Menu DPI Circuit séquence 

Un logigramme

Une autorisation d’accés au 
dossier patient pour les libéraux 
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En pratique : la sélection des patients
1. La population impactée 2. Tout patient à qui on initie un traitement 

d’immunothérapie anti PD-1/ PD–L1

3. Les seuls critères d’exclusion sont :
• Les patients < 18 ans 
• Les patients inclus dans un essai clinique 
• Les patients détectés fragiles : isolement, précarité sociale, comorbidités 

En monothérapie
Schémas classiques inter cure : 15j, 21j, 28j 

• Nivolumab
• Atézolizumab
• Durvalumab
• Pembrolizumab

Cancers 
• Pulmonaires
• Cutanés
• Urologiques
• ORL
• Hématologiques

Adjonction (mai 2021)

• Associations anti-PD(L)-1 + 
chimiothérapie (pemetrexed)

• Associations anti-PD(L)-1 + thérapies 
ciblées



En 2020L’ Attendu jusqu’en décembre 2020 

11 inclusions minimum / mois  

Un Projet sur 5 ans  avec 150 inclusions/an

Au final  375 Patients  

L’expérimentation a démarré le 2 juin 2020

L’objectif en 2020 est de 75 inclusions 

En 2020



❏ Formation des professionnels de santé : 

e-learning et classe virtuelle DPC

● 30 classes virtuelles

● 99 IDEL et 1 médecin formés

dont 36 IDEL avec au moins 1 patient inclus dans le projet

● 51 Ateliers ETP déjà réalisés à domicile (30 N°1 + 21 N°2)

+ 16 Bilans d’évaluations finales

58 patients inclus depuis le 1er juin
30 patients en cours

28 patients sortis de l’expérimentation 
Dont 6 patients décédés depuis leur sortie 

Mai  2021

Le point en mai 2021





Un nouveau levier : nouveaux objectifs du CAQES 2022

Début 2021 2021= phase transitoire Début 2022

• Arrêté relatif aux 
référentiels : arrêté du 
31/12/2020 publié (JO du 
20 janvier 2021) - Inclusion 
de l’expérimentation des 4 
nouveaux indicateurs 
nationaux, avec en annexe, 
la liste des ES volontaires

• Concertation et publication 
des décrets d’application de 
l’article 64 de la LFSS 2020 ; 
nouveau contrat-type; 
instruction (en attente)

• CAQES actuels prorogés 
jusqu’à fin 2021 
Expérimentation des 4 
premiers indicateurs 
nationaux à c. du 01/01/21 

• Préparation des nouveaux 
CAQES :

 + 4 nouveaux indicateurs 
nationaux  via nouvel 
arrêté référentiel

 Choix de 7 indicateurs 
régionaux

 Négociations + 
contractualisations des 
nouveaux CAQES

• Mise en œuvre des 
nouveaux CAQES  conclus 
seulement avec les 
établissements ciblés en 
vertu du nouveau cadre 
juridique 
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Nouveaux CAQES: règles de ciblage régional (levier incitatif)

• Ciblage obligatoire pour tous les indicateurs 

(impossibilité d’exclure un indicateur du 

ciblage)

• Possibilité de retirer certains ES du 

préciblage si accord commun ARS/AM 

8 indicateurs nationaux 7 indicateurs régionaux 

Données de pré-ciblage transmis par 

la CNAM (avril) 

• Cohérence avec le PAPRAPS (choix 

possible d’indicateurs au delà du cadre du 

PAPRAPS)

• Impossible de créer des indicateurs 

spécifiques pour un ou des ES que la 

région veut sélectionner

• Possibilité d’adapter les modalités de calcul 

d’un indicateur régional en fonction du type 

d’activité (HAD, SSR, etc)

 Possibilité de compléter un indicateur national par un indicateur régional 

plus adapté aux besoins régionaux

 Possibilité de contractualiser avec un ES uniquement sur les indicateurs 

régionaux (si non ciblé sur indicateurs nationaux ou retiré du préciblage national) 



Janvier

• définition de 
la liste des 
indicateurs 
nationaux

• Révision du 
contrat type

• finalisation de 
la LR

Février

• Finalisation 
des 
indicateurs 
nationaux 
(critères de 
pré-ciblage et 
calcul de 
l’intéressemen
t)

• CNP fin février

Mars

• Publication 
instruction / 
LR

• Webinaire 
des référents 
ES du réseau 
AM le 16 
mars 

Avril
Production 

des données 
de Pré-ciblage 

sur la base 
des données 

2019

Mai 

Travail 
conjoint 

ARS-
DCGDR sur 
le ciblage 
régional

Révision 
du 

PAPRAPS 

Juin/ 
Sept 

Rencontres 
avec les 

établissements 

Au plus 
tard le 15 
octobre : 

Initiation du 
processus de 
signature du 

contrat CAQES 
2022

Signature avant le 31/12/2021 pour une entrée en vigueur des 
nouveaux contrats au 1er janvier 2022

Travaux d’évaluation des CAQES en cours 2020 et « indicateurs tests »
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Orientations stratégiques 
contractualisation

Ciblage :
positions des ARS/AM :
 Poursuite des dynamiques engagées avec le 

CAQES actuel. Ne pas se focaliser uniquement sur 
les ES à fort enjeu financier 

 Poursuivre la démarche de "simplification" en ne 
contractualisant qu'avec une partie des ES. Pour 
ce faire, orientation prise de réaliser un ciblage 
des ES pour chaque indicateur. 

 Nombre maximal de contrat déterminé 
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Indicateurs régionaux proposés / 
CAQES 2022

Indicateur MPI : indicateur composite permettant d’avoir un profil général sur des classes 
pharmacologiques ciblées et organisation mise en place

 En lien avec objectifs Ségur, pertinences des prises en charge chez les sujets âgés, 
développer les parcours de prises en charge pluri professionnels – articles 51 Iatroprev, 
Octave, Medisis, Optimed; travaux des comités techniques lien V/H, Personnes Agées

Pertinence du recours à des thérapeutiques sous cutanées prêtes à l’emploi en HAD plutôt 
qu’en séances HDJ/MCO 

 En lien avec objectifs Ségur, Plan cancer, pertinences des prises en charge des patients 
atteints de cancer, développer les parcours de prises en charge coordonnées  -
expériences HAD Fondation Santé Service (IdF) PDL, HAD Soins santé AuRA, Limoges, 
article 51 Immunothérapie en HAD, Centre Léon Bérard; travaux CT HAD

Pertinence du recours à la liste en sus / I999999

 En lien avec objectifs CAQES, travaux comité technique Innovation
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Pertinence du recours à des thérapeutiques 
sous cutanées prêtes à l’emploi en HAD plutôt 

qu’en séances HDJ/MCO 

 Evaluation financière : sur la base de 1000 injections SC annuelles en Normandie (données 2020 sur 
Rituximab SC et Trastuzumab SC) - séance de chimiothérapie* - coût estimé en MCO à 405 000 € en 
2020

 Si bascule de ces séances HDJ/MCO vers HAD : Economie potentielle maximale : 220 000 €

 + économies liées au transport

Ceci permet de situer l’enjeu d’un éventuel intéressement au transfert HDJ/MCO  HAD 

 en moyenne 220 € d’économies par séance pour une chimiothérapie sous-cutanée 

*(tarifs 2021 : ex-OQN : ~ 321 € / ex-DG : ~ 415 € - (ex-OQN 
représente 11 % des séances pour ces injections)

4945
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Trastuzumab SC
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Bortezomib SC

Rituximab SC

Nb UCD 2020

Potentiel sur plusieurs thérapeutiques :
- A définir avec chaque établissement au 

regard du thesaurus disponible

- Exemple pour 4 molécules
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Perspectives de travail 

 Relecture des propositions de modifications des 
thesaurus 2015 / harmoniser avec régions PDL, CVL 
et HDF

 Nouveaux protocoles

 Formation : module e-learning sur les 
chimiothérapies injectables en HAD en support des 
formations réalisées en présentiel entre acteurs

 Etat des lieux en région via la FNEHAD

Protocoles à valider Protocoles en attente 
de relecture

Rituximab SC Nivolumab

Carfilzomib Pembrolizumab

Bléomycine

Paclitaxel


