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Compte –rendu

Comité Technique Dispositifs Médicaux
Jeudi 09 Février 2023
Ordre du jour
1) Groupe opérationnel DM du 16 décembre 2022
2) CAQES : indicateur régional DM
3) GT DM Grand Ouest

4) Informations diverses
1) Groupe opérationnel DM

Le diaporama du groupe opérationnel et le CR sont transmis en pièce jointe.
· Radiation de la liste en sus
2 catégories de DM vont être radiées de la liste en sus au 1er mars 2023 : les guides FFR et les cathéters de thrombo-aspiration pour la thrombectomie mécanique sans réintégration des masses financières associées (pas de réintégrations des montants dans les tarifs GHS). Les DM du titre V sortis de la LES peuvent être réintégrés dans la liste positive intra-GHS après dépôt d’un dossier par le fabricant et évaluation par la HAS.
Le SNITEM a envoyé un courrier au ministre de la santé pour maintenir ces 2 catégories dans la LES (cf courrier)

La campagne 2024 de radiation de la liste en sus sera présentée en avril 2023 pour une application au 1er mars 2024.
· Identification des indications d’utilisation des DM inscrits sur la LES
Article 59 de la LOI n°2021-1754 du 23 décembre 2021 : Inscription sur la LES par indication avec nécessité d’identifier les indications dans lesquelles ont été utilisés les produits et prestations pris en charge en sus ( limiter la mise en œuvre de codages spécifiques par les établissements.
2 scénarii envisagés. Scénario 2 privilégié pour le moment avec des travaux en cours par la DGOS et l’ATIH sur 5 catégories de DM : TAVI, microspires, systèmes de stimulation cérébrale profonde, cages intersomatiques et implants de reconstruction corporeale, implants d’apposition biliopancréatique luminal

· PLFSS pour 2023

· Prise en charge transitoire

· Indication de remboursement

· Etudes post-inscription :

Application de remises obligatoires en cas de prise en charge malgré un manquement à la demande d’etudes post-inscription formulées par la CNEDiMTS
2) CAQES
Le nouveau CAQES est composé d’indicateurs nationaux et/ou régionaux avec 7 indicateurs régionaux maximum. 4 indicateurs régionaux ont été identifiés sur le volet produits de santé :

· Iatrogénie médicamenteuse chez le sujet âgé

· Pertinence de prescription des médicaments de la liste en sus
· Prise en charge des chimiothérapies SC en HAD
· Le respect des règles de traçabilité et de management des DMI
Pour ce dernier, les membres du CT DM ont la possibilité de définir le périmètre avec une sélection de références traceuses (DMI liste en sus et/ou DMI intra-GHS et/ou DMI les plus utilisés et/ou DMI avec fortes dépenses, …) afin de construire un indicateur applicable en janvier 2024 avec un intéressement financier pour les établissements ciblés.
Il est proposé au CT DM d’élaborer une fiche action avec le contexte et les objectifs de l’indicateur et sa déclinaison opérationnelle (cf annexe 1)

Pour cela, plusieurs propositions d’actions peuvent être envisagées pour atteindre l’objectif notamment construire une grille d’audit croisé en s’appuyant sur l’audit traçabilité des DMI déjà proposé par l’OMéDIT (CAQES (omedit-normandie.fr)
Au regard des actions envisagées, des indicateurs de suivi/ de résultats seront construits 
Les membres du CT DM qui souhaitent participer à l’élaboration de cet indicateur peuvent contacter l’OMéDIT par mail (cyril.magnan@ars.sante.fr) afin de constituer un groupe de travail en avril.

3) GT DM Grand Ouest (OMéDIT Normandie, Bretagne, Pays de la Loire et Centre Val de Loire)
· Fiches RETEX :

Des fiches RETEX sur les incompatibilités médicamenteuses vont être réalisées par le GT DM Grand Ouest (morphine avec SAE, nutrition parentérale périphérique, cas complexe de perfusion en HAD).

Les membres du CT DM sont sollicités pour nous aider à identifier des évènements indésirables liés au circuit des DMS/DMI (rupture d’approvisionnement +++, traçabilité sanitaire, …) afin de construire de fiches RETEX sur le même modèle que les fiches erreurs médicamenteuses (cf annexe 2). Pour cela, les membres du CT sont invités à nous transmettre les EI survenus dans leur établissement via les fiches de déclarations.
· Système de management de la qualité des DMI :
Plusieurs documents relatifs au système de management de la qualité des DMI ont été élaborés par le GT DM Grand Ouest :

· Fiche de poste RSMQ

· Trame politique qualité relative à la sécurisation du circuit des DMI

· Support d’évaluation de la mise en œuvre des dispositions prévues dans l’arrêté du 8 septembre

· Rôles des PPH au bloc opératoire
Ces documents sont transmis au CT DM pour avis et validation avant de les mettre à disposition au niveau de la région. Merci de nous adresser vos éventuelles remarques sur le fichier excel joint (relecture docs GT DM GO) avant le 31 mars 2023
· Cahier des charges des systèmes informatiques :
Le GT DM Grand Ouest a également élaboré une check-list des exigences fonctionnelles d’informatisation du circuit des DMI. Les membres du CT DM sont sollicités pour compléter cette check-list au regard de leurs expériences (interopérabilité avec la LPPR, traçabilité à la consommation, …)
4) Informations diverses
· SimuBloc 360° Traça DMI
L’objectif est d’élaborer de manière collaborative un continuum apprenant sur la sécurisation de la traçabilité des DMI au bloc opératoire grâce à la simulation 360°.

Si vous souhaitez en savoir plus sur le projet, merci de contacter Thomas Adnet (thomas.adnet@ch-havre.fr) 
· Règlement européen DM :
La commission européenne a proposé de repousser l’application du règlement européen à 2028 (doit être approuvée par le Conseil et le Parlement)

L’entrée en vigueur du règlement provoque de grosses difficultés pour certains DM (ruptures, absences d’alternatives, mauvaise prise en charge, …).
Ces problématiques sont déjà relayées via Europharmat ou les groupements d’achat.

Il est proposé aux membres du CT DM de faire remonter les difficultés rencontrées dans leurs établissements à l’aide du fichier excel joint (risques RDM). Le ResOMéDIT sera également informé du sujet.
· TAVI
Suite à la parution de la note de cadrage de la HAS sur la réévaluation des critères d’éligibilité des centres implantant des TAVI (3 en Normandie), le ResOMéDIT a saisi la DGOS pour connaître les attentes de la HAS.
Suite à cette réunion, il a été décidé de faire une synthèse des différents rapports d’activités sur les années 2019, 2020 et 2021 afin de faire remonter les principaux freins identifiés dans les régions. Le CHU de Caen, Rouen et Clinique Saint Martin ont été sollicités pour faire remonter les données 2021 si possible avant le 15 février.
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	STRATEGIE REGIONALE DE PERTINENCE EN REGION NORMANDIE 
FICHE ACTIONS EN LIEN AVEC L’INDICATEUR CAQES  
- PRODUITS DE SANTE – version janvier 2023


Document de travail - Pertinence du recours au hors référentiel de la liste en sus

I. 
CONTEXTE DE L’INDICATEUR 
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Le suivi du hors référentiel des médicaments dits « onéreux » inscrits sur la liste en sus des GHS est encadré par un référentiel administratif portant la codification de l’indication dans laquelle un médicament de la liste en sus est prescrit sont publiés sur le site du ministère des solidarités et de la santé.

· Référentiel décrit dans la note d’information n° DSS/1C/DGOS/PF2/2018/43 du 16 février 2018 relative à la mise en œuvre du référentiel : Référentiel des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus - Ministère de la Santé et de la Prévention (solidarites-sante.gouv.fr). 

· Le code indication « I999999 » permet le codage des indications qui ne seraient pas présentes dans le référentiel administratif et qui seraient prescrites en dehors d’une indication prévue par l’autorisation de mise sur le marché au sens de l’article L. 5121-12-1 du code de la santé publique
Le suivi de la liste en sus a été réalisé tout au long du précédent CAQES en Normandie. A titre d’information les taux d’évolution (et montant) en Normandie s’élevaient en 2021 (vs 2020) à : 
· + 7,65% en volume (297 101 UCD) 
· + 13,76% en montant (253 millions €)

II. 
OBJECTIFS 
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· Promouvoir le bon usage et la pertinence du recours au hors référentiel  

· Harmoniser les prises en charge pour l’ensemble des patients de la région - en cancérologie et hors cancérologie 
· Faciliter les modalités de recensement du hors référentiel sur justifications bibliographiques

III. 
DECLINAISON OPERATIONNELLE  
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· Cible : identique pour les établissements ciblés représentant 80% du recours au hors référentiel dès 2023 (pmsi / scansante – MCO exDG/OQN)
· Evaluer les actions mises en œuvre par l’établissement et résultats attendus en termes de pertinence des prescriptions des médicaments hors GHS, avec un focus sur le respect des conditions applicables aux prescriptions hors référentiel (I999999)
	Propositions d’actions permettant d’atteindre l’objectif 
	Calendrier 

	Intégrer dans la gouvernance la gestion des médicaments coûteux et innovants
	2023

	Exemple : présentation minima annuelle en COMEDIMS (commission du médicament et des dispositifs médicaux stériles) des perspectives N+1 du recours aux médicaments coûteux et innovants (accès, pertinence, évolution des dépenses / impact financier au regard des mises sur le marché, modalités d’achats, nouvelles recommandations, inscription et radiations de la liste en sus)
	

	Exemple : suivi régulier du pmsi concernant les codages UCD /indications et rejets éventuels (collaboration DIM, DAF et PUI) 
	

	Respecter les conditions applicables aux prescriptions hors AMM codées I999999 dans le PMSI 
	2023


	Indicateurs de résultat 
	Résultat attendu  

	Organisation d’une réunion sur le référencement et l’accès aux médicaments coûteux et innovants ; bilan et mise en perspective des évolutions des dépenses au regard de l'analyse des prescriptions  
	cible : minimum 1 fois par an 

COMEDIMS ou équivalent

	Suivi du pmsi sur le recours à la liste en sus (sous coordination DAF/DIM/PUI) : suivi pluri professionnel des UCD, codes indications, montants, motifs de rejets éventuels, gains achats (EMI) 
	cible : minimum 1 fois par an 100% de suivi

	Bilan annuel du recours au hors référentiel (I999999) justifié : avec argumentation, RCP ou de recours/régionale; publication à revue de lecture
	cible : 100% de hors référentiel justifié

	Participation de l’établissement au GT RÉGIONAL OMéDIT « Innovations » pour partage et analyse des situations hors référentiel
	cible : 100% de mobilisation
2 fois par an

	Transmission semestrielle à l’OMEDIT des argumentaires des prescriptions hors référentiel (Analyse de la file active des patients : limité aux initiations)
	cible : 100% transmission
requête via le logiciel


6) Annexe 2

Erreurs médicamenteuses (omedit-normandie.fr)
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ERREURS MÉDICAMENTEUSES

Absence de relais d’un traitement 

anticoagulant à dose curative post-chirurgie

janvier 2023

PAGE 1

Lecture de l'évènement

Mme. Marie, 77 ans, est admise en SSR le 06/10/2022 dans les suites d’une chirurgie orthopédique.

Une prescription de Lovenox® (Enoxaparine) 15 000 UI x 2/jour est réalisée jusqu’au 17 octobre inclus,

sans relai vers l’AVK (habituellement traitée par fluindione) chez une patiente avec antécédent d’ACFA.

L’interne du SSR souhaite en effet modifier la prescription de fluindione par l’Eliquis® (Apixaban) et

attend la validation de son senior. Le 21 octobre, la patiente présente une altération brutale de son état

de santé, avec hémiplégie du membre supérieur gauche. Il est constaté un arrêt de l’HBPM sans relais

vers un anticoagulant oral.

La patiente décède le 25/10/22 d’un AVC ischémique.

Lerisquethrombotiquechezcettepatienteestélevécomptetenud’unantécédentd’AVC, ilya1an.

Contexte et généralités

Facteurs contributifs possibles

Actions et barrières

Organisationnels

Humains

Absence de relais d’un traitement anticoagulant à dose curative post-chirurgie

•

Interne ayant prescrit l’anticoagulant, absent la semaine du

17/10 au 22/10. Pas de communication auprès du senior,

queletraitementparHBPMs’arrêtele17/10

•

Pas de planification du relais par anticoagulation orale et

absence de prolongation du Lovenox® (Enoxaparine), par

l’interne, en attendant la décision du senior sur la molécule

àprivilégierparvoieorale(FluindioneouApixaban)

•

Mise en place d’un temps d’échange hebdomadaire entre

l’interne et le senior avec réévaluation des prescriptions de

chaque patient + surveillance des relais lors de la validation

pharmaceutique

Technique

•

IDE intérimaire n’ayant pas l’habitude du logiciel de

prescription-administration → absence de communication

del’IDEauprèsdusenioràl’alertedefindetraitement

•

Mise en place d’un plan de formation des nouveaux arrivants sur

la prise en charge médicamenteuse incluant le logiciel de

prescription-administration et les médicaments à risque + remise

d’unlivretd’accueil

Les modalités d’arrêt et de reprise des AVK en cas de chirurgie programmée dépendent du risque hémorragique de la chirurgie et du risque thromboembolique.

•

Proposer une sensibilisation/formation de l’équipe

médicale/paramédicale sur les médicaments à risque, en lien avec

lepharmacienréférentdela structure

Environnementaux

•

Absence d’interne dans le secteur entre le 17/10 et le

22/10 +deuxpostesvacantsIDEetun arrêtmaladieIDE

→ nombreusesinterruptionsde tâche(IT)

•

Réaliser un état des lieux des IT, restituer les résultats à l’équipe

avec réflexion collective autour des facteurs humains et

organisationnels puis mise en place d’un plan d’action. Utiliser la

boîteàoutilsde l’OMéDITNormandie

Extraits du guide régional de bon usage des anticoagulants  
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RETOUR D'EXPÉRIENCE SUR LES ERREURS MÉDICAMENTEUSES

Absence de relais d’un traitement anticoagulant à dose curative post-chirurgie 

janvier 2023

PAGE 1

Lecture de l'évènement

Mme. Marie, 77 ans, est admise en SSR le 06/10/2022 dans les suites d’une chirurgie orthopédique. 

Une prescription de Lovenox® (Enoxaparine) 15 000 UI x 2/jour est réalisée jusqu’au 17 octobre inclus, sans relai vers l’AVK (habituellement traitée par fluindione) chez une patiente avec antécédent d’ACFA. L’interne du SSR souhaite en effet modifier la prescription de fluindione par l’Eliquis® (Apixaban) et attend la validation de son senior. Le 21 octobre, la patiente présente une altération brutale de son état de santé, avec hémiplégie du membre supérieur gauche. Il est constaté un arrêt de l’HBPM sans relais vers un anticoagulant oral. 

La patiente décède le 25/10/22 d’un AVC ischémique.

Le risque thrombotique chez cette patiente est élevé compte tenu d’un antécédent d’AVC, il y a 1 an. 

Contexte et généralités

Facteurs contributifs possibles

Actions et barrières

Organisationnels

Humains

Absence de relais d’un traitement anticoagulant à dose curative post-chirurgie

Interne ayant prescrit l’anticoagulant, absent la semaine du 17/10 au 22/10. Pas de communication auprès du senior, que le traitement par HBPM s’arrête le 17/10





Pas de planification du relais par anticoagulation orale et absence de prolongation du Lovenox® (Enoxaparine), par l’interne, en attendant la décision du senior sur la molécule à privilégier par voie orale (Fluindione ou Apixaban)

Mise en place d’un temps d’échange hebdomadaire entre l’interne et le senior avec réévaluation des prescriptions de chaque patient + surveillance des relais lors de la validation pharmaceutique



Technique

IDE intérimaire n’ayant pas l’habitude du logiciel de prescription-administration → absence de communication de l’IDE auprès du senior à l’alerte de fin de traitement

Mise en place d’un plan de formation des nouveaux arrivants sur la prise en charge médicamenteuse incluant le logiciel de prescription-administration et les médicaments à risque + remise d’un livret d’accueil

Les modalités d’arrêt et de reprise des AVK en cas de chirurgie programmée dépendent du risque hémorragique de la chirurgie et du risque thromboembolique.













Proposer une sensibilisation/formation de l’équipe médicale/paramédicale sur les médicaments à risque, en lien avec le pharmacien référent de la structure

Environnementaux

Absence d’interne dans le secteur entre le 17/10 et le 22/10 + deux postes vacants IDE et un arrêt maladie IDE 

   → nombreuses interruptions de tâche (IT)

Réaliser un état des lieux des IT, restituer les résultats à l’équipe  avec réflexion collective autour des facteurs humains et organisationnels puis mise en place d’un plan d’action. Utiliser la boîte à outils de l’OMéDIT Normandie

Extraits du guide régional de bon usage des anticoagulants  
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