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Mise en place du dispositif Mise en place du dispositif 
en pratiqueen pratique

– Année N (2009)  
Plan d’information et de suivi : OMéDIT
Plan de contrôle : SM AM / IRS 

– Année N+1 (2010) Plan d’actions 

– Année N+2 (2011) sanctions si échec plan d’actions
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Sur Sur quelsquels éélementslements la la ddéécisioncision du du 
plan plan dd’’actionaction estest priseprise ??

Le respect des référentiels et recommandations
élaborés par l’INCa, la HAS et l’AFSSaPS
“ce respect pourra être vérifié par des contrôles sur pièce et sur place
ou par les éléments apportés par l’établissement de santé”

Appréciation de l’augmentation des dépenses
de santé d’une année sur l’autre avec prise en
compte des effets de champ : 

modification d’activités des établissements
évolution des produits inscrits sur la liste en sus
évolution des référentiels de bon usage
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CBU : DCBU : Déécret ncret n°°20082008--1121 du 31 octobre 1121 du 31 octobre 
20082008

Pour qu’un établissement de santé bénéficie du 
remboursement intégral des spécialités pharmaceutiques et 
des produits et prestations financées hors groupe 
homogène de séjour (GHS), leur utilisation doit être 
conforme :

- soit à l’AMM 
- soit aux indications de la liste LPP
- soit aux “ protocoles thérapeutiques définis par
l’Afssaps, la HAS ou l’INCa ”

A défaut, et par exception en l’absence d’alternative pour le 
patient, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux 
dispositions précédentes, il porte au dossier médical 
l’argumentation qui l’a conduit à prescrire, en faisant 
référence aux travaux des sociétés savantes ou aux 
publications des revues internationales à comité de lecture.
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Rappel des principales missions de Rappel des principales missions de 
ll’’OMOMééDITDIT

- son expertise technique et scientifique
pour le suivi et l’analyse des pratiques

- sa neutralité dans ses interventions vis à vis
de la détermination du taux de prise en 
charge applicable aux produits facturés en 
sus des GHS

Circulaire DHOS/E2/DSS/1C/2006/30 du 19 janvier 2006
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En consEn consééquencequence
L’OMéDIT “participe à la mise en oeuvre du dispositif
en impliquant les professionnels et en élaborant des 
outils de pilotage et d’aide au bon usage notamment :

actions d’animation, de formation, de soutien aux 
établissements

- renforcer le bon usage 
- argumenter les besoins spécifiques

outils d’évaluation des pratiques en cohérence avec le 
CBU

tableaux de bords, outils de benchmarking
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Actions dActions d’’information et de information et de 
sensibilisationsensibilisation

Au niveau régional
• Journée plénière du 18 juin 2009 puis fin 2ème semestre 2009
• Rv avec présidents de CME

Au niveau local
• Intervention aux réunions de 3 C :

– CHU de TOURS 20 avril
– Onco 37 ALLIANCE 25 mai
– Clinique Les MURLINS 3 juin
– CH de DREUX 16 juin
– CH  de BLOIS 30 juin
– Clinique Guillaume de Varye 1er juillet
– CH BOURGES septembre  
– CH CHATEAUROUX 18 septembre
– CHR ORLEANS 2 octobre
– CH Agglomération MONTARGIS  en cours
– Polyclinique de Blois en cours

• interventions spécifiques
– à la demande des établissements ou proposée aux établissements
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Articulation avec Rapport dArticulation avec Rapport d’é’étape du CBU (1)tape du CBU (1)

Suivi et analyse des 
consommations des 
produits facturés en 

sus des GHS

Indicateur national 
L'établissement assure le suivi et l'analyse des
consommations des médicaments et dispositifs médicaux
facturables en sus des GHS : l'établissement élabore en
début d'année une estimation de la consommation par 
spécialité pharmaceutique et par produit et prestation. Il
dresse en fin d'année un état des consommations avec
analyse des écarts constatés et des tendances, assorti
des explications le cas échéant.

Indicateur national                                                    
L'établissement communique à l'OMéDIT toute information
nécessaire au suivi et à l'analyse des pratiques de prescription
sur les produits facturés en sus des GHS.

Suivi et analyse des 
pratiques de 
prescription
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Articulation avec Rapport dArticulation avec Rapport d’é’étape du CBU (2)tape du CBU (2)

 Respect des référentiels 
et suivi des indications 
des produits  facturés 

en sus des GHS  

Les prescriptions hors AMM, hors LPP, hors protocoles 
thérapeutiques temporaires (PTT) sont argumentées, avec
les références bibliographiques présentes dans le dossier
patient.

% de prescriptions de médicaments hors AMM ou hors
référentiels nationaux (hors AMM + hors PTT), quand ces
référentiels existent.
% de DMI posés hors LPP ou hors référentiels nationaux
(hors LPP +  hors PTT), quand ces référentiels existent.

Pour les médicaments anticancéreux, toutes les
prescriptions hors référentiels nationaux sont
analysées en RCP.
Toutes les utilisations hors AMM, hors PTT, hors LPP
des médicaments et dispositifs médicaux facturés en sus
des GHS sont recensées et analysées. Un bilan est
présenté en commission ou sous-commission des
médicaments et dispositifs médicaux de l'établissement.
La commission ou sous-commission des médicaments et
dispositifs médicaux de l'établissement transmet à
l'OMéDIT le bilan de toutes les utilisations hors AMM,
hors PTT, hors LPP.
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CBU en cancCBU en cancéérologie : RCP et rologie : RCP et 
argumentation des hors rargumentation des hors rééfféérentielsrentiels

Pour les médicaments anticancéreux, toutes les prescriptions
hors référentiels nationaux sont analysées en RCP.

CHAPITRE III 
Engagements spécifiques
aux produits facturés en 
sus des GHS

Dans l'établissement, tous les dossiers de patients ayant une
initiation de chimiothérapie font mention d'un examen en RCP.

CHAPITRE II 
Développement des 
pratiques 
pluridisciplinaires 
ou en réseau
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Les fiches Les fiches «« hors rhors rééfféérentiels rentiels »»(1)(1)
• Supports permettant l’analyse technique et scientifique

des prescriptions
• Dans le but de valider les argumentations avec les 

groupes d’experts

• De confronter les utilisations « hors référentiels » en 
inter région

• De mettre à disposition une base de données 
bibliographiques pour les situations redondantes

• De faire remonter aux instances INCA HAS AFSSAPS 
les situations qui nécessiteraient un PTT en raison de 
leur fréquence confirmée par des études 
scientifiquement reconnues
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Les fiches Les fiches «« hors rhors rééfféérentiels rentiels »»(2)(2)

Ces fiches sont  une source d’informations pour 
– développer des outils
– Rendre compte des pratiques émergentes

Nécessité de données cohérentes et exhaustives

Ces fiches ne sont pas « des bâtons pour se faire battre »

Toutes les  informations qui en sont extraites sont 
anonymisées



Quelle Quelle éévolution des dvolution des déépenses des penses des 
produits facturproduits facturéés en sus des GHS?s en sus des GHS?
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Situation des dSituation des déépenses de lpenses de l’’ensemble des ensemble des 
produits facturproduits facturéés en sus des GHSs en sus des GHS

Données pmsi

6 %132 257 079 €7,1 %124 783 188 €116 473 914€Total 
Région

4,1 %51 317 677 €1,7 %49 312 165 €48 467 335 €Ets Privés

7,2 %80 939 402 €11 %75 471 023 €68 006 579 €
Ets 
Publics

Évolution
régionale 
2007/2008

2008
Évolution 
régionale 
2006/2007

20072006RRéégion gion 
CentreCentre

+ 8 309 M€ + 7 474 M€

Dépenses accordées
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Situation des dSituation des déépenses des penses des 
mméédicaments facturdicaments facturéés en sus des GHSs en sus des GHS

Données pmsi

9,1 %79 396 649 €13 %72 804 926 €64 425 860€Total 
Région

6,3 %21 139 756 €12,6 %19 884 792 €17 659 048 €Ets Privés

10,1 %58 256 893 €13,2 %52 920 134 €46 766 812 €Ets Publics

Évolution
régionale 
2007/2008

2008
Évolution 
régionale 
2006/2007

20072006RRéégion gion 
CentreCentre

Dépenses accordées
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Situation des dSituation des déépenses des DMI penses des DMI 
facturfacturéés en sus des GHSs en sus des GHS

Données pmsi

1,7 %52 860 430 €- 0,1 %51 978 262 
€52 048 054€Total 

Région

2,6 %30 177 921 €- 4,5 %29 427 373 €30 808 287 €Ets Privés

0,6 %22 682 509 €6,2 %22 550 889 €21 239 767 €Ets Publics

Évolution
régionale 
2007/2008

2008
Évolution 
régionale 
2006/2007

20072006RRéégion gion 
CentreCentre

Dépenses accordées
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Région Centre MED+ DMI facturés en sus des GHS en 2008:  NBRE d'ét. 
par tranche de DEPENSES 

0

1
2

3
4
5
6

7
8
9

pas de
dépenses /ATIH

(2HL, HAD,
dialyse)

entre 0,03 et
0,10 millions €

entre 0,15
millions et 0,40

millions € 

entre 0,40
millions et 0,99

millions €

entre 1 et 1,9
millions €

entre 2 et 3,9
millions €

entre 4 et 8,9
millions €

entre 15 et 27
millions €

privés
publics/PSPH

44
Les limites des donnLes limites des donnéées des des des déépenses (1)penses (1)

49 % des 
dépenses = 5 
établissements
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Les limites des donnLes limites des donnéées des des des déépensespenses (2)(2)

Entre 2006 et 2007 
12 établissements ont un écart de dépenses  > 10 %
Entre 2007 et 2008 
18 établissements ont un écart de dépenses > 10 %

Pour un suiviPour un suivi OBJECTIF OBJECTIF : n: néécessitcessitéé dd’’avoir avoir 
par  par  éétablissement untablissement un ENSEMBLE dENSEMBLE d’’indicateursindicateurs

Un éclairage mais aucune information sur la
Qualité de prise en charge du malade
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Les indicateurs de suivi de lLes indicateurs de suivi de l’’OMOMééDITDIT

• Le suivi des prescriptions « hors référentiels »
– Remontée par trimestre du % hors référentiels de 

toutes les nouvelles  inclusions - par classe 
thérapeutique

– Remontée en continu des fiches qualitatives des 
prescriptions hors référentiels + argumentations 
scientifiques

• L’analyse de l’évolution des dépenses croisée avec 
les ratios d’activités (cahier des charges de l’ATIH)

• Les réponses des rapports d’étape
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Référentiels de 
Bon Usage (RBU)
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Objectif des Objectif des 
RRééfféérentiels de Bon Usagerentiels de Bon Usage

Garantir un accès aux produits de santé innovants
de manière égalitaire sur le territoire
de manière plus rapide
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RRééfféérentiels de bon usagerentiels de bon usage : classification : classification 
des mdes méédicaments de la liste dicaments de la liste «« hors GHShors GHS »»

Classification des situations réglementaires
AMM
Situation temporairement acceptable = PTT

Protocole Thérapeutique Temporaire
Situation non acceptable = SNA

Rapport bénéfice/risque défavorable
Démonstration de l’absence d’efficacité
Perte de chance pour le patient
Usage dangereux démontré

Ne résument pas la prise en charge du malade
Ne sont pas des recommandations de bonne pratiques

Analyse du
rapport 

Bénéfice / 
Risque
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RRééfféérentiels de bon usagerentiels de bon usage : classification : classification 
des mdes méédicaments de la liste dicaments de la liste «« hors GHShors GHS »»

Dans lDans l’’annexe RBUannexe RBU

Situations hors AMM pour lesquelles 
l’insuffisance des données n’a pas permis 
d’évaluer le rapport bénéfice/risque

Il est indispensable de justifier cette 
prescription par des éléments complétant 
les études citées dans l’annexe 
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Protocoles ThProtocoles Théérapeutiques Temporaires rapeutiques Temporaires 
(PTT)(PTT)

Ne se substituent pas à l’AMM
Permettent un accès plus rapide dans une 
probabilité haute de dépôt et d’obtention d’AMM
Etablis en l’absence d’alternative thérapeutique 
pour le patient
Soutenus par l’analyse des données 
scientifiques disponibles (EBM)
Temporaires pour un maximum de 4 ans 
Ré-évalués de façon régulière et dynamique
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Actualisation des RBU  RActualisation des RBU  Réééévaluation des PTTvaluation des PTT

– De manière systématique et annuelle par l’INCa et 
l’Afssaps

– Saisines / demandes issues de :
• OMEDIT / Prescripteurs
• Instances de type CEDIT, Commission des pharmaciens de 

CHU, HCL…
• Sociétés savantes, groupes professionnels, associations de 

patients (sur la base de données nouvelles)
• Ministère de la santé, CNAMTS

– Les nouvelles données sont issues des :
• publications
• groupes de travail de l‘AMM
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Evaluation nationale et internationale des Evaluation nationale et internationale des 
PTTPTT

EPO : Néorecormon®
essai ouvert (n = 200)

Anti-TNF
OMEDIT

Facteurs de la coagulation
registre centre de référence

Novoseven®
registre européen en obstétrique

Ig IV
registre international
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Programme de diffusion des RBU Programme de diffusion des RBU 
Hors CancHors Cancéérologierologie

Août 2008 Antifongiques

Janvier 2009Immunoglobulines

Août 2008 Facteurs de la 
coagulation

Juin 2009Janvier 2008EPO

Décembre 2008Avril 2008Rituximab

Octobre 2007HTAP

Octobre  2008Décembre 2006Déficit 
enzymatique

Mars 2008Décembre 2006Anti-TNF

ActualisationPublicationRéférentiels
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Programme de diffusion des RBU Programme de diffusion des RBU 
en Cancen Cancéérologierologie

au moins annuelle 3ème trimestre 2009Cancers ORL

au moins annuelle4ème trimestre 2009Cancers pédiatriques

au moins annuelleJuillet 2009Cancers urologiques

au moins annuelle4ème trimestre 2009Tumeurs rares

au moins annuelle Mars 2009Cancers gynécologiques

4ème trimestre 2009Décembre 2008Cancers hématologiques 
de l’adulte

Mars 2009 : Fiches Herceptin & 
Taxotere

3ème trimestre 2009
Août 2008Cancers du sein

Avril 2009Juillet 2007Cancers pulmonaires et 
mésothéliomes

Mai 2009Janvier 2007Cancers digestifs

ActualisationPublicationRéférentiels
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Situations Situations àà caractcaractèère exceptionnelre exceptionnel
Cadres réglementaires d’accès aux médicaments

Essai clinique
ATU
AMM
PTT

Si aucun de ces cadres ne permet la prescription, à titre 
EXCEPTIONNEL, il est envisageable de :

Justifier la prescription dans le dossier patient par :
État physiopathologique du patient (insuffisance rénale, 
contre-indication…)
Nouvelles données scientifiques dans l’attente la plus réduite 
possible de la mise à jour nationale du RBU
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HAS et Bon Usage HAS et Bon Usage 
des dispositifs mdes dispositifs méédicauxdicaux

• Avis de la CEPP : 
– aide à la décision publique et 
– aide à la décision du professionnel de santé

• Objectif HAS : donner accès aux informations 
contenues dans les avis de la CEPP par des 
documents facilement accessibles et lisibles 
par les professionnels de santé
– Documents de bon usage déjà publiés
– Fin 2009 : synthèses d’avis
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Projets HAS 2009
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Suivi des prescriptions 
1ère démarche : Test e-omedit

Bilan national et régional
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FinalitFinalitéés du dispositif de recueil  s du dispositif de recueil  
dd’’informations informations ee--omeditomedit

– Impact de la mise en œuvre des référentiels
– Connaissance des conditions réelles d’utilisation
– Information et échange entre professionnels de santé
– Détection des situations thérapeutiques émergentes
– Évolution des référentiels de bon usage

– Phase d’expérimentation du 18 juillet au 31 décembre 
2008, pour le suivi qualitatif des prescriptions des 
produits ciblés choisis en 2008 

Circulaire n° DHOS/E2/AFSSAPS/HAS/INCA/2008/240
18 juillet 2008).
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Contexte Contexte de la phase expde la phase expéérimentale rimentale 
et ses objectifset ses objectifs

• Contexte:
– nécessité de tester le dispositif et l’application 

avant son déploiement national

• Objectifs de la phase expérimentale
– Bilan technique et organisationnel du dispositif            

e-omédit par Région
– Photographie nationale des prescriptions des 

produits ciblés choisis en 2008
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ModalitModalitéés de ls de l’’expexpéérimentationrimentation

– Participation de l’ensemble des régions 
– Etablissements de santé soumis à la T2A et   

signataires d’un CBU 
– Suivi qualitatif des produits ciblés
– Période d’expérimentation (circulaire) :

entre le 18 juillet 2008 et le 31 décembre 2008
sur 2 mois consécutifs

– Produits ciblés choisis en 2008 :
• Anticancéreux : AVASTIN, GEMZAR, HERCEPTIN
• Anti-TNF : ENBREL, HUMIRA, REMICADE

– 1 fiche/patient pour une situation clinique  
(Hospitalisation et H.D.J.)
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Bilan nationalBilan national

• Périodes de recueil choisies : 
majoritairement entre octobre et décembre 2008

• Utilisation du système e-Omedit :
– 10 régions sur les 15 ont utilisé uniquement e -Omedit
– 2 régions ont utilisé un SI régional : Franche-Comté et

Bretagne Pays-de-Loire
– 3 régions ont utilisé e-OMEDIT et un autre système 

d’extraction
• Exhaustivité de participation des établissements en région

97 % de participation nationale (sauf IDF et Bourgogne)
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Bilan technique et organisationnel :Bilan technique et organisationnel :
principales remarquesprincipales remarques

• Aspects techniques :
– Outil facile à utiliser, accès au site, aux fiches, menu 

déroulant
– Multitudes de « petits problèmes techniques » à régler
– Manque d’interfaçage avec les SI existants (double 

saisie)
• Aspects organisationnels :

– Implication pharmaceutique forte, médicale faible
– Définitions des situations cliniques de prescription pas 

toujours suffisamment pertinentes et suffisantes 
classement dans autre situation

– Lourdeur « administrative »
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Propositions du RPropositions du Rééseau des seau des 
OMOMééDITSDITS (1)(1)

–– AmAméélioration lioration de l’extranet « e-OMEDIT » dans le 
contenu et le contenant pour les ES qui n'ont pas 
d’outil informatique plus performant pour un tel 
recueil de pratiques

– Développement d’un systsystèème alternatifme alternatif pour 
l'ensemble des ES qui possèdent déjà les données 
sous format informatique (et qui vont devenir 
majoritaires) afin de leur éviter toute ressaisie et du 
travail supplémentaire
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Propositions du RPropositions du Rééseau des seau des 
OMOMééDITSDITS (2)(2)

Automatisation Automatisation 
• de l’extraction
• de l’analyse des données  
basée sur un recueil recueil àà la sourcela source des données
déjà disponibles au sein des ES informatisés 

(ex. pour le circuit des chimiothérapies), avec
un fichier standardisstandardiséé d’export
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Propositions du RPropositions du Rééseau des seau des 
OMOMééDITSDITS (3)(3)

• Systématiser avec des définitions communes :
- Les localisations principale et secondaire de la tumeur 
(ex. digestif et œsophage)
- Le stade : néo-adjuvant, adjuvant, avancé et métastatique
- La ligne : 1ère, 2ème, 3ème et > 3ème ligne
- Les médicaments associés en systématique

• Selon les cancers et les médicaments concernés :
- Les marqueurs cytogénétiques : statut HER2 pour HERCEPTIN,

statut K-ras pour ERBITUX et VECTIBIX
- Certains critères histologiques : adénocarcinome, cancer épidermoïde

pour certains cancers (ex. poumon)

• La notion d’intolérance ou de contre-indications à un médicament qui 
pourrait être d’une aide précieuse car ceci justifie parfois la prescription 
hors AMM et hors PTT
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Propositions du RPropositions du Rééseau des seau des 
OMOMééDITSDITS (4)(4)

Motiver les prescripteurs par : 
• Une reconnaissance en tant que démarche 

d’EPP
• Une restitution nationale pertinente qui 

complèterait les restitutions régionales
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11èèrere analyse des donnanalyse des donnéées es 
(donn(donnéées issues de la synthes issues de la synthèèse nationale du rse nationale du rééseau des OMEDIT)seau des OMEDIT)

04 %095,8 %119
Enbrel*

0,3 %5,6 %096, 5 %286Humira*

02,6 %0,7 %96,7 %7 511Remicade*

0, 75 %28 %14,5 %56,7 %7 435
Gemzar*

2,6 %26 %1,4 %70 %8 117Avastin*

0,8 %15 %10 %74 %6 109Herceptin*

SNAID
à justifier

PTTAMM
Nombre  
total de   
fiches
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ÉÉtat des lieux en rtat des lieux en réégion Centre (1)gion Centre (1)

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

AVASTIN (8117
fiches)

AVASTIN Région
Centre (360

fiches)

GEMZAR (7435
fiches)

GEMZAR Région
Centre (258

fiches)

HERCEPTIN (6108
fiches)

HERCEPTIN Région
Centre (219

fiches)

Répartition des situations cliniques des 3 anticancéreux traceurs - 
Evaluation comparée - Bilan provisoire 20 régions (21660 fiches) / 

Région Centre (837 fiches)

Situation à justifier
Hors Référentiel 
Situation non
acceptable
PTT (et SMA)

AMM

Centre Centre Centre
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ÉÉtat des lieux en rtat des lieux en réégion Centre (2)gion Centre (2)

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

REMICADE
(7511 fiches)

REMICADE
Région Centre

(459 fiches)

HUMIRA (276
ffiches)

HUMIRA Région
Centre (26

fiches)

ENBREL (120
fiches)

ENBREL Région
Centre (1 fiche)

Répartition des situations cliniques des 3 antiTNF Alpha traceurs - 
Evaluation comparée - Bilan provisoire 20 régions (7907 fiches) / 

Région Centre (486 fiches)

Situation à justifier Hors
Référentiel 
Situation non
acceptable
PTT (et SMA)

AMM

Centre Centre Centre
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ÉÉtat des lieux en rtat des lieux en réégion Centre (3)gion Centre (3)

AVASTIN - Répartition par organe des situations 
cliniques saisies dans e-omedit en Région Centre

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

Colorectal (58% des fiches)

Digestif autre (2% des fiches)

Sein (28% des fiches)

Poumon (4% des fiches)

Gynéco Ovaires (3% des fiches)

Cerveau (3% des fiches)

Rein (2% des fiches)

Urologie (0,6% des fiches)

Autre (0,3% des fiches)

% AMM  

% Situation Non
Acceptable%

% Hors Référentiel
Situations à justif ier 
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ÉÉtat des lieux en rtat des lieux en réégion Centregion CentreGEMZAR - Répartition par organe des situations 
cliniques saisies dans  e-omedit en Région Centre

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

Pancréas (38% des fiches)

Voies biliaires (6% des fiches)

Autre digestif (1% des fiches)

Poumon (21% des fiches)

Urologie (15% des fiches)

Sein (12% des fiches)

Gynéco Ovaires (2,8% des fiches)

Hémato (0,8% des fiches)

Autre (3,4% des fiches)

% AMM  

% Protocole
ThérapeutiqueTemporaire
% Hors Référentiel Situations à
justif ier 

ÉÉtat des lieux en rtat des lieux en réégion Centre (4)gion Centre (4)
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ÉÉtat des lieux en rtat des lieux en réégion Centre (5)gion Centre (5)

HERCEPTIN - Répartition par stade de cancer du sein 
des situations cliniques saisies dans  e-omedit en 

Région Centre

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

Cancer du Sein
métastatique (37,5%

des fiches)

Cancer du Sein en
situation adjuvante

(61% des fiches)

Cancer du Sein en
situation néo-

adjuvante (1,5% des
fiches)

% AMM  

% Protocole
ThérapeutiqueTemporaire
% Hors Référentiel Situations à
justif ier 
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Conclusion test Conclusion test ee--omeditomedit

• Un outil pédagogique avant tout
• Des données intéressantes à interpréter avec 

prudence !
• Des recommandations de base  ex : AMM 

justifiée par la présence des marqueurs 
biologiques

• Nécessité d’informations/ référentiels



Suivi des prescriptions 
2ème démarche :

Suivi qualitatif et quantitatif des Suivi qualitatif et quantitatif des 
prescriptions hors rprescriptions hors rééfféérentielsrentiels

Bilan 1Bilan 1erer trimestre 2009trimestre 2009
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Une étude scientifique promeut-elle ce traitement ?                        OUI    NON      
Existe-t-il  un autre traitement possible ?                                         OUI    NON      
Est-il envisagé de traiter plusieurs patients pour cette indication :    OUI    NON      Non applicable  
Quel est le bénéfice attendu ? : ……………………………………………………………………………………………..

Traitements antérieurs : ………………………………………………………………………………………………………

* SI  HR (Hors Référentiel) : JUSTIFICATION 
(a compléter uniquement dans les initiations)

Essais randomisés        Essais cliniques autres                             Série de cas
Autre, préciser : …………………………………………………………………………………………………….

Quel est le critère de jugement ?      Clinique             Autre, préciser :
Références  Bibliographiques : ………………………………………………………………………………………………

Commentaire (s) : ……………………………………………………………………………………………………………….

ARGUMENTATION DE L’UTILISATION HORS RÉFÉRENTIEL

Décision de  RCP :                                   date        /    

Avis du référent :                Nom :           Service ……………………………………………….

Avis du COMEDIMS :                               date       /    

Avis d’expert régional :       Nom :                             Service /établissement ……………………………..

Avis d’expert national :        Nom :                             Service/établissement ……………………………..

Avis d’expert international : Nom :                 Service / établissement ……………………………..

Rappel : dans toute indication hors référentiel, nécessité d’information et accord du Patient

AVIS à l’origine de la décision thérapeutique (cocher)

Suivi qualitatif des prescriptions

Critères 
physiopathologiques

Contre Indications,..
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Suivi quantitatif

Indicateur du rapport d'étape 

Autres (précisez)

Anti TNF Alpha (classe ATC L04AB

Anticancéreux  (classe ATC  L01)           

Immunoglobulines (classe ATC J06B) 

Antifongiques (classe ATC J02A)  

Erythropoïétine EPO (classe ATC B03

Facteurs de coagulation (classe ATC  
B02BD)   

Hypertension Artérielle Pulmonaire (classe 
ATC  B01)

Déficit enzymatique  (classe ATC  A)

hors référentiels (hors 
AMM et hors PTT) 

hors référentiels 
(hors AMM 

et hors 
PTT) 

PTTAMM

Total  fiches hors 
référentiels (hors 

AMM et hors PTT)  
d'initiation + 

renouvellement / 
total fiches 

AMM+PTT+HR 
initiation+HR 

renouvellement

nbre de fiches de 
renouvellementnbre de fiches d'initiation% de fiches hors 

référentiels  PERIODE: 
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Bilan 1er trimestre 2009Bilan 1er trimestre 2009

5 %5 %14714725462546TotalTotal

0 %057Autres 

11 %13103Anti TNF Alpha  

7 %1251768Anticancéreux  

4 %8206Immunoglobulines 

0 %011Antifongiques 

0 %0273Erythropoïétine EPO  

1 %1125Facteurs de coagulation 

0 %01Hypertension Artérielle 
Pulmonaire 

0 %02Déficit enzymatique  

% de prescriptions Hors 
Référentiels = Hors 
AMM ou Hors PTT

Hors Référentiel
(nbre de

prescriptions) 
AMM + PTT (nbre de 

prescriptions) 
Initiation de traitementInitiation de traitement
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Bilan 1er trimestre 2009Bilan 1er trimestre 2009

Dynamique régionale exceptionnelle
• A consolider
• A poursuivre
• A restituer en amont et en aval
• Objectifs :

Base de données des argumentaires des 
situations cliniques hors référentiels


