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                        Edito 
 

 

   
 
Le logo de l’OMéDIT Centre ‐ Val de Loire évoque 
le  partage  et  la  transmission,  principes 
fondateurs  dès  1999,  dans  une  dynamique 
d’équipe et de mutualisation des forces. 
 
Depuis  la  création  du  Comité  Régional  du 
Médicament  et du Dispositif Médical  (CRMDM) 
les mêmes  valeurs  et  les mêmes  engagements 
animent  l’équipe  qui  travaille  pour  l’appui  et 
l’accompagnement  des  patients  et  des 
professionnels du soin ! 
 
20  ans  déjà  que  la  qualité,  la  sécurité  et 
l’efficience de l’utilisation des produits de santé, 
au  cœur  de  nos  missions,  se  déclinent  en 
thématiques médicaments, dispositifs médicaux 
et  innovation  mais  aussi  dans  les  différents 
parcours des patients : Domicile, HAD, EHPAD, … 
 
Les missions  des OMéDITS  ont  été  officialisées 
par  le décret n° 2017‐1483 du 18 octobre 2017 
relatif  aux  observatoires  du  médicament,  des 
dispositifs  médicaux  et  de  l’innovation 
thérapeutique. Nous  les avons déployées  sur  le 
champ de l’utilisation des produits de santé dans 
toutes leurs dimensions : 

 Elaboration  des  contrats  d’amélioration 
de  la qualité et de  l’efficience des soins, 
(CAQES)  

 Appui aux établissements dans l’atteinte 
des engagements signés par eux  dans ce 
cadre 

 Amélioration de la qualité, de la sécurité 
et  de  la  pertinence  de  l’usage  des 
médicaments,  des  produits  et  des 
prestations 

 Contribution à la lutte contre l’iatrogénie 

 Expertise médico‐économique et suivi et 
analyse des pratiques de prescription, de 
dispensation et d’utilisation des produits 
de santé 

 Participation  aux  travaux  du  réseau 
régional de vigilances et d’appui (RREVA) 
et notamment  à  la  gestion événements 
indésirables  graves  associés  à 
l’utilisation des produits de santé 

Bonnes pratiques et bon usage sont des vecteurs 
de  la pertinence  lorsqu’il s’agit d’identifier et de 
travailler  sur  des  marges  d’optimisation  des 
pratiques  individuelles  et  collectives  pour 
assurer le juste soin. 
 
Une  place  toute  particulière  a  toujours  été 
réservée, dans notre région Centre Val de Loire, 
et  depuis  1999,  à  la  lutte  contre 
l’antibiorésistance  par  l’usage  raisonné  des 
antibiotiques  et  la  très  forte  implication  de  la 
Commission  Régionale  des  anti  infectieux, 
première commission du CRMDM en 1999. 
Les  réorganisations  nationales  et  régionales 
avaient en 2017 et 2018 rendu flous les contours 
de  notre  champ  d’action  dans  ce  domaine  et 
freiné notre élan. Un  impact rapide et négatif a 
été  constaté  au  niveau  des  établissements  par 
l’ARS  qui  a  chargée  l’OMéDIT  de  renforcer  ses 
actions  de  formation  au  bon  usage  des  anti 
infectieux. 
 
L’OMéDIT  Centre  Val  de  Loire,  reconnu  en 
France et au‐delà pour la qualité de ses travaux,  
mis à  la disposition, gratuitement, de tous, s’est 
attaché  en  2019  à  exercer  la  totalité  de  ses 
nouvelles missions  dont  l’appui  tout  particulier 
aux 51 structures de SSR, Psychiatrie et CH ex HL  
signataires du CAQES. 
 
Malgré  la  réalisation  de  nos  objectifs  et 
l’exploitation  nationale  de  nos  outils,  le 
financement MIG a été acté en 2019, amputant 
d’un tiers notre budget à l’horizon 2021.  
 
Cette absence de reconnaissance nationale nous 
contraint, dès 2020, à prioriser et réserver notre 
partage d’expertise à notre région Centre Val de 
Loire. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Bilan d'activité 2019 – Objectifs 2020 – MC Lanoue  4/30 

 
 
 

 
 
 

 

 

 
Une histoire ancienne, de nouveaux leviers, de nouveaux acteurs mais un même 

effecteur  

 

 
 

 
 

Le bon usage des produits de santé est inscrit dans les priorités de l’ARH puis de 
l’ARS de la région Centre Val de Loire depuis 1999. 

 
Le Comité Régional du Médicament et du dispositif Médical CRMDM de la région Centre a 
d’ailleurs servi de modélisation lors de la création des Observatoires du Médicament, du 

Dispositif Médical et de l’Innovation Thérapeutique (OMéDIT) en 2006. 
 

Présentation 

Missions et organisation

Les faits marquants 2019
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        Missions 
 
Au  fil  du  temps,  l’équipe  en  charge OMéDIT 
s’est  vu  confier  par  l’Agence  régionale,  de 
nouvelles missions : 

 Rédaction, évaluation annuelle et suivi 
des 53 Contrats de Bon Usage  (depuis 
2006) 

 Encadrement  des  dépenses  de  la  liste 
en sus (depuis 2009) 

 Accompagnement  à  la mise en œuvre 
de  l’arrêté  du  6  avril  2011  relatif  au 
management  de  la  qualité  de  la  prise 
en  charge  médicamenteuse  (depuis 
2011) 

 Cartographie régionale des risques liés 
à la prise en charge médicamenteuse 
(depuis 2012) 

 Progression  des  résultats  de 
certification et des IQSS portant sur les 
produits de santé (depuis 2012) 

 Implication dans  le PRGDR concernant 
notamment  la  diminution  de 
l’iatrogénie  médicamenteuse  en 
EHPAD  depuis  2011  et  la  priorité 
régionale  du  bon  usage  des  anti‐
infectieux  et  de  la  lutte  contre 
l’antibiorésistance depuis 2014 

 Implication  dans  l’action  PHEV  depuis 
2011 

 Pilotage du bloc « Produits de santé du 
plan  triennal  2015‐2017  depuis  2015 
(rédaction  de  la  feuille  de  route 
régionale, mise  en œuvre,  évaluation 
annuelle)  renouvelé  dans  le  cadre  du 
2éme Plan ONDAM 2018‐2022 

 Travaux  sur  la  pertinence  des 
prescriptions  des  produits  de  santé 
dans  le  cadre du PAPRAPS et du PRS2 
(depuis 2016) 

 Rédaction des 2 contrats d’amélioration de 
la qualité et de l’efficience des soins 
(CAQES) après évaluation des 104 
établissements futurs signataires (depuis 
2017) 

 Rédaction des 4 rapports d’évaluation de 
l’atteinte des engagements pris dans les 
CAQES sur l’année 2018 

 Suivi  des  pratiques  de  prescription  à 
l’aide  des  analyses  médico 
économiques  des  données  annuelles 
de  consommation  des  médicaments, 
par  type  d’activité,  recueillies  auprès 
de  50  établissements  de  santé  MCO 
depuis 2006  
 

 Missions  d’expertises,  d’audits  et 
accompagnement  sur  site 
d’établissements depuis 2006 

 Missions d’information et de formation 
aux  bonnes  pratiques  d’utilisation  des 
produits de santé depuis 2006 

 Réponses aux enquêtes nationales, aux 
missions  IGAS,  réalisation  d’enquêtes 
régionales 

 Partage  de  compétences  dans  des 
groupes de travail nationaux organisés 
par  l’HAS,  la DGOS,  la DGCS,  l’INCa,  la 
DSS, … 

 
 
 

Nos missions 
au service de la région Centre 

Val de Loire 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

Utilisation des produits de santé

Qualité Sécurité Pertinence
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        Organisation 
 
L’organisation de l'OMéDIT ‐ région Centre Val 
de Loire repose sur : 

 une  Cellule  de  coordination 
comportant une structure Projet 

 un Comité stratégique de gouvernance 

 un Comité  scientifique  comportant un 
groupe d’évaluation 

 des Commissions techniques 
 
Un praticien hospitalier  coordonne l’ensemble 
de ces structures (MC Lanoue depuis 2011) 
 

 
Le  comité  stratégique  est  l’instance  de 
validation des orientations de  l’OMéDIT et de 
toutes  les  actions menées par  les  commissions 
techniques et par la cellule de coordination. 
C’est  un  lieu  d’échanges  et  de  prise  de 
décisions sur la politique des produits de santé 
réunissant l’ensemble des partenaires.  
 
Sa  composition,  sous  l’égide  de  l’ARS,  traduit 
notre  ouverture  à  l’ensemble  des  offreurs  de 
soins  de  notre  région  en  intégrant  en  son 
sein des  représentants  de  tous  les 
établissements  sanitaires  et  médico‐sociaux 
mais  également  les  présidents  des  URPS 
médecins, pharmaciens, infirmiers.  
 
Les  facultés  de médecine  et  de  pharmacie  y 
sont représentées ainsi que le CRPV. 
 
Les  nombreux  travaux  des  différentes 
commissions y sont présentés et validés avant 
d’être  rendus  disponibles  sur  le  site  internet 
accessible librement au public. 
 
Le  comité  stratégique  s’est  réuni  3  fois  au 
cours  de  l’année  2019  et  a  validé  le  rapport 
d’évaluation des CAQES, 20 nouveaux travaux 
et 25 travaux réactualisés. 
    
 
 

 
 
 

Une équipe au service des missions 
 

 
 
Une  enveloppe MIG  est  attribuée  à  l’OMéDIT 
qui est installé au sein du CHU de Tours. 
 
La  cellule  de  coordination  de  l’OMéDIT  s’est 
constituée  au  fur  et  à  mesure  des  années. 
Débutée  en  1999  par  un  demi‐poste  de 
secrétaire, elle comporte depuis  juillet 2007, 2 
postes  de  PH,  1  ingénieur  hospitalier  et  une 
secrétaire. 
 
L’OMéDIT  est  agréé  comme  terrain  de  stage 
formateur  pour  les  internes  en  pharmacie  et 
médecine  santé  publique  et  les  externes  de 
5ème année de pharmacie. 
 
Les postes d’interne et d’externe en pharmacie 
sont non pérennes. Ils sont ouverts en fonction 
des besoins de formations sur l’inter région. Ils 
ont  été  régulièrement  pourvus  depuis  cette 
date  et  sur  les  2  semestres  pour  cette  année 
2019. 
 
Les  locaux  (3  pièces)  sont  loués  au  CHU  de 
Tours  qui  facture  la  location  et  les  frais  de 
fonctionnement  (électricité,  chauffage, 
entretien,  maintenance,  téléphonie…)  à 
hauteur de 15% du budget alloué. 
 
 
 

 

Comité 
stratégique de 
gouvernance
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coordination
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MC Lanoue

Coordonnateur  

pharmacien PH

H de Bouët du Portal

Pharmacien PH

M Ouvray

Ingénieur hospitalier 

Data manager

J Chauvin 

Assistante administrative
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Les faits marquants de l’année 2019 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

L’évaluation de l’atteinte des engagements pris 
dans les 104 CAQES a mis en évidence les axes 
prioritaires à évaluer et à accompagner sur 
l’année 2019. 

 

 
 

83 professionnels d’EHPAD de la région Centre se 
sont retrouvés le 16 juin 2019 à Blois autour de la 
sécurisation de la prise en charge thérapeutique 
des résidents par des produits de santé.  

Les événements indésirables et l’iatrogénie 
médicamenteuse y sont fréquents. Mieux les 

prévenir, mieux les identifier, mieux les déclarer 
sont des priorités ! 

 
 
 

 
 

 
Pour  sa  18ème  journée  régionale,  l’OMéDIT  a 
choisi  de  nouveau,  de  se  rapprocher  du  CRPV, 
pour  co‐organiser  une  3ème  journée  commune, 
affichant  ainsi  nos  complémentarités  telles 
qu’attendues dans le RREVA. 
 
Cette journée du 3 octobre 2019 réunissant 144 
professionnels de 69 établissements, avait pour 
objectifs de renforcer la qualité, la sécurité et 
l’efficience des prises en charges thérapeutiques 
dans notre région. 
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« Les antibiotiques, ils sont précieux, utilisons‐

les mieux ». 
Un leitmotiv depuis 20 ans en région Centre Val 

de Loire ! 
A ce titre, en soutien aux professionnels de santé, 
nous  avons  organisé  la  5ème  journée  des 
référents  en  antibiothérapie,  le  26/11/2019  à 
Tours.  
Cette belle journée réunissant 117 participants de 
77  établissements,  fut  l’occasion  de  rendre 
hommage  à  la  Commission  Régionale  des  Anti 
infectieux    (CRAI) de notre  région Centre Val de 
Loire qui porte depuis 20 ans une  capacité  forte 
de  mobilisation  des  professionnels  et  le 
développement d’une culture 
•  du Bon usage 
•  autour  du  processus  de  la  prise  en  charge 
médicamenteuse  dans  le  parcours  de 
soins/gestion des risques intégrée 
•  avec une forte expertise de travail en réseau 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 
Comme prévu dans ses missions, l’OMéDIT CVdL a 
participé, à  la demande de  l’ARS, à  la gestion des 
19  EIGAS  liés  à  des  défauts  dans  l’usage  des 
médicaments, produits et prestations. 

 en apportant expertise et compétence en 
complémentarité avec les autres SRVA  

 en participant  
o à l’évaluation et à l’accompagnement 

des analyses des causes  
o à l’évaluation des actions de 

prévention proposées par les 
déclarants 

 en  intervenant  sur  site  dans  6 
établissements 

o 2 FAM 
o 2 SSR 
o 2 EHPAD 

 
 

 
 
  

De la théorie à la pratique 
 
A  l’issue  des  15  sessions  qui  ont  permis  à  176 
médecins et pharmaciens de se former aux bases de 
la conciliation médicamenteuse entre 2016 et 2018, 
l’OMéDIT CVdL  
 

 a  organisé  3  nouvelles  journées  validantes  DPC 
auxquelles  ont  participé  48  médecins  et 
pharmaciens  portant  à  224  les  professionnels 
formés en région Centre Val de Loire 

 testé et relayé l’enquête nationale d’évaluation du 
guide  HAS  portant  sur  la  conciliation 
médicamenteuse  dont  les  résultats  seront 
présentés en mars 2020. 

 
 
   



   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
L’OMEDIT est l’opérateur naturel pour l’ARS de 
la région Centre‐Val de Loire des questions 
relatives aux produits de santé. 
Historiquement depuis 2006, l’OMEDIT assurait 
la préparation de la contractualisation, le suivi et 
l’évaluation des CBU.  C’est pourquoi, il a été 
officiellement missionné par l’ARS pour la 
rédaction du Contrat d’Amélioration de la 
Qualité et de l’Efficience des Soins (CAQES), dès 
la parution des textes d’application et pour leur 
évaluation. 
Il  a  été  décidé  par  l’ARS  et  l’AM  d’évaluer  de 
manière  très  complète  l’atteinte  des 
engagements  CAQES  sur  la  1ère  année  du 
contrat, pour mettre en avant  les difficultés de 
tous,  dans  un  contexte  favorable  puisque  sans 
risque de  sanction.  
Ainsi,  l’ARS  et  l’Assurance  Maladie  ont  pu 
déterminer  les  priorités  régionales  pour  2019, 
dans l’attente des orientations de la V2020 de la 
prochaine certification HAS.  
 
L’Assurance  Maladie  et  l’OMéDIT  se  sont 
mobilisés dans l’accompagnement du CAQES, de 
façon complémentaire. 
Si  pour  l’Assurance  Maladie,  un 
accompagnement  individuel  et  ciblé  sur 
certaines thématiques a été privilégié,  
pour l’OMéDIT l’accompagnement s’est fait dans 
une  démarche  globale  pour  tous  les 
établissements,  à  l’aide  d’outils  mis  à  la 
disposition de tous. 
L’animation  de  2  nouvelles  commissions 
techniques  réunies  chacune 3  fois en 2019 ont 
permis  d’identifier  des  besoins 
d’accompagnement  et  d’outils  pour  les 
établissement de Psychiatrie,  les SSR et CH ex‐
HL. 
L’OMéDIT Centre‐Val de Loire (CVdL) a procédé 
en novembre 2018 à l’envoi des 104 rapports 
d’évaluation personnalisés sur clé USB pré‐
chargée avec : 
•  identification établissement 

 engagements chiffrés pris sur 2018 pour : 
 Mise en œuvre de la pharmacie clinique 

(analyse pharmaceutique et conciliation 
médicamenteuse) 

 Dispensation nominative quand DMS>48h 
 Taux d’informatisation du circuit du 

médicament 
 Réponse à la collecte ATIH 
 Participation à l’OMéDIT 
 Pénétration des génériques et biosimilaires 

(en nb d’UCD) si réponse collecte ATIH. 
 
Les établissements ont adressé leurs éléments 
de réponse pour le 01/03/2019 permettant 
l’analyse des éléments par l’OMéDIT CVdL et 
l’assurance Maladie. 
 
Ont été évalués par l’AM 

 Utilisation des LAP (neutralisé pour tous) 

 Identification RPPS (neutralisé pour 
tous) 

 Promouvoir la prescription dans le 
répertoire des médicaments génériques 
et des biosimilaires en PHEV (taux 
d’évolution ET programme d’actions) 
(neutralisé pour les structures de 
Dialyse) 

 Engagements relatifs aux produits de 
santé remboursés sur l’enveloppe soins 
de ville (taux d’évolution ET programme 
d’actions : ordonnances normées, 
qualité des prescriptions de sortie en 
DCI, faciliter la substitution par les 
pharmacies d’officines) (neutralisé pour 
les structures de Dialyse) 

 
Ont été évalués par l’OMéDIT 

 Management de la qualité, sécurisation 
des prises en charge et bon usage des 
produits de santé (conciliation 
médicamenteuse en entrée ET sortie, …) 

 Informatisation des médicaments et 
DMI 

 Traçabilité des DMI (MCO) 

 Pratiques en réseau  

 Vigilance et bon usage des antibiotiques 

 Promouvoir la prescription dans le 
répertoire des génériques et des 
biosimilaires en intra hospitalier 

Appui et accompagnement de la contractualisation

CAQES 
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 Engagements relatifs aux produits de 
santé inscrits sur la liste en sus (MCO + 
HAD) 

 Evaluation de la pertinence des 
prescriptions 

 
La restitution ARS‐Assurance Maladie‐OMéDIT a 
eu lieu le 18/06/2019, donnant lieu à : 

 104 bilans personnalisés OMéDIT 

 104 profils AM 

 Envoi par l’ARS de l’ensemble de 
ces éléments aux établissements 

En complément, l’OMéDIT a rédigé 2 bilans 
régionaux (MCO‐HAD‐Dialyse et SSR‐PSY‐CH ex 
HL) (annexe 1) 
 
Cette évaluation très complète a permis : 
•  de coter l’atteinte de tous les 
engagements pour donner de la vision à 
l’établissement 
•  sans risque de sanction, avec 
intéressement 
 
L’exploitation des résultats issus des 104 
établissements (14 CH ex hôpitaux locaux, 15 
établissements de psychiatrie et 23 
établissements SSR, 40 établissements MCO, 5 
HAD et 7 structures de dialyse)  a permis de 
dresser une cartographie régionale à fin 2018. 
Ce bilan et les priorités régionales validées avec 
l’ARS ont été présentés à la journée régionale 
plénière du 3 octobre 2019. 
 

 
 
 

 

 
 

 
 
17 établissements ayant atteint 75% des 
engagements ont pu bénéficier de 
l’intéressement : 
6 établissements ont par ailleurs demandé un 
accompagnement sur site pour améliorer leurs 
pratiques  (1 SSR, 2 HAD, 3 PSY sans PUI). 
 

Des  priorités  ont  été  validées  avec  l’ARS 
pour 2019 
 

 Augmenter le nombre de fiches 
d’évènements indésirables (FEI) concernant 
les produits de santé et les évènements 
indésirables graves associés aux soins 
(EIGAS) déclarés et analysés 

 Augmenter la qualité des analyses 
collectives des causes et des barrières de 
minimisation des risques 

 Poursuivre et renforcer la formation des IDE 
aux risques liés à l’administration des 
médicaments 

o Never events 
o Piluliers 
o Interruptions de 

tâches/administration 

 Augmenter la sécurité de la dispensation 
individuelle nominative (DIN) 

o Par des contrôles des piluliers 
préparés par les IDE et leur 
sensibilisation aux erreurs 

o Réflexion sur une préparation des 
doses à administrer (PDA) 
automatisée, de territoire dans le 
cadre des GHT 

 Augmenter le taux d’analyse 
pharmaceutique de niveau 2 et le 
développement de la conciliation 
médicamenteuse en entrée et sortie 
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 Faciliter l’utilisation des ordonnances 
normées PHEV/pansements, perfusion, 
compression veineuse… 

 Développer l’informatisation de la traçabilité 
des MDS et des DMI conformément aux 
attentes des futurs textes règlementaires 
dont la parution est attendue sur le 2nd 
semestre 2019 

 Déployer MSS et DMP pour sécuriser les 
échanges et améliorer la coordination des 
prises en charge 

 Lutter contre l’antibiorésistance par la 
pertinence du choix des antibiotiques et leur 
durée de prescription, en soutenant les 
référents en antibiothérapie 

 Evaluer la pertinence des prescriptions 
d’IPP, des médicaments à risque de chute 

 Impliquer le patient dans la sécurité de sa 
prise en charge médicamenteuse 

 
Ces indicateurs seuls ont donc été repris dans le 
rapport d’évaluation (annexe 2) de l’année 2019 
à adresser en mars 2020. Comme en 2018, les 
104 clés pré chargées ont été adressées par 
l’OMéDIT aux référents CAQES fin novembre 
2019. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Sont programmés pour 2020 
104 évaluations CAQES avec leur restitution à 
l’ARS et à l’AM 
Permettant de fournir : 

 1 feuille route personnalisée à chaque  
établissement sur les actions prioritaires à 
mettre en œuvre  

 1 bilan régional et 104 bilans personnalisés 
au regard de la moyenne régionale par 
typologie d’établissement  

 1 vision régionale pour aide à la décision de 
l’ARS concernant  

 le versement d’intéressement aux 
établissements 

 le choix des actions prioritaires à mener par 
l’OMéDIT en termes d’appui et 
d’accompagnement aux établissements 

 la validation du choix des nouveaux outils et 
leur mise en œuvre avec les professionnels 
des commissions ad’hoc 

 la préparation de la campagne 2021 selon 
les travaux nationaux en cours sur les CAQES  

 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Un  soin  est  qualifié  de  pertinent  lorsqu’il  est 
dispensé  en  adéquation  avec  les  besoins  du 
patient,  conformément  aux  données  actuelles 
de  la  science,  aux  recommandations  de  la 
Haute Autorité de Santé  (HAS) et des  sociétés 
savantes, nationales et  internationales. (Décret 
n°  2015‐1511  du  19/11/2015  relatif  à  la 
promotion  de  la  pertinence  des  actes,  des 
prestations et des prescriptions en santé). 
 
Poursuivre  la  maitrise  de  l'évolution  des 
dépenses  de  la  liste  en  sus  et  le  respect  du 
taux  d’évolution  régional  cible  des  dépenses 
2019/2018  via  les  2  taux  différenciés  y 
participent.  
 
État des lieux en région  
La maîtrise médicalisée des consommations des 
produits facturés en sus des GHS s’articule avec 
le  CAQES  et  s’évalue  par  des  indicateurs 
majeurs : 
- Argumentations  scientifiques  des  «  hors 
référentiels » dans le dossier du patient, 

- Bilan qualitatif analysé en Comedims ou en 
CME et transmis à l’OMéDIT, 

- Consommations  :  estimation,  suivi  et 
analyse des écarts avec explications, 

- Communication  à  l’OMéDIT  de  toute 
information nécessaire au suivi et à l’analyse 
des  pratiques  de  prescription  =  apport 
d’outils et éclairage scientifique. 

 
Bilan de l’évolution des dépenses 
Depuis  2009,  l’OMéDIT  extrait  du  PMSI  les 
dépenses des produits de santé  inscrits sur  la 
liste en  sus  (LES) et adresse des  tableaux de 
bord  mensuels  aux  établissements  (annexe 
3).  
 
 
 

 
A fin décembre 2019, l’évolution régionale  

 des médicaments facturés en sus des GHS est 
de +11,8% rapporté aux 12 mois de 2018. 

Le non respect du taux cible régional fixé à +2,8% 
traduit le très fort impact de la progression 
d’Opdivo® et de Keytruda® et de la flat dose. 

 des dispositifs médicaux facturés en sus des 
GHS est de +1,1% rapporté aux 12 mois de 
2018. 

Le taux cible régional fixé à +2,7% est  respecté   
 

 Des  prescriptions  hors  référentiels 
encadrées 

Il est demandé aux prescripteurs de garantir une 
utilisation  des  produits  conforme  aux  indications 
de l’autorisation de mise sur le marché  (AMM) ou 
de  la  recommandation  temporaire  d’utilisation 
(RTU),  sous  réserve  d’éventuelles  restrictions  de 
prise en charge.  
 
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.  
 
Depuis 2009,  toute  initiation de prescription hors 
AMM,  hors  RTU,  est  obligatoirement  déclarée  à 
l’OMéDIT.  Un  bilan  en  est  fait  chaque  année, 
adressé aux 52 éts MCO (annexe 4). 
 
Un  accompagnement  régional  et  individuel  au 
codage des UCD par indication a été mis en place 
dès 2018.  
 
Les 52 tableaux de bord mensuels adressés aux 
directeurs  et  présidents  de  CME  comportent 
une  nouvelle  colonne  indiquant  leur  %  de 
codes indications absents et leur % de codes en 
I999 999  afin  qu’ils  s’interrogent  sur  certaines 
atypies. 
Le taux régional de 12,3% de codes  indications 
en  I999999  est  tout  à  fait  cohérent  avec  les 
taux  retrouvés dans notre  région depuis  2009 
confortant  le  sérieux de  l’encadrement de  ces 
prescriptions par les professionnels de la région 

Expertise médico‐économique, suivi et analyse de 
l'utilisation des produits de santé 
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Centre Val de Loire. 

12,3% des prescriptions des médicaments 
inscrits sur la liste en sus sont réalisées hors 

AMM, hors RTU et justifiées par un 
argumentaire bibliographique ou clinique. 

Avec l’aide des outils régionaux : 

 Fiches de déclaration 

 Thésaurus régional des protocoles de 
chimiothérapie anticancéreuse 

 Thésaurus régional de bibliographie 
justifiant ces prescriptions 

 Tableau d’aide au financement par 
indication avec 47 mises à jour pour les 
mdcts et 57 maj sur les DMI 

 Repérage des indications liées à la 
présence des biomarqueurs 

 Fiche « Financement et codage » 

 
Nos  travaux  ont  également  impliqué  les DMI, 
portant notamment sur  

 L’identification des DMI avec RCP ou avec seuil 
d’activité minimal, 

 L’encadrement des pratiques mises en place en 
application des dispositions de l’article L.1151‐1 
du CSP 

L’article L.1151‐1 du CSP précise que la pratique des 
actes, procédés, techniques et méthodes à visée 
diagnostique ou thérapeutique, ainsi que la 
prescription de certains dispositifs médicaux 
nécessitant un encadrement spécifique pour des 
raisons de santé publique ou susceptibles 
d'entraîner des dépenses injustifiées peuvent être 
soumises à des règles particulières, en termes de  : 

 Formation et qualification des 
professionnels (prescription, mise en 
œuvre) 

 Conditions techniques de réalisation 

 Règles de bonnes pratiques 

 Utilisation restreinte pendant une 
période donnée à certains 
établissements de santé 

Cet article a déjà été utilisé pour encadrer la 
chirurgie robotique assistée de la prostate en 2015, 
l’explantation des dispositifs de stérilisation tubaire 
Essure®, la pose de stimulateur cardiaque simple 
chambre sans sonde. 
Un arrêté ministériel, après avis HAS, fixe la liste 
des établissements concernés ou en précise les 
critères au vu desquels les ARS fixent la liste des 
établissements concernés. 
Sont concernés, avec un investissement de 
l’OMéDIT pour leur suivi : 

 TAVI 

 MITRACLIP 

 CAR‐T cells 
 
 

TAVI  
Un arrêté de juillet 2012, revu en 2015 puis 
en 2017 définit les critères pour pouvoir 
implanter des valves aortiques par voie 
transcutanée. Suite à la publication du 
rapport HAS de décembre 2018 sur la 
réévaluation des critères d’éligibilité des 
centres implantant des TAVI, la DGOS a 
réuni les OMéDIT le 21 janvier 2019 pour 
partager sur l’état des lieux par région, les 
nouveaux critères d’éligibilité et le suivi du 
registre (augmentation du seuil par centre 
de 24 à 100 implantations / an). 
L’OMéDIT CVdL a réalisé la synthèse des 
données France et une présentation 
destinée au ResOmédit puis à la DGOS 
(annexe 5). 
 
MITRACLIP 
L’arrêté du 6 octobre 2016 limite la 
pratique de l’acte de « rétrécissement de 
l’orifice atrioventriculaire gauche par 
dispositif par voie veineuse transcutanée» à 
certains établissements.  
Son art. 2 précise: « Les ARS contrôlent que 
l’établissement réalise au moins 24 poses 
de clip sur la valve mitrale sur douze mois ». 
L’arrêté du 21 décembre 2018 a prolongé 
l’encadrement par registre jusqu’au 
31/12/2020. 
Lors de la réunion DGOS – OMéDIT, le 14 
mars 2019, ont été présenté l’état des lieux 
par région et l’évaluation du seuil d’acte de 
pose applicable après 2 ans. 
L’OMéDIT CVdL a réalisé la synthèse des 
données France M10 2018 pour le 
ResOmédit puis pour la DGOS (annexe 6).  
 
•MESH 
La sécurité insuffisante des implants sous 
urétraux de renfort dans le traitement de 
l'incontinence urinaire féminine et du 
prolapsus pelvien (MESH) a été pointée du 
doigt dans le cadre des implant files. 
Lors de la réunion DGOS ‐ OMéDIT le 26 
mars 2019, ont été présenté de futurs 
critères d’encadrement. Le registre français 
Gynerisq de la chirurgie du prolapsus par 
voie vaginale montre qu’il y a 2 fois plus de 
complications sévères avec les prothèses de 
renfort synthétiques qu’avec le recours aux 
tissus natifs. 
L’OMéDIT CVdL a participé à cette réunion 
DGOS et à la construction du questionnaire 
d’enquête de traçabilité rétrospective sur 
2018. 
Il a procédé à la collecte et synthèse des 
30/31 réponses des établissements de la 
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région Centre ciblés, rédigé et envoyé le 
bilan régional à l’ARS et à la DGOS (annexe 
7). 

 Identification  individuelle  des  DM  en  ligne 

générique LPP  

Tous  les dispositifs médicaux  inscrits  sur une  ligne 
générique  doivent  être  identifiés  par  un  code 
permettant  leur  identification  individuelle  pour 
pouvoir être remboursés, à compter du 1er  janvier 
2020, pour les dispositifs du titre 3 de la LPP. 
 
L’implication  de  l’OMéDIT  CVdL  a  été  très 
importante en 2019 pour  compiler  les données et 
proposer via son site internet une liste tenue à jour 
au fil des publications des nouveaux codes et  leurs 
tarifs. 

 

 
 
 

En lien avec les attentes de la politique nationale, 
l’OMéDIT CVdL a inscrit dans ses objectifs 2020 : 
  

• Veille et mise à jour au fil de l’eau des 
tableaux Liste en sus (Mdcts et DMI) 

• Suivi renforcé de la qualité du codage LES / 
indication et de leur cohérence avec les 
données régionales antérieures 
déclaratives sur les prescriptions hors 
AMM, hors RTU 

• Suivi renforcé de la qualité du codage ATU / 
indication 

• Suivi renforcé de la pénétration des 
biosimilaires 

• Suivi renforcé du codage LPP, des DMI, des  
registres TAVI et MITRACLIP  

• Implication dans le suivi TAVI / révision des 
critères nécessaire à l’HAS et DGOS 

• Identification individuelle des DM en ligne 
générique LPP  

• Encadrement des CAR‐T Cells dans la mise 
en œuvre de ce recueil d’informations, et 
dans la bonne transmission des données 
par les établissements, en lien avec l’ATIH  

• Implication dans l’évolution SCAN SANTE 
avec ATIH et HEVA 

• Suivi art. 51 / financement Mdcts onéreux 
pour l’établissement NCT+ 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
83 % des 104 établissements sanitaires ont 
répondu comme chaque année à notre collecte 
régionale des consommations de médicaments 
administrés pendant l’année 2018, donnant 
ainsi de la visibilité sur l’efficience des achats, le 
taux de pénétration du répertoire des 
génériques, des biosimilaires et le suivi des 
recommandations de bon usage. 
Les actions de l’OMéDIT CVdL ont permis de 
répondre aux sollicitations de l'ATIH et 
d’accompagner les établissements à la réponse à 
l'enquête. 
 

 
  
 

 

Depuis 2006, un soutien sans faille à la collecte 
nationale « médicaments » ATIH.  

 

 

Anciennement  appelée  «  collecte  DREES  »,  la 
collecte ATIH réalisée en 2019 a permis de recueillir 
les  données  d’achats  et  de  consommations  de 
médicaments  2018  (quantités  achetées  et  dernier 
prix  d’achat  TTC,  quantités  rétrocédées,  quantités 
délivrées [activités MCO, PSY, SSR, HAD, Dialyse] et 
PMP TTC), par type d’activités comme depuis 2009. 
Ce transfert à  l’ATIH a complexifié  les modalités de 
recueil  en  nécessitant  l’installation  par  les 
établissements d’un  logiciel dédié pour  la  création 
du  fichier  à  transférer  sur  la  plateforme  ATIH 
(notamment ajout du FINESS), l’obtention de codes 
d’accès  PMSI  et  de  droits  spécifiques  pour 
transférer les données et valider ce transfert.  
 
La région Centre Val de Loire est toujours, à ce jour, 
la  seule  région  en  France  à  avoir mené  une  telle 
démarche  avec un  taux d’exhaustivité  exemplaire: 
82 établissements dont 97,5% des établissements 
MCO pour la 10ème année consécutive (39 Ets MCO).  
 L’ingénieur de  la cellule de coordination envoie 
tous  les 15  jours, à  chaque  référent  le  listing des 
nouveaux codes UCD des médicaments.  
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M.  Ouvray  est  très  impliqué  dans  le  contrôle 
qualité des données qui parviennent à  la cellule de 
coordination : 
 Codification UCD 
- Verification des codes 
- Repérage des codes erronés ou obsolètes 
- Cohérence code/libellé de l’établissement 
 Cohérence entre quantités achetées et délivrées 

(Rapprochement de n‐4 à n) 
 Cohérence des prix 

- Rapprochement de n‐1 à n 
- Échelle régionale des prix 
- Base des prix des établissements privés 
- Problèmes  des  changements  de marchés  et 

génériques. 
Ce fort investissement de la cellule de coordination 
dans la collecte et l’analyse des données permet : 

 de fournir des outils de pilotage robustes, pour 
les commissions, 

 d’évaluer  les actions de bon usage menées par 
les commissions, 

 de  suivre  l’évolution  des  pratiques  de 
prescription pour  l’ensemble des médicaments 
des établissements MCO publics et privés. 
 

Cette  centralisation  de  données  consolidées  est 
aussi  une  aide  pour  les  établissements en  évitant 
des  extractions  en  doublons  ou  en  triple  pour 
répondre  à  des  enquêtes  diverses.  En  effet, 
l’OMéDIT Centre Val de Loire est un guichet unique 
de  réponses  aux  demandes  nationales  et 
régionales. 
  Temps phar
Les  consommations  des  médicaments  des 
établissements MCO de  la  région Centre en 2018 
se sont élevées à 173,5 millions d’euros, avec une 
augmentation de 3% par rapport à  l’année 2017 et 
une augmentation de 49% par rapport à 2007.  
 
Cette  consommation  s’organise  autour  de 
83,2millions d’unités (UCD) distribuées. 
 Les  médicaments  facturés  en  sus  des  GHS 
représentent  115,2  millions  d’euros  et  les 
médicaments  intra GHS  représentent  quant  à  eux 
58,3 millions  d’euros  (seulement  33,6%  en  valeur 
mais 99,8% des unités consommées) 
 
4 classes ATC    (L, B,  J et A)  représentent 86 % des 
dépenses. 

 
 
 
Le  calcul  du  taux  de  pénétration  intra 
établissement  2018  dans  le  répertoire  des 
Génériques, en UCD, est : 
 pour la région = 49,1% 

 

 
 
Le  calcul  du  taux  de  pénétration  intra 
établissement 2018 des biosimilaires, en UCD, est 
en  forte évolution pour  l’étanercept,  le  rituximab 
et le trastuzumab 
 

 
 
 

Libellé ATC Niveau 1 2018
Évolution 

2018 / 2017
Évolution 2007 

/ 2018
Poids 2018 en 

valeur

A - VOIES DIGESTIVES ET METABOLISME 9 174 353 €         -3,0% 42,0% 5,3%

B - SANG ET ORGANES HEMATOPOIETIQUES 17 162 970 €       1,2% -14,0% 9,9%

C - SYSTEME CARDIOVASCULAIRE 2 077 491 €         3,5% 41,4% 1,2%

D - MEDICAMENTS DERMATOLOGIQUES 1 248 411 €         -1,5% -22,0% 0,7%

G- SYSTEME GENITO URINAIRE ET HORMONES 
SEXUELLES

1 058 242 €         -12,7% -0,1% 0,6%

H - HORMONES SYSTEMIQUES, HORMONES 
SEXUELLES EXCLUES

1 592 308 €         2,2% 68,8% 0,9%

J- ANTIINFECTIEUX GENERAUX A USAGE 
SYSTEMIQUE

13 950 755 €       -5,8% 25,4% 8,0%

L- ANTINEOPLASIQUES ET IMMUNOMODULATEURS 108 860 371 €     4,8% 97,0% 62,8%

M - MUSCLE ET SQUELETTE 3 386 297 €         38,1% 46,0% 2,0%

N - SYSTEME NERVEUX 8 054 707 €         -0,6% -25,8% 4,6%

P - ANTIPARASITAIRES, INSECTICIDES 227 956 €            28,6% 379,0% 0,1%

R - SYSTEME RESPIRATOIRE 1 144 859 €         -2,3% 11,2% 0,7%

S - ORGANES SENSORIELS 898 775 €            10,0% 19,7% 0,5%

V - DIVERS 4 639 348 €         3,6% 36,3% 2,7%

TOTAL 173 476 844 €     3,0% 49,2% 100,0%

2016 2017 2018

ADALIMUMAB  0% 0% 3,6%

ENOXAPARINE 0% 0% 0%

EPOETINE  0,4% 2,6% 3,2%

ETANERCEPT  0% 13,0% 20,5%

FILGRASTIM   96,4% 95,3% 98,7%

FOLLITROPINE ALFA 0% 0% 0%

INFLIXIMAB  19,6% 47,6% 67,9%

INSULINE GLARGINE   1,1% 1,0% 7,3%

RITUXIMAB   0,0% 3,8% 62,5%

SOMATROPINE 0% 0% 0%

TERIPARATIDE 0% 0% 0%

TRASTUZUMAB   0% 0% 14,5%

% d'UCD de biosimilaires
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Comme  la  région  Centre  Val  de  Loire  s’y  était 
engagée  dans  la  feuille  de  route  régionale 
« Promotion des biosimilaires », un diaporama type 
destiné à former et sensibiliser les prescripteurs et 
notamment  les  juniors a été mis à disposition des 
professionnels. 
 

 

Cette collecte à champ constant  
(mêmes établissements, même méthode, 

même rigueur)  

permet des mesures d’impact ! 
 

 

 

 
 

 Même  démarche  d’accompagnement  des 
établissements  à  la  collecte  nationale 
médicaments ATIH  

 Poursuite  du  suivi  de  l’évolution  des 
pratiques de prescription par activité 

 Extension  de  ce  suivi  aux  structures  SSR,  
Psychiatrie et CH ex HL pour benchmark 

 Suivi du taux de pénétration pour tous les 
Ets et plus particulièrement dans les 3 Ets 
concernés par l’expérimentation art 51 sur 
les Biosimilaires 

 Codification des DM « intra GHS »  

 Afin de pouvoir suivre et connaître les 
pratiques de prescription, une codification 
est étendue à certaines catégories de 
dispositifs médicaux de la liste dite « intra‐
GHS » à compter du 1er juin 2020, qu’il 
faudra accompagner. 

 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
La  collecte  régionale  ATIH  permet  d’étudier 
l’évolution  des  pratiques  de  prescriptions 
médicamenteuses chez  la personne âgée vivant en 
EHPAD  en  région Centre Val‐de‐Loire  à  travers  les 
données  de  consommations médicamenteuses  de 
21  établissements  (6,6%  des  établissements  de  la 
région = 19,6% des capacités d’hébergement). 
 
Le  livret  régional  des  médicaments  adaptés  à  la 
personne  âgée,  créé  en  2012  avec  la  commission 
Gériatrie  ‐  Gérontologie,  met  en  évidence  les 
médicaments à utiliser avec prudence ou à éviter. 
On constate une baisse significative, entre 2012 et 
2017  puis  une  remontée  en  2018,  du  nombre 
d’UCD  «inappropriées»  administrées  aux  résidents 
de ces 21 EHPAD.  
 

 
 
Parmi  les médicaments  identifiés comme « à éviter 
ou  à  défaut,  à  utiliser  avec  prudence »,  3  classes 
ATC  2  en  représentaient  la  majorité  :  les 
psycholeptiques, les médicaments en cardiologie et 
les  antithrombotiques  en  très  forte  augmentation 
depuis 2016. 
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2  actions  de  lutte  contre  la  iatrogénie 
médicamenteuse  évitable  sont  inscrites  dans  le 
PRS2 de la région Centre Val de Loire : 

 Réduction des consommations d’Inhibiteurs 
de la Pompe à Protons (IPP) 

 Limiter les chutes des personnes âgées  
 
 

Réduire d’au moins 10% la consommation  
d’Inhibiteurs de la pompe à protons (IPP), dans les 

5 prochaines années en région CVdL 

 
Pour  y  parvenir  il  faut  convaincre  soignants  et 
patients  sur  tout  le  parcours  de  soins,  à  l’aide  de 
différents outils et leviers listés ci‐dessous : 
• Réalisation et diffusion d’un KIT IPP présentant 

les  nombreux  outils  d’accompagnement  à  la 
démarche 

• Evaluations des pratiques (2 grilles EPP)  
• Sensibilisation  et  communication  aux 

prescripteurs (Fiche de bon usage pour 
les prescripteurs, diaporama) 

• Information des patients (2 fiches) « Les 
IPP ce n’est pas pour l’éternité » 

• Engagement et valorisation de  l’action dans  les 
CAQES 
 

• L’accompagnement à  la dé prescription mené 
depuis 2017 par des actions conjointes DRSM et 
OMéDIT Centre Val de Loire a été complété en 
2019  par  l’évaluation  des  modalités  de  dé 
prescription  (brutale  ou  progressive)  sur  un 
site  pilote,  le  CH  de  Sully  sur  Loire,  afin 
d’apporter  des  réponses  aux  nombreuses 
questions des prescripteurs sur les risques liés à 
la  déprescription  et  notamment  la  gestion  du 
phénomène de rebond à l’arrêt des IPP. 

• Ces travaux ont donné lieu à communication 
orale lors  

• du séminaire produits de sante  DSS ‐ 
juillet 2019 

• de la Journée régionale  en Nouvelle 
Aquitaine 

 
 En parallèle, ont été observées  les évolutions des 
prescriptions d’IPP en région CVdL 

 dans  les  bases  de  remboursement  de 
l’Assurance Maladie. 

 dans  les  consommations  intra 
établissements  

 

 
 

 
 
 

 La  diminution  des  boites  d’IPP  et  de 
consommants  ,  entre  2014  et  2018,  est  plus 
marquée  en  région  Centre  Val  de  Loire  que  la 
moyenne nationale 
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 Entre 2016 et 2018 

 Diminution  de  ‐  6,1%  des UCD  d’IPP  dans 
les éts MCO région CVdL 

 Diminution  de  ‐1,3%  dans  les  EHPAD 
rattachés  à  une  PUI    portant  surtout  sur 
pleine dose 

 
 

Les médicaments identifiés à risque de chute par la 
liste  Laroche  ont  vu  leur  part  relative  de  la 
consommation totale diminuer entre 2009 et 2018, 
passant de 4,4% à 3,4% de  la consommation totale 
de médicaments. 
 
 

 
 

 
Sources: de Jong et al. 2013 & Huang et al. 2012 
 
 
 

A partir des données de  la  littérature, de  l’analyse 
des  consommations  régionales,  l’enjeu  2019  de 
cette  action  régionale  portée  par  la  commission 
« Gériatrie‐ Gérontologie » de l’OMéDIT CVdL  a été 
de repérer et proposer une conduite à tenir face à 
un sujet âgé, polymédiqué et chuteur.  
La fiche (annexe 8) n’est que le début d’une action 
à étoffer en 2020 et au‐delà.  
 
L’actualisation du  Livret  thérapeutique adapté à  la 
personne âgée fait partie des projets de 2020. 
 
Ces travaux ont donné lieu à communication orale 
lors de la journée régionale dédiée aux EHPAD en 
juin 2019 . 
 
 
 
 
 
 
 
Dans  le  cadre  de  l’aide  à  la maitrise médicalisée,  
ont été menées en 2019 des travaux portant  

 sur les bonnes pratiques  
• d’oxygénothérapie 
• de compression veineuse  avec la 

formation au bon usage des DM de 
compression veineuse via un e‐
learning ainsi que 2 ordonnances 
normées pour faciliter une bonne 
prescription des bas et bandes  

Ces outils ont été présentés en journée régionale. 
 

 sur la promotion des biosimilaires 
• Diaporama type  « clé en main » 

des internes en staff 
• Intervention du CHRO en journée 

régionale   
• sur la pertinence des pratiques 

d’administration des antibiotiques 
injectables en ville (travail mené avec 
CNAM et CPAM 37) 

 
En 2020,  

• L’accompagnement des tests des nouveaux 
indicateurs CAQES (IPP, Perfusion) sera 
essentiellement assuré par l’Assurance 
Maladie  
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Optimiser  la continuité de  la qualité de  la prise en 
charge  thérapeutique  des  patients  doit  s’appuyer 
sur  le  réseau  pharmaceutique,  IDE  et  médical 
ville/hôpital. 
Initiées ou  réalisées  en  2018, plusieurs  actions  se 
sont poursuivies ou renforcées en 2019 
 
• L’évaluation  dans les CAQES de  

o la  transmission  des  prescriptions 
lors  des  transferts  des  patients 
(lettre de liaison MCO/SSR)   

o la  qualité  des  prescriptions  de 
sortie  (reprise  du  traitement 
antérieur) 

• La diffusion du livret PMA  
 
• La  fiche  « Info  patient  concernant  le 

déremboursement  des  médicaments 
utilisés dans la maladie d’Alzheimer »  

 
• Dans  le  cadre  des  rétrocessions  et  des 

dispensations 
o La fiche Entresto® 
o La fiche Hemlibra® 

 
Enfin,  l’OMéDIT  s’est  engagé  dans  un  projet 
portant  sur  « La  Gestion  Des  Risques  des  
patientes en âge de procréer  sous  valproate » 
avec le CHU et l’UFR Pharmacie   

 
2  parcours  de  soins  mobilisent 
particulièrement  l’OMéDIT  depuis  de 
nombreuses années : 

 Cancer  

 HAD 

 
Prise en charge thérapeutique du patient 
cancéreux 
 
Sécurisation des chimiothérapies  
Ont été réalisés en 2019 : 

 La  fiche  « Boites  à  outils  chimiothérapies 
anticancéreuses  orales  (IDE,  Pharmaciens 
officines) » (annexe 9) 

 L’actualisation du guide « Chimiothérapies 
injectables  en  HAD »  intégrant 
l’HERCEPTIN® par vois sous cutanée 

 

 Rédaction de 2 nouvelles  fiches  concernant  la 
rétrocession  des  chimiothérapies 
anticancéreuses  orales  qui  permettent 
d’interroger  le  patient  sur  ses  difficultés  à 
chaque dispensation en PUI 

 Verzenios® (abemaciclib) 
 Kisqali® (ribociclib) 

 
 Sont prévus en 2020 en cancérologie 

• L’encadrement d’une thèse de pharmacie 

sur Herceptin sous cutanée  en HAD  

• Réalisation à la demande de l’Oncogériatrie 

d’OncoCentre d’un fichier sur les 

biomarqueurs 

• Répondre à la sollicitation par OncoCentre 

d’améliorer la saisie des traitements dans 

les RCP 

• Rencontrer OncoCentre pour faire le point 

sur l’interface ARS/RRC /OMéDIT 

(instruction n° DGOS/R3/INCA/2019/248 du 

2 décembre 2019  relative à l’évolution des 

missions des réseaux régionaux de 

cancérologie) 

 

Prise  en  charge  thérapeutique du patient 
en HAD 
 
Partages d’expérience et échanges dynamiques 
au  sein  de  cette  commission  spécialisée 
réunissant  les  représentants  de  toutes  les 
structures  d’HAD  de  la  région  Centre  Val  de 
Loire traduisent la complexité des organisations 
et  coordination  à mettre  en œuvre  autour de 
ces patients lourds. 
 
Ont  notamment  été  abordés  et  donné  lieu  à 
rédaction  
 1 fiche « 10 commandements infirmiers des 

stupéfiants en HAD   
 1 mémo “B.A.‐BA IDE de la PCA 
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Dans le cadre de ses missions historiques, 
réaffirmées dans le décret du 18 octobre 2017, 
l’OMéDIT CVdL reste très engagé dans 
l’accompagnement de l’amélioration de la qualité 
et de la sécurité de l’utilisation des produits de 
santé. De nombreux outils sont disponibles. 
Cependant les travaux menés avec les structures 
récemment concernées par les CAQES ont permis 
d’identifier des attentes. 
 

 
SECURISATION DES PROCESSUS 
 
Nos  actions  ont  donc  permis  aux 
établissements  de  développer  la  sécurisation 
des processus, conformément aux attentes de 
la certification V2014 
 

Une  priorité  régionale :  les  bonnes 
pratiques d’administration 
 
En poursuivant nos  travaux  sur  la  sécurisation 
de  la préparation des  injectables par  les  IDE, 
conformément aux recommandations du guide 
HAS sur l’administration avec  
 la  création  du  8ème  Protocole 

Thérapeutique  Médicamenteux  Infirmier 
(PTMI)  régional  «FERINJECT® 
(carboxymaltose  ferrique)  fer  injectable  à 
50 mg/ml dans la carence martiale du sujet 
hémodialysé » 

 et  du  9ème  Protocole  Thérapeutique 
Médicamenteux  Infirmier  (PTMI)  régional 
« Ceftriaxone  (ROCEPHINE®  et  génériques) 
Infections  modérées  à  sévères  du  sujet 
hémodialysé » 
 

• La  création  d’une  fiche  «Insulines  à  forte 
concentration » 

•  
• Le  « Mémo  prescription  conditionnelle  et 

anticipée » 
 
 

 

BON  USAGE  DES  ANTI  INFECTIEUX  ET 
LUTTE CONTRE L’ANTIBIORESISTANCE 
 
Une rencontre ARS / CPIAS / OMéDIT a permis 
de  redéfinir,  au  début  2019,  les  missions  de 
chaque SRA et les priorités de l’ARS. 
Au vu de l’impact très fort de la CRAI sur le bon 
usage des anti infectieux, l’ARS a souhaité  

 un maintien de son  fonctionnement et 
de ses travaux.  

 la  participation  de  l’OMéDIT  aux 
réunions  nationales  des  chargés  de 
missions ARS. 

 l’animation du réseau des référents en 
antibiothérapie et  l’organisation d’une 
5ème journée régionale des référents en 
antibiothérapie 

Sous  l’impulsion sans  faille de F  .Bastides et S. 
Provôt,  ses  pilotes  depuis  1999,  de  nombreux 
travaux  d’actualisation  des  fiches  ont  été 
menés  en  2019,  en  lien  avec  les 
recommandations  de  l’ANSM  sur  les 
fluoroquinolones  ainsi  que  les 
recommandations de  l’HAS sur  l’utilisation des 
carbapénèmes.  
De nombreuses fiches régionales citant ces 
classes d’antibiotiques ont été revues  

 Fiche « Diarrhées aiguës infectieuses en 
EHPAD »  

 Fiche « Cystite aigue hors grossesse :  

 Fiche « Cystite récidivante » :  

 Fiche « PNA sans signes de gravité »  

 Fiche « IUM (prostatite) sans signes de 
gravité »  

 Fiche « Traitement des infections urinaires 
de la femme enceinte  
 

Bilan CONSORES en région CVdL  
68 établissements de notre région CVdL ont 
déposé leurs données de consommation 
d’antibiotiques sur le site CONSORES  

 MCO = 38 éts /40 

 SSR = 20 éts /23 

 PSY = 8 éts /15 

 CH ex HL = 12 éts /14 
 

 39 éts ont déposé leurs données de 
résistances 

 Si le nombre d’établissements est 
satisfaisant (75,5% des éts de la région), 
l’outil d’analyse des données est complexe 
à utiliser pour comparer les données 
régionales aux données France 
 

 Nos consommations régionales sont 
toujours nettement inférieures à celle de 
la moyenne France.  
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 Pour autant les données d’évolution infra 
annuelles sont à prendre avec prudence, le 
champ des établissements s répondeurs 
n’étant pas constant. 

  Ce premier bilan CONSORES est complété 
par le bilan MEDQUAL 2018 qui lui, porte 
sur les consommations d’antibiotiques 
délivrés en ville, avec toujours une 
consommation inférieure à celle de la 
moyenne France  

 
Les actions 2020 seront dimensionnées selon 
les textes à paraître. 

 
ACTIONS DE BON USAGE SUR LES  
DISPOSITIFS MÉDICAUX 
 

 Sécurisation  et  informatisation  du  circuit 

des  dispositifs  médicaux  implantables 

(DMI) dans les établissements de santé 

La traçabilité sanitaire des dispositifs médicaux 
représente un enjeu majeur de santé publique 
car  elle  permet  de  relier  rapidement  chaque 
produit  à  l’identité  du  patient  qui  en  a 
bénéficié. 

 A  la suite de  l’annonce en  janvier 2019 par 

le Ministère de  la  santé d’un plan d’action 

relatif à la traçabilité sanitaire des implants, 

un projet d’arrêté a été soumis à relecture 

à  l’OMéDIT  CVdL.  De  nombreuses 

modifications ont été présentées par H. du 

Portal  lors  des  réunions  du  comité  de 

pilotage au Ministère. 

 L’OMéDIT  a  aussi  participé  à  la  dernière 

consultation le 12 novembre 2019. 

 Le projet d’arrêté relatif au management de 

la  qualité  du  circuit  des  DMI  est  basé  sur 

une  approche processus de  type  ISO  9000 

avec  la  désignation  d’un  responsable 

RSMQ.  Il  comprend  16  articles,  dont  la 

description  du  processus  organisationnel 

étape  par  étape.  Sa  publication  est 

annoncée pour début 2020. 

 Un  guide  méthodologique  sur 

l’informatisation du circuit avec  l’utilisation 

de l’identifiant unique du dispositif médical 

(IUD) dans  les systèmes d’information sera 

publié  dans  le  même  temps  que  l’arrêté. 

Une  expérimentation  avec  des 

établissements volontaires pilotes IUD va se 

mettre en place début 2020. Elle cherchera 

à  identifier  des  bonnes  pratiques 

d’utilisation et de stockage des IUD dans les 

différents applicatifs du SIH. 

 Une  note  d’information DGOS  du  27 mars 

2019 a rappelé  les règles de traçabilité des 

dispositifs  médicaux  dans  les 

établissements de santé  

 Une  enquête  pour  documenter 

l’informatisation  de  la  traçabilité  sanitaire 

des DMI  dans  les  établissements  de  santé 

MCO publics et privés a été construite par 

le  RésOMéDIT  avec  la  participation  de 

l’OMéDIT CVdL.  

 

 En  région  CVdL,  elle  a  été  envoyée  dans 

tous  les  ES  MCO  disposant  d’un  plateau 

opératoire.  Après  relances  par  l’OMéDIT, 

100% des établissements ont répondu. Une 

synthèse régionale (40 ES MCO sollicités, 29 

ES  concernés  par  la  traçabilité  des  DMI) 

puis  une  synthèse  nationale  des  819  ES 

MCO a été réalisée. (annexe 10) 

 L’OMéDIT  a  ensuite  réalisé  et  envoyé  un 

bilan  individuel  et  personnalisé  à  chaque 

établissement  de  la  région  CVdL.  Cela  lui 

permet  de  se  situer  par  rapport  à  la 

moyenne régionale et nationale. 

 En  région  CVdL,  l’informatisation  de  la 

traçabilité  des DMI  est  loin  d’être  assurée 

par  l’ensemble des  services utilisateurs.  La 

sécurisation  du  circuit  des  DMI  n’est  pas 

renforcée  par  une  approche  processus. 

L’informatique  est  utilisée  pour  gérer  les 

DMI  dans  96%  des  PUI  (gestion  de  stock) 

mais  seuls  45%  des  services  utilisateurs 

utilisent  un  outil  interopérable  avec 

transfert  d’informations  entre  services.  Il 

existe  encore  beaucoup  de  feuilles  papier 

avec  une  saisie  a  posteriori  de 

l’implantation des  informations nécessaires 

à  la  traçabilité  sanitaire  et  financière  des 

implants. L’outil logiciel utilise un lecteur de 

code à barre dans 45% des cas. Et plusieurs 

bases  de  données  relatives  à  la  traçabilité 

des  DMI  sont  recensées  dans  un  même 

établissement. La remise d’un document au 

patient  relatif  aux  implants  posés  n’est 

réalisée  globalement  que  pour  un  patient 

sur deux. 
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PRENDRE EN CHARGE LA DOULEUR ET 
RÉDUIRE L’IATROGÉNIE MÉDICAMENTEUSE 
LIEE AUX OPIOIDES  
 
Création  des  fiches  de  bonnes  pratiques  et  bon 
usage :  

 « Fiche «  Evaluation de  la douleur  chez  le 
patient autiste»  

Actualisation de  la  fiche « Douleur  induite par 
les soins » 

 

SECURISATION DES PRISES EN CHARGE EN 
EHPAD 
En 2018 et 2019, des évènements  indésirables 
sont survenus en EHPAD : 

• Erreur d’injection d’insuline   
• Erreur  de  préparation  de  pilulier 

entrainant  une  Intoxication  au 
méthotrexate  

• Administration  de  Kalinox®  à  la  place 
d’Oxygène 

• Administration de gouttes buvables  au 
mauvais résident 

Par suite de médicaments à « haut risque », de 
résidents fragiles, de moins d’encadrement par 
des textes réglementaires,  les risques sont très 
présents en EHPAD et les professionnels y sont 
pourtant moins sensibilisés. 
 
L’OMéDIT, en lien avec la commission Gériatrie 
– Gérontologie et  le groupe de pairs EHPAD, a 
organisé  une  journée  thématique,  le  13  juin 
2019 sur « L’utilisation des Produits de Santé 
 en EHPAD » 

 Comment et pourquoi déclarer ? 

 Identifier les risques 

 Comprendre et agir pour ne pas reproduire 

 La place du facteur humain 

 Quelles barrières pour sécuriser ? 

 Contrôle de la sécurité et de la qualité de la 
prise  en  charge  médicamenteuse  des 
résidents en EHPAD 

 Pourquoi  et  comment  lutter  contre 
l’iatrogénie médicamenteuse évitable  chez 
la personne âgée ? 

 Bonnes  pratiques  d’oxygénothérapie  en 
EHPAD  (création  d’une  fiche  « LES  10 
COMMANDEMENTS  DU  BON  USAGE  DE 
L'OXYGÈNE EN EHPAD » 

 Bonnes pratiques de compression veineuse 
 
Cette  journée  a  permis  la  présentation  des 
nombreux  outils  de  prévention,  atténuation  et 
récupération des risques sur ce champ. 
 
 

A également été proposée, puis validée avec l’ARS, 
une  campagne  d’évaluation  du  circuit  du 
médicament  en  EHPAD  à  l’aide  de  la  grille 
« Inspection contrôle », sous couvert de  l’OMéDIT, 
pour  des  EHPAD  volontaires,  à  des  fins  de 
repérages des  risques présents,  campagne prévue 
fin 2019, début 2020. 

 
LE PATIENT ACTEUR 

 
A l’OMéDIT Centre Val de Loire, aucun 
document pour les patients sans les 

patients ! 
Ce résultat est le fruit des travaux réguliers, des 
échanges systématiques et  la participation des 
représentants  d’usagers  aux  journées 
régionales  de  l’OMéDIT  tout  comme  notre 
participation  aux  journées  de  formation 
organisées par Mme Desclerc Dulac, présidente 
de  France  Assos  Santé  région  Centre  Val  de 
Loire. 
 
Citons  pour  2019, 1  document  validé  par 
France Assos Santé, la voix des usagers: 
 Fiche « Info patient concernant le 

déremboursement des médicaments utilisés 
dans la maladie d’Alzheimer  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
MISE EN ŒUVRE DU PLAN TRIENNAL 2018‐
2022 – AXES REGIONAUX DU BLOC 
PRODUITS DE SANTE  
 
Dans la poursuite des travaux du 1er plan triennal 
dit  plan ONDAM,  l’OMéDIT  s’est  de  nouveau  vu 
confier des missions de co‐pilotage avec  la DRSM 
de la thématique « Produits de santé ». 
19  actions  sont  inscrites  dans  la  feuille  de  route 
régionale dont 14 impliquent fortement l’OMéDIT 
CVdL sur les axes suivants : 

 Accompagner  l'amélioration  de  la  qualité  et 
de  la  sécurité  de  l'utilisation  des 
médicaments  et  DM  :  Animation  et 
production  d'outils,  d'informations  et  de 
formations  à  visée  régionale,  pour  les  3 
secteurs 
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 Sensibiliser  et  former  les  prescripteurs  à  la 
juste utilisation des DM 

 Assurer  la  cohérence  et  la  continuité  de 
l'utilisation des DM au domicile des patients, 
quel que soit le mode de prise en charge 

 Déployer    les  actions  de  promotion  de  la 
prescription des génériques et  biosimilaires : 
Sensibiliser  et  former  les  prescripteurs 
hospitaliers et de ville 

 Améliorer  la  qualité  et  la  pertinence  des 
prescriptions  d’antibiotiques  pour  éviter  le 
mésusage,  les  évènements  indésirables 
iatrogènes et la résistance aux antibiotiques. 

 Améliorer  la  qualité  et  la  pertinence  des 
prescriptions  et  délivrance  de  DM  à  l'aide 
d'ordonnances normées 

 Optimiser  l'expression  des  besoins  en 
produits de santé en EHPAD sans PUI 

 Réduire  la  iatrogénie  médicamenteuse 
évitable en réduisant  le recours à certains 
médicaments 

 Repérer des enjeux de pertinence à partir 
des atypies  constatées  sur  la  région CVdL 
versus France ou d'autres régions 

 Faciliter  la  prise  en  charge 
médicamenteuse  sécurisée  et  optimisée 
dans le parcours patient 

Au  vu  des  engagements  de  cette  feuille  de 
route  régionale,  la  journée  régionale 
spécifiquement destinée à la bonne utilisation 
des produits de santé en EHPAD a permis d’y 
répondre en partie 
 

 
 
Dans ce cadre, sont à noter également  

 notre  participation  et  intervention  au 
séminaire national «  ONDAM »  

 La participation  au dialogue  technique 
DSS ARS 
 

Les objectifs pour 2020 restent à préciser. 

 
 

 
 
Concernant les déclarations d’EIGAS dont la source 
des signalements est l’ARS Centre VdL, l’OMéDIT à 
reçu 19 déclarations en lien avec des produits de 
santé analysés dont 79% (15/19) émanent 
d’établissements sanitaires (1 Dialyse, 1 HAD, 8 
MCO, 5 SSR) et 4 du secteur médico‐social (2 
EHPAD, 2 FAM). 
A fin 2019 

• 15 dossiers sont « clôturés » 
• 4 dossiers « en cours de gestion » dont 2 en 

attente de volet 2 
• 5 EIGAS analysés avec demande ARS de 

visite d’appui sur site  (2 FAM, 1 EHPAD, 2 
SSR) 

• 1 EIGAS avec appui par téléphone (1 
EHPAD) 

qu’il s’agira de poursuivre en 2020 en tant que de 
besoin 
Dans le cadre de la prévention des risques liés à la 
PECM, ont été réalisé en 2019 

• 2 PTMI 
• L’accompagnement de l’action de 

prévention des Interruptions de tâches, 
travail avec l’HAS et 2 sites de notre région 

o Bois Gibert 
o CH Gien 

• L’accompagnement de la Cartographie des 
risques PECM avec l’outil CartoRetEx© au 

o CH Issoudun 
o CH Vierzon 
o CH Vendôme 

• Le suivi des résultats de certification et des  
IQSS portant sur les produits de santé  

• L’accompagnement d’une HAD pour sa 
certification 

Sont prévus en 2020, dans le cadre de la prévention 
des risques liés à la PECM et DMI la poursuite  

• Des PTMI 
• De l’accompagnement Cartographie 

CartoRetEx© 
• Une action régionale Interruptions de 

tâches  en Dialyse 
• L’accompagnement à la nouvelle 

certification V2020  et  l’implication du 
patient dans la sécurité de ses soins (PECM 
et DMI): informer et accompagner cette 
dynamique, développer le travail en équipe 
et l’implication du patient 

• L’amélioration des IQSS avec volet produits 
de santé (ex: Lettre liaison, …) 

• L’accompagnement des EHPADs du 41 
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REPONSES AUX SAISINES 
 
En 2019, l’OMéDIT a participé et coordonné 

• Enquête nationale DGOS sur la traçabilité 
sanitaire des implants de renfort pelvien et 
bandelettes d’incontinence urinaire : 100% 
d’éts répondeurs avec synthèse nationale et 
régionale 

• Enquête nationale DGOS/PF2/2019/155 
relative à l’informatisation de la traçabilité 
sanitaire des dispositifs médicaux 
implantables : 100% d’Ets répondeurs avec 
synthèse régionale et envoi d’un bilan 
personnalisé aux répondeurs 

Le suivi des consommations Kit Naloxone (enquête 
nationale / DGOS) est à faire en 2020 

 
PARTAGE DE COMPETENCES 
 
En 2019, 81 055 connexions ont été établies sur  le 
site de l’OMéDIT Centre Val de Loire   
 

La partie  sécurisée de  l'Observatoire  est  réservée 
aux professionnels de santé de la région Centre Val 
de Loire. Y sont disponibles les comptes rendus des 
commissions, tous  les résultats d’enquêtes menées 
par  la  cellule  de  coordination  et  les  commissions 
techniques ainsi qu’un module d’envoi d’e‐mail. Les 
professionnels y retrouvent également  les tableaux 
de  bords  de  benchmarking  et  les  supports 
d’évaluation des pratiques professionnelles. 
 

1  INF’OMEDIT et 25 actualités ont été diffusées à 
l’ensemble des membres adhérents. Elles apportent 
toute information sur les nouveautés mises en ligne 
sur le site : référentiels de bon usage, fiches de bon 
usage,  circulaires,  modification  de  la  liste  des 
produits  facturés  en  sus  (tarifs,  nouveaux 
produits),…  Elles  sont  diffusées  à  tous  les 
professionnels  de  la  région  inscrits  sur  le  site  de 
l’OMéDIT, soit 731 membres en 2019. 

 
ORGANISATION DES FORMATIONS 
REGIONALES 
 
A citer en 2019 : 

• 3  sessions  /  Conciliation  Médicamenteuse  (48 

professionnels) 

• 1ère Journée régionale utilisation produits de santé 

en EHPAD (13/06/2019 ‐ 83 professionnels) 

• 3ème  Journée  régionale  CRPV‐OMéDIT  (18ème 

OMéDIT ‐3/10/2019 ‐ 144 professionnels) 

• 5ème  Journée  régionale  des  référents 

antibiothérapie (26/11/2019 ‐ 117 professionnels) 

 
 
 

Sont prévues en 2020 : 

 4 sessions / Conciliation Médicamenteuse 
et Entretiens thérapeutiques des patients 

 19ème Journée régionale OMéDIT 
(01/10/2020 ‐ Blois) : Nouvelle approche 
organisationnelle et financière des produits 
de santé (circuit DMI et REX éts 
expérimentation IUD;  dans les parcours, 
CPTS, GHT; dans la V2020 et IFAQ, …) 

 2ème Journée régionale utilisation produits 
de santé en EHPAD  (3 Décembre 2020) 

 
CONTRIBUTION AUX TRAVAUX NATIONAUX 
 

Nous avons tout au long de l’année été sollicités par 
les  instances  au  niveau  national  pour  apporter 
notre compétence et nos expériences : 
 Implication  dans  la  suite  du  guide  de  bonnes 

pratiques  et  d’outils  d’aide  à  l’Administration 
des  médicaments  HAS  en  lien  avec  les 
Interruptions de taches (1 réunion) 

 Participation    au  groupe  de  travail  HAS 
« Implication du patient dans  la sécurité de ses 
soins » en lien avec PACTE (3 réunions) 

 Participation  et  intervention  à  1  réunion 
nationale des OMéDITs CNAM 

 Implication  dans  le  COPIL  national  Plan 
Génériques et Biosimilaires (1 réunion)  

 Participation au séminaire DSS ‐ Plan triennal 
ONDAM 

 Participation à 9 réunions DGOS  
o Réunion nationale des OMéDITs 
o Réunion sur la MIG  
o Réunion sur les projets d’arrêtés 

d’encadrement Mitraclip et implants de 
renfort MESH ‐ DGOS  

o Réunion sur projet d’arrêté relatif au 
management de la qualité et de la 
sécurisation du circuit des DMI ‐ DGOS   

o Réunion sur encadrement, enquête, 
données sur les implants de renfort dans 
le traitement de l'incontinence urinaire 
féminine et du prolapsus pelvien ‐ DGOS   

o Réunion sur encadrement des CAR‐T Cells ‐ 
DGOS (30/04/2019 et 02/07/2019) 

o CoPil DGOS ‐ DGS « suivi de l’arrêté relatif 
au management de la qualité et de la 
sécurisation du circuit des DMI »   

o Réunion d’information DSS ‐ article 51 ‐ 
Expérimentation financement 
médicaments onéreux   

 Participation au séminaire EUROPHARMAT 
 Implication  et  participation  au  réseau  des 

OMéDIT (2 réunions) 
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Partage  et  reconnaissance  de  nos  travaux 
régionaux  
 
Nous avons été sollicités pour présenter nos travaux 
et résultats à plusieurs occasions : 

• Journée  du  Collège  Régional  de 
l’information  Médicale  du  Centre  « Point 
d’actualité  PMSI  et  produits  de  santé » 
(21/03/2019) 

• Présentation  IRAPS  ‐ « Les  IPP ce n’est pas 
pour l’éternité » (22/05/2019)  

• Communication orale séminaire produits de 
santé  DSS    « Les  IPP  ce  n’est  pas  pour 
l’éternité » (08/07/2019) 

• Communication  orale  journée  régionale 
Nouvelle  Aquitaine  « Les  IPP  ce  n’est  pas 
pour l’éternité » (04/12/2019) 

• Communication  orale  29°congrès 
EuroPharmat  session « DM et  technologies 
pour  le  patient  diabétique » Marseille  (8  ‐
10/10/2019) 

• JFHOD  Paris  ‐  communication  orale 
(Journées  Francophone  d’Hépato‐gastro  & 
Onco Digestive ‐ Mars 2019) 

• Hopipharm  Marseille  ‐  communication 
orale  (congrès  francophone  de  pharmacie 
hospitalière ‐ Mai 2019) « Les médicaments 
de l’AMP » 

 
4  communications  affichées  retenues  dans  des 
congrès nationaux 
 

 
 
 
 

Activités d’enseignements 
 
Les  universités  nous  ont  demandé  de  participer  à 
des cours auprès des étudiants des  
UFR de pharmacie et UFR de médecine de TOURS 

 Master  2 Qualité  Santé  (18  étudiants) :  thème 
«Dispositifs  médicaux,  mise  sur  le  marché, 
matériovigilance et traçabilité» 

 DU Qualité et Gestion des Risques en santé (19 
étudiants)  

 Cours IPA 

 Étudiants  en  5ème  année  de  pharmacie 
"Préparation aux  fonctions hospitalières"  (~ 70 
étudiants) : 
• thème « Mise  sur  le marché des dispositifs 

médicaux » 
• thème  « Politique  des  produits  de  santé 

Missions  et  rôles  de  la  COMEDIMS  et  de 
l’OMéDIT »  

UFR Paris Descartes Pharmacie 

 DU  « Management  public  de  la  Santé  ‐ 
encadrement  juridique  et  institutionnel  des 
produits  de  santé  ‐  « Place  et  rôle  des 
OMEDITs » 

 
• Encadrement d’une  thèse  ‐ DES pharmacie de 

G.  Isoré « Bon usage des dispositifs médicaux 
de la compression veineuse et création d’outils 
ludiques  pour  sensibiliser  les  soignants » 
soutenue le 20/09/2019 ‐ Université de Lille 

 
En  annexe  11  ‐  Divers  :  détail  des  sujets  abordés 
et/ou  traités  par  le  Comité  stratégique  et  les 

commissions techniques en 2019 
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RÉCAPITULATIF : INDICATEURS D’ACTIVITÉS 
 

 
 

26 réunions régionales (dont 3 sessions de formations  (Conciliation médicamenteuse) 
 

   
 

 
 
   

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Comité stratégique 3 3 3 3 3 3 3 3 3Commissions 

techniques /groupes de 

travail 19 33 20 24 29 31 25 26 17

Journée plénière 1 1 2 3 3 2 4 2 3

Journée de formation 13 16 21 15 13 16 18 13 3

TOTAL 36 56 47 46 48 52 50 44 26

 REUNIONS REGIONALES  



Bilan d'activité 2019 – Objectifs 2020 – MC Lanoue  27/30 

LES COMMISSIONS TECHNIQUES et GROUPES DE TRAVAIL 
 

17 réunions techniques en 2019  
 

 
La forte implication des membres.de chaque commission est à saluer et ce depuis des années ! 
 
 
 

2010  2011  2012  2013  2014  2015  2016  2017  2018  2019 

Traitement de la 
douleur 

2  2  3  1  3  3  3  2  2  2 

Anti‐infectieux  3  2  3  3  3  3  3  3  2  1 

Anticancéreux  3  2  1  1  3  3  3  3  3  2 

Assurance qualité : 
de la prescription à 
l’administration 

3  2  3  3  3  3 
 
3 

 
3 

 
3 

1 

Dialyse  2  2  2  1  3  3  1  1  3  2 

HAD  3  2  3  3  2  3  2  2  3  2 

Gériatrie  1  3  3  3  2  3  2  3  2  1 

Psychiatrie  1  0              3  2 

Bon Usage des 
Dispositifs 
Médicaux 

1  3  3  2  2  3  3  3  2  1 

SSR                  3  2 

Groupe de pairs 
EHPAD sans PUI 

          1  2  1     

COPIL 
Antibiothérapie 

        1  3  3       

sous‐total  19  18  21  17  22  28  25  21  26  16 

Stents TAVI    1    1  1           

Anti‐TNF      1    1           

Chimiothérapie à 
domicile 

    3  1  1    1  1    1 

Analyses 
pharmaceutiques 

    1               

Immunoglobulines      1               

Eculizumab (Soliris®)        1             

HAS outils guide 
administration 

    9               

PDA            1         

EFFIP_AKO              3  3     

Référents en 
Antibiothérapie 

            2       

sous‐total    1  15  3  3  1  6       

TOTAL  19  19  36  20  24  29  31  25  26  17 
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20 nouveaux travaux en 2019  
 

25 travaux réactualisés 
 
 

 
 
 
 
 

 
 

Le thésaurus régional des protocoles thérapeutiques des anticancéreux 
Répartition des protocoles disponibles sur le site de l’Observatoire 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
   

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fiches 18 12 10 7 6 19 17 20 28 17

Guides - Livrets 3 2 4 1 1 5 5 3  

Ordonnances 0 1 2 1 3 2 2 2

Enquêtes 3 2 1 1 2 0

 Vidéo E-learning 
Simulation

0 0 1 7 4 6 2 5 1

Kits EPP 2 1 1 2 2 1 1 0

Total nouveaux 
travaux

26 18 16 18 15 32 30 27 34 20

Travaux 
actualisés 5 10 18 55 14 25

Organe
Protocoles

 2010
Protocoles

 2011
Protocoles

 2012
Protocoles

 2013
Protocoles

 2014
Protocoles

 2015
Protocoles

 2016
Protocoles

 2017
Protocoles

 2018
Protocoles

 2019

Gynécologie 10 12 15 15 15 15 15 15 15 15

Hématologie 22 26 26 27 27 28 28 28 31 31

ORL 9 11 11 11 11 11 11 11 11 11

Digestif 34 36 40 40 40 40 40 40 40 40

Poumon 27 27 27 27 27 27 27 27 27 27

Sein 25 25 27 27 27 28 28 28 28 28

Urologie 12 14 15 15 15 15 15 19 19 19

Dermatologie 1 1 1 1 6 6 6

Mises à jour 8 13 3 2 0 24 0 0
Total 139 151 161 163 163 165 165 174 177 177
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277 participations de professionnels de 70 établissements à 1 ou plusieurs commissions de l’OMéDIT 

 
 

 
 

 

 
 

 

Lieu Commission Médecins  hospitaliers
UFR Médecine 

/ Pharmacie

Médecins  de 

ville

Pharmaciens  

hospitaliers

Pharmaciens  

d'officine 

 Cadres  de 

santé / pers. 

infirmier ‐ 

préparateurs 

Responsables  

Qualité 
Directeurs

Directeurs 

de Soins
Autres Instances

Cellule de 

coordination 

OMéDIT

Total

Comité stratégique 4 10 1 2 8 15 40

Anticancéreux 20 1 8 29

Anti‐infectieux 3 7 1 1 4 16

HAD 3 8 1 3 3 2 1 10 31

Dialyse 1 9 3 1 5 19

Traitement de la douleur 4 9 9 1 9 32

Dispositifs médicaux 9 1 6 16

Prescrire 10 1 2 2 4 19

Gériatrie 3 10 1 5 19

SSR 11 2 1 7 21

CHIMIO 4 1 1 1 2 2 11

PSY 14 1 1 8 24

277

22 0 0 118 1 14 6 10 6 6 11 83 277

277  Membres ACTIFS ayant participé  aux travaux  de l'OMEDIT (nbre cumulé)

TOTAL GENERAL

 

ARS ORLEANS



Bilan d'activité 2019 – Objectifs 2020 – MC Lanoue  30/30 

 
 

393 professionnels formés, informés et sensibilisés au Bon Usage 
 

731 professionnels membres de l’observatoire 
 

 
 
 

 
 
Bilan d’activité du site Internet www.omedit‐Centre Val de Loire.fr 
 

o 1 lettre d’information  et 25 lettres d’actualités  envoyées sur les messageries (liste de diffusion) 
des 731 professionnels de santé abonnés qui collaborent avec l’OMéDIT de la région Centre Val de Loire  

 
o 262 recommandations de bon usage et travaux sont disponibles sur le site internet 
 
o 81 055 connexions au site sont recensées (+17% par rapport à 2018) 

 
Remarque : le nombre de connexions est sous‐estimé si les membres interrogent le site sécurisé à partir de raccourcis 

Médecins 

hospitaliers

UFR phcie/

médecine

Médecins

 de ville

Pharmaciens 

hospitaliers

Pharmaciens 

officine ‐ infirmiers 

libéraux

Cadres santé/pers. 

Infirmier ‐ 

préparateurs ‐ 

diétét.‐ kiné.

Responsables 

Qualité

Ingénieur Qualité

RSMQ

Directeurs Directeurs de Soins Autres  Instances TOTAL

CH BLOIS ‐ 13 juin 2019 JOURNEE EHPAD 8 17 1 34 1 1 9 12 83

MAIRIE DE TOURS ‐ 3 octobre 2019 PLENIERE 13 1 67 2 19 12 3 3 8 16 144

CHRU TOURS ‐ Clocheville ‐ 26 novembre 2019
JOURNEE DES REFERENTS 

ANTIBIOTHERAPIE
37 0 1 53 1 7 4 9 5 117

CENTRE BOIS GIBERT
3 JOURNEES DE FORMATION 

CONCILIATION MEDICAMENTEUSE
2 25 22 49

60 0 2 162 4 82 17 4 3 26 33 393

 Formation

 et information

 

Répartition des professionnels de santé aux formations et informations

 professionnels formés, informés et sensibilisés au Bon Usage en 2019

Lieu

TOTAL participants formations
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Kit des Anticancéreux oraux 
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5 outils à 
votre disposition 

pour améliorer la 
prise en charge de 

vos patients.

❹Sécuriser la 
préparation des piluliers

Disponible sur le site :  
www.omedit-centre.fr 

� OBJECTIF SECURITE
AIDEZ-NOUS À AMÉLIORER NOS OUTILS 

Pour plus d’information, contactez-nous  : 
« omedit-centre@omedit-centre.fr »

Date de mise à jour : Juin 2019
Validation comité stratégique : Juin 2019 

� Oncolien® (SFPO): https://www.sfpo.com

� Oncocentre: oncocentre.org
� Site de l’INCA (Institut National du Cancer) : 

http://www.e-cancer.fr/

Pourquoi ?
�Rappel des fondamentaux 
(identitovigilance, étiquetage 
des médicaments…) 

�Eviter les erreurs

�Attention aux interruptions 
de tâche!

Outil ludique 
sous forme de 

jeu de l’oie

�Liens utiles

Des fiches 
conseil pour 
gérer les 
effets 
indésirables 

Des fiches rappel 
sur les protocoles 
et les modalités 
de prise



❶Fiches anticancéreux 
oraux choisies par les patients 

pour les patients

❸ E-learning : Exemple du 
Myélome

�Une évaluation des fiches 
d’information-patient sur les 
anticancéreux oraux 
existantes par 217 usagers 

�Des fiches validées par les 
professionnels de la région

�Un « best-of » des 
meilleurs fiches à 
télécharger, classé par DCI

Pour qui ?
- IDE

- Médecin

- Pharmacien 

❷ Fiche conseil patient sur les 
anticancéreux oraux

�Comment manipuler les 
comprimés

�Gestion des effets indésirables

Évaluez-vous afin de garantir 
la qualité de vos soins ! 

La liste des médicaments écrasables sur 
le site de la SFPC: http://sfpc.eu/fr/

Taper comme mot clé : « écrasables »

http://www.omedit-
centre.fr/myelome/co/Myelome.html

Pour accompagner les patients 
traités pour un myélome

http://www.omedit-centre.fr/
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Bilan Enquête Traçabilité des DMI 
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SMQ du circuit des DMI en place

Votre réponse (direction) à la question "Un SMQ du circuit 

des DMI est-il en place ?"
4.1 4.2

Nous vous proposons ci-après, une synthèse des réponses nationales et régionales regroupées selon 4 axes : système de 

management de la qualité (SMQ) ; informatisation de la traçabilité aux étapes de réception, délivrance, utilisation des DMI ; 

dossier patient et document remis au patient.

Les réponses croisées entre les différents volets montrent parfois des écarts selon les répondants.

En région Centre-Val de Loire, 100% des établissements MCO concernés par la pose d'implants ont répondu à l'enquête (40 MCO 

répondeurs). 29 établissements MCO (14 privés, 15 publics) sont concernés par la traçabilité des DMI.

Au niveau national, 96% des établissements concernés (819/856) ont répondu à l'enquête (vs 94% en 2014). La répartition est la 

suivante : 47% privés, 42% publics, 11% ESPIC).

Concernant le volet 3 (services utilisateurs), au niveau national 1501 services ont répondu et en région Centre Val de Loire 96 services 

ont complété cette enquête.

Le décret  n°2006-1497du  29  novembre  2006 impose  aux  établissements  de  santé  des règles  de  traçabilité sanitaire relatives à 

l’enregistrement, la conservation et la transmission des données de traçabilité pour certains dispositifs médicaux implantables (DMI), 

de leur réception jusqu’à leur utilisation chez le patient. L’application de ces règles est obligatoire depuis le 31 décembre 2008 pour 

l’ensemble des DMI identifiés dans l’arrêté du 26 janvier 2007. 

Dans ce contexte, une première enquête nationale relative à l’organisation de la traçabilité des DMI a été mise en œuvre en 2014 

auprès  des  établissements  de  santé  publics  et  privés de  médecine,  chirurgie  et  obstétrique (MCO) (instruction 

n°DGOS/PF2/2014/158 du 19 mai 2014). Cette  enquête, sous forme de  questionnaire, a été transmise  aux Pharmacies à Usage 

Intérieur (PUI) et a permis d’identifier des points d’amélioration au regard des obligations réglementaires, de l’informatisation du 

circuit des DMI et de l’interopérabilité des systèmes d’information (Instruction n°DGOS/PF2/2015/200 du 15 juin 2015).

Une seconde  enquête nationale a  été lancée  en  juillet 2019 par la Direction Générale de l'Offre de Soins (instruction 

n°DGOS/PF2/2019/155 du 4 juillet 2019) avec pour objectifs d’évaluer d’une part, le niveau d’informatisation de la traçabilité 

sanitaire des DMI et l’interopérabilité des systèmes d’information mobilisés pour une production d’information selon une logique « 

processus » et d’autre part, l’évolution de la situation comparativement à celle de 2015.

Elle était composée de 3 volets : 

- réponse Direction sur volet 1

- réponse Pharmacie à Usage Intérieur (PUI) sur le volet 2

- réponse Service(s) Utilisateur (SU) sur volet 3

Contexte 

Enquête nationale sur l'informatisation de la traçabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables (DMI) dans 

les établissements de santé MCO

Synthèse régionale : Centre-Val de Loire - Décembre 2019

Restitution personnalisée : nom de l'établissement

Système de management de la qualité

Responsable du SMQ désigné

Votre réponse (direction) à la question "Le RSMQ du 

circuit des DMI est-il désigné ? "

0% 20% 40% 60% 80%

National

Publics

Privés

Région Centre

63% 

33% 

79% 

55% 

0% 20% 40% 60% 80%

National

Publics

Privés

Région Centre

51% 

13% 

43% 

28% 

Restitution enquête nationale DGOS - données région Centre Val de Loire - Déc 2019 Page 1 / 8
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4,3

Votre réponse (direction) à la question "Des audits réguliers 

ont-ils été réalisés pour s'assurer de la bonne mise en 

œuvre de la traçabilité sanitaire des DMI ? "

4,7 4,8

Pour rappel, art. R.5212-37 du CSP : Le représentant légal des 

établissements de santé fixe, après avis de la C(f)ME la procédure 

écrite selon laquelle les données nécessaires à l'exercice de la 

traçabilité sont recueillies, conservées et rendues accessibles. 

Procédure écrite relative à la traçabilité des DMI

Votre réponse (direction) à la question "Un procédure écrite décrivant les modalités de 

traçabilité des DMI est-elle élaborée ? "

Au niveau régional, une procédure écrite relative à la 

traçabilité des DMI est élaborée, selon les directions pour 76% 

(22/29) des établissements ; 83% (24/29) selon la PUI et 67% 

(35/52) selon les services utilisateurs. 

Cette procédure est une obligation réglementaire.

Des audits réguliers (au moins annuels) sont réalisés pour 

s’assurer de la bonne mise en œuvre de la traçabilité

Les audits ont donné lieu à des plans d'actions

Votre réponse (direction) à la question "si oui, int-ils 

donné lieu à des plans d'action ?"

 Remarque : bien que des procédures écrites soient déclarées, avec un résultat en augmentation par rapport à l'enquête de 2014, elles restent 

élaborées selon une approche parfois sectorisées sans une vision systémique du processus.

Au niveau régional, le système de management de la qualité (SMQ) du circuit des DMI est mis en place dans 55% (16/29) des 

établissements. 

Le responsable (RSMQ) du circuit des DMI est désigné dans 28% (8/29) établissements, plus souvent dans les établissements privés 

pour l'ensemble du circuit des produits de santé (médicaments et DMI).

Ces données sont toutefois à considérer avec prudence lorsque les fiches de fonctions ne sont pas définies. Un arrêté à venir précisera 

les rôles du RSMQ.

Pour information : au niveau national, on observe que les DM inscrits sur la liste en sus sont utilisés par 54% des établissements 

privés (2.026.920 unités en 2018) et 46% des établissements publics (1.721.910 unités) .

En région Centre-Val de Loire, on observe que les DM inscrits sur la liste en sus sont utilisés par 53% des établissements privés 

(64.092 unités en 2018) et 47% des établissements publics (57.415 unités).

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

selon la
direction

selon la PUI selon les
services

65% 65% 

45% 

59% 
66% 

27% 

National Centre-VdL

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

selon la
direction

selon la PUI selon les
services

49% 46% 

70% 

52% 55% 

86% 

National Centre-VdL

60%

65%

70%

75%

80%

selon la
direction

selon la PUI selon les
services

78% 
82% 

68% 

76% 

83% 

67% 

National Centre-VdL

Restitution enquête nationale DGOS - données région Centre Val de Loire - Déc 2019 Page 2 / 8



OMEDIT CENTRE-VAL DE LOIRE

Dans le service utilisateur, existe-t-il une personne en charge de la 

traçabilité des DMI ? 

Votre réponse (Service Utilisateur) à la question "Existe-t-il 

une personne en charge de la traçabilité des DMI au sein 

des services utilisateurs ? "

1.1 V3

France Région Privés Publics

Utilisez-vous un outil informatique pour enregistrer les 

informations relatives aux DMI ?
Oui 90% 90% 86% 93% 2.1

L’enregistrement des informations relatives aux DMI est-il 

réalisé à l’aide de lecteur automatique de code barre
Non 66% 62% 79% 47% 3.6

Si non, l'intégration du système IUD est-elle une priorité de 

la direction du système d'information ?
Non 38% 28% 29% 27% 3.6.b

Dans 62% des cas, les logiciels de traçabilité ne sont pas équipés de lecteurs automatiques de code barres (18/29) et il n'est pas prévu 

dans 28% des cas de s'appuyer sur l'identifiant unique du dispositif médical (IUD).

Vos réponses

Traçabilité intégrée au schéma directeur du SIH

L’intégration de la traçabilité des DMI au schéma directeur du 

système d’information hospitalier DMI est moins fréquente 

au niveau régional : 59 % (17/29) qu’au niveau national : 74 % 

(606/819).

Au niveau régional, selon les réponses des directions, 79 % 

(23/29) des établissements disposent d’un ou plusieurs 

logiciel(s) informatique(s) dédié(s) pour assurer la traçabilité 

sanitaire des DMI. Les logiciels sont multiples avec des défauts 

d’interopérabilité ne garantissant pas une continuité, défaut 

compensé le plus souvent par une traçabilité manuscrite 

papier. Les 3/4 des établissements ne disposent pas d’un outil 

unique partagé. Une dizaine de logiciels différents sont 

recensés lors des différentes étapes du circuit au niveau 

régional.

Utilisation de logiciels dédiés Utilisation d'un outil unique partagé [GEF, PUI, Service(s)]

Remarque sur logiciels dédiées : il est possible qu’il ne s’agisse pas toujours de véritables logiciels métier dédiés à la traçabilité des 

DMI mais de logiciels permettant de répondre partiellement aux objectifs de traçabilité. Par ailleurs, le logiciel peut ne pas couvrir 

l’ensemble des spécialités médicales ou chirurgicales qui utilisent des DMI.

Informatisation
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Lors de la réception, enregistrement par la PUI dans logiciel interopérable

3.1a

3.1b

3.1c

France Région Privés Publics

Lors de la réception,les DMI gérés en dépôt temporaires 

font l'objet d'un enregistrement NON informatisé ?
Oui 25% 38% 43% 33% 3.3c

La PUI procède-t-elle pour les besoins de la traçabilité 

sanitaire à un ré étiquetage de tous les DMI ? 
Oui 10% 14% 21% 7% 3.4

Lors de la délivrance aux services utilisateurs, enregistrement dans logiciel interopérable par la PUI

4.1a

4.1b

4.1c

Dépôt 

permanent

Dépôt 

temporaires

Lors de la RECEPTION des DMI

Dépôt 

permanent

Dépôt 

temporaires

DMI achetés

Vos réponses :

DMI achetés

Selon les PUI, lors de la réception des DMI à la PUI, un ré-étiquetage des DMI pour les besoins de traçabilité sanitaire est effectué 

dans 14%  des établissements (4/29 pour tous les DMI et 3/29 uniquement pour certains DMI).

Votre réponse

Votre réponse

Rappel art. R.5212-38 du CSP : "Le pharmacien chargé de la gérance de la PUI enregistre l'ensemble des données relatives à la délivrance des DMI.

Cet enregistrement comporte les informations suivantes :

- l'identification de chaque dispositif médical : dénomination, numéro de série ou de lot, nom du fabricant ou de son mandataire ;

- la date de la délivrance du dispositif médical au service utilisateur ;

- l'identification du service utilisateur.

Ces données sont transmises au service utilisateur par le pharmacien chargé de la gérance de la PUI lors de la délivrance du dispositif médical au 

service utilisateur".

Vos réponses :

Lors de la DELIVRANCE des DMI
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La lettre de liaison transmise au médecin traitant mentionne-

t-elle la pose du DMI ?
Oui 77% 79% 86% 73% 8,8

 - Effectuer une traçabilité en temps réel à chaque étape du circuit :

o A la PUI : enregistrement du DMI (dénomination, n° lot/série) et sa délivrance (service et date) ;

o Dans les services utilisateurs : enregistrement de l’utilisation (patient, date, praticien utilisateur).

- Mettre en place une organisation interne pour :

o Engager une meilleure communication entre les acteurs : identifier des référents traçabilité sanitaire des DMI dans les services (48 

% des établissements en 2019) ;

o Réaliser des audits réguliers (27 à 66 % des établissements en 2019) et les accompagner d’un plan d’actions (52 à 86 % des cas en 

2019) et d’un suivi des mesures correctives mises en place.

Les documents remis à la sortie sont majoritairement des cartes d’implant fournies par les industriels (76% en région Centre, versus 

79% au niveau national).

Le document remis contient le plus souvent l'identification du dispositif médical utilisé (dénomination, numéro de série, de lot, nom 

du fabricant) (94 %, 34/36), le lieu et la date d'utilisation (86 %, 25/29) et le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur 

(idem). Les informations relatives à l'existence d'une durée de vie limitée du produit et l'éventuelle nécessité de réintervention qui en 

découle, ou le suivi médical particulier le cas échéant, ne sont que rarement mentionnés (respectivement 17 % et 10 %).

La remise au patient d'un document identifiant le DMI n’est tracée que dans 45% (13/29) des établissements.

A la sortie du patient, la lettre de liaison remise au patient et transmise au médecin traitant mentionne la pose du DMI dans 79 % 

(23/29) des établissements.

Conclusion

Au niveau national, entre 2014 et 2019, a été observée une amélioration du management de la qualité, de l’existence d’une 

procédure et de la réalisation d’audits réguliers assurant la bonne mise en oeuvre de la traçabilité sanitaire des DMI et donnant lieu à 

des plans d’action. Cependant, un défaut de traçabilité est encore présent entre PUI/service utilisateur et surtout entre service 

utilisateur/PUI.

L’informatisation est majoritairement utilisée, néanmoins la multiplicité des logiciels et le défaut d’interopérabilité entre les 

différents logiciels et services entrainent toujours l’utilisation du papier ou d’outil type tableur Excel avec retranscription a posteriori. 

Les DMI gérés en dépôt sont les plus concernés, avec également la problématique, pour les dépôts temporaires d'une activité 

d’enregistrement de leur réception par la PUI très chronophage et donc pas toujours réalisée (ou a posteriori, avec juste la ou les 

références implantées mais pas de traçabilité des DMI entrés puis retournés car non implantés).

Bien que l’utilisation des lecteurs automatiques de code barre ou le ré-étiquetage aient augmentés par rapport à 2014, l’intégration 

du système IUD pour les lecteurs automatiques de code n’est pas encore opérationnel pour l’ensemble des logiciels.

La traçabilité de la remise d’information au patient a progressé, ainsi que la continuité avec les données de surveillance des DMI 

(transmission des données de sécurité et de suivi incluses dans la fiche fabricant).

L’intégration des données de traçabilité dans le dossier patient est encore insuffisante et peut s’expliquer en partie par le manque 

d’interopérabilité entre les logiciels de traçabilité dédiés et le DPI.

Les recommandations nationales émises suite à l’enquête de 2014 sont toujours à promouvoir et notamment celles-ci :

- Avoir une procédure écrite et validée sur la traçabilité des DMI (70 % des établissements en 2019)

- Poursuivre l’informatisation du processus de traçabilité sanitaire :

o Préférer des systèmes informatiques avec une logique « processus » à ceux ayant une logique « métier » ;

o Favoriser les outils uniques partagés (26 % des établissements en disposent en 2019) ;

o Développer l’utilisation de lecteurs automatiques de code ;

o Arrêter la ressaisie manuelle dans des fichiers bureautiques du type Excel® ou Access® non sécurisés pour l’enregistrement des 

données de traçabilité.

Restitution enquête nationale DGOS - données région Centre Val de Loire - Déc 2019 Page 8 / 8





Annexe 11  1/11 

 
COMITE STRATEGIQUE 

 
 
 
 

 
 
 
 
 

3 réunions auxquelles ont participé 
globalement : 

 40 Professionnels 
   
 
     8 "Instance" (ARS – DRSM) 
     1 Directeur 
     2 Directeurs de soins 
     4 Médecins 
   10 Pharmaciens 
   15"Cellule OMéDIT » 
       

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
20/03/2019 
 Approbation du compte rendu du 12 décembre 2018 
 Bilan d’activité 2018 et objectifs 2019 
 Appui et accompagnement des CAQES  
 Bilan 2018 du plan régional d’actions de la promotion des 

biosimilaires 
 Point d’information sur l’organisation des 3 journées 

régionales 
 Information sur l’implication de l’OMéDIT  

 
 Questions diverses 

 
 
26/06/2019 
 Approbation du compte rendu du 20 mars 2019 
 Bilan CAQES 2018 
 Encadrement des médicaments Inscrits sur la liste en sus  

o Bilan codage par indications et suivi des hors référentiels 
 Encadrement des pratiques mises en place en application des 

dispositions de l’article L.1151-1 du  CSP 
o Tavi  et Mitraclip 
o MESH 
o CAR-T cells 

 Sécurisation et informatisation du circuit des dispositifs 
médicaux implantables (DMI) dans  
les établissements de santé 

 Journées régionales 2019 
o Bilan journée régionale EHPAD (13/06/2019) 
o Organisation de la 3ème journée régionale 
      OMéDIT  CRPV (03/10/2019) 

 Actions et validation des travaux des commissions techniques 
et groupes de travail 

o Commission « HAD » (réunion du 02/04/2019) 
o Commission « Dispositifs Médicaux» (réunion du 

02/04/2019) 
o Commission « Psychiatrie » (réunion du 14/05/2019) 
o Commission «  AQ de la prescription à 

l’administration » (réunion du 14/05/2019) 
o Commission «  SSR» (réunion du 21/05/2019) 
o Commission «  Douleur» (réunion du 24/05/2019) 
o Commission « Gériatrie-gérontologie»  

                    (réunion du 05/06/2019) 
o Commission « Anti cancéreux» (réunion du 

14/06/2019) 
o Commission « Anti infectieux» (réunion du 

19/06/2019) 
 Information sur l’implication de l’OMéDIT – Travaux et 

interventions 
 Questions diverses 
 

Détails et Actions abordés et/ou traités par le Comité Stratégique et les commissions techniques 
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COMITE STRATEGIQUE 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

 
 

 

 
11/12/2019 
 Approbation du compte rendu du 26 juin 2019 
 Actualisation de la MIG OMéDIT 
 Implication de l’OMéDIT dans le CAQES : bilan, priorités, 

accompagnement, évaluation 
 Implication de l’OMéDIT dans le pilotage médico économique 

des produits de santé 
o  Dépenses et codage par indication des médicaments 
    inscrits 
   sur la Liste En Sus 

o Dépenses et codage des DM inscrits sur la Liste 
En Sus 

o Suivi des TAVI et Mitraclip 
o Identification individuelle des DM en ligne 

générique LPP 
o intra GHS 

 Résultats de l’enquête nationale sur la traçabilité sanitaire 
 des Dispositifs Médicaux  Implantables 

 Projet d’arrêté management de la qualité et sécurisation 
des Dispositifs Médicaux et guide méthodologique portant 
sur l’informatisation du circuit des DMI dans les 
établissements de santé 

 Implication de l’OMéDIT dans le RREVA : Analyse des EIGAS 
et accompagnement  

 Bilan de la 3ème journée régionale OMéDIT CRPV 
(03/10/2019) 

 Bilan de la 5ème journée régionale des référents en 
antibiothérapie 

 Actions et validation des travaux des commissions 
techniques et groupes de travail 

o Commission « Douleur »  
(réunion du 22/11/2019) 

o Commission « Anti cancéreux» 
 (réunion du 22/11/2019) 

o Commission « HAD » (réunion du 19/11/2019) 
o Commission « SSR» (réunion du 15/10/2019) 
o Commission « Dialyse» (réunions du 24/09/2019 

et 29/11/2019) 
o Commission « Psychiatrie »  

(réunion du 19/11/2019) 
 

         Interventions, formations 
 Questions diverses 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

 
ANTIINFECTIEUX 

 
Pilotes :  

 S. Provôt 
 F. Bastides 
 

LES CHAMPS D’ACTION 
 Anti-infectieux systémiques et locaux 
 
 

1 réunion à laquelle ont  
participé globalement 
16 professionnels 

 
 

 3 Médecins Hospitaliers 
 7 Pharmaciens 
 1 - cadres de santé/infirmières 
 1  Autre  
 4 "Cellule OMéDIT" 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
19/06/2019 
 Approbation du compte–rendu de la commission du  

 6 juin 2018 
 Révision de la place des quinolones dans les fiches de 

bon usage de la CRAI 
 Bilan CONSORES en région CVdL 
 Organisation de la 5ème Journée régionale des 

référents en antibiothérapie 
 Nouvelles orientations de la CRAI 
 Fréquence des prescriptions Hors AMM en 

infectiologie 
 Questions diverses 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

 
ANTICANCEREUX 

 
 
Pilotes :  
 

  V.André 
  MP Témoin Quinon 

 
 

 
 

 
 

LES CHAMPS D’ACTION 
Les anticancéreux et traitements associés 
les dispositifs médicaux spécifiques : 

   Chambres implantables…. 
 

 
 

2 réunions auxquelles ont  
Participé globalement : 
 29  professionnels 

 
   20 Pharmaciens 
     1 Autre  
     8"Cellule OMéDIT" 

 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
14/06/2019 
 Approbation du compte–rendu de la commission du 

21 septembre 2018 
 Présentation d’une fiche destinée à l'information du 

patient sur les protocoles de chimiothérapie intra-
veineuse et d’une fiche d’information patient sur la 
pharmacie (Dr Virginie ANDRE)  

 Outils de bon usage (à valider) 
 Fiche patient Zejula® (niraparib) 
 Fiche BPD Verzenios® (abemaciclib) et Kisqali® 

(ribociclib)   
 Boite à outils ATKO (pharmacie et IDE) 

 Actualités et innovation thérapeutique : 
 Bilan 2018 des initiations Hors Référentiel  en 

région  
 Guide Résomédit du codage par indication en 

cancérologie 
 Fiche financement et codage (à valider) 
 Guide HAS de la conciliation des traitements 

médicamenteux en cancérologie 
 Actualités sur les surdosages en 5FU  
 Point sur les interactions entre les IPP et les ITK 
 Pembrolizumab-Keytruda® : nouveau schéma de 

posologie 
 Montages de perfusion : partage sur les pratiques  
 Questions diverses 

 
22/11/2019 

 

 Approbation du compte–rendu de la commission du 
14 juin 2019 

 Actualités et innovation thérapeutique : 
 Bilan du codage par indications (7 mois 2019) 
  Que coder en I999998 ? 

 Référencement des nouveaux protocoles 
 Herceptin sous cutanée en HAD (à valider) 
 Biomarqueurs en cancérologie : actualisation du 

tableau 
 Impact du projet de révision des Bonnes Pratiques de 

Préparation 
 Protocoles de chimiothérapie et rupture de ranitidine 
 Montages de perfusion : suite du partage sur les 

pratiques  
 Questions diverses 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

 
TRAITEMENT DE LA DOULEUR 

 
Pilotes :  

 I. Vannier 
 I. Crenn-Roncier 
 

    
LES CHAMPS D’ACTION 
 Les médicaments opioïdes et analgésiques 

palier I – II – III 
 Les anesthésiques de surface 
 Les AINS (inj et oral) 
 Dispositifs Médicaux spécifiques de la douleur 
 
 

 
2 réunions  auxquelles  ont participé 

globalement : 
32 professionnels 

 
  4 Médecins 
  9 Pharmaciens 
  9 cadres de santé/infirmières 
  9 "Cellule OMéDIT" 
  1 « Autre »  

 
 
 
 
 
 
 

 
24/05/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion  

du 21 septembre 2018 
 État des lieux de la consommation des antalgiques 

opioïdes et leurs usages problématiques  
(Rapport ANSM - CEIP) 

 Point Kétamine  
 Actualisation des outils de bonnes pratiques et de bon 

usage (à valider) 
 Fiche « Prise en charge de la douleur induite par 

les soins » 
 revue avec le CHRU de Tours 

 Fiche «  Evaluation de la douleur chez le patient 
autiste » (sous réserve) 

 Outils de bonnes pratiques et de bon usage 
  (à valider)  

 B.A.-BA IDE de la PCA (travaillé avec la 
commission HAD) 

 Questions diverses 
 
 
 
 

22/11/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion du 

 24 mai 2018 
 Désignation du co pilote médical de la commission 
 État des lieux de la consommation régionale des 

antalgiques 
 Outils de bonnes pratiques et de bon usage 
     (à valider)  

 Fiche «  Evaluation de la douleur chez le patient 
autiste » 

 Place du cannabis thérapeutique  
 Questions diverses 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

 
ASSURANCE QUALITE DE LA PRESCRIPTION A 

L’ADMINISTRATION 
 
Pilotes :  

 AP. Jonville-Bera 
 E. Guédon 

LES CHAMPS D’ACTION 
 La gestion des risques autour des produits de 

santé à l'intérieur de l'hôpital et à la sortie du 
patient 

 
 Les actions préventives en termes d'outils 

d'aide à la décision 
 
 Lutte contre les affections iatrogènes 
 
 

1 réunion à laquelle ont participé 
globalement 

19 professionnels 
   

 1 Directeur 
 10  Pharmaciens 
 2 « Instance » 
 4 "Cellule OMéDIT" 
 2  « Autres » 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
14/05/2019 

 Approbation du compte rendu du mardi  
4 décembre 2018 

  Point biosimilaire : mémo et diaporama de 
formation 

 Point sur les médicaments hybrides 
 Résultats de l’enquête sur les prescriptions 

conditionnelles  
 Sécurisation du circuit du médicament : 

préoccupation des usagers (D. Desclerc Dulac) 
 Médicaments du chariot d’urgence : modalités de 

préparation (à valider) 
 Documents à valider 

• Fiche «Insulines à forte concentration »  
• Fiche BPR Hemlibra® 
• Mémo prescriptions conditionnelles et 

anticipée 
• Fiche financement et codage 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

HAD 
 

LES CHAMPS D’ACTION 
 Le circuit des produits de santé et interfaces 

avec la ville et l'hôpital 
 
 Bon usage des médicaments et DM 

spécifiques à cette prise en charge 
 

2 réunions auxquelles ont participé 
globalement : 

31 professionnels 
 

   3  Médecins 
   9  Pharmaciens 
   3 Responsables Qualité 
   3 Directeurs 
   2 Directeurs de soins 
   1 « autre » 
 10 "Cellule OMéDIT" 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

02/04/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion du 

25 septembre 2018 
 Liste des médicaments coûteux 2019 
 Finalisation et validation du mémo  

« 10 commandements infirmiers des stupéfiants 
en HAD » 

 RetEx sur PCA : 
o Visualisation du film pédagogique sur 

l’erreur d’administration PCA (OMéDIT 
Bretagne) 

o Validation du mémo “B.A.-BA IDE de la 
PCA” 

 Retours sur l’EPP « administration » des 
établissements ayant commencé. 

 Liste des documents à insérer dans la boite à 
outils HAD du site de l’OMéDIT. 

 Serious-game - chambre des erreurs virtuelle - 
consacré à l’HAD, RetEx de chaque établissement 

 Idées de communication sur les déchets de soins, 
sur les procédures HAD avec les professionnels 
libéraux 

 Question diverses 
 Points à mettre à l’ordre du jour de la prochaine 

commission 
 

19/11/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion du 

2 avril 2019 
 Bilan CAQES 2018 

CAQES 2019 : rapport d’évaluation et 
accompagnement OMéDIT 

 Liste de Never Events en HAD  
 Outils d’accompagnement / prévention des Never 

Events  
 Présentation des résultats d’EPP administration 

par des HAD 
 Actions de communication des HAD vers les 

infirmiers libéraux 
 Bon usage de fluoropyrimidines et dépistage du 

déficit en DPD 
 Points à mettre à l’ordre du jour de la prochaine 

commission 

Questions diverses 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

DIALYSE 
Pilote :  

 en cours de désignation 
 

LES CHAMPS D’ACTION 
 Bon usage des médicaments et DM 

spécifiques aux patients dialysés 
 
 Spécificité du circuit des produits de santé 

entre les différentes structures de dialyse  
du Centre lourd au domicile 

 
 Qualité de l'eau 

 
2  réunions  auxquelles  ont participé 

globalement : 
19 professionnels 

 
   1 médecin 
   3 Directeurs 
   9 Pharmaciens 
   1 instance 
   5"Cellule OMéDIT" 

 

24/09/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion  

du 9 octobre 2018 
 Qualité de l’eau distribuée en 2018 dans les 

centres de dialyse de la région (Mr Grossier, ARS 
Centre Val de  Loire) 

 Bilan CAQES dialyse 2018 
 Indicateurs et axes de travail pour le CAQES 2019 
 Présentations des travaux 

o Mémo prescriptions conditionnelles et 
prescriptions anticipées (OMéDIT) 

o Sécurisation PECM : mutualisation des 
actions menées (tour de table) 

 Validation de PTMI  
o Ceftriaxone (ARAUCO, sous réserve) 
o Protamine sulfate 

 Questions diverses 
 
 
 

28/11/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion du 

24 septembre 2019 
 Tour de table des travaux menés sur le bon usage 

du fer et/ou les EPP sur l’anémie 
 Données de la collecte ATIH sur le fer injectable 
 Présentations des travaux 
 « Pertinence du fer injectable dans la prise en 

charge de la carence martiale et de l’anémie 
ferriprive chez les patients insuffisants rénaux 
chroniques » (AIRBP) 

 Validation de PTMI ceftriaxone 
 Echanges sur indicateurs CAQES 2019 
 Interruption de tâches en dialyse, projet régional 
 Questions diverses 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

DISPOSITIFS MEDICAUX 
Pilote :  

en cours de désignation 
LES CHAMPS D’ACTION 

Bon usage des DM et politique d'utilisation 
coordonnée pour la région 
 
Sécuriser le circuit des DM dans les 
Établissements de santé 
 
Harmoniser les pratiques d'utilisation des DM 
entre l'hôpital, les HAD et la ville 

 
1 réunion à laquelle ont participé 

globalement : 
16 professionnels 

   9 Pharmaciens 
   1 - cadres de santé/infirmières 
   6 "Cellule OMéDIT" 

 
 
 

02/04/2019 

 

 Présentation du groupe de travail 
 Présentation des travaux des établissements en 

lien avec cette thématique 
 Relecture critique du e-learning en approche par 

cas cliniques 
o (lien pour le tester : 

 www.omedit-centre.fr/compression 
 Rédaction d’une ordonnance-type pour faciliter 

une bonne prescription des bas & bandes 
 Questions diverses 

 

GERIATRIE-GERONTOLOGIE 
 
Pilote : en cours de  désignation 
 
LES CHAMPS D’ACTION 
 
 Le circuit des produits de santé et 

particulièrement l'administration des 
médicaments 

 L'échange de pratiques pour tendre vers une 
harmonisation 

 Lutte contre l'iatrogénie médicale chez la 
personne âgée 

 
1 réunion à laquelle ont participé globalement : 

19 professionnels 
 
     3  Médecins 
   10 Pharmaciens 
     1 Directeur de soins 
     5 "Cellule OMéDIT"    

 
 

 

05/06/2019 

 Approbation du compte–rendu de la commission 
du 7 novembre 2018 

 Enquête déprescription des IPP au CH Sully sur 
Loire  

 Travaux à valider 
o E learning « Compression veineuse » et 

modèle de prescription normée  
o Pour tester cet e learning, cliquez sur 

l’adresse suivante :  
o www.omedit-centre.fr/compression 
o Prévention des chutes du sujet âgé :  

fiche et stratégies thérapeutiques 
o Fiche «  Information patient  du 

déremboursement des traitements de la 
maladie d’Alzheimer » 

o Entresto® (valsartan-sacubitril) :  
bonnes pratiques de prescription et de 
dispensation 

o Les 10 commandements du bon usage de 
l’oxygénothérapie en EHPAD 

 Questions diverses  
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

 
SSR 

 
 

2 réunions auxquelles ont participé 
globalement  

21 professionnels 
 
    11 pharmaciens 
      1 Responsable  Qualité 
      2  - cadres de santé/infirmières   
      7 "Cellule OMéDIT" 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
21/05/2019 

 Approbation du compte-rendu de la réunion du 
25 septembre 2018 

 Compression veineuse: présentation du e-learning 
(cliquer sur ce lien pour accéder au module à 
valider ou taper  www.omedit-centre.fr/compression) 

 Fiche « Douleur induite par les soins » (à valider) 
 Résultats de l’enquête sur les prescriptions 

conditionnelles 
 Mémo prescriptions conditionnelles et 

prescriptions anticipées (à valider) 
 Point Biosimilaires : mémo et diaporama de 

formation des internes en médecine 
 Question diverses, travaux à partager et thèmes à 

mettre à l’ordre du jour de la prochaine 
commission 

o Préparation des piluliers  
 
 
15/10/2019 

 Approbation du compte-rendu de la réunion du 
21 mai 2019 

 Premières analyses des consommations de 
médicaments en SSR 

 Point d’information sur la prise en charge des 
ATU en SSR 

 Audit sur l’administration des médicaments en 
SSR 

 Bonnes pratiques de modification des piluliers 
 Question diverses, travaux à partager et thèmes à 

mettre à l’ordre du jour de la prochaine 
commission 
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COMMISSIONS TECHNIQUES 

 

 
SUJETS ABORDES ET ACTIONS EN COURS OU RÉALISÉES 
 

 
PSYCHIATRIE 

 
2  réunions  auxquelles  ont participé 

globalement  
24 professionnels 

 
   14 pharmaciens 
     1 Directeur ETs 
     1 Responsable Qualité 
     8"Cellule OMéDIT" 

 
 
 
 
 

14/05/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion du  

9 octobre 2018 
 Résultats de l’enquête sur les prescriptions 

conditionnelles 
 Mémo prescription conditionnelle et anticipée 

 (à valider) 
 Retour d’expérience : audits de prescription 

 (Mme DOURLENS – Clinique de La Borde) 
 Retour d’expérience sur les gouttes buvables  

(Mme MOREAU – CHS G. Sand) 
 Questions diverses 
o Valproate et grossesse  
o Chariot d’urgence et médicaments d’urgence  

 Thèmes à mettre à l’ordre du jour de la prochaine 
commission 

  
19/11/2019 
 Approbation du compte-rendu de la réunion  

du 14 Mai 2019 
 Point CAQES 2019 
 Retour d’expérience de la Clinique de Vontes 

 (Mme Bauer) 
o atelier syndrome métabolique 
o atelier benzodiazépines 
o vidéos « Identitovigilance » 

 Données préliminaires sur les consommations 
régionales de médicaments en psychiatrie  

 Chariot d’urgence et médicaments d’urgence 
 Questions diverses  
 

 
CHIMIOTHERAPIE A DOMICILE 

 
1  réunion à laquelle  ont participé 

globalement  
11 professionnels 

 
     1 pharmacien 
     4 médecins 
     1 IDE 
     2 Directeur ETs 
     1 Responsable Qualité 
     2"Cellule OMéDIT" 

 
 

17/01/2019 

 


