plan d’actions  destiné à maitriser les dépenses de médicaments et de dispositifs médicaux inscrits sur la liste en SUS par l’amélioration des pratiques de prescrition de ces produits
élaboré selon les modalités définies à l’article L.162-22-7-2  du code de la sécurité sociale et précisé par l’instruction DSS/DGOS 2010/389 du 12 novembre 2010 relative à la mise en œuvre des dispositions relatives à la maîtrise des produits de santé des listes en sus/actions locales à conduire en 2010 et 2011 (application du dispositif de régulation).

Entre les soussignés :

-
L’Agence Régionale de Santé (ARS) :

................................................................................................................................................ (Nom de l’organisme),

....................................................................................................................................................................... (Adresse)

représentée par ……………………………………………………………

-
: Le médecin conseil régional du régime général de l’assurance maladie 
................................................................................................................................................ (nom de l’organisme),....................................................................................................................................................................... (Adresse)

représenté par ……………………………………………………………

Et

L’établissement de santé :

............................................................................................................................................................ (Raison sociale)

....................................................................................................................................................................... (Adresse)

.......................................................................................................................................................................... (no ....)

Représenté par ……………………………………………………………

Il a été convenu ce qui suit : 

Préambule 

Vu le code de la sécurité sociale, notamment son article L. 162-22-7-2 ;

Vu l’arrêté du 8 mars 2010 pris pour l’application de l’article L.162-22-7-2 du code de la sécurité sociale ; 

Vu l’instruction DSS/DGOS 2010/389 du 12 novembre 2010;
Article 1er : Objet

Les soussignés conviennent des dispositions suivantes, destinées à fixer les modalités d’élaboration et de réalisation des engagements ayant pour objet la maîtrise de l’évolution des dépenses par l’amélioration de la qualité des prescriptions des produits de santé inscrits sur les listes de produits financés en sus des prestations d’hospitalisation . 

Article 2 : Etat des lieux 

Le thème des produits de santé financés en sus des prestations d’hospitalisation, objet du contrat, constitue une dépense importante de l’Assurance Maladie qui rembourse, l’établissement de santé sur facture.   

En année N, …… € ont été remboursées à l’établissement de santé  …………. au titre des dépenses de produits de santé des listes en sus, soit une évolution de X% par rapport à N-1. Les contrôles menés dans cet établissement ont mis en évidence des prescriptions hors référentiels de bon usage, avec insuffisance ou absence d’argumentaire, en particulier pour les produits XXXX ou dans les services XXXXX.

Se reporter à l’annexe 1 pour l’établissement de l’état des lieux.

Pour les établissements anciennement sous dotation globale, un profil de leur activité est produit sur leurs dépenses au titre des produits de la liste en sus. 

Article 3 : Objectifs du contrat 

Le présent contrat comporte les objectifs suivants :

1. Un objectif de réduction du taux d'évolution des dépenses de l'établissement  compatible avec le taux d'évolution des dépenses fixé nationalement ;

L’objectif général poursuivi par ce contrat est de converger vers le taux national d’évolution arrêté. 

2. Un objectif d'amélioration des pratiques hospitalières en termes de prescription des produits des listes en sus.

L’utilisation des produits  doit être conforme aux dispositions de l’article 7 du contrat type de bon usage des médicaments et des produits et prestations annexé au décret n° 2008-1121 du 31 octobre 2008. 

Conformément à cet article, l’établissement s’engage à utiliser  les spécialités pharmaceutiques et des produits et prestations inscrits sur la liste prévue à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale, dès la date de signature du  présent plan, en conformité :

· soit à l’autorisation de mise sur le marché pour les spécialités pharmaceutiques,

· soit aux conditions de prise en charge prévues par la liste prévue à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale pour les produits et prestations,

· soit aux protocoles thérapeutiques temporaires définis par l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, la Haute Autorité de santé ou l’Institut national du cancer.

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.

3. [autre objectif le cas échéant]

 L’atteinte de ces objectifs passe par :

· des actions de sensibilisation des prescripteurs ;   

· le développement et diffusion d’outils d’informations et de suivi ;
· l’implication de l’ensemble des structures hospitalières chargées de la politique des produits de santé; 

·  l’amélioration de l’organisation interne et du circuit du médicament et des produits et prestations ; la prévention des reports de prescriptions vers des produits de la liste en sus.  

A travers l’engagement de ces actions, détaillées en annexe 2, l’établissement contribue à l’amélioration de la qualité des prescriptions médicales hospitalières dans la région XXX.

Article 4 : Champ et domaines de coopérations

L’atteinte des objectifs décrits à l’article 3 du présent contrat nécessite une coopération entre l’Etat (ARS) et l’Assurance Maladie (DRSM) et l’établissement de santé (directeur, CME, professionnels de santé intervenant au sein de l’établissement), pour mettre en œuvre des actions, qui, tout en s’inscrivant dans les objectifs d’activité des CPOM, favorisent des prescriptions de produits de santé en adéquation avec les référentiels de bon usage en respectant l’état de santé du patient et en privilégiant autant que faire se peut, le recours aux stratégies thérapeutiques les plus efficientes.  

Pour atteindre les objectifs envisagés, les signataires s’engagent à faciliter la mise en œuvre des actions prévues par cet accord et listées en annexe 2 et à mobiliser, chacun dans leur champ de compétence, les différents acteurs concernés, notamment les prescripteurs, les personnels administratifs et les moyens techniques nécessaires.

Cette coopération vise à :

· mieux faire connaître auprès des médecins hospitaliers les référentiels de bon usage en vue de leur pleine appropriation ainsi que le coût des stratégies thérapeutiques prescrites;

· rappeler auprès des médecins hospitaliers la nécessité de communiquer régulièrement aux ARS, l’état des prescriptions des produits de la liste en sus, spécifiant leur position au regard des référentiels de bon usage : dans le cas des prescriptions hors référentiel, ces prescriptions seront justifiées en faisant référence aux travaux des sociétés savantes ou aux publications des revues internationales à comité de lecture

· améliorer l’organisation du circuit du médicament : amélioration de la traçabilité de la prescription et de l’administration portée par le CBU depuis 2006 et en lien avec ses propres objectifs, conduite de réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP).

(
Préciser les actions des intervenants institutionnels à l’accord : ARS, Organisme local d’Assurance Maladie, Direction régionale du service médical(DRSM). 

(
Préciser les actions que l’établissement s’engage à mettre en œuvre pour relayer l’action auprès des prescripteurs et des services et à établir des liens entre l’évolution de son activité et l’évolution de ses dépenses de produits de santé des listes en sus.

Article 5 :
Evaluation et suivi du plan d’actions 

Une évaluation menée conjointement par le directeur général de l’ARS et le médecin conseil  régional du régime général de l’assurance maladie sera effectuée à l’issue du plan d’actions.

Elle portera sur la mise en œuvre des actions de ce contrat notamment le taux d’évolution des dépenses de produits de santé, sur les économies réalisées, sur l’organisation mise en place au sein de l’établissement afin de parvenir aux objectifs du contrat.

L’établissement devra transmettre, aux cosignataires du plan d’actions, au plus tard dans un délai de 30 jours après l’échéance du plan d’actions (échéance intervenant au plus  tard le 15 juin de l’année N+2), les éléments nécessaires à son évaluation, c'est-à-dire avant le 15 juillet N+2 ; 

L’ARS après concertation avec l’assurance maladie disposera d’un laps de temps raisonnable (45 jours) –c'est-à-dire jusqu’au 31 août- pour faire connaître à l’établissement, par lettre recommandée, si elle constate ou non le respect du plan d’actions et pour l’avertir de son intention de le sanctionner; dans ce deuxième cas, l’établissement disposera de 30 jours – jusqu’au 30 septembre- pour faire connaître ses observations à l’ARS et au médecin-conseil régional du régime général de l’assurance maladie; 

Si l’ARS, après concertation avec l’assurance maladie, estime alors que le plan d’actions n’a pas été respecté par l’établissement de santé, le taux de remboursement des dépenses de la liste en sus pourra être diminué à concurrence de 10%. 
Article 6 : Dispositions financières : 

Eventuelle sanction financière : application des baisses de taux 

La baisse éventuelle de taux (suite au refus de l’établissement de conclure le plan d’actions ou au non respect des engagements de ce plan) s’applique pour une durée d’un an, avec effet à compter du premier jour du mois suivant celui de la notification de cette baisse par l’ARS à l’établissement.

Toute décision conduisant à une baisse du taux de prise en charge par l’assurance maladie (refus du plan d’actions ou constat du non respect du plan) doit être communiquée immédiatement par l’ARS à l’organisme local d’assurance maladie dont relève l’établissement de santé ainsi qu’à la  direction régionale du service médical (DRSM). 

La baisse éventuelle du taux de prise en charge par l’assurance maladie au titre du plan d’action, exprimée en % dans la limite de 10%, vient en diminution en point du taux de prise en charge au titre du contrat de bon usage et ne pouvant conduire à un taux de prise en charge inférieur à 70%. Sont concernés le taux de prise en charge général s’appliquant à tous les produits des listes en sus, ainsi que le taux ciblé sur certains produits, suite à l’inobservation des seuls engagements du chapitre 3 du contrat de bon usage. 

Article 7 :
Durée et entrée en vigueur de l’accord 
Le présent contrat est conclu pour une durée d’un an à compter de sa date de signature par les trois parties.

L’accord est renouvelable à échéance sur décision expresse des parties signataires.

En foi de quoi, les soussignés autorisés apposent leur signature au bas du présent accord cadre en X copies originales, 

Fait à …………..

En date du --/--/--.

Pour l'Agence Régionale de Santé

Pour le médecin conseil régional du régime général de l’assurance maladie  
Pour L’établissement de santé 
ANNEXE 1 

 Etat des lieux : indicateurs 

L’état des lieux est réalisé sur les indicateurs ci-dessous cités pour identifier les raisons du taux d’évolution des dépenses de produits de santé inscrits sur les listes en sus de l’établissement.

Cet état des lieux doit permettre de situer l’établissement dans son environnement régional et de définir des objectifs de progrès.

Compte tenu des différences d’activités et de positionnement géographique, il est important d’établir, en lien avec les représentants de l’établissement, un point de situation détaillé et personnalisé à la structure.

Il permet de déterminer si l’établissement a déjà eu une politique de bonne pratique sur le sujet, dans l’affirmative si elle a effectivement été mise en place, pour quelle efficacité et si l’évolution des dépenses est due ou non à des modifications de l’offre de soins.

Les indicateurs doivent au minimum porter, en évolution, montant et nombre sur les points suivants : 

· montant financier au titre des produits de santé inscrits en sus, en distinguant les  médicaments des dispositifs médicaux ; 

· un palmarès des 20 produits (médicaments et DMI) de la liste en sus les plus utilisés, en valeur et en volume

· le nombre de prescriptions hors référentiels insuffisamment argumentées et les produits concernés ;  

· l’évolution de la typologie des services dans l’établissement ;

· le volume d’activité en lien avec les produits de santé de la liste en sus.

.

ANNEXE 2 

 ACTIONS du plan d’actions QUE L’ETABLISSEMENT S’ENGAGE A MENER 

Une coordination avec les objectifs du CBU semble nécessaire pour toutes ces actions.

· Actions de sensibilisation des prescripteurs : 

· Contenu : 

· information et appropriation des référentiels de bon usage des agences sanitaires par les médecins prescripteurs de l’établissement,

·  sensibilisation sur le cout des stratégies thérapeutiques ; 

· Objectifs/réalisation : 

· nombre de réunions conduites, comptes rendus de réunion ; 

· implication des professionnels de santé à la démarche ; 

· disponibilité des RBU à l’hôpital,  

· Développement et diffusion d’outils d’informations et de suivi : 

· Contenu : 

· identification du médecin prescripteur, du service concerné, 

· caractéristique des prescriptions : AMM, PTT, hors référentiels argumenté scientifiquement, étape de validation pharmaceutique, 

· amélioration du codage, 

· équipements en logiciels d’aide à la prescription (LAP) ;

· Objectifs/réalisation : 

· Qualité de l’identification,

· Suivi du codage 

· Utilisation des LAP au sein de l’établissement (nombre de services équipés), 

· Mise en place d’un suivi des prescriptions avec communication mensuelle à l’ARS et à l’assurance maladie des volumes de prescriptions et des montants associés ; 

· Implication des structures hospitalières chargées de la politique des produits de santé;

· Contenu : implication de la commission médicale d’établissement et de la conférence d’établissement dans une démarche de sensibilisation afin d’éviter les prescriptions hors référentiels non argumentées scientifiquement (citer précisément le rôle CME dans "la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé" du R. 6111-10 CSP "Elaboration de préconisations en matière de prescription des dispositifs médicaux stériles et des médicaments") ; 

· Objectifs/réalisation : 

· Nombre de réunions tenues 

· Thématiques abordées /restitution

· Amélioration de l’organisation interne et du circuit du médicament et des produits et prestations ;  

· Contenu : 

· Passage systématique des dossiers de cancérologie en réunion de concertation pluridisciplinaire,   

· Généralisation des tests moléculaires pour les chimiothérapies ciblées ; 

· traçabilité du circuit des produits de santé : dispensation nominative, informatisation des prescriptions et des administrations 

· Objectifs/réalisation : 

· taux de dispensation nominative, taux d’informatisation des prescriptions,  

· fréquence des tests moléculaires, 

· taux de passage des dossiers de cancérologie en RCP, 


· Prévention des reports de prescriptions vers des produits de la liste en sus;

· Contenu : suivi des prescriptions des médicaments et des DMI compris dans les tarifs des GHS dès lors qu’il existe des stratégies thérapeutiques alternatives à celles fondées sur les médicaments inscrits sur la liste en sus (redondant avec les suivis de prescriptions demandés au §2 – outils de suivis / les recommandations de bon usage visant à limiter ce report de prescription doivent être diffusées par la CME et doivent figurer au §1 – sensibilisation sur le coût des thérapeutiques et au §3 – implication des structures hospitalières).     
· Objectifs/réalisation : 

· Ciblage des familles de produits concernés,

· Information régulière à l’ARS et à l’assurance maladie sur l’évolution des consommations des produits des listes en sus (redondant avec outils de suivi §2) ;

· Convergence vers le taux prévisionnel d’évolution des dépenses arrêté

· Contenu : maitrise des dépenses de l’établissement des produits de la liste en sus en vue d’atteindre le taux cible 

· Objectifs/réalisation : 

· Suivi infra annuel des indicateurs 

· Echanges réguliers 

Paragraphe qui nous paraît redondant au regard des autres actions décrites
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