Nom de l’établissement…


Projet d'annexe 1 au contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations mentionnés à l’article L.162-22-7 du code de la SS

Identification de l’établissement de santé (ES) :

Adresse de l'Etablissement de Santé




Numéro FINESS Juridique : 

Numéro(s) FINESS Géographique : 




 

E-mail de la direction                         @




Nombre total de lits et places autorisés: 

Nombre de lits et places MCO autorisés :


 
 


Nombre de lits et places SSR installés :


 
 


Nombre de lits et places USLD installés :


 
 


Nombre de lits d’EHPAD :

Nombre de places UCSA :


 
 


· C = critères  :    Pour les critères, noter une des réponses suivantes : oui - non - partiellement (P) - non concerné (NC) - non applicable (NA) : le libellé de l'indicateur ou du critère ne permet pas de réponse - Non vérifié (NV)

· I : indicateurs  :  Pour les indicateurs, préciser la valeur de chaque numérateur et dénominateur (forme a/b) et le taux obtenu en pourcentage.

Titre 1 : Obligations générales

Chapitre I : Amélioration et sécurisation du Circuit du Médicament et des produits et prestations

L'informatisation du circuit du médicament et des produits et prestations

	( OBJECTIF 1 : Informatiser le circuit du médicament 
· informatiser toutes les phases du circuit du médicament
· Informatiser prioritairement la prescription 

· Transmettre informatiquement la prescription à la pharmacie

· Informatiser la mise à disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage

· Enregistrer informatiquement les administrations

· Faire un lien avec le dossier médical  informatisé du patient


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C1 : La direction de l'établissement a mis en place un projet pluridisciplinaire de développement de l'informatisation du circuit du médicament intégré dans le projet de l'établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C2 : Réalisation d'un cahier des charges*
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I1 : Nombre de réunions relatives au projet*
	?
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I2 : Nombre de devis de fournisseurs reçus relatifs au projet*
	?
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I3 : Début de l’informatisation*
	Non
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


*  Présence de ces items uniquement si l’informatisation du circuit du médicament n’était pas débutée en 2008

	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	I4  =  Nombre de lits et places MCO bénéficiant d’une            prescription complète informatisée avec saisie systématique dans le service de soins*/ Nombre de          lits et places installés en MCO de l’établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	I5  =  Nombre de lits et places bénéficiant d’une     prescription complète informatisée systématique et saisie dans le service de soins */ Nombre de lits et places installés de l’établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I6 = Nombre de lits MCO bénéficiant d'un enregistrement informatisé des administrations / Nombre de lits MCO de l'établissement 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I7 = Nombre de lits bénéficiant d'un enregistrement informatisé des administrations / Nombre de lits de l'établissement 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


 * la prescription informatisée doit couvrir la totalité des médicaments prescrits à un patient


Le développement de la prescription et de la dispensation  à délivrance nominative

et la traçabilité des médicaments de la prescription à l'administration

	( OBJECTIF 2 :    Développer la prescription nominative des médicaments transmise à la pharmacie,

                                  Développer la dispensation à délivrance nominative des médicaments, 

                                                          Assurer la traçabilité de la prescription, à l’administration pour les médicaments 


Définitions : selon HAS / DACEPP / Service de l’accréditation / 2005 (Fiche thématique : organisation du circuit du médicament en établissement de santé)

- la délivrance nominative : à partir des prescriptions, les médicaments sont préparés à la pharmacie pour chaque patient, selon une périodicité variable (journalière, hebdomadaire,.. etc.), si possible prise par prise ;

- la délivrance globalisée : à partir d’un ensemble de prescriptions transmises à la pharmacie, la somme des médicaments nécessaires est calculée et les médicaments sont délivrés globalement ;

- la délivrance globale (ou distribution globale) : les médicaments sont délivrés sur la base d’une commande sans transmission à la pharmacie des prescriptions.

(cette dernière est non réglementaire au contraire des 2 autres modes de délivrance,( excepté pour les dotations de soins urgents))

	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	Tous médicaments
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C3:  L'établissement établit et actualise la liste des prescripteurs habilités à prescrire dans l'établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C4 : Tous les traitements font l’objet d’une prescription rédigée par un prescripteur  habilité, et présente dans le dossier patient  
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C5 : Les prescripteurs sont identifiés et leur identification est présente sur les prescriptions internes à l'établissement, de sortie et de consultations externes
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C6 : Respect de l'ordonnancier bizône pour les prescriptions de sortie  et de consultations externes
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I8  = Nombre de lits MCO bénéficiant d'une prescription de la totalité du traitement transmise à la pharmacie / Nombre de lits MCO de l'établissement 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I9 = Nombre de lits bénéficiant d'une prescription de la totalité du traitement transmise à la pharmacie / Nombre de lits de l'établissement 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 10 = Nombre de lits MCO bénéficiant d'une délivrance nominative / Nombre de lits MCO de l'établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 11  = Nombre de lits bénéficiant d'une délivrance globale avec dotations / Nombre de lits de l'établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 12 = Nombre de lits et places MCO bénéficiant d’une analyse pharmaceutique de la totalité du traitement / Nombre de lits et places installés en MCO MCO de l’établissement

(prescription manuelle ou informatisée)
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 13 = Nombre de lits et places de l’établissement bénéficiant d’ une analyse pharmaceutique de la prescription complète du patient totalité du traitement / Nombre de lits et places de l’établissement

(prescription manuelle ou informatisée)
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 14  = Nombre de lits de l’établissement bénéficiant d’ un enregistrement de l’administration des médicaments / Nombre de lits de l’établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	Médicaments Hors GHS
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 15 = Nombre de spécialités hors GHS bénéficiant d’une prescription nominative /  Nombre total de spécialités de la liste "Hors GHS" utilisées dans l'établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 16 = Nombre de spécialités hors GHS pour lesquelles une délivrance nominative est réalisée / Nombre total de spécialités hors GHS prescrites
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 17 = Nombre des médicaments hors GHS avec traçabilité de la prescription à l’administration/  Nombre total des médicaments hors GHS délivrés
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	UCSA
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 18 = Nombre de visites du personnel de la PUI à l’UCSA relatives à la stérilisation des DM et au circuit des médicaments
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 19  = Nombre de patients de l’UCSA bénéficiant d'une prescription de la totalité du traitement transmise à la pharmacie / Nombre de patients de l’UCSA 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	



La traçabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) de la prescription à l'utilisation

	( OBJECTIF 3 :   Assurer la traçabilité des DMI selon les termes du décret n° 2006-1497 du 29/11/2006 fixant les règles particulières de la matériovigilance exercée sur certains DM et de l’arrêté du 26/01/2007: 
 La traçabilité doit permettre de retrouver les DMI  utilisés chez un patient (type, n° de lot, prescripteur, date,.…) et l’ensemble des patients chez lesquels a été utilisé un DMI particulier


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C7 : Centraliser la gestion des commandes des DMI à la pharmacie
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C8 : Informatiser la traçabilité
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 20 =  Nbre de références (codes LPP) de DMI bénéficiant d'une traçabilité informatisée de l’implantation dans le dossier du patient /  Nbre de références (codes LPP) de DMI gérés  par l’établissement 

Nombre d'unités de dispositifs médicaux implantables (DMI) dont l'implantation est tracée dans le dossier du patient/ Nombre d'unités de DMI posés
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 21 = Nombre de poses de DMI  bénéficiant d'une traçabilité manuelle / Nombre de poses de DMI 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DMI Hors GHS

I 22 = Nombre de poses de DMI hors GHS avec traçabilité /  Nombre total de poses de DMI  hors GHS
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	



La centralisation de la préparation des traitements anticancéreux sous la responsabilité d'un pharmacien

	( OBJECTIF 4 :   Centraliser  la préparation  des traitements anti-cancéreux sous la responsabilité d'un pharmacien selon les exigences des Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière et des Bonnes Pratiques de Fabrication.


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	Préparation pharmaceutique des anticancéreux 

C9 : La préparation des anticancéreux est centralisée sous la responsabilité d'un pharmacien
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 23 = Nombre d'unités injectables préparées en unité centralisée / Nombre d'unités totales préparées par l'établissement 

Nombre de préparations de médicaments anticancéreux réalisées en unité centralisée sous responsabilité pharmaceutique/ Nombre de préparations de médicaments

anticancéreux réalisées au sein de l'établissement
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Utilisation du logiciel de Bonnes Pratiques de chimiothérapie 

C 10 : La prescription des anticancéreux passe par le logiciel de Bonnes Pratiques de chimiothérapie.
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 24 =  Nombre de services utilisant le logiciel BPC /  Nombre de services prescrivant des anticancéreux
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 25 = Nombre de préparations saisies dans le logiciel / Nombre de préparations réalisées
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	



Qualité et Gestion des risques

	( OBJECTIF 5 :    Mise en place une démarche qualité et gestion des risques visant notamment à améliorer et sécuriser le circuit du médicament et des produits et prestations :   Formalisation des procédures, modes opératoires et enregistrements qualité , système de formation/information des acteurs mis en place,  évaluation du système qualité.


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C 11 : Existence d'un livret thérapeutique mis à la disposition des prescripteurs dans chaque unité de soins.
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 26 = Date de l’actualisation du livret thérapeutique
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 27 = Nombre de réunions de la Comedims* avec comptes rendus par an
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 28  = Taux de participation aux réunions
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 12 : La COMEDIMS met en place des actions pour lutter contre la iatrogénie médicamenteuse
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C 13 : La COMEDIMS assure au sein de l’établissement la diffusion des référentiels nationaux émanant de l’HAS, de l’Afssaps ou de l’INCa
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 29 = Nombre d'actions de sensibilisation et de formation aux erreurs de médication et à la sécurisation du circuit du médicament


	?
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 30 = Nombre d’actions évaluées/ Nombre d’actions réalisées

	?
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	C 14 : Le dispositif de chimiovigilance a été mis en place (SROS 3 révisé)
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


* ou pour les établissements publics, sous commission de la CME chargée d’examiner les questions de définition de la politique des médicaments et dispositifs médicaux stériles



Chapitre II : Développement des pratiques pluridisciplinaires ou  en réseau et respect des référentiels

	( OBJECTIF  6 : L'établissement s’engage à communiquer à l'observatoire régional toute information nécessaire au suivi et à l'analyse des pratiques de prescription :  Transmission des données quantitatives par UCD et par code LPP semestriellement


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C 15 : L'établissement communique à l'OMEDIT toute information nécessaire au suivi et à l’analyse des pratiques de prescription.
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	



Développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau pour la cancérologie

	· OBJECTIF 7 : Développer les pratiques pluridisciplinaires en cancérologie 

· Participer au réseau cancérologie 

· Organiser les RCP,

· Faire en sorte que chaque nouveau dossier soit au moins examiné une fois en RCP,

· Assurer la traçabilité de ces RCP,

· Adresser les fiches de synthèse des RCP au médecin traitant habituel


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C 15 16 : L'établissement participe au réseau cancérologie
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C 1617 : Les professionnels de santé de l'établissement organisent la prise en charge pluridisciplinaire formalisée du patient dans le cadre de la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire. Celle ci devra être ouverte au médecin traitant.
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C 17 18 : Traçabilité des réunions de concertation pluridisciplinaires*
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	C 18 19: Diffusion dans des délais courts des fiches de synthèse des RCP au médecin traitant généraliste 
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 31 = Nombre de patients ayant une chimiothérapie anticancéreuse  avec enregistrement et/ou passage en  RCP/ Nombre de patients ayant une chimiothérapie anticancéreuse
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 32 = Nombre de fiches de synthèse adressées aux médecins traitants / Nombre de fiches de synthèse
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 33 = Taux d’inclusion des patients ayant bénéficié d’une chimiothérapie dans  un essai clinique
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


* La fiche de synthèse comprend au minimum : Date de la RCP, composition RCP, localisation, stade, thérapeutiques, ,…


Développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau pour les médicaments orphelins

	( OBJECTIF  8 :   Respecter les conditions de prescription initiale des médicaments orphelins

- Prescription initiale de médicament orphelin validée par le centre de référence de la maladie quand il existe,

- Prescription en conformité avec les protocoles indiqués pour la prise en charge des maladies rares.


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C 19 20: Prise en charge pluridisciplinaire des patients en liaison avec un centre de référence
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 34 = Nombre de patients avec prescriptions nominatives ayant donné lieu à un recours au centre de référence des maladies rares/ Nombre de patients avec prescriptions  
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	



Respect des référentiels pour les médicaments et produits et prestations hors GHS

	( OBJECTIF  9  : Respect des référentiels pour les médicaments et produits et prestations hors GHS
·  Respect de l'AMM, ou référentiels AFSSaPS, HAS, INCa,

· Respect des conditions de prise en charge définies par la LPP, ou référentiels AFSSaPS, HAS, INCa,

· Respect des limitations de prise en charge fixées sur la liste visée à l'art L.162-22-7  


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	Médicaments
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 35 = Nombre de prescriptions de médicaments hors GHS conformes aux référentiels ou à défaut argumentées dans le dossier patient pour des médicaments hors GHS    / Nombre total de prescriptions de Médicaments hors GHS *
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 36 = Nombre de prescriptions non conformes aux référentiels mais argumentées dans le dossier patient pour des médicaments hors GHS  / Nombre total de prescriptions de Médicaments hors GHS non conformes aux référentiels *
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	DMI
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I 36 = Nombre de prescriptions de DMI hors GHS conformes aux référentiels ou à défaut argumentées dans le dossier patient pour des médicaments hors GHS    / Nombre total de prescriptions de DMI  hors GHS*
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	

	I 38 = Nombre de prescriptions non conformes aux référentiels mais argumentées dans le dossier patient de DMI hors GHS  / Nombre total de prescriptions de DMI hors GHS non conformes aux référentiels *
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


* Nombre défini à partir d’auto-évaluations, d’audits ciblés, d’enquêtes de pratiques, de revues de dossiers de patients, …


	( OBJECTIF  10 : la PUI suit la consommation individuelle par patient et par service des médicaments et des DMI hors GHS


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C21 : La PUI suit la consommation individuelle par patient et par service des médicaments et des DMI hors GHS
	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	


	( OBJECTIF  11 : La COMEDIMS procède en début d'année à une estimation de la consommation par spécialités et par produit et prestation hors GHS


	
	2008
	Echéancier  /   Cible

	
	
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013

	
	
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé
	Prévu
	Réalisé

	C22 : L'établissement assure le suivi et l'analyse des  consommations des médicaments et des dispositifs médicaux facturables en sus des prestations d'hospitalisation : l’ES élabore en début d’année une estimation de la consommation par spécialité pharmaceutique et par produit et prestation et dresse en fin d’année un état des consommations avec analyse des écarts

et des tendances, assortie des explications le cas échéant.

	?
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	
	?
	



Titre 2 : Procédures d'auto-évaluation

	( OBJECTIF  12 : L'établissement se dote d'un dispositif d'audit interne permettant de suivre les engagements et de s'assurer de l'application des engagements souscrits


	( OBJECTIF  13 : L'établissement tient à disposition de l'ARH les éléments nécessaires au contrôle du respect des engagements (prescriptions, bon usage)
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