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HISTORIQUE RÉGLEMENTAIRE

Décret n° 2000 – 1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux Pharmacies à Usage 

Intérieur et modifiant le Code de la Santé Publique – Sous-section 6

Chaque établissement de santé constitue en son sein un comité du médicament et 

des dispositifs médicaux stériles.

Ce comité participe, par ses avis, à la définition de la politique du médicament et 

des dispositifs médicaux stériles à l'intérieur de chaque établissement de santé, 

notamment à l'élaboration de la liste des médicaments et dispositifs médicaux 

stériles dont l'utilisation est recommandée dans l'établissement ainsi que des 

recommandations en matière de prescription et de bon usage des médicaments et 

dispositifs médicaux stériles et de lutte contre la iatrogénie médicamenteuse.

Le comité, qui se réunit au moins trois fois par an, élabore un rapport d'activité 

annuel…



• Les établissements de santé : 

• élaborent et mettent en œuvre une politique d’amélioration continue de la 

qualité et de la sécurité des soins et une gestion des risques visant à prévenir 
et traiter les évènements indésirables liés à leur activité

• dans ce cadre ils définissent une politique du médicament et des DMS

• La Commission Médicale d’Etablissement (CME)

• contribue à l'élaboration de la politique d'amélioration continue de la qualité 
et de la sécurité des soins

• notamment à la politique du médicament et des DMS

LOI HPST
HÔPITAL, PATIENTS, SANTÉ & TERRITOIRE

21 JUILLET 2009



MISSIONS ET OBJECTIFS
DES COMEDIMS

EXEMPLE  DU CHU DE  MONTPELL IER
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ARTICLE R6111-10
DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

• La CME se voit confier certaines missions, elle doit élaborer :

• Un programme d’actions, assorti d’indicateurs de suivi, en 
matière de bon usage des médicaments notamment des 
antibiotiques et des DMS

• Un bilan des actions d’amélioration en matière de bon usage 
des médicaments et des DMS

• La liste des médicaments et DMS dont l’utilisation est 
préconisée dans l’établissement

• Des préconisations en matière de prescription des DMS

et des médicaments notamment les antibiotiques
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LA CMDMS
AU CHU DE MONTPELLIER

• Définition

• Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles
• Sous-commission de la CME

• Objectifs

• Elaborer et mettre à jour le Livret Thérapeutique

• Elaborer des recommandations de Bon Usage et de Bonnes Pratiques

• Etre l’interlocuteur des instances pour tous les aspects de la qualité et de la 
gestion des risques qui concernent les médicaments et les DMS

• Prendre en compte le contexte économique du CHU

• Etre l’instance référente dans la politique d’achat des produits 
pharmaceutiques
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LIVRET THÉRAPEUTIQUE (1)

• Définition

• liste des médicaments disponibles et recommandés dans 
l’établissement (environ 2600 références)

• Choix des médicaments

• en concertation pluridisciplinaire, afin d’élaborer une politique 
cohérente du médicament applicable à l’ensemble des prescripteurs
du CHU

• établi sur la base des données pharmacologiques, cliniques, 
réglementaires et économiques en vigueur, en tenant compte, le cas 
échéant des orientations stratégiques de l'établissement

• certains médicaments peuvent être soumis à des modalités 
particulières de prescription et de dispensation qui sont déterminées 
par la CMDMS



LIVRET THÉRAPEUTIQUE (2)
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Exemples de modalités particulières de 
prescription/dispensation

• Ordonnance nominative

• Séniorisation des prescriptions

• Indications ciblées

• Populations ciblées



RÉFÉRENCEMENT

Données utiles pour la décision de référencement :

• avis de la Commission de la Transparence de la HAS

• SMR : Service Médical Rendu

• ASMR : Amélioration du Service Médical Rendu

11Source : Rapport d’activité 2022 de la Commission de la Transparence (Site HAS : www.has-sante.fr)



RÉFÉRENCEMENT

Données utiles pour la décision de référencement :

• études cliniques, pharmaco-économiques, articles extraits des revues 
scientifiques, dossiers médicaments de l’industrie pharmaceutique…

• conférences de consensus, recommandations de sociétés savantes…

• données de consommations et d’activité de l’établissement
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RECOMMANDATIONS
BON USAGE ET BONNES PRATIQUES

• Définition

• concernent la prescription, la validation pharmaceutique et le bon usage
des médicaments

• Objectifs

• lutter contre la iatrogénie médicamenteuse

• édicter des règles communes à l’ensemble des praticiens du CHU

• Elaboration

• par les groupes de travail pluridisciplinaires de la CMDMS

• Diffusion

• à l’ensemble de la communauté médicale (prescripteurs et pharmaciens)



EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS / 
GUIDES
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GUIDES
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EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS / 
GUIDES



QUALITÉ ET GESTION DES RISQUES
CONCERNANT LES MÉDICAMENTS

La CMDMS est l’interlocuteur 

notamment de la 

Coordination et Sécurisation 

de la prise en charge 

médicamenteuse (CoSeMed) 

sur les médicaments à risque

• Liste des médicaments à risque 
établie par la CMDMS

• Validée par la CME

• Signalétique mise en place et 
diffusion par affiches de la liste 
par la CoSeMed

• Actions de sensibilisation sur les 
médicaments de cette liste : 
exemple QUIZZ paracétamol



CONTEXTE ÉCONOMIQUE

• Critères économiques

• également envisagés dans le choix des médicaments qui sont 

référencés dans le livret thérapeutique

• dans un souci d’optimisation des ressources

• Analyse des innovations thérapeutiques

• avis technique + évaluation de l’impact financier

• prise en compte dans la procédure budgétaire



POLITIQUE ACHAT
DES MÉDICAMENTS

• CMDMS = Instance référente

• Associée à différentes phases des procédures d’achat :

• la définition des besoins (élaboration de la liste des médicaments 

référencés)

• la définition des critères de jugement

• le choix des produits

• Participe directement à la politique d’achat des médicaments par :

• la préparation des mises en concurrence et de l’alotissement (notions 

d’équivalences…)

• ses avis sur la valeur technique

• Rôle d’expert auprès de la Direction des Achats



FONCTIONNEMENT
OPÉRATIONNEL

EXEMPLE  DU CHU DE  MONTPELL IER
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COMPOSITION DE LA CMDMS

• 5 médecins 

• 2 chirurgiens

• 1 médecin représentant la pharmacovigilance
• 1 médecin représentant de la Direction de la Recherche Clinique

• 1 médecin représentant du DIM

• 3 pharmaciens « médicaments » de la PUI

• 2 pharmaciens « DMS » de la PUI

• 1 représentant de la Direction Générale

• le vice-président de la CME



PRÉSIDENCE ET VICE-PRESIDENCE
DE LA CMDMS

• Le Président et le Vice-président de la CMDMS sont désignés par 
le Président de la CME

• Lorsque le Président est un pharmacien, le Vice–président est un 
médecin et inversement

• Rôle du Président :
• Anime la CMDMS

• Recueille les demandes de référencement

• Propose les thèmes de travail et assure le suivi de l’application des décisions

• Prépare le rapport annuel d’activité

• Organise les réunions plénières de la CMDMS

• Assure le suivi des actions engagées

• Assure la diffusion de l’information émanant des travaux de la CMDMS

• Représente la CMDMS au niveau des instances



Site Intranet de la CMDMS



RÉUNION PLÉNIÈRE DE LA CMDMS
LES MISSIONS

• Définir et assurer la cohérence de la politique du médicament et des DMS

• Evaluer les demandes de référencement des produits pharmaceutiques 
innovants entrant dans le cadre de l’enveloppe innovation dédiée à leur 
financement

• Valider les comptes-rendus et les recommandations élaborés par les 
groupes de travail

• Décider du positionnement des indications hors référentiels dans le cadre 
de la demande de remboursement des produits hors GHS

• Traiter directement les demandes de référencement « urgentes »



GROUPES DE TRAVAIL DE LA CMDMS
LES MISSIONS

• Elaborer la liste des produits référencés au CHU
• mise à jour des livrets du médicament et des DMS

• Elaborer et réactualiser les recommandations de Bonnes 
Pratiques de prescriptions et d’utilisation dans le cadre de la 
politique du médicament et des DMS de l’établissement



Exemples de groupes de travail « Médicaments »

• Par spécialités

• Endocrinologie

• Hépato-Gastro-Entérologie

• Gynécologie

• Neurologie

• Pneumologie

• Psychiatrie

• Transversaux

• Cancérologie

• Douleur

• Hémostase

• Infectiologie (COMAI)

• Médicaments Dérivés du Sang

• Nutrition Parentérale



RÔLE DU MÉDECIN
ET DU PHARMACIEN RÉFÉRENTS

• Ils sont proposés par les pharmaciens coordonnateurs des groupes de 
travail au Président et au Vice-président de la CMDMS

• Ils sont les interlocuteurs privilégiés du Président de la CMDMS pour toute 
question urgente à gérer et pour tout avis nécessaire à une prise de 
décision en dehors des réunions des groupes de travail

• Ils sont les interlocuteurs des Pharmaciens chaque fois qu’un problème 
se pose dans le cadre de leur exercice quotidien

• Ils élaborent l’ordre du jour et le dossier préparatoire des réunions de 
travail du groupe dont ils sont référents 



REUNIONS DES GROUPES DE TRAVAIL

• Périodicité variable, en fonction de :

• Spécialité du groupe de travail

• Actualité réglementaire

• Commercialisation de nouvelles spécialités et nouvelles AMM

• Nouvelles recommandations

• Demandes de référencement

• Rédaction systématique d’un compte-rendu

• Détaillé, informatif, objectif et représentatif des discussions

• Signé par le Président et les référents (médecin  + pharmacien)

• Validation en réunion plénière

• Diffusion du compte-rendu

• Par mail à l’ensemble des prescripteurs et des pharmaciens de l’établissement

• Mise en ligne sur le site intranet de la CMDMS



MISE EN ŒUVRE DES DÉCISIONS

• Mise à jour des fichiers produits

• Mise en place des procédures d’achat

• Elaboration des recommandations et mise en place de protocoles

• Mise en ligne sur le site INTRANET

• Rédaction d’une fiche suivi-action récapitulant les actions à mener 

après la réunion : 

• définition de l’action

• responsable de l’action

• échéance



EVALUATION DE L’IMPACT
DES DÉCISIONS

• Reprendre les CR précédents

• Evaluation quantitative : dépenses et consommations

• Evaluation qualitative : audits et revues d’utilisation


