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CADRE REGLEMENTAIRE




HISTORIQUE REGLEMENTAIRE

Décret n° 2000 - 1316 du 26 Décembre 2000 relatif aux Pharmacies a Usage
Intérieur et modifiant le Code de la Santé Publique - Sous-section 6

Chaqgue établissement de santé constitue en son sein un comité du médicament et
des dispositifs médicaux stériles.

Ce comité participe, par ses avis, a la définition de la politique du médicament et
des dispositifs médicaux stériles a |'intérieur de chagque établissement de santé,
notamment a |'élaboration de la liste des médicaments et dispositifs médicaux
stériles dont |'vtilisation est recommandée dans I'établissement ainsi que des
recommandations en matiere de prescripfion et de bon usage des medicaments 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...



LOI HPST
HOPITAL, PATIENTS, SANTE & TERRITOIRE
21 JUILLET 2009

- Les établissements de santé :

- élaborent et mettent en ceuvre une politique d’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins et une gestion des risques visant d prévenir
et traiter les évenements indésirables liés a leur activité

- dans ce cadre ils définissent une politique du médicament et des DMS
« La Commission Médicale d’'Etablissement (CME)

- contribue a |'élaboration de la politique d'amélioration continue de la qualité
et de la sécurité des soins

- notamment a la politique du médicament et des DMS



MISSIONS ET OBJECTIFS
DES COMEDIMS

EXEMPLE DU CHU DE MONTPELLIER



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
matiere de bon usage des médicaments notamment des
anfibiotiques et des DMS

- Un bilan des actions d’amélioration en matiére de bon usage
des médicaments et des DMS

 La liste des médicaments et DMS dont I'vtilisation est
préconisée dans I'établissement

|

- Des préconisations en matiére de prescription des DMS
et des médicaments notamment les antibiotiques '

I\
Commission du Médicament et
des Dispositifs Médicaux Stériles



LA CMDMS
AU CHU DE MONTPELLIER

- Définition

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

« Objectifs
- Elaborer et mettre & jour le Livret Thérapeutique

« Elaborer des recommandations de Bon Usage et de Bonnes Pratiques

- Efre l'interlocuteur des instances pour fous 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 I'instance référente dans la politique d’achat des produits
pharmaceutiques



LIVRET THERAPEUTIQUE (1)

- Définition

- liste des médicaments disponibles et recommandés dans
I’établissement (environ 2600 réferences)

« Choix des médicaments

- en concertation pluridisciplinaire, afin d’élaborer une politique
éohceren’re du medicament applicable a I'ensemble des prescripteurs
u CHU

- établisur la base des données pharmacologiques, cliniques,
reglementaires et economiques en vigueur, en tenant compte, le cas
echéant des orientations strategiques de I'etablissement

- certains médicaments peuvent étre soumis & des modalités )
particulieres de prescription et de dispensation qui sont determinees
par la CMDMS



LIVRET THERAPEUTIQUE (2

AR
Commission du Medicament et
des Dispositifs Médicaux Stériles

ANTALGIQUES ET ANTISPASMODIQUES

ANALGESIE INTRARACHIDIENNE
ANALGESIE INTRARACHIDIENNE

503147 ZICONOTIDE 100 UG (PRIALT), SOL PR PERF, FLAC 1 ML ZICONDTIDE AL"ABRI DE LUMIERE ET DE 2 A +2 DEG LISTE1 ON 337.00€
ANTALGIQUES DE PALIER |

ACIDE ACETYLSALICYLIQUE FORMES EFFERVESCENTES

503730 ACETYLSALICYLIQUE ACIDE 500MG (ASPIRINE), CPR EFFERV ACIDE ACETYLSALICYLIQUE HORS-LISTE 0,07€
ACIDE ACETYLSALICYLIQUE FORMES INJECTABLE!

503014 ACETYLSALICYLIQUE ACIDE 1G (ASPEGIC),PDR ET SOLV PR SOL INJ, FLAC | AMP, SML ACETYLSALICYLATE DE LYSINE HORS-LISTE 1,15€

503015 ACETYLSALICYLIQUE ACIDE 500MG [ASPEGIC), PDR ET SOL PR SOL INJ ACETYLSALICYLATE DE LYSINE HORS-LISTE 0,70€
ACIDE ACETYLSALICYLIQUE POUDRES SOLUBLES

503017 ACETYLSALICYLIQUE ACIDE 100MG [ASPEGIC), NOUR, PDR PR SOL BUV, SACHET ACETYLSALICYLATE DE LYSINE A CONSERVER A L'ABRI DE L'HUMIDITE HORS-LISTE 005€

503016 ACETYLSALICYLIQUE ACIDE 500MG (ASPEGIC), PDR PR SOL BUV, SACHET ACETYLSALICYLATE DE LYSINE A CONSERVER A L'ABRI DE L'HUMIDITE HORS-LISTE 0,05€
KETOPROFENE

503136 KETOPROFENE 100MG, SOL A DILUER PR PERF, AMP aML KETOPROFENE A COMSERVER A L'ABRI DE LA LUMIERE LISTE 2 043 €
NEFOPAM

503010 MEFOPAM 20 MG [ACUPAN), SOL INJ, AMP 2ML NEFOPAM LISTE 1 041¢€
PARACETAMOL VOIE INJECTABLE

503386 PARACETAMOL 16G, SOL PR PERF, FLAC 100ML PARACETAMOL LSTE1 064€

503385 PARACETAMOL 500 MG, SOL PR PERE, FLACSD ML PARACETAMOL LISTE 1 064€
PARACETAMOL VOIE ORALE

503131 PARACETAMOL 100MG (DOLIPRANE), PDR PRSOL BUV, SACHET PARACETAMOL HORS-LISTE 003¢€

503130 PARACETAMOL 150MG (DOLIPRANE), PDR PRSOL BUV, SACHET PARACETAMOL HORS-LISTE 0,03€

503536 PARACETAMOL 1G (DOLIPRANE), CPR EFFERV SEC PARACETAMOL HORS-LISTE 001€

503534 PARACETAMOL 200MG (DOLIPRANE), ENF, PDR PR SOL BUV, SACHET PARACETAMOL HORS-LISTE 003¢

503540 PARACETAMOL 24MG/ML SS SUCRE (DOLIPRANE 2.4%), SUSP BUV, FLAC 100ML PARACETAMOL HORS-LISTE 060€

503140 PARACETAMOL 300MG (DOLIPRANE), PDR PRSOL BUV, SACHET PARACETAMOL HORS-LISTE 004¢

503129 PARACETAMOL 500MG [DOLIPRANE), GELULE PARACETAMOL HORS-LISTE 0,00€

*AAC: Autorisation d'Accés Compassionnel *AAP: Autorisation d'Accés Précoce *0OM : Ordonnance Nominative *Prix = Prix marché hors taxe *T2A : Remboursé en sus des GHS Page 6



Exemples de modalités particulieres de
prescription/dispensation

Ordonnance nominative
Séniorisation des prescriptions
Indications ciblées

Populations ciblées



REFERENCEMENT

AR
Commission du Meédicament et
des Dispositifs Médicaux Stériles

Données utiles pour la décision de référencement :

« avis de la Commission de la Transparence de |la HAS ACCES AU REMBOURSEMENT
avis rendus
2 54 . Serton :
- SMR : Service Médical Rendu v dindication o
- ASMR : Amélioration du Service Médical Rendu .
8- .74 Im-66
un avis déf::::lraehﬁ: médicaments ::t;:igufa\mrahle
auremboursement auremboursement
AIRES THERAPEUTIQUES LES PLUS CONCERNEES ¢

Parmi les 66 nouveaux médicaments ayant
requ un avis favorable au remboursement,
un progrés thérapeutique
a été identifié dans

oncologie 1 5 %

dermatologie | T %

amélioration du service médical rendu - ASMA

ASMR
. N . o, importante
infectiolo
<3 9 ’6 15
avisrendus au total aown
(dont 177 avis en procédure compléte)

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



REFERENCEMENT

Données utiles pour la décision de référencement :

études cliniques, pharmaco-économiques, articles extraits des revues
scienftifiques, dossiers médicaments de I'industrie pharmaceutique...

conférences de consensus, recommandations de sociétés savantes...

données de consommations et d'activité de I'établissement

12



DEMANDE DE REFERENCEMENT D'UN MEDICAMENT

A remplir par le Médecin demandeur et le Pharmacien d'établissement

SBIVICE ! coiiecinnncs s sisssm s snstim ssmsanis Etablissement : ... scsmnssessis s ssanans
Mom du médecin : ... Mom du pharmacien : .
Signature @ ... Signature @ ..o
[ 1= ST, DIATE © i et b en b s s st s

MEDICAMENT DEMANDE

Nom commercial :
Forme : .

Nom du Laboratoire PRammaCBUIGUE © .o i o mieem e e ee i eesiasaam e e m et es et b s ab e emins et et sia cessasaen
ClaSSE TRBIAPRUTITLIE | i ittt et ce ettt et om e mee e m et b et b embh oS0 em e Cit s £t £b bt eh e m b et et essasamemns

Statut : - AMM sans réserve hospitaligre : Z - AMM avec réserve hospitaliere :
- ATU Nominative : O - ATU* de Cohorte : O
- AAC (ex ATUn/RTU) : = - AAP* (ex ATUc/Post-ATU) : O

* date prévisible d"obtention d"AMM - e

Le produit a-t-il déjd été évalué ? : dans le cadre d'un échantillonnage

dans le cadre d'un essai clinique

IMICERIONS .ottt e et it cbs b i bt 864 £ 440 £ 8 S8 1 b4 82 4204804 £ 440 S £ bs bbbt

Modalités d’utilisation : - Hospitalisation O
- Hospitalisation et Ambulatoire O
- Ambulatoire O

ThErapEULIGUES 08 FETBIBIER & o it ce et b et s ot Satme st ekt b b4 4 e 4t ot ittt £t eh bt abm et e i
Niveau d’Amélioration du Service Médical Rendu [ASME) & i e e e et e

Intérét du médicament par rapport au traitement de référence :

Estimation des besoins par patient :

Mode d'administration @ ... POSOIOEIE § o
Rythme d’administration @ ... Durée de traitement @ ...,

Estimation du nombre de patients par an pour votre service : .

Délai d’obtention souhaité : .
Si trés urgent, préciser la raison :

Fiche & renvoyer au Dr Aurélie SERON - Présidente de la Commission du Médicament et des DMS

Courriel : CMOMS-sec@chu-montpellier.fr
Tél. 046733 2199



RECOMMANDATIONS
M DON USAGE ET BONNES PRATIQUES

Définition

- concernent |la prescription, la validation pharmaceutique ef le bon usage
des medicaments

Objectifs

- lutter contre la iatrogénie médicamenteuse
- édicter des régles communes d I'ensemble des praticiens du CHU

Elaboration

« par les groupes de travail pluridisciplinaires de la CMDMS

Diffusion

- al'ensemble de la communauté médicale (prescripteurs et pharmaciens)



EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS /

MONTPELLIER

CHU

CENTRE NOSMTALIED
UNVeRSTINE

Guide de bon usage
des médicaments
chez les sujets ages

w

AT \Oug
Aeccanes oN 97 0u S6c0Rp

Ce guide précise aux prescripteurs, en fonction des situations
ehmques les plus fréquentes chez le sujet dgé -
les medicaments contre-indiqués et les médicaments
non recommandés,
* les médicaments & manipuler avec précautions
(prescriptions spécialisées, surveillance particuliere),
* les médicaments théoriquement indiqués.

MACVIA+(R

GUIDES

MONTPELLIER
CENTRE HOSPITALIER REGIONAL UNIVERSITAIRE

Guide de bonnes pratiques
d’administration des
médicaments injectables
par voie sous-cutanée

Ce guide précise a |'attention des soignants les bonnes
pratiques d’administration des médicaments par voie
sous-cutanée :

* indications et contre-indications de la voie SC

¢ précautions a prendre et effets secondaires

* techniques d'injection et de perfusion SC

* médicaments utilisables en SC

*  associations possibles ...

Gélule, comprimé (écrasement. ouverture. sonde entérale. dissolution )

ACEBUTOLOL

ACETALOZAMIDE

ACETATE DE ZINC

ACETYL-LEUCINE

ACICLOVIR

GUIDE D'UTILISATION DES
FORMES ORALES SECHES

Péle Pharmacie - 3*™ version : 2018

SN




EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS /
GUIDES

MONTPELLIER

CHU

ANTISEPSIE DE LA PEAU SAINE

ANTISEPSIE DE LA PEAU SAINE

Indications

Produits proposés

Mode d'utilisation - Commentaires

Désinfection des mains

Désinfection simple
(PROT 10.1/006/1)

Gel hydro-alcoolique sans ringage
RESPECTER LES QUANTITES

Frictionner pendant 30 a 60 secondes, selon les indications du fabricant, jusqu'au séchage complet

Désinfection chirurgicale

Savun liquide phanmcle‘,lrmcage,’sémagea I'arrivée au bloc,
des ongles

GEI hydro-alcoolique en 2 fllﬂmns successives avant habillage

chirurgical

RESPECTER LES QUANTITES

Selan les indications du fabricant
Ter temps : 2 fois un creux de main (2 x 3 ml minimum)/45 s
2e temps : 2 fois un creux de main (2 x 3 ml minimum)/45 s

Lavape des mains

Simple
(PROT 10.1/001/0)

Savon liquide pharmacie*

Antiseptique
(PROT 10.1/001/0)

*PVP iodée moussante
*Chlorhexidine moussante si contre-indications

Savonner 60 secondes

Chirurgical
(PROT 10.1/002/0 et PROT
10.1/006/1)

*PVP iodée moussante
*Chlorhexidine moussante si contre-indications

Savonner 5 mn : ler temps 3 mn jusqu'aux coudes
2e temps 2 mn jusqu’aux manchettes

Hypiéne des patients

Douche simple

Savon liquide pharmacie flacon 30 ou 500 ml selon la quantité
nécessaire

Douche pré-opératoire
(PROT 10.2/001/0)

Savon liquide flacon 30 ml avec bouchon
ou PVP iodée moussante 125 ml
ou Chlorhexidine moussante

*Recommandation : au moins une douche & réaliser au plus prés de 'intervention
*Appliguer le savon ou I'antiseptique sur tout le corps y compris les cheveux

Toilette des patients immobilisés

Savon liquide pharmacie* ou
PVP iodée moussante 125 ml
Chlorhexidine moussante en cas d'allergie

Le savon antiseptique sera utilisé pour la toilette uniquement dans certains cas : patients polytrau-
matisés, périodes épidémiques, colonisation par les BMR...

Les lingettes antiseptiques pourrant &tre utilisées dans certains cas particuliers (chirurgie urgente,
toilette en réanimation, césarienne en cours de travail...)

Antisepsie avant acte médical

Avant ponction veineuse
ou injection 1V, IM, SC

Alcool 707
Pour analyse toxicologique : DAKIN®

Pur en badigeonnage, pratiquer la ponction ou linjection immédiatement

Avant acte médical invasif
(PL, drains)
(PROT 10.2/003/1)

4 phases & respecter :
‘WP mdée rmmssarlte/eau stérlle,’WP mdée ak:nnique
1,

’Savull liquide stérile unidose 10 ml/eau stérile/DAKIN®

p le temps de séchage de I'antiseptique (ne pas essuyer)

En absence de contre-indications, privilégier un anti: i lcooli

*Pose KT périphérique et
*Perfusion SC
“*Hémocultures

4 phases & respecter : yage/rincage/séchage/antisepsi
C idin stérile/c idii 2%
BISEPTINE® en 2 badigeons en pédiatrie

le temps de séchage de I'antiseptique (ne pas essuyer)
Profocole CHLORAPREP réservé aux réanimations

Champ opératoire
(PROT 10.2/001/0)

4 phases & respecter :

h
ge/

*PUP iodée moussante/eau stérllejWP mdée alconique ou

dermique (sl le champ opératoire concerne des muqueuses)

*Chlorhexidi e stérile/chlorhexidine alcoolique

2% colorée

*5avon liquide stérile unidose 10 ml/eau stérile/DAKIN®

si contre-indication

P le temps de séchage de I'antiseptique (ne pas essuyer)

En absence de contre-indications, privil




EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS /

GUIDES

CONSERVATION DES SOLUTES BUVABLES APRES OUVERTURE
Aolt 2016

Il est important de noter la date d'ouverture sur le flacon.

Sources de documentation : Résumé des Caractéristiques des Produits, Laboratoires Pharmaceutiques
Cette base de donndes est proposée A titre indicatif, les données peuvent évoluer en fonction des informations des laboratoires.
La stabilité peut étre différente entre |a spécialité princeps et le générigue.

Merci de nous signaler toute remarque ou information utile par mail : CMDMS-sec @chu-montpellier.fr

CMDME
CHU de Montpellier

caTome |PUREE DE CONSERVATION
SPECIALITE pal ("sl'ﬁ sén: érique) |/APRES OUVERTURE OU MODALITES DE CONSERVATION
9 RECONSTITUTION
Températ biant
ADRIGYL 10000U/ML SOLBUV GTES EL 10ML COLECALCIFEROL 30 jours emperature amolanta
A l'abri de la lumiére
AERIUS SOL BUV SERING + FLACON 150ML DESLORATADINE Pas de données Température ambiante <25 °C
Al'abri de la lumigre
ALFATIL 125 MG SUSP BUV FL 60 ML
CEFACLOR 14j Entre 2°C et 8°C
ALFATIL 250 MG SUSP BUV FL 60 ML Jours nre 2Le
AMOXICILLINE SIROP 250MG PORE FL 60ML . .
AMOXICILLINE SIROP 500MG PDRE FL 5OML AMOXICILLINE ARROW 14 jours Température ambiante
Pas de données
ARTANE SOLBUV 0.1 MG/GTTE FL 30 ML TRIHEXYPHENIDYLE MNe pas dépasser la durée de |Température ambiante
traltement
Tempeérat biant
ATARAX SIROP 2 MG/ML FL 200 ML HYDROXYZINE 1 mois FMpEmmIre amylants
A l'abri de la lumiére
AMOXICILLINE/
AUGMENTIN SUSP BUY 100MG/ML EL 60 ML 7i Entre 2°C et 8°C
/ AC. CLAVULANIQUE Jours ntre sLe
La stabllité peut &tre différente entre la spécialité princeps CONSERVATION DES SOLUTES BUVABLES APRES OUVERTURE

et e générique Aol 2016

Page 1de 6



EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS /
GUIDES

LES DISPOSITIFS INDIQUES DANS LE TRAITEMENT DE LA BPCO

Spécialités Main

Type de dispositif . Description Points positifs Limites Modalités d'utilisation Remarque
concernées poumon
. * La plupart des spécialités n'ont pas de St ma.uval.se
Aerosol doseur T TT T R T T e T 1) Aei irerl h coordination
(spray) VENTOLINE®, d'inhalati * Propulsion extrémement rapide de la solution ) Aglter et retirer 'e capuenen main-bouche,
s albutamol Propulsion CLELS ion)). . u Kremen B =& 2) Expirer profondément en dehors du dispositif utiliser une
- " N * Peut étre utilisé chez les patients avec un d'un depot oropharynge IMPOrtant.| 3, o <conrer 'embout buccal 3 Mentrée de la bouche, 1a cartouche métallique
TEV’“N'_F e“:: "i'::_e"t faible débit inspirataire. * Chambre diinhalation peu pratiaue en cas | irigde vers e haut d“:::‘:'t’;n
E f;::[;m; D:\ivre. oul | R R I IR "'“ﬂis‘?ﬁ"" en dehors du domicile. . 4) Commencer 3 inspirer en pressant sur la cartouche métallique tout en Si corticoide -
E FDRMUDUAL;,J Fadrosol sur disponible si mauvaise coordination main- | * Req’ulert un amor\;age:-ieilspmvs sinon continuant & inspirer lentement et profondément m
INNOVAIR®, 02sec [FEiulit util ' pendant plus de S Jours pour SassUrerde | <) o tirer rembout buccal et retenir sa respiration pendant au moins 5 bouche avec
ATROVENT® , e;|u|rnn * Peut tre utilisé sous ventilation la délivrance de la bonne dose. secondes. Puis reprendre sa respiration normalement. de eauen la
BRONCHODUAL®| méffm‘que- » Taux éleve de patients faisant au moins Une  |7) si besoin d'une nouvelle bouffée attendre quelques secondes recrachant
» Prét & l'emploi. erreur critique lors de Futilisation du dispositit N
" aprés
e VIdEo - Nito /7s0ir friprolect/ventolne utilisation
1) Oterle capuchon
AEROLIZER .P us multi-£tapes - peut &tre difficile & 2) Ouvrir le logement de la gélule en tenant fermement & la verticale le socle et
CYCLOHALER utiliser pour les " ayant une mauvaise en faisant plv'mer I'embout buccal ) .
T (e AT T R e o 3) Placer la gélule dans I'emplacement et refermer I'embout buccal jusqu'a
troubles cognitifs. entendre un clic i
erse| [kt | s it (350 e e et
w FORADILE poudre séche s'assurer de la bonne utili et ibilité | doivent étre col dans leur en 5) Relacher les boutons latérau
5 { L de vérifier que la capsule est vide aprésla  |aluminium. ; L
8 Form DtE;ﬂl contenue NON — PsEsr e T S e 5) Exp\rer‘prufundement en .dEhOFS du dis; pus'ltrf ]
-4 a ' a MYLAN ﬂEVYF une « Pas besoln de compteur de dase - chague: | IRE T 7) Plfxer I'embout buccal et inspirer profondément aussi longtemps que
gelule gélule équivaut a une dose. » Des morceaux de gélules peuvent &tre inhalés possible

8) Retirer 'embout buccal et retenir sa respiration pendant au moins 5
secondes. Puis reprendre sa respiration normalement

9) Ouvrir I'embout buccal pour vérifier que la gelule soit vide. 5'il reste de la
poudre refaire une inhalation avec la méme gélule

10) Retirer la gélule puis refermer I'embout buccal et remettre le capuchon

Midéo_ hitp:/ spitf/project/forad

1" utilisation ou si non utl DUTS B Amorcage du
AUTOHALER dispositit .

1) Agiter et retirer le capuchon

2) Soulever le levier situé en haut en tenant le dispositif verticalement

3) Pousser la languette a la base du dispositif dans le sens de |a fléche pour
libérer une bouffée dans I'air

si percées plusieurs fois.

*Nécessite un effort inspiratoire important pour
inhaler la dose compléte | ne convient pas aux
enfants <5 ans et aux BPCO sévéres).

= Contrairement aux aérosols doseurs, pas

Inhalation en L. . P . .
flacon besoin de coordination main-poumon car + Dépét buceal et pharyngé important. 4) Répéter ces €tapes 3 fois (soit 4 au total)
E AIROMIR® ressurisé NON déclenchement automatigue 2 l'inspiration. | = Pas de compteur de doses. Utilisation quotidienne :
1= p . * Peu encombrant, peu de manipulations, | * Capacité d'inspiration suffisante pour &tre 1) Agiter et retirer le capuchon
g declenche par facile & utiliser. urilisé. 2) Soulever le levier situé en haut en tenant le dispositif verticalement

la respiration 3) Expirer profondément en dehors du dispositif

3) Présenter 'embout buccal a I'entrée de la bouche et inspirer profondément
et lentement

4) Continuer l'inspiration aprés le clic sonore

5) Retirer I'embout buccal et retenir sa respiration pendant au moins 5

secondes, Pyis reprendre s3 respiration normalemen
Video ; hiro:/eplf friproiect/ziromir/

Version 1 (18/04/2017) Les dispositifs indiqués dans le traitement de la BRCO Page 1sur5

* Utilisable par les enfants de plus de 4 ans.




EXEMPLES DE RECOMMANDATIONS /
GUIDES

. ABASAGLAR®

CHU Insuline glargine

: ——. i;—‘-——ii!ﬂ_"ﬁ

Ce médicament vous est prescrit pour votre diabéte.
Il s’agit du biosimilaire de LANTUS®, biomédicament de référence.

» Qu’est-ce qu’un médicament bioclogique ?
Il s’agit d’'une molécule synthétisée en laboratoire par des organismes vivants
comme des cellules ou des bactéries.

» Qu’est-ce qu’un biosimilaire ?
Il s’agit d'une forme équivalente du médicament biologique de référence qui
différe par le processus de fabrication. De ce fait, les médicaments produits
ne sont pas strictement identiques, ils sont alors dits biosimilaires.

» Est-il aussi efficace 2
Chaque laboratoire doit démontrer une efficacité équivalente par rapport au
médicament de référence au niveau chimigue, clinigue et biologique lors
d’essais précliniques et cliniques. Leurs propriétés sont rigoureusement
comparables au médicament de référence.

» Est-il moins bien toléré »
Une tolérance équivalente a celle du médicament biologique de
référence a été démontrée lors des études avant la
commercialisation de ce biomédicament.

» Mon suivi sera-t-il différent 2
Votre maladie continuera d’étre suivie par votre médecin comme d’habitude.
Il vérifiera la qualité de votre réponse au traitement a |'aide des mémes
examens et préléevements biologiques réguliers. Rien de plus, rien de moins
qu’avec votre ancien traitement.

» Pourquoi changer pour un médicament biosimilaire 2
Ces médicaments biosimilaires permettent d’améliorer I'accés aux soins en
augmentant le nombre de médicaments biologiques disponibles et limiter
ainsi les risques de ruptures de stock. De plus, la commercialisation de
biosimilaires stimule la concurrence et conduit a une baisse des prix des
médicaments, tout en garantissant la sécurité et la qualité des traitements.

Ce changement doit étre décidé en accord entre le médecin et le patient

» Pour en savoir plus :

Des informations sur les biosimilaires
sont disponibles notamment :

Sur le site de la Haute autorité de santé (HAS) :
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2807411/fr/les-medicaments-
biosimilaires

Sur le site de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) :
http://ansm.sante.fr/Activites/Medicaments-biosimilaires/Les-medicaments-
biosimilaires/(offset)/O#fparagraph 113825

Pour rechercher toute information en lien avec votre traitement :
http://base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr/

Pour aller plus loin sur les biosimilaires, vous pouvez télécharger le document
ci-apres sur le site en naviguant dans la barre du menu principal dans I'onglet
« DOCS » :

http://polyarthrite-andar.com/ttt biosim

Biet comprevdre
les Teaitewmesits

Biosimilaires

22/03/2019

22/03/2019




Médicament
& risgues

La CMDMS est I'interlocuteur
notamment de la
Coordination et Sécurisation
de la prise en charge
méedicamenteuse (CoSeMed)
sur les médicaments a risque

Liste des médicaments & risque
établie par la CMDMS

Validée par la CME

Signalétigue mise en place et
diffusion par affiches de la liste
par la CoSeMed

Actions de sensibilisafion sur les
médicaments de cette liste :
exemple QUIZZ paracétamol

QUALITE ET GESTION DES RISQUES
CONCERNANT LES MEDICAMENTS

Médicaments a risque

Spécialités

D ine de Risque

Actions réalisées

Barriéres

Autres

Antidote

Classe ATC

Niveau
classe ATC

Commentaire

1 Agonistes
adrénergiques v'?

2 Antiarythmiques

3 Anticoagulants
Injectables®*®

200 ADRENALINE 02500 AKP T ML TN
525012 ADRENALINE 1 MG AMP 1 ML INJ
525015 ADRENALINE 5 MG AMP 5 ML INJ
502849 PHENYLEPHRINE 500 MCG AMP 5 ML INJ
1)

= P : emreur de prescription

Reéférencement d'un seul
dosage pour la
noradrénaline: 8mg

Pas d'antidote
spécifique

CO1CA

ATC3

aaction
centrale

502193 CORDARONE 150 MG AMP 3 ML INJ
502190 CORDARONE 200MG COMPRIME SECABLE
502455 STRIADYNE 20MG AMP 2ML INJ
502819 GILURYTMAL 50 MG AMP 10 MLINJ
502804 MEXILETINE AP-HP 200 MG GELULE
502234 XYLOCARD 1G FL 20 ML PERF

502527 FLECAINE 100 MG COMPRIME

502525 FLECAINE 150MG AMP 15ML INJ
502520 FLECAINE LP 100 MG GELULE

502521 FLECAINE LP 150 MG GELULE

502522 FLECAINE LP 200 MG GELULE

502926 SOTALOL 80 MG COMPRIME SECABLE

= P - erreur de prescripfion

Lactate/bicarbon
ate de sodium
Epinéphrine

Cco1B

ATG2

502327 SOTALOL 160 MG COMPRIME SECABLE
a TRELE

502427 ARGANOVA 250 MG FLACON 2.5 ML

502132 ARIXTRA 2.5MG SERINGUE 0,5ML INJ

502133 ARIXTRA 5 MG SERINGUE 0.4 ML INJ

502134 ARIXTRA 7.5MG SERINGUE 0.6ML INJ

502138 ARIXTRA 10MG SERINGUE 0.8ML INJ

502362 INNOHEP 10000 Ul SERINGUE 0.5 ML INJ
502363 INNOHEP 14000 Ul SERINGUE 0.7TML INJ
502364 INNOHEP 18000 Ul SERINGUE 0.9ML INJ

502401 LOVENOX 20MG SERINGUE 0 2ML INJECTABLE
502400 LOVENOX 40MG SERINGUE 04ML INJECTABLE
50239 L OVENOX 60MG SERINGUE 06ML INJECTABLE
502397 LOVENOX 80MG SERINGUE 0,8ML INJECTABLE
502335 LOVENOX 100MG SERINGUE 1ML INJECTABLE
502348 HEPARINE SODIQUE 25 000 UIFL5 ML INJ
502346 CALCIPARINE 12 500 Ul AMP 0.5ML INJ

s CODIIAND AN )

= P : erreur d'unité (confusion
enfre les héparines), pas
d'adaptation au bilan biologique

Référencement de 2
spécialites d'HBPM pour
limiter les nisques de
confusion Dotations
limitées aux dosages
préventifs d'HBPM excepté
les services de cardiologie &
véifier

Recommandations ANSM

Héparines :
Protamine Sulfate
Fendaparinux
sodium :pas
d'antidote

BO1AB

ATCA

groupe de
I'héparine

Anticoagulants oraux
4. Nouveaux

anticoagulants oraux
(NACO, AOD)™®

502202 PRADAXA 75 MG GELULE

502203 PRADAXA 110 MG BELULE

502207 PRADAXA 150 MG GELULE

502201 XARELTO 10 MG COMPRIME PELLICULE
502209 XARELTO 15 MG COMPRIME PELLICULE
502210 XARELTO 20 MG COMPRIME PELLICULE
502211 ELIQUIS 2.5 MG COMPRIME PELLICULE
502212 ELIQUIS 5 MG COMPRIME PELLICULE

= P : erreur de prescripfion, pas
d'adaptation au bilan biologique

Pour naco: pas de dotation
a verifier

Fiches de Bon

PRADAXA® et XARI

(CMDMS

Recomm

Usage

PRAXBIND
anfidote du
PRADAXA

Utilisation
recommandée
PPSBE voire
FEIBA® (GIHP)

BO1AEOT

ATCS

Dabigatran

BO1AFO1

ATCS

Rivaroxaban

BO1AF02

ATGS

Apixaban

1234587
K"

502137 COUMADINE 2MG COMPRIME SECABLE
502198 COUMADINE SMG COMPRIME SECABLE
INTROM 1MG COMPRIME

5. Antivi

502215 SINTROM 4MG COMP QUADRISEC
502852 PREVISCAN 20MG COMPRIME QUADRISEC

= P : absence de suivi INR, emeur
d'adaptation posologique (fenétre

étroite), int
médicamenteuses et alimentaires

Alerfe du iaboratoire en cas
d'INR é&levé ( voir le seuil)
Suivi de I'NR par les
pharmaciens lors de
I'analyse phamaceutique

Vitamine K1
PPSB
KANOKAD®

BO1AA

ATGA

AVK




CONTEXTE ECONOMIQUE

- Criteres économiques

- également envisagés dans le choix des médicaments qui sont
reférencés dans le livret thérapeutique

« dans un souci d’'optimisation des ressources

- Analyse des innovations thérapeutiques
« avis technique + évaluation de I'impact financier
 prise en compte dans la procédure budgétaire



POLITIQUE ACHAT
DES MEDICAMENTS

CMDMS = Instance référente

Associee a difféerentes phases des procédures d'achat :

- |a définition des besoins (élaboration de la liste des médicaments
reférencés)

- |la définition des criteres de jugement

* |le choix des produits

Participe directement a la politigue d’achat des médicaments par :

 la préparation des mises en concurrence et de |'alotissement (notions
d'équivalences...)

» ses avis sur la valeur technique

Role d'expert aupres de la Direction des Achats



FONCTIONNEMENT
OPERATIONNEL

EXEMPLE DU CHU DE MONTPELLIER

23



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



PRESIDENCE 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

- ROle du Président :

* Anime la CMDMS
Recueille les demandes de référencement
Propose les themes de fravail et assure le suivi de I'application des décisions
Prépare le rapport annuel d’activité

Organise les reunions plénieres de la CMDMS

Assure le suivi des actions engagées

Assure |la diffusion de I'information émanant des fravaux de la CMDMS

Représente la CMDMS au niveau des instances



Site Intranet de la CMDMS

Accueil Mon hopital Mon patient Ma vie pro. Mon espace Site web CHU

Vous étes ici : Intranet > Mon patient > Meédicaments et DMS > Commission du medicament et des dispositifs medicaux stériles (CMDMS) > o
Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles

Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux
Stériles

La CMOMS est une sous-carmumiission de (8 CME chargee detablir la liste des médicarments et dispositifs medicaux steriles dont
lutilisation est préconisée dans l'etablissement et d'elaborer des préconisations en matiére de prescription des dispositifs medicaux

steriles et des medicaments.

Présidente : Docteur Aurélle SERON
Vice-Président : Docteur Thomas ROUJEAU

SOMMAIRE :

- Contrat de Bon Usage : les reféerentiels

- Livret therapeutique des Medicaments par familles therapeutiques
- Livret theérapeutique des Dispositifs Medicaux Steriles

AL DV - Travaux de Lla CMDMS

dg:gg;;ﬂgﬂ:ﬂg&?gﬁ:?&%g - Referencement des produits de sante pharmaceutiques

2022 - Membres de la CMDMS pdf
Referents Madicaux et Pharmaceutiques pour les Médicaments. pdf

Referents Madicaux, Soignants et Pharmaceutiques DMS.pdf

Reglement Intérieur 2021-2024 pdf



REUNION PLENIERE DE LA CMDMS
LES MISSIONS

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

Evaluer les demandes de réféerencement des produits pharmaceutiques
innovants enfrant dans le cadre de I'enveloppe innovation dedieée a leur
financement

Valider les comptes-rendus et les recommandations €labores par les
groupes de fravail

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 reféerencés au CHU
* mise a jour des livrets du médicament et des DMS

- Elaborer et reactualiser les recommandations de Bonnes
Prafiqgues de prescriptions et d'utilisation dans le cadre de la
politique du medicament et des DMS de |'etablissement



Exemples de groupes de travail « Médicaments »

- Par spécialités - Transversaux
« Endocrinologie - Cancérologie
« Hépato-Gastro-Entérologie « Douleur
« Gynécologie « Hémostase
« Neurologie + Infectiologie (COMAI)
« Pneumologie « Médicaments Dérivés du Sang

» Psychiatrie « Nuftrition Parentérale



ROLE DU MEDECIN
ET DU PHARMACIEN REFERENTS

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

lIs sont les interlocuteurs privilégiés du Président de la CMDMS pour toute
question urgente a gerer et pour tout avis nécessaire a une prise de
décision en dehors des réunions des groupes de travail

lIs sont les interlocuteurs des Pharmaciens chague fois qu’'un probleme
se pose dans le cadre de leur exercice quotidien

Is élaborent I'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 reglementaire

Commercialisation de nouvelles spécialités et nouvelles AMM
Nouvelles recommandations

Demandes de référencement

- Rédaction systématique d'un compte-rendu

Détaille, informatif, objectif et représentatif des discussions

« Signé par le Président et les référents (médecin + pharmacien)
« Validation en réunion pléniere

+ Diffusion du compte-rendu

- Par mail a I'ensemble des prescripteurs et des pharmaciens de |I'établissement
* Mise en ligne sur le site intranet de la CMDMS



MISE EN (EUVRE DES DECISIONS

« Mise a 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 d mener
apres la réunion :

- définition de I'action
+ responsable de |'action
- échéance



EVALUATION DE L'IMPACT
DES DECISIONS

» Reprendre les CR précédents
- Evaluation quantitative : dépenses et consommations

- Evaluation qualitative : audits et revues d’utilisation



