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La politique du médicament et des 
dispositifs médicaux en établissements de 
santé, une nouvelle gouvernance
Une politique qui s’intègre  dans la politique continue 

de qualité et de sécurité de l’établissement

Des  textes assez récents fondateurs d’une nouvelle 

démarche

- Politique du médicament et des dispositifs 
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- Politique du médicament et des dispositifs 

médicaux

-Management de la qualité de la prise en  charge 

médicamenteuse

-Lutte contre les événements indésirables graves

-Contrat de bon usage des médicaments et DM 

(CBU)

-CPOM



Etablissements et contrat de bon usage 
du médicaments et DMI (CBU)

CBU dispositif réglementaire en vue d’améliorer le BU avec 

indicateurs de suivi et de résultats annuels

Contrepartie de la prise en charge financière des 

médicaments inscrits sur les listes en sus

Obligations et engagements du CBU

- Le bon usage des produits de santé ;et notamment pour les 
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- Le bon usage des produits de santé ;et notamment pour les 

produits de santé financés en sus des prestations d’hospitalisation

- La qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient, 

- L’informatisation du processus de prise en charge médicamenteuse 

du patient 

A partir de 2014, mise en place d’un socle national des 
indicateurs nationaux de suivi dont indicateurs nationaux 

en lien avec le médicament ICATB



Observatoire du médicament, des 
dispositifs médicaux et de l’innovation 
thérapeutique (OMEDIT)

Structure d’appui régionale ou interrégionale, auprès 

de l’ARS

Chargée de coordonner et animer une politique de 

bon usage des produits de santé, incluant les 

antibiotiques, de piloter le CBU et d’observation des 
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antibiotiques, de piloter le CBU et d’observation des 

pratiques

Objectif: renforcer la qualité, sécurité et l’efficience 

des produits de santé

Collaboration avec les autres structures d’appui et 

de vigilance comme l’ARLIN



Objectif en matière d’antibiothérapie

Promouvoir une politique de bon usage des 

antibiotiques en région PACA

Améliorer les pratiques en antibiothérapie

Appui d’un groupe de pilotage régional

En cohérence avec 
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Le plan antibiotiques national

Le programme LIN

Le contrat de bon usage

En partenariat avec

L’ARS

L’ARLIN

Les structures existantes en région



ETAT DES LIEUX 
REGIONALREGIONAL

Bilan ICATB 2012



ICATB - Indicateur de bon usage des 
antibiotiques 

Ne concerne pas

les HAD,

l'hémodialyse,

les MECSS,les MECSS,

l'ambulatoire et

les centres de post 

cure alcoolique 

exclusifs

294 établissements en 

PACA sont concernés



ICATB - Indicateur de bon usage des 
antibiotiques
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Bilan LIN 2012 national
ICATB 
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Bilan LIN 2012 national
ICATB par catégorie d’établissements
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Indicateur composite de bon usage des 
antibiotiques 2012 (circulaire BilanLIN)
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Organisation de la politique 
Bilan LIN 2012
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COMMISSION ANTIBIOTIQUES

OUI NON
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Commission des antibiotiques
Bilan LIN 2012

Nombre moyen de réunions
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Référent en antibiothérapie 
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REFERENT ANTIBIOTIQUE

OUI NON
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Bilan LIN 2012
Qualification des référents
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connexion informatique entre les 
services prescripteurs, le laboratoire de 
microbiologie et la pharmacie 
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CONNEXION INFORMATIQUE

OUI NON
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PRESCRIPTION INFORMATISEE

OUI OUI partiellement NON
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BILAN LIN 2012 - Une formation des nouveaux 
prescripteurs, permanents ou temporaires est prévue par 

l’établissement pour le bon usage des antibiotiques 
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FORMATION DES NOUVEAUX PRESCRIPTEURS
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Protocole sur l'antibiothérapie de 1ère

intention dans les principales infections
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PROTOCOLE D'ANTIBIOTHERAPIE

OUI NON
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26 32
80
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Il existe une liste des antibiotiques 
disponibles dans l’établissement 
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LISTE DES ANTIBIOTIQUES DISPONIBLES

OUI NON
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Il existe une liste des antibiotiques à 
dispensation contrôlée 

2
5

6

1
10

LISTE DES ANTIBIOTIQUES A DISPENSATION CONTROLEE

OUI NON
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AB à dispensation contrôlée  dispensés et 
délivrés pour une durée limitée, permettant une 

justification du traitement après 48-72 heures 
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DISPENSATION DUREE LIMITEE

OUI NON
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Surveillance consommation d’antibiotiques 
en Doses Définies Journalières  (DDJ) 
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SURVEILLANCE DES ANTIBIOTIQUES EN DDJ

OUI NON
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action d’évaluation de la qualité des 
prescriptions d’AB réalisée au cours de 
l’année 
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EVALUATION de la qualité des prescriptions d'antibiotiques

OUI NON
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ETAT DES LIEUX 
REGIONALREGIONAL

CBU & Bon usage des antibiotiques



le plan d'actions intègre des actions 
spécifiques en matière de bon usage 
des antibiotiques

Libellé

Moyenne 

RE

MCO

Moyenne

RE Dialyse

QSE 25 - Nombre de recommandations et  d'évaluations 

réalisées dans ce domaine

98%98% 93%
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réalisées dans ce domaine

QSE 25 bis - Mise en place d'une surveillance rapprochée 

de certains antibiotiques, compte tenu de leur potentiel 

iatrogène identifié, individuel ou collectif, notamment les 

carbapénèmes

95%95% 68%

QSE 25 ter - Participation à une ou des enquêtes sur les 

bactéries multirésistantes (enquêtes CCLIN)

83%83% 34%



Bilan CBU 2013 et politique 
d’antibiothérapie

Pour ce qui concerne le domaine de l’antibiothérapie, 

De plus en plus d’implication des établissements 98% (contre 
94% en 2010 et 96% en 2011) des établissements ont conduit 
des actions spécifiques 

réalisant en moyenne 6 actions en 2013 (contre 4 en 2010 et 5 
en 2011 ) au cours de l’année sur le bon usage des 
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en 2011 ) au cours de l’année sur le bon usage des 

antibiotiques  [valeurs extrêmes 1-14]

Mise en place d'une surveillance rapprochée de certains 
antibiotiques pas encore généralisée (5 établissements ne le 
font pas)

Démarche de même type selon les établissements ??

Participation aux enquêtes encore insuffisante mais devrait 
s’améliorer en 2014
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MISE EN PLACE DU 
GROUPE DE TRAVAIL

Propositions d’actions régionales

Organisation 



Antibiotiques: les attentes

Des actions partagées et cohérentes avec la 

politique générale du médicaments

Développement d’outils, mutualisation

Echanges et partages d’expérience

Diffusion de référentiels et recommandations
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Diffusion de référentiels et recommandations

Etudes pour approfondir connaissance de l’état des 

lieux

Périmètre ne se limitant pas aux établissements de 

santé

Communication


