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Plan de la réunion

Informations générales

Présentation du bilan des audits CHIMIOTHERAPIES 

Echanges et réflexions sur la conduite de ces audits 

Propositions d'actions régionales avec la mise en 
commun des actions d'amélioration 

2

Bilan de la Commission « Contrôle qualité de 
l’environnement et des préparations en URC »

Evolution du livret d'audits



INFORMATIONS 
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INFORMATIONS 
GÉNÉRALES



Evolution dépenses PACA
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Suivi global des produits liste en sus PACA

Ensemble
Evolution 

2006/2007
Evolution 

2007/2008
Evolution  

2009/2008
Evolution  

2010/2009

Evolution 
2011/2010

M6

Montant PACA 2010 = 351 881 846€

MO = 215 514 498€ DM= 136 367 348€
Moyenne évolution nationale           4.5%              3%
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MOMO 13% 19% -1% 1% 2%

DMDM -1% 6% 1% 0% -6%

TotalTotal 7% 14% 0% 1% -1%

8%8% 3%3%10%10%



Palmarès PACA     2008-2010 
Etablissements ex DG

Spécialités Rang
Dépenses 

2007
Dépenses   

2008
Dépenses  

2009
Dépenses 

2010

Avastin 1 6 295 460 € 12 222 791 € 16 487 643 € 18 688 184 €

Remicade 2 9 937 377 € 12 845 734 € 15 346 465 € 17 804 728 €

Mabthera 3 11 993 046 € 14 014 938 € 14 584 300 € 15 389 039 €

Herceptin
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Herceptin 4 9 414 457 € 10 573 977 € 11 563 059 € 13 281 109 €

Tegeline 5 11 462 885 € 11 548 753 € 11 496 127 € 11 662 884 €

Taxotere 6 8 797 063 € 9 277 658 € 9 523 410 € 8 787 739 €

Erbitux 7 5 946 673 € 7 412 964 € 7 417 476 € 7 844 606 €

Alimta 8 4 482 820 € 5 717 395 € 7 196 527 € 7 833 481 €

Velcade 9 4 385 906 € 4 394 590 € 5 085 403 € 5 252 954 €

Tysabri 10 352 858 € 2 332 167 € 3 333 741 € 4 172 672 €
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Suivi des consommations 
Données globales de consommations 

Ets ex DG Ets privés
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Evolution des dépenses Liste en sus 
par classe ATC

8

mai 2011 Réunion OMIT PACA CORSE 8



90 195 456€
90 756 003€

50 000 000 €

60 000 000 €

70 000 000 €

80 000 000 €

90 000 000 €

100 000 000 €

Depenses 2007
Dépenses  2008
Dépenses  2009
Dépenses  2010

CLASSE ATC L : ANTINEOPLASIQUES ET IMMUNOSUPPRESSEURS

9

mai 2011 Réunion OMIT PACA CORSE

23 984 135 €
29 357 019 €

0 €

10 000 000 €

20 000 000 €

30 000 000 €

40 000 000 €

50 000 000 €

L01 : ANTINEOPLASIQUES L04 : 
IMMUNOSUPPRESSEURS

9



10



BILAN DES AUDITS 
CHIMIOTHÉRAPIES
2009 ET 2010
&
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&
RETOUR D’EXPÉRIENCES



Introduction:

La politique d'amélioration de la prise en La politique d'amélioration de la prise en 
charge médicamenteuse en régioncharge médicamenteuse en région

Une priorité en région depuis plusieurs 
années
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années
Une volonté de renforcer la sécurité du 
patient
Des actions cohérentes avec les exigences  
de la réglementation



Autoévaluation du CBU 
PACA et CORSE

Avantages

• Meilleure connaissance 
de la situation 
régionale

• Positionnement des 
établissements par 
rapport à la région

• Difficultés de mise en Choix d’une 
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Inconvénients

• Difficultés de mise en 
œuvre

• Autres: à préciser avec 
retour d’expériences

Exploitation

• Mise en œuvre 
d’actions 
d’amélioration

• Évolution du livret

méthodologie 
commune



Autoévaluation du CBU 
PACA et CORSE - ORGANISATION

Elaboration du livret V0 par groupe projet
Elaboration de version V1du livret d’audits
Testé et validé par binôme de PS volontaires
Formation  en territoires pour 2 audits par 
groupe de référents territoriaux

14

groupe de référents territoriaux
Poursuite de la démarche avec le groupe de 
référents  constituant le groupe de pilotage 
pour les actions d’évaluation de la prise en 
charge médicamenteuse



PRÉSENTATION DU BILAN 
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PRÉSENTATION DU BILAN 
DES AUDITS DE PRATIQUE 

Audit chimiothérapies



Résultats Globaux

Forte implication des établissements
Des résultats plutôt satisfaisants à 

l’échelle régionale
Des résultats perfectibles dans un 

domaine avec un haut niveau d’exigence
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domaine avec un haut niveau d’exigence
Points critiques spécifiques



Résultats détaillés
CHIMIOTHERAPIES 2010

45 établissements, 46 sites et 73 
unités de soin
Taux de conformité globale

-Moyenne et médiane 87%
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(vs 83% et 81% en 2009)

-16 ES (36%) taux de conformité globale 
comprise entre 90 et 100%

-Aucun établissement <50%



Audit Chimiothérapie CBU  - rapport d'étape 2010 PACA Corse

Répartition du nombre de services 
audités par établissement
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Comparaison des résultats 2009 et 2010 
Moyenne

88%82%
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Résultats détaillés CHIMIOTHERAPIES 
2010 - Points forts

Sécurité du transport
Mesures en cas d’accident (à la PUI)
Préparations prêtes à l’emploi
Respect des BP de fabrication
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Respect des BP d’administration
Information partagée
Implication dans la formation



Résultats détaillés CHIMIOTHERAPIES 
2010 - Points faibles

Respect des RBU et thésaurus

Généralisation des conditions de 
transport

Sécurité environnement
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Sécurité environnement



Autoévaluation du CBU 
PACA et CORSE - EXPLOITATION

2 axes
Actions d’amélioration sur points les 
plus critiques � apporter des outils  
Evolution du livret d’audits en intégrant

-
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Evolution du livret d’audits en intégrant
-Retour d’expériences
-Nouvelles exigences réglementaires
-Nouvelles exigences de la certification



PROPOSITIONS 
D'ACTIONS RÉGIONALES 
AVEC LA MISE EN 
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AVEC LA MISE EN 
COMMUN DES ACTIONS 
D'AMÉLIORATION



Retour d’expériences et mesures 
d’amélioration

Actions à mettre en œuvre

- Actions d’amélioration et mise en commun 

d’actions à proposer
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- Evolution du guide d’audit V2

- Conformité aux nouvelles exigences 

réglementaires et certification



Actions d’amélioration et mise en commun 
d’actions à proposer

Propositions de transmettre les expériences 
des établissements pour partage 
Points d’amélioration

-Déchets 
-Kit en cas d’accidents, affiches pour unités 
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-Kit en cas d’accidents, affiches pour unités 
de soins

-Formation
-Autres ….



BILAN DE LA COMMISSION

Contrôle qualité de l’environnement et 
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Contrôle qualité de l’environnement et 
des préparations en URC

Cyril Boronad  Pierre Yves Grosse



EVOLUTION DU LIVRET 
D’AUDIT
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la politique d'amélioration de la prise 
en charge médicamenteuse en 
région

Autoévaluations  du CBU
- article 9 CBU

Obligations de la lutte contra la 
iatrogénie médicamenteuse et analyse 
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des risques a priori pour octobre 2012

-Arrêté du 6 avril 2011

Lien avec la certification V2010
- critère 20A (évaluation)



Prise en charge médicamenteuse V2010 
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Arrêté du 6 avril 2011 - article 8
Etude des risques encourus par le patient lors de 
la prise en charge médicamenteuse

La direction après concertation avec le président de 
la CME fait procéder à une étude des risques 
Cette étude porte a minima sur les risques pouvant 
aboutir à un EI, une erreur médicamenteuse ou un 
dysfonctionnement à chaque étape

-
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dysfonctionnement à chaque étape
-La prescription (y compris la gestion du traitement 

personnel à l’admission et la prescription de sortie)
-La dispensation
-La préparation
-L’approvisionnement
-La détention et le stockage
-Le transport



Nouveau CBU 
En cohérence avec  nouveau CPOM 2012-2017
Evolution attendue de la réglementation

- CPOM (contenu)
- CBU (calendrier)

35

Signature d’un avenant pour période intermédiaire
-Nouveau guide audit pour répondre exigences de 
l‘arrété du 6 avril 2011



Propositions pour la grille 
chimiothérapies

Evaluer le processus « Préparation » du circuit du 
médicament
Mise en œuvre d’un programme de gestion du risque 

- chimique, microbiologique et iatrogénie médicamenteuse
- Contrôle qualité : 

-suivi environnement

36

-Contrôle microbiologique
-Double contrôle qualité
-Suivi du personnel

- Procédure de conduite à tenir en cas de non-conformité
- Enregistrement des non conformités
- Analyse des non conformités
- Evaluation des mesures correctives



Evolution grille
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Organisation du travail du groupe

Propositions
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QUESTIONS DIVERSES



Bortezomib SC

Publication Lancet  mai 2011

étude de phase 3
des résultats comparables en termes d’efficacité entre 
la voie SC et IV (temps médian jusqu’ à progression
10,4 mois vs 9,4 mois avec p=0.387 et survie globale à 
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10,4 mois vs 9,4 mois avec p=0.387 et survie globale à 
1 an 72,6% vs 76,7% avec p=0.504). 
profil de tolérance est en faveur de la voie SC avec 
notamment une proportion de neuropathie 
périphérique significativement plus faible quelle que 
soit le grade. 
données pharmacocinétiques et pharmacodynamiques 
sont également équivalentes dans cette publication.



Spécifications Bortezomib en SC

AMM prévue pour 2012

2 conditionnements SC et IV attendus

Précautions générales :
-Modalités  de préparation (concentrations 

différentes.
IV 1mg/ml     SC 2,5mg/ml
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IV 1mg/ml     SC 2,5mg/ml

-Mode d’administration: rotation des points 
d’injection

Document  OMEDIT région Centre


