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Tarification a I'Activite (T2A)

> Mode de financement actuel

> Financement directement lié a
l'activite

v Les prestations d’hospitalisations (GHS)

v Le paiement en sus des produits
onereux



Dispositifs Medicaux Implantables
(DMI) couteux

> Liste fixée par arréte

> Extraite de la liste de Produits et
Prestations (LPP)

> LPP= base de données officielle des
DMI

v Indications
v Conditions de prise en charge
v Tarif de remboursement



La LPP via Iinternet
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Désignation : IMPLANT POUR STERILISATION TUBAIRE, CONCEPTUS, ESSURE, BOITE DE 2
IMPLANTS

Implants urogenitaux. Implant pour sterilisation tubaire, ESSURE, Socigte
COMNCEPTUS, boite de 2 implants. La prise en charge du dispositif ESSURE est
assurée dans les indications suivantes - - fernme désirant une stérilisation permanente
et pour laquelle 'abord coelioscopique est risqué (pathologies cardiaques, maladies
thromboemboliques, obesite_ ). Il est rappelé que l'utilisation de ce dispositif est contre-
indiguee dans les cas suivants - - cenvicites aigués en cours ; - saignements nan
explorés ; - antécédents de salpingites. Par mesure de précaution, ce dispositif ne doit
pas étre utilisé chez les patientes ayant une intolérance au nickel. La prise en charge
d'ESSURE est subardonnée au respect des conditions suivantes - - implantation doit
&tre réalisee en milieu chirurgical par un praticien ayant une bonne maitrise de la
pratique de I'hystéoscopie, justifiant d'un apprentissage auprés d'un praticien
expérimenté (> 5 patientes) ; - limplantation doit intervenir pendant la premiére moitié du
cycle, aprés vérification par le praticien - - d'un frottis cervical de moins de 2 ans (selon
les recommandations de TANAES) ; - d'un prélévement bactériologique vaginal normal ; .
d'une absence de grossesse par un test de grossesse ; - [implantation doit
s'accompagner d'une contraception eficace pendant 3 mois aprés la pose dESSURE.
Elle doit &tre suivie d'une radiographie de I'abdomen sans préparation réalisée 3 mois
aprés la pose dESSURE avant 'arrét de |la contraception.

Natas .1.0. at Arrété M




Contrat de Bon Usage (CBU)

Engagements sj es DMI colteux

Respect

rescription racabilité des
et dans le référentiels
Dispensation Dossier de

nominatives

patient orescription



Objectifs

i,

Elaboration Mise en place

de reférentiels d’ordonnances types
de bon usage




Materiel et Methodes

»Recensement des DMI colteux
v Définition de tiers et choix du ler tiers etudie

>Elaboration :

v Trame commune pour les reférentiels:
e Fiche de bon usage
e Rappel pratique d’utilisation
e Circuit du DMI
e Bibliographie

v Modele pour les ordonnances



Materiel et Methodes

> Methodologie

v Basée sur le travail de 'OMEDIT Rhone-Alpes-
Auvergne

v 4 groupes d’'indications (I, IIa, IIb, III)



Materiel et Methodes

> Processus d’élaboration des référentiels

v Recherche documentaire
v Validation médicale

v Validation par le COMEDIMS
v Diffusion via intranet



Resultats

> 20 référentiels realisés
v Anneau gastrique
v Implant pour stérilisation tubaire
v Protheses, patchs, et stents vasculaires
v Endoprotheses coronaires
v Stimulateurs et Défibrillateurs
v Sondes de stimulation et de défibrillation

> 10 ordonnances types mises en place



Resultats

> Mise en ligne via intranet de :
v 24 ordonnances nominatives

v 11 référentiels

g

illustration
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REFERENTIELS

Eeferentiel national HAS - Afssaps
Pk Implant pour sténlization tubare ESETTEE (31102007
» Biblioeraphie ESSTIEE

Eétérentiel interrégional defibrillateurs automaticues inplantables (4wl 2007
» Défibnllateurs sunples et double chambre
p Défibnllateurs triple chambre

Eeéterentiel mterrégonal stmulateurs cardiagques trple chambre (4wl 2007)
Eeferentiels locaux
b Stmulateur simple chambre AATV VT (version 1 19610/2008)
> Stumalateur sunple chambre asserv AATESVVIE, (version 1 19/10/2006)
Pk Stmulateur double chambre (ression 1 19/1002008)
» Bibliooraphie stmulateur

P Anneay sastrique Grersion 2 161002007
» Bibliosraphie annean

b Prothese vazculare drotte (version 2 16/10/2007)

» Prothése vasculawe mulbfirguée (version 2 16/10/2007)

B Stent vasculare (vession 2 16/10/2007)

» Patch vasculare tricote et non tricote (version 2 16/10/2007)
» Bibliooraphie DME chinuroe vasculaire

» Endoprothése coronaire BME (Bare Metal Stent) tversion 1 19/10:2007)
e Bibliooraphie BBAS

FICHES PRESCRIPTIONS / BONS DE POSE

» Ezsure Dy HECEEL (version 3 01/2/2008)

» Defibnllateur Dr Lopes (version 1 /10/2008)
» Defibrnllateur Dir Artand (wersionl 2710/2008)

» Stmulateur cardiague Dir Lopes fversion 1 9410/2006)
» Stmulateur cardiague Dir Attaud (version 1 9410/2008)

» Annean mastrigque D FEECOM (version 3 16/10/2007)

b Prothese vazculaire (wersion 2 16/10/2007)

B ctent vasculaire (version 3 010442008)

» Patch vasculaire tricoté (version 2 16/10/2007)
» Patch vasculare non ticote (wersion 2 1610/2007)

» Stent BIS Dt BITE (version 1 29410/2007)
> Ztent BIE D PEEEET (version 1 29/10/2007)

I_ I_ I_ Intranet local
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CENTRE HOSPITALIER

HME ™ Saint Joseph « Saint Luc
PEESCRIFTION - BON DE POSE IMPLANT POUR STERILISATION TUBAIRE
DANS LE CADRE DU CONTRAT DE BON USAGE (CBU)

identification

code UF ¢ BL2

chirurgie gynécalogique

salle de bloc n? .

Etiquette patient

Dr. HECKEL signature
E9113504 0

nature de lmplant tubaire posé

norn du chirurgien

date de pose

Etiquette produit

Cété drat avec numeéro de lot
b argue de 1mplant

s Etiquette produit
Cdté gauche avec hUmérs de lot ESSURE CONCEPTUS

M® de sortie informatique

en cas d'incident materiovigilance, probleme qualité
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en cas d'incident matériovigilance, probléme qualité

Etiquette produit avec
num éro de lot

indication

IMPLANT POUR STERILISATION TUBAIRE,CONCEPTUS, ESSURE, BOITE DE 2 IMPLANTS
LPP 3159664

préalabie: Neplantation doit &re reéalsse en millew chirwrgical par unh praticien ayant une Fonnhe malttise de s
pratigue de Mhysteroscopie, fusifiznt dun apprentissage auprés d'un praticien expériments (5 patiented

femme désirant une stérilisation perrnanente aui
observation d'un délai de 4 mois de réfléxion aui
rernise d'un livret d'information aui
recelil du consenternent écrit, libre et éclairé o
froftis cervical de moins de 2 ans réalise
test de grossesse effectue
préléverment bactériologique v aginal effectué
fermme dans de la premigre moitié du cycle en 'absence de contraception [ulH]
Test d'allerqologie pratiqué si intolérance au nickel o

Cl chirngicale | cervicite aigue eh cowrs

G qunecologiaue | salgnements noh explores
ATCD de salpingites
intolérance au hickel

prescription contraception efficace 3 mois aprés la pose de l'implant effectyes
e prescription radiographie ASP 4 3 mois de la pose d'implant effertuée

Yersion 3 01/0203

I_ I_ I_ {5 Zone inoonnue



Resultats

> Mise en ligne via intranet de :
v 24 ordonnances nominatives

v 11 référentiels

g

illustration
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b Anneau sastrigque (rersion 2 16/10/2007) > Anneau gastrique Dy FEECOM tversion 3 16s10/2007)
b Bibliooraphie annean
» Prothéze vasculawe drotte (rersion 2 16/10/2007) » Prothése vasculare (rewsion 2 16/10/2007)
» Prothése vasculare multifirquée (wersion 2 16/10/2007)
P Stent vasculaire (version 2 16/10/2007) P Stent vasculaire (version 3 0104/2008)
» Patch vazculawe tricoté et nof tcoté (vwersion 2 16/10/2007) p Patch vasculatre tric ofé (version 2 16/10/2007)
» Bibliooraphie DME clurarge vasculare » Patch vazculare non tnicoté (rersion 2 1610/:2007)
» Endoprothése coronaire BME (Bare Metal Stent) tversion 1 19/10/2007) » Stent BRE D BITE fversion 1 2941052007
» Biblioeraphie BWE » Stent BWE D PEEERET (version 1 294102007
> Stent BRE Dy BOTTTARTN (wersion 1 29/10/2007)
» Stent BAE Dir ATTEETTT (version 1 2941002007
» Stent BRE D PIREL-WMICHEL (version 1 29/10/2007)
» Endoprothese coronatre active DES (Diue Eluting Stent) (version 1 » Stent DES D BITE (version 1 29/10/2007)
Feanny : » Stent DES Dr PERRET (version 1 29/10/2007)
» Bibhopraphie DES » Stent DES Dy BOTTTAERTE (version 1 29/10/2007)
» Stert DES D ATTPETTT (version 1 29/10/2007)
b Stent DES Dy FIREL-MWICHEL (version 1 29/10/2007)
il
MATERIOVIGILANCE

- Fiche de déclaration ' meoident (Formmlaive Cerfa n'10248)

I_ I_ I_ Intranet local



Indications de pose des stents actifs dans le cadre du contrat de bon usage

MARQUE CYPHER TAXUS ENDEAVOR
) SELECT
Nom commercial PLUS EXPRESS 2

GROUPE 1

Indications validées

Insuffisance coronaire symptomatique imputable a les Iésions de novo des arteres
coronaires actives (vaisseau de référence 2.25mm < ® < 3.5mm)

Uniquement chez certains sous-groupes de patients a haut risque de re sténose

lésion de diameétre ® <3 mm Oui
Lésion de Longueur >15 mm Oui
Patient diabétique Oui
Sténose de I'IVA proximale Oui
Resténose stent nu Oui Oui
Nombre de stents pris en charge
1 stent par opération Oui
Seulement dans
'Ie cas d’gn_
1 stent par artére dans la limite de 3 ! . PRl Bigoe RS
] Oui Oui pluri tronculaire
par patient en cas de contre-
indication au
nontage
3 stents pour dissection aigue Oui

Validation le 21/0/2007 par Dr RITZ , en attente de validation par le comité du médicament et dispositifs médicaux stériles




INDICATIONS DE POSE DES STENTS ACTIFS DANS LE CONTRAT DE BON USAGE

MARQUE CYPHER TAXUS ENDEAVOR
Nom commercial SELECT PLUS | EXPRESS 2
GROUPE II a Indications pertinentes
Oui

Lésion de bifurcation

Syndrome coronarien aigu (angor

instable) oui
Lésion > 33mm T4
Phase aigue d’infarctus du myocarde Oui
Lésions pluritronculaires Oui
Resténose stent nu Oui
Lésion d’'un diametre ® <2.5 mm Oui Oui Non
GROUPE Il b Indications acceptées
Re sténose stent actif apres échec Oui

angioplastie conventionnelle

Occlusion chronique Oui




INDICATIONS DE POSE DES STENTS ACTIFS DANS LE CONTRAT DE BON USAGE

MARQUE CYPHER TAXUS ENDEAVOR
Nom commercial SELECT EXPRESS 2
PLUS

GROUPE III non indications et contre-indications

Implantation de stents a libération contr6lée de principes actifs différents dans
une méme artere dans un délai de précaution de 1 mois

Lésions présentant des calcifications ne pouvant étre dilatées

Lésion d’'un diameétre ® <2.5 mm Non
indication

Absences de prise en charge au 21/07/2007

Plus d'1 stent ENDEAVOR posé par opération

Stent posé d’un diametre ® <2.5 mm pour ENDEAVOR




Resultats

> Mise en place de la tracabilité dans
e dossier informatise du patient
bour 2 types de DMI

g

IHlustration
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Audit endoprotheses coronaires:
Engagement 2007 du CBU

Audit de tracabilité

5 criteres
- Date de pose
« Etiquette patient

- Identité et Signature du
prescripteur

- Etiquettes de tracabilite

»>69,9% de conformité
globale

»26,8% des
ordonnances non
signeées

Audit de pratique
clinique

référentiel local validé

> 85,9% des
indications en groupe
I,IIa et IIb.

»22 implantations en
groupe III



Discussion : les changements

> Evolution de la trame

> Evolution de la liste des DMI coliteux



Figure 2 : Echelle de coiit des DMI

Sonde | | Stent | |prothase || Anneau | | Stent | Stimulateur
2J nu vasculaire| |Gastrique| | actif TC

Implant Sonde
ESSURE défibrillation




Discussion : les changements

> Evolution de la trame
> Evolution de la liste des DMI coliteux

> Evolution du codage LPP

e

2005 2007



Discussion Méthodologie

> Référentiels regionaux et nationaux
v 4 Réféerentiels validés par 'OMEDIT

v 2 Réféerentiel validés par I'HAS
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Difficultes

> Libelle LPP



Perspectives (1)

> Achever le travail pour le dernier
tiers des DMI (orthopedie)

» Poursuivre les audits de pratique
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Evolution (02-05/2008)

m 2/3 DMI : ordonnance nominative dans le
dossier informatisé du patient

m Projet d’'un nouvel audit / endoprotheses
coronaires

m 3 eme tiers des DMI (orthopédie) :
travail en cours



CONCLUSION

m Le CBU engage I'ensemble de I'etablissement
dans une démarche de bon usage.

m Si les pharmaciens sont les principaux
instigateurs, ils ne sont pas les seuls
acteurs.

m Grace a I'implication des praticiens et des
equipes paramedicales, ce travail a pu étre
realisé puis integré quotldlennement dans les
pratiques de soins.
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