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" Un paysage.réglementaire riche

Décret rétrocession 1 Loi relative a la santé publique
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La réforme de |’
assurance-maladie
et la haute autorité

de santé
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Accords cadre d 'amélioration
des pratiques hospitalieres

Accréditation des médecins
ou equipes meédicales

EPP obligatoire
pour les medecins...

Certification /
accréditation
des ES

: gl '" . .
awiElaboration de recommandations

et de référentiels




La quallte CONNNE objet de
regulation

Parreforme de i 'assur'ance Smaladie
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Accord cadre hospitalier sur le bon usage
. Ex«: les-antibiotiques

" "Evaluatlon des pratiques professionnelles
Accréditation des médecins
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Plan Hop|1'al 20O7EAASS
La liste des medlcamem's mnovanTs e1'
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Enjeu ~ trés ~ lourd  :  _régulation
microeconomique de la liste

en.2005 : plus de 30 médicaments
anticancereux

liste cOmmune aux etabllssements publics
et prives

mise & jour « au fil de | ’eau »
Veiller aux distorsions de marché




Le' contralde;bonrusagereitia
circulairerd adcdmpagnemenf

la participation au reseau régional de
cancérologie qui permet le partage,

|'actualisation et la validations=voire
|'évaluation dans le cadre du bon usage

“des'molécules anticancéreuses.

le: développement des pratiques

pluridisciplinaires _ et/ou en réseau. pour
garantir' - aux  patienfs  une pr'oposmon de
stratégie thérapeutique concertée s'appuyant sur
des pr'o’rocoles validés et actualisés




Le' contralde;bonrusagereitia
circulairerd adcdmpagnemenf

le respect des référentiels de pratiques en
chimiotherapie définis -~ ., par
|~ 'Afssaps,la  HAS, [I'INCa i*e'h-ﬂ*la
transparence totale lors de [lutilisation

“hors._références justification spécifique
par .les sociétés savantes ou par  une
publication dans la littérature

infernationale

La diffusion des référentiels est de la
responsdbilité de |'établissement
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Programme de recommandations actualise pour la
pratique-clinique simples a utiliser, confomﬁ.w
données actuelles de la science (evidence based
‘medecine)
Elaborés ‘selon une méthodologie consensuelle
Pour arbitrer.les strategies therapeutiques
3 niveaux.d‘ndication:

Situation reglementaire (AMM, avis CT, ...)

Situation ‘scientifiquement acceptable temporairement
PTT -

Situatig\n" non scientifiquement justifiée




Le: contral de bon-usage: el la
CircUlaizerd S aGEOMPAGUREIE i

® par ailleurs, pour - autant  que
I’établissement de santé soit concexné, .

-la,. centralisation de la préparation des
-+ “‘traitements anticancereux sous
responsabilité pharmaceutique. '

-~




toute structure (ou entité) implantée dans un lieu
dépendant d'une pharmacie a usage |nter|eur d'un
établissement de sante, affectéee a la-rea Lsgngp des
preparations anticancereuses dans le respect des
bonnes pratiques prévues a l'article L.5121-5 CSP.

* Elledoit de plus se doter d'un systeme d'assurance de
vla quallte spécifique de nature a permettre la qualité
des ' préparations. réalisées et la sécurité- tant du
manipulateur que de I'environnement.

La centralisation est a privilegier car elle permet le
regroupeément des moyens et compétences




i i

- M
I es obseryatones

Création d’observatoires des médicaments et
dispositifs sur tout le territoire : les OMIT

Niveau interrégional (zones geographlques des
canceropoles) i, ST

‘Financement 2,2 millions d’euros sur les crédits

‘du plan cancer

» Dans. . le” domaine du cancer, I'INCa assure la
coordination” des. OMIT et la synthese nationale des
donnees.

nomination_du chargé de mission pour assurer la
coordination
2 postes'ETP médecin/pharmacien dédiés
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séparer les fonctions-d’observation, d’analyse et de
concertation - _scienfifique - -neutre— (OMIT) ~ des
fonctions- de decision (ARH et comlteﬂou:_satmgiure
régionale)

‘Cahiersdes charges commun défini au niveau national par 'INCa, en lien avec
la DHOS ‘et les, autres directions concernéees du Ministére de la santé, les
ARH, I’AFSSAPS etla HAS

*Suivi et analyse des prescriptions

quantitatif de |'ensemble des meédicaments de
cancerologie de la liste hors GHS

qualitatif ..«de seulement quelques. . molécules - et
dispositifs ciblés, mais visant |'exhaustivite des
prescriptions




PLAN CANCER.: Evolutions:des
concepts d orgdnl’satlon des soins-en
cancerologie

= 1998-2004

—

2003- 2007

T



Faire: evoluer desfaconoloniarisie
| or'gamsahcn GESESOING autour' dese
padienis

Complementarite

‘Fluidité du parcours

Hospitalisation -
alternative.a | ’hospltallsatlon \"“H |
dont HAD

—-—

soins a domicile .
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- identique quel que soit le site de prise
"« “en charge

- conforme aux référentiels
- rapide
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La aide|eifz <l opeenizeriion ooz
soins: =

Labellisation des Réseaux de cancgrologle
définition de criteres de qualite = TSRS

Activité de chimiothérapie soumise a autorisation
~«(y compris HAD)

it Cr-itéré's'qualité . Chimiothérapie En cours d’élaboration
Qualification du medecin prescripteur

Proposition de traitement en RCP

Référentiel actualisé de protocoles

Plan de_formatlon

Préparation centralisée ou réalisée dans des
locaux dédiées
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Developperila chlmm'rher'apue a:
domiciles = mesiirze i

Ceftte activite releve
de dispositifs differents :
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exercice dans le cadre d’une activite libérale
(professionnel libéeral ou, pour les infirmiers,
service de soins infirmiers a domicile — SSIAD),

que rc_e"professionnel fasse ou non aujourd’hui
partie d’un réseau

hospitalisation a domicile (HAD),




Chimioiherapies au domicies
: mesure 41 -

AFSSaPS
DGS/ DHOS/ DSS

Nomb'redx' travaux pluridisciplinaires CEPS
Impact /Décret 2004-546 du 15,
C'hangemem‘ de-logigue

% Reclassemen’r des medicaments

> Elabor'a’rlon d . ‘uneliste.. + de “meéedicaments

rétrocédés
» Prix de cession des médicaments = prix de,vente fixe par CEPS
> Marge forfa’i’rair'e

A 1
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Les medlcamen’rs anticancerelixsesslelr= s
statut: pr'oposmons de-la Commnssnon GAMM

pour -la plupart des -formes--orales - un “classement  en
“ prescription hospitaliere ” et la disponibilité en officine
pour les formes injectables

—RH au'nouveau sens pour un petit nombre d’entre elles;

.~le plus grand nombre a fait Pobjet d’un classement en prescription

' hospltallere (PH) assortie d’une proposition d’inscription sur la liste
de rétrocession. Y compris médicaments faisant I’objet de réserves
faztes par le groupe d ’experts de l ’ANAES sur | administration a domicile :

Paclitaxel Irindtécan- Oxaliplatine Etoposide IVAlemtuzumab IV .

La commission d’AMM-a-subordonne lexeclassement en prescription
hospitaliere des anticancéreux -injectables -au respect d‘un-certain
nombre_ de _ponditions de securite pour encadrer la-chimiothérapie a
domicile;:notamment une prise en charge.dans.le.cadre.d 'un réseau

de sante.




Constat

I’hétérogénéité des réseaux et leur:-faillage

territorial insuffisant ne donne pas une
“garantie suffisante de qualité et de sécurité
"'des soins.

cf étude:de Ph BERGEROT




Le circuits *

Prescription
Examens : clinique et biologique
feu vert
Préparation/Reconstitution (PUIF—‘*'
. Transport/Achemmement (domicile patient)

via une officine ou non

by Réception (domicile)

Administration

Elimination des déchets




Le disﬁojsiﬁfu uEencadremenisarrese
diFz0rdecembres2004=

Il concerne les différents stades de la.prise en
charge therapeutique : —

a | ‘exception de la prescription definie —par
1w 'AESSaPS ; réalisée par  des prescripteurs
hospitaliers dans ~le. cadre d -une- concertation
pluridisciplinaire

la dispensation,

le transport, le stockage
'administration
Pélimination des déchets.




Arrete du 20 - decembre 2004

Modali-té's de mise en cauvre

Deux procédures de  dispensation des
anticancereux -injectables inscrits sur /la liste de
rétrocession : :

- Soit dans le cadre d'un réseau decé@@ggie
ayant integré dans sa charte les conditions

“.d'utilisation de ces medicaments reconnu par I ’ARH et
»1’URCAM selon les modalités du 25 10 2002

- Soit, «a défaut, apres signature d‘une
convention signée entre le représentant légal de
I’établissement de santé ( siege de 1a pPul )et
cosignée -“par le medecin prescripteur, le
pharmacien chargé de la gérance de la PUI et
les.professionnels de santé libéraux (médicaux et
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Larconvention

comporte les conditions
d ’utilisation décrites en annexe ———=""

-Signhature depuis le 25 fevrier 2005

. .»délai — prolongé  jusqu’au 30
septembre 2005 puis 10- décembre
2005
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ANNEXE Conditionetddisilisarion aEs
aniicancereuxsadministiressausaomicile

La dispensation des anticancéreux inj Gtables
administrés a  domicile - s’accompar
-supports “d’information.. ecrits, -délivrés a
~tous les intervenants (I'infirmier en charge de
'administration au domicile, le medecin qui
donne “"Iaccord pour - I'administration - des
anticancéreux, le pharmacien hospitalier en
charge de la dispensation des anticancereux
rétrocedeés).
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Les suppor"r§ Jgfogmiearion Zaghis

les coordonnées des référents hospitaliers pour avis et
décision d’hospitalisation en cas d’urgence

_ S
les protocoles de soins, les protocoles durgence et les
protocoles de conduite a tenir au regard des evenements
indesirables envisageables ;

.des procedures concernant les conditions dans lesquelles
les. médicaments sont .acheminés au domicile et qui
respectent la“‘confidentialite, la tracabilite des produits, le
délai de ‘stabilité des produits préepares et la chaine du
froid ; . -

la procédure qui décrit les conditions d’élimination des
déchets génerés par 'administration des anticancéreux).
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Lesi supporis:d 'fm‘"or'ma_'rion Eerits

I'ordonnance  de  prescription— “hew. la.

chimiothérapie etablie en plusieurs
~« exemplaires  destinés ~ aux  différents
. professionnels participant a la prise en charge

PTRAS
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A défaut de tout autre prestataire de
service, l'élimination des dechets est

assurée par I'établissement dessanté
qui a rétrocédé le médicament et est a

~« *la charge du producteur des soins..
+"Une convention determine les modalités
de facturation.de cette élimination.
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La pr'epar'aﬂon/ reconsfl‘ru'rlon

Les médicaments anticancéreux administrés a
domicile sont reconstitues/prepares dans une PUI
selon les dispositions de I'arrété du 22-jiiia2001.

~ Protection. environnement
.. 'Protection produit
Pr'o'rec'non _manipulateurs

(BPHO)
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Cesslimiyes; c'iu“ dISPoSIIi

Ne concerne que les anticancéreux
rétrocédés e —
‘@'N *associe pas tous les partenaires

5'Ne regle que partiellement le probléme de
responsabilite

Provisoire_.
objectif :-ne pas casser la dynamique engagee




Les difficultes desmicesen
Geuyre =

Délais tres
prealables a :
- la signature des conventions

~= |'insertion des procédures dans la charte du

réseau-organisant la chimiothérapie a domicile

et pour<l. 'organisation=et le financement des
étapes. ..de transport des préparations
/reconstitutions >

| etd ‘élimination des déchets
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E2522Y0ltirions:
lexidiension: durenamp

Dans un souci de cohérence -

Reclasser et ajouter sur la liste rétrocession.les
anticancereux injectables actuellement
~disponibles en officine, dont les principes actifs
“'sont ceux de spécialités concurrentes inscrites
sur 'la“ liste retrocession, pour qu’'ils soient
soumis ainsi aux conditions de prescription et
de dispensation préconisee$ par l'arrété du 20
décembre2004.
5-fluorouracile, épirubicine et doxorubicine.




Ca possibilite dessousiranance
[Foirdersanterpubliguen 9‘aoﬁ!t 2004 article 47

- autorise les PUl a deéelivrer des préparations
magistrales, hospitaliéres et des__spégialités
reconstituées a d’autres eétablissements et a
. des professionnels de santé libéraux

*Les """ préparations = hospitalieres -~ et  les
spécialites.: pharmaceutiques - reconstituées
peuvent étre delivrées par un établissement

pharmaceutique cree au sein*d’un établissement
public de sante

- Un arréte du ministre fixe les modalites de
facturation de ces preparations




Lesuévoluﬁons
Ilmpllca‘rlon dialires pari endiress
bolentielss

le pharmacuen d'officine, professuonnel

de proximité a un role important a joue

du patient atteint de pathologie tumorale  en
‘terme de soins de support (ex.
“accompagnement et information lors de la
dispensation - de _traitements ‘associés et de
formes orales d'anticancéreux

Le médecin.généraliste :

Les prestataires de service
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Cerphiarmacientd oiicines

Des pistes-de réflexion:

Une préparation centralisee par- secteur ..
par des officines disposant d'un équipement

"« adéequat et d'un personnel specifiquement

. formé - pourrait étre envisagée (sous
réserve de modifications réglementaires).
L'article 47 de la loi de santé publique
autorise ' les PUI a délivrer a d'autres
établissements de santé, ainsi gu'a des
professionnels de santé libéraux




Des. mesures diaccompagnemeni
onganisasionnels Jotlp 2 IFANSPOrISdess

Preparaions

Transport via un grossiste-répa_rtiteur
Acheminement en 2 temps: =
de la PUI a |'officine proche du domicile du pat|ent

Ie .pharmacien d’officine dispense la preparation a
"infirmier en charge de l'administration

fiche “tracabilité-liaison ”
fiche ~ ordre de transport *
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Accompagnement o'r'ganisa'rionnél pour |
le transport. des_préparations,

Transporteur spécialisé type ng ex - :
ou DHL ’”“g""’
Signature -d ’un contrat avec la pUl
intégrant - des  clauses minimales
inspirees des bonnes pratiques de
distribution :




Accompaghement or'gamsa'ruonnel pour'
| elimination-des decheis

Rapport de | "ADEME

Lors de | ‘administration la quantité effective
de produits cytotoxiques presen're_‘dans-les
déchets souillés reste en dessous des seduils

‘,_f.de foxicite et génotoxicite classant les
dechets._comme dangereux Il ‘convient de
quam‘n‘ler la quantité de PA présent




Accomﬁa'gnemen‘[ organisalichnelSpour
| *élimination des déchets

En conclusion

Les établissement de sam'e donven‘l' mtemr'
les 2 filieres d 'élimination des déche e

Les professionnels liberaux pourraient utiliser
une filiere unique DASRI avec une destruction a
850° ‘dans les . usines d‘incinération d'ordures
ménageres autorisées. =
avantages  simplicité = optimisation cout
moindre .

En cours : Courrier au ministéere de
| ’environnement sur les suites a donner au
rapport de | ’ADEME
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Accompaghement financier: : des moyens pour' -
établissements de-santé et les PUTL:

Mesure  budgetaire = repartie  de
pluriannuelle sur 3 ans s

2005 : 2 millions d ‘euros

2006 4 nillions d ‘euros
62007 .: 4 millions d 'euros

Objectif : Augmenter la dotation 085‘» m
pharmaceutiques qualifiés et en nhombre suffisant
proportionnel a | ’activité réalisée + financement
si besoin en 2005 du transport
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Des: criteresid lJ:a_t'ﬂrgr'ibu’rion AeSEmOYENS

Une cartographie des PUI est en cours
afin d'obtenir une visibilite du maillage
territorial e

».Projection nécessaire pour évaluer de
| "activité de | ’établissement au t|tre de la
cancerologle

activité propre de | *etablissement
+ ou - prise en charge de | "HAD

+ ou -‘sous traitance éventuelle pour d ’autres
établissements de santé




En 2005

Décision- par. PARH=et I'IRP- ¢

meilleure utilisation possible d
credits pour:

La mise en conformité des unités de
préparation existantes ou l'augmentation
de leur capacite - ‘

ou l'aide a la creation -




Pro jet d ‘arréfé relatifoala
facturation:les specuall‘res Feconstitiees

pour les anticancéreux injectables
certaines specialités pharmaceutiques—si
procéde & une reconstitution conforme aux
" dispositions -du RCP avant la dispensation du
-+ produit,” le -montant TTC .des cou1's
supplemen'ralr'es induits >,

c'est -a.dire les -composants et consommables
utilisés ~ .pour -Ja ~reconstitution-  ou pour
['‘administration  du-— médicament coldl —-en
personnel - induit - estimé - sur-/a base ~de  la
comp tabilité-analytigue de | eétablissement, »
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Projet -d arreterelaiaana
f-acluration:iesspreparayions

Pour les préparations magistrales ou
hospitaliéres : le-coiit de préparation TT¢==

Il appartient a | ’établissement d ’étre en mesure de
justifier-le colt de préparation des préparations
magistrales et hospitalieres a partir du cout des
produits -utilisés et du cout en personnel induit
estimé par la.comptabilite analytique
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il Une notesd=oplimismes

Toutes les mesures décrites conv
.vej,_,'.s un objectif affirmé

- (ol

Par Iamelloratlon de .la Qualrl'e des
pratiques-‘et la Promotion du bon usage et
conforfe le role du pharmacien dont c'est

le .€c2ur de métier




