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C’EST QUOI ?
OMEDIT
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Observatoire du

MEdicament des

Dispositifs médicaux et de l’

Innovation 
Thérapeutique
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MISSIONS
OMEDIT
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OMéDITs

• Structures régionales d’appui aux ARS

– créés par décret n° 2005-1023 24/08/2005 

– créés en parallèle Contrats Bon Usage

• Liste en sus (MO + DMI) suivi – T2A

• Objectifs

– développer qualité et sécurité PECM et par DMS 
pour lutter contre la iatrogénie
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OMéDITs
• Missions - Décret du 18 octobre 2017 *

– CAQES** 

• appui à l’élaboration / analyse REA / accompagnement

– Expertise médico-économique

• qualité / sécurité / pertinence

– Participation aux travaux du RREVA***

– Participation aux expertises nationales sur demande 

Ministère Santé 

• pour la promotion & le suivi du bon usage des produits santé 

6

* Décret no 2017-1483 du 18 octobre 2017
** Contrat d’Amélioration de la Qualité et de l’Efficience des Soins
*** Réseau REgional de Vigilances et d’Appui
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ORGANISATION BFC
Historique et Perspectives
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Une Organisation
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SRA - SRV

Parcours Cancer

Parcours Personnes AgéesParcours Personnes Agées

Etablissements 
Santé 

Politique Régionale du 
Médicament

Politique Régionale du 
Médicament

Coopérations
RREVA

Coopérations
RREVA

Missions
Premières
Missions
Premières

Direction de la Santé Publique

Structure d’appui

Bon usage
Sécurité
Suivi médico-éco
Circuit mdct
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Indicateurs communs 
Médico économie - Bon usage

Indicateurs communs 
Médico économie - Bon usage

Pour progresser ensemble…
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Recours aux molécules onéreuses
Mais aussi PHEV, biosimilaires, …

Population
1 178 728 
habitants

42%

52 ES Publics
68 ES Privés

37->8 
ES avec CAQES 

30 ES Publics 
32 ES Privés

14 -> 8 
ES avec CAQES

Population
1 622 967 
habitants

58%
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MAÎTRISE MÉDICALISÉE DÉPENSES
ACCÉDER À L’INNOVATION

Données Médico-Economiques – Historiquement et depuis…..
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Nouvelles 
molécules 

-
Innovation 
coûteuse

Contexte médico économique

• Plan ONDAM

– Dépenses en augmentations annuelles

– Pharmacien -> rôle clé dans ES 

– Contractualisation ARS – AM – ES
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Enveloppe de 
dépenses de santé 

fixe 
« contrainte »
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Données Globales - M12 2022

12

2,75 %

1,64 %
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MO - M12 2022 

13

2,76 %

1,63 %
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MO par classe – M12 2022

14

5,9 M€
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MO / AK - M12 2022

15

2,97 %

1,54 %
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DMI – M12 2022

16

2,71 %

1,67 %
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OBJECTIF MAÎTRISE DES DÉPENSES
Responsabilité - Suivi par centre -> Maitrise économique
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Matériel et Méthode

• Chaque ES : Bilan mensuel 

– UCD – nombre UCD – séjour patient

• Et désormais indication via code LES
– 03/2019 – un code doit être renseigné pour valorisation

– 12/2019 – un code « juste » doit être renseigné pour 
valorisation 

– Fich Comp

18DES Pharmacie – 03/07/2023
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Matériel et Méthode

• Chaque ES : Bilan mensuel 

– UCD – nombre UCD – code LES – séjour patient

– Fich Comp

19

Fich COMP
Nb UCD et code LES

Plateforme web
ATIH

Analyse 
Données

Validation des 
données 

(administratives)

€
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Matériel et Méthode

• Chaque ES : Bilan mensuel 

– UCD – nombre UCD – code LES – séjour patient

– Fich Comp

20

Fich COMP
Nombre de UCD 

utilisés

Plateforme web
ATIH

Collecte de toutes les données 
mensuelles de tous les ES

Suivi Régional Possible
ARS – OMEDIT – AM

Plateforme web « e-PMSI »
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Matériel et Méthode

• Chaque ES : Bilan mensuel 

– UCD – nombre UCD – code LES – séjour patient

– Fich Comp

• Bilan régional bisannuel

– Variations de la région : MO - DMI

– Variations de chaque ES

21DES Pharmacie – 03/07/2023

Objectif – Maîtriser Dépenses

22

SOURCES DES DONNÉES : DONNÉES EPMSI - INDICATEUR B [1. V.2.VMED] "DÉPENSES T2A ACCORDÉES" 
ET INDICATEUR [1. V.3.VDMI] B "DÉPENSES T2A ACCORDÉES"

 2018 2019 2020 2021 CROISSANCE 

2021/2020 

MO 152 074 772 € 169 732 661 € 198 395 786 € 231 196 915 € +16,53 % 

DMI 86 561 071 € 88 583 902 € 77 955 081 € 90 971 277 € +16,70 % 

TOTAL LES 238 635 843 € 258 316 563 € 276 350 867 € 322 168 192 € +16,58 % 

PHEV 382 709 524 € 397 865 555 € 418 571 827 € 462 826 530 € +10,57 % 

TOTAL  621 345 367 €  656 182 118 € 694 922 694 € 784 994 722 € +12,95 % 
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Objectif – Maîtriser Dépenses

23

Cartographie 
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Objectif – Maîtriser Dépenses

24

Cartographie 
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Objectif – Maîtriser Dépenses

25

Données médico économiques issues de e-pmsi – données transmises par les ES 
1- Etablissements publics - 2012 (Tableau 36 B et 38 B "Dépenses T2A accordées") - 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019 ,2020, 2021, 2022 (Tableau [1.V.2.VMED] B "Dépenses T2A accordées")*
* À l’exception du CHU de Besançon : 2020, 2021, 2022 (Tableau [1.V.2.VMED] B "Dépenses T2A"), compte tenu de sa participation à l’expérimentation Article 51
2- Etablissements privés - 2012 (Tableau 35 A et 36 A "Dépenses accordées") - 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019 ,2020, 2021, 2022 (Tableau [1.V.2.VMED] "Dépenses accordées")
Données Population : Population Légale INSEE au 01/01/2020 - Franche Comté : 1 210 731 habitants - Bourgogne : 1 663 673 habitants

Remarque : Données Franche-Comté sous estimées en raison d’une valorisation différente des MO pour le 
CHU de Besançon du fait de sa participation à l’expérimentation Article 51 « Liste en sus »
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BFC – Données MO M12 2012
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Indicateurs communs

• Tableaux de bord communs BFC

– Suivi médico économique

– Suivi Bon Usage

• Méthodologie / Réalisation communes

– Comparaison entre établissements possible 

– Poids de l’établissement dans la région BFC

– Selon les mêmes regroupements

• Outils de PILOTAGE !

27DES Pharmacie – 03/07/2023

BON USAGE

Donner du sens aux données médico-économiques……. les relier au bon 
usage pour justifier changements -> maîtrise médicalisée
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• Suivi du recours AMM et Hors AMM

– Analyse bi-annuelle

– Données issues du PMSI (Tableau [1.V.2.VMED] B)

– Selon référentiel LES DGOS

– Données de consommations rapportées au code indication 

• Indicateurs :

– Taux de recours au I999999, Part régionale et part individuelle

• Par GHT

• Par ES

• Par indication de Classe I

• Par DCI

– Recours par Couple molécule / indication AMM

– Erreurs de couple molécule / indication AMM

Indicateurs de suivi du bon usage ? 

29DES Pharmacie – 03/07/2023

Etablissement
Part individuelle 

Hors AMM (%)
Part BFC UCD 

Hors  AMM (%)
Total UCD 

CHU Dijon 26,7% 37,5% 27 753 

CHU Besançon 23,3% 24,1% 20 480 

Hopital Nord Franche-Comté 16,3% 8,2% 9 925 

CH W. Morey, Chalon-sur-Saône 19,5% 5,5% 5 598 

Centre GF Leclerc 13,5% 4,8% 7 090 

CHI Haute-Saône 11,2% 4,3% 7 687 

Recours au I999999 par établissement – Données M6-2022

• Part régionale

Etablissement
Part individuelle 

Hors AMM (%)
Part BFC UCD 

Hors AMM (%)
Total UCD 

CH Joigny 46,5% 0,1% 43 

CHU Dijon 26,7% 37,5% 27 753 

CHU Besançon 23,3% 24,1% 20 480 

CH Semur-en-Auxois 22,2% 0,5% 405 

CH W. Morey, Chalon-sur-Saône 19,5% 5,5% 5 598 

CHI Haute-Comté 18,3% 2,2% 2 393 

Hopital Nord Franche-Comté 16,3% 8,2% 9 925 

• Part individuelle

Etablissements qui portent également la dépense en région

Les ES qui ont la part individuelle la plus importante de hors AMM ne sont pas 

nécessairement ceux pour lesquels il y a un usage Hors AMM majoritaire

30DES Pharmacie – 03/07/2023



06/09/2023

16

Classe/indication de niveau 1 Part individuelle Hors AMM (%)
Part BFC UCD 

Hors  AMM (%)
Total UCD 

Cancer 17,7% 53,3% 59 693 

Immunologie 18,3% 28,9% 31 265 

Anti infectieux 17,0% 10,2% 11 825 

Facteur de coagulation 16,0% 4,2% 5 157 

Maladie rare 11,9% 2,8% 4 711 

Recours au I999999 par Classe Indication et DCI – Données M6-2022

• Part régionale, par classe indication selon référentiel DGOS des indications des 

spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus

Spécialité pharmaceutique Part individuelle Hors AMM (%)
Part BFC UCD 

Hors  AMM (%)
Total UCD 

BEVACIZUMAB 32,8% 13,5% 8 147 

IMMUNOGLOBULINE HUMAINE NORMALE 22,1% 13,0% 11 613 

AZACITIDINE 26,3% 8,7% 6 558 

INFLIXIMAB 11,4% 8,3% 14 404 

TOCILIZUMAB 60,1% 7,2% 2 386 

• Part régionale, par DCI :  

En cohérence avec les suivis de bon usage au patient fait en région : Cancérologie, 

Immunoglobulines et Biothérapies 
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Recours au I999999 par DCI – Données M6-2022

Spécialité pharmaceutique Part individuelle Hors AMM (%)
Part BFC UCD 

Hors  AMM (%)
Total UCD 

ACIDE CARGLUMIQUE
100,0% 2,7% 533 

MEROPENEM/VABORBACTAM
100,0% 1,0% 193 

BUSULFAN
100,0% 0,7% 137 

CLOFARABINE
100,0% 0,1% 15 

BENDAMUSTINE CHLORHYDRATE
84,2% 2,5% 581 

Antithrombine III
80,7% 1,3% 331 

OCTOCOG ALFA
71,3% 0,3% 87 

TOCILIZUMAB
60,1% 7,2% 2 386 

BORTEZOMIB
57,2% 3,8% 1 301 

CLADRIBINE
50,8% 0,2% 61 

• Part individuelle : 

A mettre en rapport avec le nombre d’UCD, reflet de l’utilisation de la molécule en 
région
Intérêt de corréler avec le nombre de patients pour identifier un usage Hors AMM 
récurrent

32DES Pharmacie – 03/07/2023
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• Données faciles d’accès

• Analyse régulière possible

• Identification de tendances          Orientation des suivis

MAIS

• Non représentatif des pratiques centrées sur le patient (car un patient plusieurs UCD)

• Sous estimation du bon usage, ex : cas des Ig/reco ANSM, 

• Perte d’information sur l’usage Hors AMM

Suivi par effectif patient : 

– Permet de s’affranchir de la variation interindividuelle : effet induit par les 
posologies, le poids du patient et l’indication

– Hors AMM : Suivi affiné à l’indication, biblio des situations hors référentiels

Pertinence du suivi AMM/Hors AMM à l’UCD

Suivi simplifié
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Indication de classe 1 Indication de classe 2 Spécialité pharmaceutique Total UCD 
Part BFC de 

l'UCD (%)
Total dépense T2A 

Cancer Cancer bronchique non à petites cellules PEMBROLIZUMAB 7 035 7,3% 18 441 799,6 € 

Cancer Myélome multiple DARATUMUMAB 3 066 3,2% 12 681 749,0 € 

Neurologie Sclérose en plaques OCRELIZUMAB 915 0,9% 5 068 113,9 € 

Immunologie Polyradiculoneuropathies inflammatoires démyélinisantes chroniques IMMUNOGLOBULINE HUMAINE NORMALE 5 094 5,3% 4 043 005,2 € 

Cancer Cancer du sein pertuzumab/trastuzumab 992 1,0% 3 156 715,3 € 

Cancer Mélanome PEMBROLIZUMAB 1 045 1,1% 2 766 158,0 € 

Cancer Cancer du sein TRASTUZUMAB 2 846 2,9% 2 646 439,1 € 

Cancer Cancer urothélial PEMBROLIZUMAB 947 1,0% 2 506 748,0 € 

Cancer Cancer du rein NIVOLUMAB 963 1,0% 2 325 045,3 € 

Neurologie Sclérose en plaques NATALIZUMAB 2 477 2,6% 2 277 376,1 € 

Utilisation selon l’AMM des MO en BFC – Données M6-2022

Indication de classe 1 Indication de classe 2 Spécialité pharmaceutique Total UCD 
Part BFC de 

l'UCD (%)
Total dépense T2A 

Immunologie Maladie de Crohn INFLIXIMAB 7 177 7,4% 972 181,1 € 

Cancer Cancer bronchique non à petites cellules PEMBROLIZUMAB 7 035 7,3% 18 441 799,6 € 

Immunologie Polyradiculoneuropathies inflammatoires démyélinisantes chroniques IMMUNOGLOBULINE HUMAINE NORMALE 5 094 5,3% 4 043 005,2 € 

Anti infectieux Infection fongique AMPHOTERICINE B 3 114 3,2% 382 023,5 € 

Cancer Cancer colorectal BEVACIZUMAB 3 092 3,2% 1 070 731,0 € 

Cancer Myélome multiple DARATUMUMAB 3 066 3,2% 12 681 749,0 € 

Cancer Cancer du sein TRASTUZUMAB 2 846 2,9% 2 646 439,1 € 

Anti infectieux Infection fongique CASPOFUNGINE 2 535 2,6% 196 933,2 € 

Neurologie Sclérose en plaques NATALIZUMAB 2 477 2,6% 2 277 376,1 € 

Immunologie Rectocolite Hémorragique INFLIXIMAB 2 401 2,5% 320 521,3 € 

• Couple molécule / indication AMM portant la dépense en BFC : 

• Couple molécule / indication AMM les plus consommés en BFC : 
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• Mise en évidence d’erreur de cotation :

– Erreur de syntaxe du code (chiffre en trop ou moins, lettre à la place de chiffres, L à la place de 
I…)

– Code AP/AC codé dans mauvais FICHCOMP

– Code existant mais apparié au mauvais UCD

– Absence de code indication

– Code inexistant dans le référentiel

• Données disponibles par établissement

Erreurs de couple molécule /indication AMM

• Calcul d’un ratio de BP de cotation =
[nombre d'UCD concernés par un mauvais codage]
[nombre de code LES valorisés / en nombre UCD]

ES UCD Libellé UCD Code indication erroné

 nombre 

d'UCD 

concernés 

par un 

mauvais 

codage  

 nombre de 

code LES 

valorisés / 

en nombre 

UCD 

 Ratio de 

Bonnes 

Pratiques 

de Cotation 

ES1 9430736 BAVENCIO 20MG/ML PERF FL10ML CAVEL02 536               552               0,97              

ES1 9000523 AYBINTIO 25MG/ML PERF FL16ML I999 141               322               0,44              

ES2 9261110 AVASTIN 25MG/ML PERF FL 16ML CBEVA01 114               114               1,00              

ES3 9000099 MVASI 25MG/ML PERF FL16ML CBEVA01 104               1 630            0,06              

ES2 9440545 IMFINZI 50MG/ML PERF FL10ML I000541 93                  222               0,42              

ES2 9447180 BORTEZOMIB EG 2,5MG/ML INJ FL I000367 28                  260               0,11              

ES1 9400037 HERCEPTIN 600 MG/5 ML INJ FL I999 27                  73                  0,37              

ES4 9438896 ZESSLY 100MG PERF FL I999998 24                  266               0,09              

ES5 9440545 IMFINZI 50MG/ML PERF FL10ML I000541 23                  71                  0,33              

ES5 9440551 IMFINZI 50MG/ML PERF FL2,4ML I000541 21                  21                  1,00              

35DES Pharmacie – 03/07/2023

A propos d’un exemple d’organisation régionale…

Médicaments anti-cancéreux financés en sus des GHS
Part Franche-Comté / France Entière (public/privé)

1,54 %

1,76 %
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Diminution du recours Hors Référentiel…

37

OMEDIT BFC – 01/07/2019 37

Diffusion Bonnes Pratiques au niveau Régional  effet IRFC / équipe médicale commune

DES Pharmacie – 03/07/2023

Synergie ME et BU

• Les données médico-économiques au service 
du bon usage……

– Mais pas que !

– La réciproque est vraie également……
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Un autre exemple…. Ig IV

• 2022 – 3ème rang LES BFC

• Recueil Prospectif bisannuel

– Janvier : année complète

– Juillet : 6 mois

• Initié en 2007 en FC et 2017 en B

– Nombre de patient par centre par indication

– Complété par chaque ES -> OMEDIT

• Analyse Bon Usage – lien Médico Eco
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Fichier Recueil FC -> BFC
IV -> SC
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Un autre exemple…. Ig IV

41DES Pharmacie – 03/07/2023

Médico-Economie & Bon Usage

42

Hiérarchisation indications IG IV 
ANSM actualisation 2019 -> RCP FILENEMUS
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BFC – Ig IV – MO / M12 2020
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FC Ig IV – Effectif - M12 2018
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Médico-Economie & Bon Usage

• Ne pas les dissocier

– Ne pas analyser QUE des proportions d’AMM

– Suivre chaque centre

– Prospectif

– Relier TOUJOURS au patient

• Transparence

– Réactivité +/- importante : 2013 -> 2016
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PHARMACIE CLINIQUE
Promotion de la
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CAQES – Indicateurs PECM
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CAQES – Indicateurs PECM
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CAQES – Indicateurs PECM
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CAQES – Indicateurs PECM
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51DES Pharmacie – 03/07/2023

CAQES – Et demain les DMI

52

Règlement européen traçabilité (Mai 2021)
Efficience-Pertinence (Ex PERFADOM)
…
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Mais aussi formation / communication…

53

1ère cause Hospitalisation Iatrogène
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Mais aussi formation / communication…
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https://www.bourgogne-franche-comte.ars.sante.fr/omedit
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COMMENT PRÉPARE-T-IL SA 
COURSE ?

Un bon pilote automobile…..

55DES Pharmacie – 03/07/2023

Un bon pilote automobile ?
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Un bon pilote automobile ?
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PILOTER C’EST……ANTICIPER !
Merci de votre attention.
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