omed:t

AUVERGNE-RHONE-ALPES @)

OMEDIT ARA

Janvier 2019

Semaine 3
BULLETIN DE VEILLE
Actualites scientifiques
Date Type texte Théme
15/01/2019 Dépéche APM PHARMACIE CLINIQUE

CONTENU:

Actualités Scientifiques
Page 1

Suivi de la liste en sus
Page 2

Informations diverses
Page 4

THEMES :
Pharmacie Clinique

Certification

Pharmacie hospitaliére: I'outil d'auto-évaluation de I'EAHP trés précieux pour
positionner et faire évoluer son activité

Résumé : L'EAHP a mis en place des standards européens de pharmacie

hospitalieére appelés déclarations européennes de pharmacie hospitaliére.

Ces déclarations s'articulent en 44 standards, qui couvrent I'ensemble des
champs de la pharmacie hospitaliére.

Courant octobre 2018, seules 5-6 PUI avaient officiellement rempli le
questionnaire d'auto-évaluation. Actuellement, 9 PUI francaises ont
participé.

Le temps moyen pour compléter I'évaluation est de 30 minutes. L'évaluation
peut étre arrétée a tout moment et terminée plus tard grace a la
sauvegarde.

Lien pour accéder au site : http://sat.eahp.eu/fr/home

15/01/2019 HAS : Accréditation et certification CERTIFICATION

Guide méthodologique V2014 de certification des établissements de santé (mise
a jour décembre 2018)

Résumé : Cette nouvelle version (décembre 2018) apporte des précisions sur :
les dispositions générales, la visite de certification, la certification et
indicateurs, la prise de décision, les experts - visiteurs.

La procédure V2014 accorde une place importante au Compte Qualité. Afin
d'accompagner et d'aider au mieux les établissements dans sa mise en ceuvre,
la HAS propose un guide méthodologique « Compte Qualité ».

Pour accéder au document Cliquez ICI


http://sat.eahp.eu/fr/home
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1772032/fr/guide-methodologique-v2014-de-certification-des-etablissements-de-sante-mise-a-jour-decembre-2018
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15/01/2019 HAS : Accréditation et certification INDICATEURS

hors fracture - ou de genou

aux Soins »

IQSS 2019 - ETE-ORTHO : Evénements thrombo-emboliques aprés pose de prothése totale de hanche -

IQSS 2019 - IAS Indicateurs de qualité et de sécurité des soins (IQSS) du théme « Infections Associées

Résumé : Informations concernant les évolutions des indicateurs et/ou les résultats

Cliquez ici pour en savoir plus sur IQSS ETE-ORTHO et IQSS IAS

15/01/2019 HAS : Accréditation et certification CERTIFICATION

de territoire (GHT)

Informations pratiques pour préparer la démarche conjointe de certification des groupements hospitaliers

Résumé : La procédure de certification V2020 est en cours d’élaboration et sera adoptée par le Collége
de la HAS aprés concertation au cours du ler semestre 2019. Dans cette attente et afin de préparer les

démarches, les informations disponibles sont les suivantes :
Le périmétre de certification des GHT comprendra deux dimensions :
e une évaluation de chaque établissement de santé membre d’un groupement ;
e une évaluation a I'échelle du groupement.

Pour en savoir plus, Cliquez ICI

Suivi de la liste en sus

Libellé UCD DCI N° NOR-Inscription
HERZUMA® trastuzumab SSAS1832088A
Evénement Primo inscription liste en sus et agrément aux collectivités

Indications : Nouveau biosimilaire de 'HERCEPTIN®


https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2058872/fr/developpement-et-mesure-des-psi-en-france-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2022303/fr/iqss-2019-ias-indicateurs-de-qualite-et-de-securite-des-soins-iqss-du-theme-infections-associees-aux-soins
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2630094/fr/informations-pratiques-pour-preparer-la-demarche-conjointe-de-certification-des-groupements-hospitaliers-de-territoire-ght
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THERAPEUTIQUES :

Cancérologie

Cardiologie (DMS)

Suivi de la liste en sus (suite)

Libellé UCD DCI Type texte

OPDIVO® nivolumab Avis HAS

Modification RCP de la posologie de OPDIVO® :

Evenement posologie fixe de 240 mg.

Détail de I'avis : La Commission prend acte de ces modifications qui ne sont pas de
nature a modifier ses précédentes évaluations. Elle s'interroge néanmoins, sur l'intérét
clinigue de la modification de la posologie d’'OPDIVO qui repose sur une modélisation de la
relation dose-exposition dans le mélanome métastatique, le carcinome a cellules rénales
et le cancer bronchique non a petites cellules de type épidermoide et non épidermoide,
sans donnée clinique d’efficacité et de tolérance générée a la posologie fixe de 240 mg de
nivolumab dans les indications ou il a été évalué a des doses proportionnelles au poids du
patient.

Pour consulter l'avis, cliquez ICI

Classe DMS N° NOR-Inscription
SSAS1901130V
Stimulateurs Cardiaques SSAS1901131V
SSAS1901135V
Evénement Baisse du PLV au 01/02/2019

Consultez la liste sur le site internet de ’OMEDIT ARA



https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2896995/fr/opdivo
https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/actualites-innovations-scientifiques-et-reglementaires
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Suivi de la liste en sus (Suite)

Classe DMS N° NOR-Inscription
Endoprothéses aortiques thoraciques SSAS1901330V
Endoprothéses aortiques abdominales SSAS1901331V
Evénement Baisse du PLV au 01/02/2019

Consultez les listes sur le site internet de 'OMEDIT ARA

Informations diverses

3éme journée régionale de matériovigilance & réactovigilance

Elle se déroulera le mardi 29 janvier 2019 a la faculté de pharmacie Rockefeller de Lyon.

Pour en savoir plus, consultez 'actualité du site internet de 'OMEDIT ARA
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https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/actualites-innovations-scientifiques-et-reglementaires
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