REGLEMENT INTERIEUR COMEDIMS
· Vu le Code de Santé Publique,

· Articles R.5126-48 à R. 5126-51 définissant mission, composition et obligation

· Articles L. 6111-2 et suivants : organisation des soins

· Articles L. 6111-10 et suivants : place de la COMEDIMS dans structure hospitalière

· Vu la circulaire DHOS/E2-DGS/SD5A n° 2002-272 du 2 mai 2002 relative au bon usage des antibiotiques dans les établissements de santé ;
· Vu l’ordonnance n° 2005-406 du 2 mai 2005 simplifiant le régime juridique des établissements de santé ;
· Vu le décret n° 2006-550 du 15 mai 2006 relatif à l’organisation de la Commission centrale de la qualité et sécurité des soins de la commission médicale d’établissement ;
· Vu Loi HPST n° 2009-879 du 21 juillet 2009
· Vu le Décret n° 2010-439 du 30 avril 2010 relatif à la commission médicale d'établissement (CME) dans les établissements publics de santé ;

· Vu le règlement intérieur de la CME du CHU de Lille en vigueur.
I- Missions
La Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS) constitue une sous-commission spécialisée de la Sous-commission de la Qualité et de la Sécurité des Soins. 
La COMEDIMS participe aux attributions et compétences définies aux articles 4 et 5 du règlement intérieur de la Commission Médicale d’Etablissement. (CME)
La COMEDIMS, objet du présent règlement, a pour mission :

1. D’élaborer la liste des produits (médicaments et dispositifs médicaux stériles) dont l’utilisation est recommandée au CHU de Lille en lien avec la cellule innovation (évaluation des nouveaux produits, révision de classes, recherche de consensus) et les autres comités ;
2. D’émettre un avis sur le médicament ayant un statut AAC et AAP.
3. D’émettre des recommandations en matière de prescription et de bon usage et de promouvoir l’évaluation des produits à visée thérapeutique et diagnostique ;
4. D’élaborer des recommandations de lutte contre l’iatrogénie ;
5. De définir les orientations générales de coordination de travaux en vue d’une instruction par la COMEDIMS ;
6. D’évaluer le suivi des indicateurs du Contrat de Bon Usage ;
7. De valider l’allotissement et les critères techniques de choix des consultations concernant les produits de santé ;
8. De transmettre ses conclusions en séance plénière à la CME et/ou à la commission Qualité et Sécurité des Soins.
En particulier :
a. Elaboration de la liste des médicaments et des dispositifs médicaux stériles

1. Avis sur l’inscription des médicaments sur la ou les listes des médicaments dont l’utilisation est recommandée au CHU de Lille, selon les modalités qu’elle définit, compte tenu de l’intérêt, en termes de service médical rendu pour les patients hospitalisés, des produits pour lesquels l’inscription est demandée au regard de celui des produits déjà inscrits et de la comparaison des traitements à même visée thérapeutique ;
2. Définition des catégories de dispositifs médicaux stériles au sein desquelles elle émet un avis pour l’inscription sur la liste des dispositifs médicaux stériles dont l’utilisation est recommandée au CHU de Lille, compte tenu de leur intérêt médical dans les conditions normales d’emploi, notamment au regard de l’étude de leur rapport bénéfice/risque pour une ou plusieurs indications ;
3. Participation à l’évaluation et à la validation des besoins que l’objet des marchés publics vise à satisfaire, en fonction de l’évolution de la connaissance des pathologies et des thérapeutiques par des avis à caractère technique, scientifique ou médical notamment en ce qui concerne la détermination des éléments d’appréciation des critères de choix techniques et/ou cliniques des offres dans les procédures d’achat.
b. Elaboration des recommandations en matière de prescription et de bon usage et promotion de l’évaluation des produits à visée thérapeutique et diagnostique
1. Avis sur les recommandations de bonnes pratiques de prescription, dispensation, administration et bon usage des médicaments, d’utilisation des dispositifs médicaux stériles, en liaison avec les groupes experts ainsi que les autres comités (lutte contre les infections nosocomiales, contre la douleur…) ;
2. Contribution à l’étude et à la réflexion sur la prescription et l’utilisation de certaines catégories de médicament ou dispositifs médicaux stériles, en particulier des thérapeutiques innovantes au CHU de Lille et/ou coûteuses pour lesquelles une analyse pré, per et/ou post diffusion peut être menée en matière de sécurité sanitaire, de coût économique ou de service médical rendu. Pour ce faire, la COMEDIMS pourra solliciter l’expertise de structures habilitées et/ou présentant les qualités requises sur le plan des compétences et de la déontologie ;
3. Contribution à l’évaluation économique et épidémiologique des médicaments et des dispositifs médicaux stériles.

c. Elaboration de recommandations de lutte contre l’iatrogénie
Ces recommandations sont élaborées à partir :

1. Des enquêtes de prévalence et d’incidence mises en place par la COMEDIMS sur les incidents ou accidents iatrogènes et leur évitabilité,

2. Des alertes ascendantes et descendantes émanant des vigilances réglementaires et non réglementaires.

3. De saisines directes de la CME et/ou la Sous Commission Qualité et Sécurité des Soins.
d. Elaboration de recommandations pour l’achat

La COMEDIMS valide l’allotissement et les critères techniques de choix des consultations concernant les produits de santé. Elle émet un avis sur le périmètre et la durée de chaque consultation ainsi que sur l’opportunité d’adhérer à des procédures d’achats groupés, notamment nationales (UNIHA) et régionales. 
Ces validations et avis sont transmis à la cellule achats des produits de santé ainsi qu’au directeur des achats.

II. COMPOSITION :
La composition de la COMEDIMS, défini dans le paragraphe IV-2, est validée par la CME et/ou la Sous-commission Qualité et Sécurité des Soins.
La COMEDIMS fait partie intégrante de l’axe « Qualité-Sécurité des Soins » auquel elle est rattachée. 
III. MANDAT :

Les membres permanents sont désignés, en raison de leurs qualifications, compétences et expériences, par la CME pour une durée de 4 ans renouvelable.
IV. PRESIDENCE /VICE-PRESIDENCE ET BUREAU

IV-1. Président / Vice-Président :

Le Président de la COMEDIMS et son vice-président sont désignés en raison de leurs qualifications, compétences et expériences par le Président de la CME,. Leur mandat est conclu pour une durée courant jusqu’à l’expiration du mandat du Président de la CME, à laquelle il prendra automatiquement fin.

Le vice-président assiste le président.
En cas d’empêchement temporaire du président, le vice-président assure la présidence. Il dispose dans ce cas de toutes les prérogatives du président, y compris en cas d’égalité des votes où sa voix compte double.
Le président dirige les réunions de la COMEDIMS. Il est chargé de veiller à l’application du présent règlement intérieur. Il assure la bonne tenue des débats et la discipline des réunions. Il veille à ce que tous les membres de la commission puissent s’exprimer et à ce que le temps de parole soit réparti équitablement.
Le président peut émettre des avis sur des saisines en cas d’urgence ou quand il le juge nécessaire. Ces avis d’urgence permettent de régler le cas d’un patient mais en aucun cas valent pour une autorisation d’introduction de la COMEDIMS. Tout avis d’urgence doit être suivi d’un passage en COMEDIMS. 
IV-2. Bureau :

La COMEDIMS est composée des membres désignés suivants :
a. Du président et du vice-président de la COMEDIMS ;

b. Les Responsables du système management qualité du circuit des produits de santé ;

c. D’un pharmacologue du Centre Régional de Pharmacovigilance ;
d. Le représentant de la Commission Qualité Risque et Vigilance de la CME ;

e. D’un représentant de la pharmacie à la CME ;

f. Les responsables de la cellule innovation ;
g. D’un représentant du DIM ;
h. De pharmaciens de spécialités différentes ;
i. De représentants médecins de différentes disciplines médicales et chirurgicales ;
j. D’un médecin ayant des compétences pédiatriques

k. D’un médecin ayant des compétences gériatriques

l. D’un membre désigné par la Commission des Soins Infirmiers, de Rééducation et Médico-Technique (CSIRMT) ;
Sont invités à titre permanent trois représentants de la Direction Générale : 
· Le Directeur référent du Pôle S3P ;

· Le directeur achat ;

· Le directeur du Département des Ressources Financières.
· Le RAF Pharmacie-cadre gestionnaire du pôle S3P

· Une secrétaire de séance 

Le secrétariat de la COMEDIMS est en charge notamment de vérifier la composition du dossier de demande d’inscription présenté par le demandeur. Ce secrétariat est hébergé au niveau du secrétariat de la CME.
Le fonctionnement prévoit des réunions de la COMEDIMS à une fréquence bimensuelle.

Le bureau est chargé :

· De fixer les ordres du jour de la COMEDIMS ;
· De fixer les missions, le calendrier, les ordres du jour des groupes experts et de suivre l’état d’avancement des travaux sollicités ;
· De définir les thèmes et textes à diffuser à partir des comptes-rendus de la COMEDIMS ;
· D’assurer la validation, la rédaction et le suivi des modifications des référentiels dans le cadre du contrat de bon usage ;
· D’assurer le suivi des thèmes du contrat de bon usage nécessitant un avis de la COMEDIMS ;
· De saisir l’espace éthique du CHU de Lille, en cas de besoin.
V. FONCTIONNEMENT

V-1 Secrétariat
Il est chargé d’apporter le support administratif nécessaire au bon fonctionnement de la COMEDIMS.
Le secrétariat est composé de 2 parties :
· La première, dénommée secrétariat de la COMEDIMS, est constituée de Jennifer Despeghel

· La seconde, dénommée secrétariat de la CME est constituée des secrétaires de la Commission Médicale  d’Etablissement.
Il assure :

· L’enregistrement et la vérification des dossiers qui lui sont soumis concernant la politique du médicament et les dispositifs médicaux stériles (réalisé par le secrétariat de la COMEDIMS) 
· L’élaboration des ordres du jour, organisation des réunions et élaboration des comptes rendus des réunions (réalisé par le secrétariat de la COMEDIMS),
· La diffusion des ordres du jour et des documents est réalisée par le secrétariat de la CME

· La rédaction des comptes-rendus est réalisée par le secrétariat de la COMEDIMS
· La notification des avis aux médecins demandeurs, est réalisée par le secrétariat COMEDIMS
· La mise à jour du site internet COMEDIMS (Onglet dans le site PUI) en fonction des avis de la COMEDIMS est réalisée par le secrétariat de La COMEDIMS
· La transmission des informations à toutes les instances et directions concernées, est réalisée par le secrétariat de la CME
· Le recueil et la gestion des déclarations d’intérêts des membres de la COMEDIMS ainsi que des experts sollicités sont réalisées par le secrétariat COMEDIMS
V-2 Fréquence et date des réunions

La COMEDIMS se réunit au moins 20 fois par an à l’initiative de son président qui en fixe l’ordre du jour. L’objectif est de réunir une COMEDIMS tous les 15 jours, le vendredi de 12 à 14H dans la salle de réunion de la CME.
V-3 Organisation

La COMEDIMS fonctionne systématiquement en 3 temps 

1. Présentation de 2 Dossiers d’AAP/AAC au maximum (15 min /dossier)
2. Présentation des demandes d’introduction (5 maximum 15 min / dossier)

a. Médicament 

b. Dispositifs médicaux 

3. Sujets autres (15 min)

a. Bon usage

b. Liste des médicaments à risques

c. …
V-4 Présentation

Les dossiers sont présentés par le médecin demandeur en 5 minutes. La présentation est suivie de 5 minutes de questions et ensuite la COMEDIMS délibère en absence des présentateurs externes à la COMEDIMS.
V-5 Convocation et ordre du jour

L’ordre du jour est établi par le président de la COMEDIMS après proposition du secrétariat de la COMEDIMS.
Sauf urgence, quinze jours avant la séance, une convocation informant du lieu, de la date, des horaires et de l’ordre du jour est adressée à chaque membre de la COMEDIMS, par courrier électronique. Une copie est adressée au Directeur Général ainsi qu’au Président de la CME et au Président de la commission de la qualité et de la sécurité des soins.

Le secrétariat de la COMEDIMS adresse au secrétariat de la CME les documents à examiner en séance au plus tard sept jours avant la séance. 

Le secrétariat de la CME transmet par mail l’ensemble des documents à chacun des membres de la COMEDIMS.
V-6 Quorum de séance

La COMEDIMS ne peut valablement se réunir qu’en présence d’au moins la moitié de ses membres permanents, avec obligation de la présence d’au moins 30 % de représentant médecin.
Si le quorum n’est pas atteint, l’ordre du jour est reporté à une réunion extraordinaire sur convocation dans un délai maximum de quinze jours portant sur le même ordre du jour où aucun quorum ne sera exigé.

V-7 Absence et représentation

 Les membres permanents font connaître au secrétariat de la COMEDIMS leur empêchement de siéger dans les plus brefs délais suivant la réception de leur convocation.

S’il est constaté qu’un membre ne participe pas régulièrement aux travaux de la COMEDIMS, il reviendra au président de proposer à la COMEDIMS le remplacement de ce membre.
V-8 Feuille de présence

La participation des membres aux séances de la COMEDIMS sera enregistrée à partir d’une feuille de présence.

V-9 Audition des personnes qualifiées

La COMEDIMS a la faculté d’entendre toutes personnes qualifiées. Ces personnes sont désignées, au cas par cas, en fonction des dossiers. L’audition de ces personnes, leur qualité ainsi que les raisons motivant une telle audition sont mentionnées dans le compte-rendu de séance. Ces personnes qualifiées doivent s’engager à respecter la confidentialité des débats et des avis donnés.
Les membres des laboratoires pharmaceutiques et des fabricants de dispositifs médicaux ne peuvent pas participer aux séances de la COMEDIMS.

V-10 Modalités de décision
Après clôture des débats au sein de la COMEDIMS, le président formule, le cas échéant, les propositions sur lesquelles il y a lieu de voter.

En cas de vote, celui-ci est réalisé à main levée sauf si l’un des membres demande un vote à bulletin secret. Le résultat des votes est acquis à la majorité des suffrages exprimés (déduction faite des abstentions). Les discussions, y compris les options minoritaires, sont consignées dans le compte-rendu de réunion.  Les avis sont réputés adoptés dès la fin de la séance du bureau.

Les décisions, sous réserve de l’adoption du compte-rendu lors de la séance suivante, sont communiquées aux membres de la COMEDIMS, au Président de la Commission Médicale d’Etablissement, au Directeur Général, et au Président de la commission de la Qualité et de la Sécurité des soins.
V-11 Compte-rendu de séance

Rédaction

Un compte-rendu est rédigé à l’issue de chaque séance par le secrétariat de la COMEDIMS. Le compte-rendu contient notamment les éléments suivants :

· la date de la réunion ;

· le nom des participants avec un classement par qualité (membres, rapporteurs, experts, évaluateurs…) ;

· les questions traitées au cours de la séance ;

· les discussions, y compris les opinions minoritaires le cas échéant.

Approbation

Le compte-rendu de la séance de la COMEDIMS fait l’objet d’une approbation formelle en début de séance suivante.
En cas de demande de correction émise par l’un des participants, concernant la rédaction du compte-rendu, il en est fait mention dans le compte-rendu définitif. La version finale du compte-rendu adopté est adressée à tous les membres de la COMEDIMS, au Président de la CME, au Directeur Général, et au Président de la commission de la Qualité et de la Sécurité des soins.
Les comptes-rendus sont publiés sur le site intranet de la COMEDIMS par le secrétariat de la COMEDIMS.
V-12 Rapport annuel et programme d’actions
La COMEDIMS élabore un rapport annuel. Le rapport annuel, avec les avis et propositions d’actions émis par la COMEDIMS est transmis à la CME et à la commission de la Qualité et de la Sécurité des Soins.

V-14 Aspects déontologiques

Les membres de la COMEDIMS adressent au secrétariat de la COMEDIMS, à l’occasion de leur nomination ou de leur entrée en fonction, une déclaration indiquant leurs liens directs ou indirects avec les entreprises ou les établissements dont les produits entrent dans le champ de compétence de la COMEDIMS. Une demande d’actualisation de cette déclaration sera réalisée annuellement. 
Tout nouveau lien direct ou indirect d’un membre doit amener à sa déclaration sans délai au secrétariat de la COMEDIMS. En début de séance, il est vérifié l’absence de conflit d’intérêt des membres participants à la réunion.

Tout membre de la COMEDIMS qui aurait un lien direct ou indirect avec le laboratoire commercialisant un produit discuté, devra s’abstenir de participer au débat concernant ledit produit.

V-15 Rayonnement

La COMEDIMS du CHU de Lille peut être suivie par d’autres établissements à leur demande. Mais la participation de ces autres structures ne leur confère aucune possibilité d’interférer dans le processus de décision de la COMEDIMS du CHU de Lille. Les établissements demandant ce droit recevront un lien de visioconférence au même moment que les participants permanents de la COMEDIMS.
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