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Groupe Shortage 4 - MEDDEV

Ce document reprend la procédure suivie par le Groupe Shortage 4 - Meddev dans le cadre du soutien aux institutions de soins dans le contexte de la crise Covid 19 
Contexte : 
Dans les circonstances normales, les hôpitaux procèdent à leurs achats de matériels selon leur chaine d’approvisionnement habituelle. 
La crise Covid 19 a des impacts énormes sur les chaines de distribution classiques. Des dispositifs pouvant être mis à disposition des hôpitaux, dans des circonstances normales, endéans les 48h mettent maintenant des semaines à arriver quand ils sont encore disponibles. L’accroissement exponentiel de la demande mondiale ainsi que la fermeture de certaines frontières rendent les livraisons encore plus difficiles voire même impossibles. 
Les hôpitaux sont de plus en plus confrontés à des problèmes d’approvisionnement. 
Sans vouloir remettre en question les chaines d’approvisionnement classiques, la cellule de crise Covid 19 du fédéral peut aider dans l’approvisionnement des dispositifs jugés essentiels pour le traitement des patients COVID 19 en assistant les hôpitaux par la mise en place d’un stock buffer. 
La constitution d’un stock buffer implique que les hôpitaux fournissent l’état des stocks des différents dispositifs médicaux nécessaires au traitement d’un patient « standard » Covid-19 afin que la cellule de crise puisse prendre des décisions appropriées vis-à-vis de l’approvisionnement du stock. 
Ce stock buffer est à considérer comme un plan de repli en cas de problème et ne remet pas en question la nécessité pour les hôpitaux,  de continuer à se fournir vers leurs fournisseurs classiques.  
Collecte des besoins & monitoring des stocks: 
Pour sélectionner les dispositifs à risque, le groupe 4 travaille selon le schéma suivant : 
1. Elaboration d’un modèle « patient ».
Ce modèle reprend une liste de dispositifs utilisés pour le traitement d’un patient « standard » Covid 19 avec le nombre d’utilisations par jour par patient. Cette liste a été élaborée par les stakeholders représentées dans le groupe de travail 4 et est reprise en annexe 1.


2. Le suivi des Stock et des besoins : L’outil APPSU
L’outil APPSU est un outil de collecte des demandes spécifiques issues des hôpitaux et professionnels de la santé.  
L’outil Appsu permet également aux hôpitaux de mentionner leur stock en dispositifs médicaux sur base du modèle « patient ».  
Les explications d’utilisation de l’outil se trouve dans l’annexe du document.
Pour les dispositifs urgents qui ne sont pas disponibles immédiatement via le  stock buffer, la demande sera transférée aux associations hospitalières pour un soutien à l’hôpital concerné vis une aide inter-hospitalière. 

Constitution d’un stock buffer de base :
Sur base des stocks nationaux, du modèle épidémiologique et du modèle « patient », un stock buffer est constitué pour faire face à 30 jours de traitement, pour les dispositifs ou des manques ont été avérés.
Faisant suite à l’expérience de la première vague, les dispositifs qui n’avaient pas encore été achetés et pour lesquels ils n’y avaient pas eu de pénuries avérées pendant le pic de l’épidémie et où les marchés avaient retrouvés leur régularité, le stock n’a pas été acquis ou a été limité aux achats déjà effectués.   Le stock présent est présenté et suivi de manière régulière au groupe shortage Meddev 4.  
Décision d’ajout dans le stock buffer : 
Le groupe shortage Meddev 4 peut décider d’ajouter des dispositifs jugés essentiels à ce stock sur base des éléments remontant du terrain via l’application Appsu, si celle-ci concerne plus de 5 hôpitaux et qu’une répartition des stocks entre hôpitaux n’est pas possible.
Achat – via l’équipe « procurement »: 
Une fois la décision qu’un approvisionnement doit être effectué, l’équipe « procurement » évalue l’état du marché et trouve des offres d’achat. L’AFMPS analyse les offres et une évaluation de la conformité peut être effectuée en cas de doute. Lorsqu’une ou plusieurs offres ont été sélectionnées, celles-ci sont transmises au niveau du président du groupe 4 pour qu’une décision finale soit prise et transmise pour acceptation à l’IF et le ministre du budget. Une fois l’accord de l’IF et du ministre du budget reçu, la confirmation de la commande est envoyée au fournisseur. 
Le groupe 4 est informé du suivi des commandes en cours. 
Appel au stock buffer : 
Lorsqu’un hôpital rencontre une rupture de stock temporaire et qu’il remonte ce besoin via l’application APPSU, il pourra faire appel à une partie du stock buffer pour autant que son stock ait été communiqué de manière régulière et conséquente dans l’outil APPSU ( et dans le formulaire google pour les données antérieures au 15/11) .   
[bookmark: _Hlk56703748]Le nombre de dispositifs distribué à cet hôpital sera calculé sur base du nombre de patients Covid fournis par Sciensano et du modèle « patient », et du stock actuel de l’hôpital pour le ramener à une période de 2 à 4 semaines maximum de stock.  
Si la distribution ne peut être effectuée selon ce principe car le nombre de dispositifs disponibles est trop faible, la distribution est effectuée en fonction des stocks de chaque hôpital et de leur criticité  vis-à-vis du nombre réel de patients pour la période de la crise.
Les modalités financières relative à cette distribution doivent encore être définies. 
Fabrication alternative :
Lorsque l’approvisionnement est particulièrement compliqué, voire impossible avec des conséquences incertaines sur le traitement des patients et qu’aucune autres piste n’est trouvée (redistribution des stocks, alternative chez un autre fabricant Meddev,…) une fabrication alternative doit aussi être envisagée. Le groupe de travail « fabrication alternative », composé d’experts de terrain et de représentants d’entreprises, est informée de cette criticité. Compte tenu de l'évolution rapide des chaînes de distribution, de la difficulté d'approvisionnement et de la rapidité d'utilisation des approvisionnements, ce groupe recherche des possibilités de processus de production locaux, fortuits ou plus globaux, en fonction des volumes, pour résoudre ce problème.
La circulaire les établissements de soins concernant la fabrication (ou sa sous-traitance) et le retraitement de dispositifs médicaux et leurs accessoires, autorise les établissements de santé à sous-traiter la fabrication pour des dispositifs médicaux, afin de pallier les difficultés d’approvisionnement de certains dispositifs critiques pour le traitement des patients Covid 19.
Le groupe 4 est tenu au courant des différentes possibilités discutées. Ces derniers peuvent commenter afin qu'une décision sur une fabrication alternative puisse être prise.
Communication vers les hôpitaux :
Les coupoles seront chargées de communiquer aux hôpitaux les mesures prises au sein du groupe de travail 4 et l’AFMPS communiquera via son site internet les initiatives prises dans le cas de la fabrication alternatives.


Annexe 1 Liste des dispositifs repris dans le modèle et quantité d’utilisation par patient 




Annexe 2 – utilisation de l’application APPSU
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Sheet2

		frequency		Critical

		per day		yes

		per week		no

		per admission





Clean sheet

		Product				Example of reference		Stock Buffer		Décision ECMO		Décision Intubate		Décision Prone		Décision Nasal therapy		Décision oxymask		Décision Frequency 		Comment



		Ambumask- Masque insuflateur  						yes		1		1		1		1		1		per admission

		Aspirationpotten - bocaux d'aspiration - aspiration Pot (usage unique ) 						no		1		1		1		1		1		per day

		Asipratie zak (te gebruiken met multiple use pot)  - sac d'aspiration  (pour utilisation avec bocaux réutilisation ) - aspiration bag (to use with multiple use bag) 				320G90201 (Halyard)		no		2		2		2		1		1		per day		we assume the pot is present and only check the stock for the consumable 

		HEPA & bacterieel filer - Filtre HEPA & anti bactériel machine - HEPA &  Bacterial filter machine  		Number 6 on the picture tab 		Maquet ref 6671775 & 6595487 / international medical filtre PALL ref 26461/ Intersurgical  1944000 filtre filta guard/ Duchateau ref 7070TFW2& ref 9520007/ acertys  M1043234/ RT019 et 1790000 intersurgical 		yes		2		2		2		1		1		per admission

		Bloedgasspuiten met clave - seringues pour gazométrie - Blood gas analyser syringe				364316 (BD), 364376 (BD)		yes		12		12		12		6		6		per day

		Dubbel beademing circuit (invasieve) - circuit respiratoire double  - Breathing circuit double		Number 4+ 5 on the picture tab 		Drager MP00349 / ACERTUS patient circuit 2005000/ Réf 300/13316 « Dar Adult Breathing circuit – BLOC»   		yes		1		1		1		0		0		per week

		Buizen beademing (niet invasieve) - Circuit respiratoire (unique - tuyau annelé) - Breathing circuit (single)						no		0		0		0		1		1		per admission

		Capno staalname CO2 - Capno ( kit d'échantillonage CO2) - capno sampling				55-01-0017 Acertys 		no		1		1		1		0		0		per admission

		Arteriële katheter - Cathéter artériel - arterial catheter						no		1		1		1		1		1		per admission

		thermodilutie katheter - cathéter à thermo dilution (Nomenclature Inami/ Riziv  - 159541) 						no		0.33		0.33		0.33		 		0		per admission		0,33 car 1 patient sur 3

		Centraal veneuze  Katheter- Cathérère véneux central- Central venous catheter  (soit mono soit multilumen (3 voies par exemple))				EU-15703-EN Teleflex		yes		1		1		1		1		1		per admission

		Centraal veneuze  Katheter perifeer - Cathérère véneux central périphérique - Central venous catheter  peripheral 						no		1		1		1						per admission

		Gesloten aspiratiesysteem - système d'aspiration fermé - Closed aspirations system 24H				Medtronic "dar closed suction" 444SP02114 / intersurgical 37200001 &  3240001 14ch/ Smiths Z210-14 & Z110-14 / Vygon connecteur coudé 52600		yes		1		1		1		0		0		per day

		Gesloten aspiratiesysteem - système d'aspiration fermé - Closed aspirations system 48 h

		Gesloten aspiratiesysteem - système d'aspiration fermé - Closed aspirations system 72 h				réf 43,004,57,142 ou 5101697 de chez IMP / 3720001 de chez Intersurgical		yes

		CO2 absorber korrels / Granulés absorbeurs CO2 . CO2 Absorber grains / chaux sodée				2196000, 2191001, 2186000, 2165000 (INTERSURGICAL)		no		0		0		0								Uniquement pour respirateur Anesthésie 

		Dial-a-flow = régulatieur de débit 				dosicair - Dialex ref 3110734  / HPF0129 - IMP		no		9		9		9		3		3		per day

		EKG elektrode - Electrode ECG - ECG electrodes						yes		12		12		12		5		5		per day

		ECMO cannula arterial						no		1										per admission

		ECMO cannula venous						no		1										per admission

		ECMO Cardiohelp						no		1										per admission

		Endotracheale tube maat - tube endotrachéal taille  - Endotracheal tube size :  7-7,5 / 7,5 - 8/ 8,5 -9 		Number 1 on the picture tab 		Teleflex réf 112482 / Teleflex Smiths 100-150-075 & 100-150-080 & 100-150-085 & 100-150-090		yes		1		2		2						per admission

		Maagsonde  - sondage gastrique décharge salem   - gastric feeding tube 				réf 888-264861 Cardinal		yes		1		1		1						per week

		Nasogastrische voeding - Sonde nasogastrique entérale - Nasogastric feeding 				microsonde Enfit réf 594570 / 594569 Nutricia		no		1		1		1						per week

		Filter HME- Filtre HME - HME filter : patient 		Number 3 on the picture tab 		19401 Téléflex /Acertys "Filtre Hygrovent" 40820 / Acertys 377340-1 / hospithera "filtre hygrovent  300-200-000 & M1004132		yes		1		1		1						per day		If real issue can change every 2 days                                                                      

		Neusbril / lunette d'oxygène/ Nasal cannula		see picture tab				yes								1		1		per week

		Non-rebreathing mask - masque à oxygène à haute concentration 		see picture tab				yes		1		1		1		1		1		per admission

		Zuurstofmasker - masque à oxygène - Oxygen mask		see picture tab				yes		1		1		1		1		1		per admission

		Prone matras - matelas dynamique				réf D28503CE (Van Vliet Medical)/ réf  D28590CE (Van Vliet Medical)/ réf CSM 2521 (Van Vlied Medical)		no		1		1		1						per admission

		combinatie van beschikbaar Swivel elbow- catheter mount / Combinatiion de Swivel elbow- catheter mount  disponible 		Number 2 on the picture tab 		réf 191015-000150 téléflex / 5180000  Intersurgical		yes		1		1		1				1		per week

		Tracheostomy introducer set				percuquick Téléflex réf 121553		yes		0.2		0.2		0.2						per admission		1 patient sur 5

		Watertrap - trappe à eau						no				1		1		 				per admission

		Optiflow nasal Canula - lunette à oxygène haut débit 				Lunette Masque  OPT944 
OPT544 Medium
		yes								1				per admission

		Tracheo filter climatrach - filtre trachéo avec oxygène Climatrach 				climatrach oxygène, réf 300730 000 Hospithera / humitrach oxygène Hospithera réf 300740000		yes		0.8		0.8		0.8						per day		 2 par jour pour patient trachéo / 1 patient sur 5

		zuurstof nasale buis -  sonde nasale à oxygène - oxygen nasal tube 				302008 (Medicoplast)		yes								2				per week

		toedieningssysteem - système d'administration pour le gavage - gavage administration kit = trousse Enfit administration entérale				86514(Nutricia)		no				1		1						per admission

		Enfit Spuit (enteral voeding)- seringue Enfit (nutrition entérale)				124823 (Nutricia)		no		1		1		1		 				per day

		Spuitpom - Pousse seringue - syringe pomp						no		8		8		8		2		2		per admission		Pas un consommable.  Réutilisable 

		Gants chirurgicaux 						Yes
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procédure APPSU 112020_FR.docx
Utilisation de l’application APPSU pour les dispositifs médicaux et les équipements de protection individuel.

L’outil APPSU est un outil de collecte des stocks et des demandes spécifiques des hôpitaux et des professionnels de santé.

Cet outil est utilisé aussi bien pour les dispositifs médicaux que pour le matériel de protection.  Le matériel de protection est disponible pour les professionnels de la santé et les hôpitaux.  Par contre les dispositifs médicaux sont essentiellement réservé aux institutions hospitalières



Les demandes spécifiques ou « Besoins »

Généralité

En vous connectant dans l’outil APPSU, en haut à gauche de la page, vous verrez le bouton « Besoins ». Cette page permet de rentrer les demandes de matériel en pénurie. 

[image: ]

Cette page regroupe les « nouveaux besoins » et les demandes de « besoins déjà soumis ».

Pour effectuer une nouvelle demande, allez dans l’onglet « nouveau besoin ». Ceci fera apparaitre la liste des différents produits disponibles, à savoir les dispositifs médicaux et les équipements de protection individuel.

[image: ]

Vous pouvez également sélectionner une catégorie de produits afin de limiter la liste.

Pour effectuer la demande spécifique, veuillez mentionner la quantité désirée pour l’article concerné, il est possible de mentionner une remarque (Ajouter remarque) et de cocher si la demande est urgente.

Il est également possible de faire des demandes pour des articles non répertoriés. Cependant, même si nous ferons tout pour vous aider, aucune garantie de solutions à ces demandes ne pourra être données puisque le dispositif ne fait pas partie actuellement du stocks. Pour ce faire, cliquer sur « ajouter autre besoin » en dessous du tableau. Vous devrez mentionner une description spécifique en l’ajoutant dans la remarque.

Une fois que la/les ligne(s) concernée(s) remplie(s), vous devez vous rendre en bas de la page et cliquer sur soumettre.

Dispositifs médicaux

Pour les hôpitaux qui craignent une rupture de stocks d’un des dispositifs repris dans le modèle « patient », ou d’un autre dispositif non listé dans le modèle « patient » de base, les hôpitaux encodent une demande dans cet outil en suivant la procédure en annexe 2.

Afin de distinguer les stocks à moyen terme (2 à 4 semaines) de ceux à court terme (moins de 2 semaines), l’hôpital doit rajouter la remarque « stock inférieur à 2 semaines ». ainsi nous pourrons traiter ces demandes en priorité.

Pour les dispositifs non listés dans le modèle « patient », lorsque cela révèle une tendance à travers plusieurs organisations, le groupe 4 analyse la pertinence de l’ajout de ces dispositifs au modèle et au stock buffer. 

Equipements de protection individuel

Pour les équipements de protection individuel, la quantité effective livrée ne dépassera pas, en fonction des stocks disponibles, votre consommation pendant trois semaines. 

Concernant les masques FFP2, seules les demandes pour un acteur ayant moins de 14 jours de stocks pourront être honorée.

Le demandeur recevra une confirmation de la livraison prévue une fois la commande traitée par nos soins. Nous vous demandons de prendre en compte un délai de livraison de 7 jours ouvrés.

Les inventaires 

Généralité

En vous connectant dans l’outil APPSU, en haut à gauche de la page, vous verrez le bouton « inventaire ». Cette page reprend la liste d’article pour lesquels on vous demande d’introduire régulièrement votre stock. 



 [image: ]

Pour mettre à jour votre stock, pour un article donnée, cliquez sur le crayon à droite. Ceci activera la modification des données de la ligne. Le crayon se change en « v » et une « croix »

Il vous suffira de fournir les informations de stock pour l’article concerné. Nous demandons de fournir votre stock actuel et une estimation de la consommation journalière de cet article. Si vous ne connaissez pas la consommation journalière, vous pouvez placer 999 dans cette zone.  Si les données sont bonnes, cliquez sur le « v » pour confirmer les données. Sinon cliquez sur la « croix » pour annuler la modification.

[bookmark: _GoBack]Pour effectuer une mise à jour, procédez de la même manière. La date présente dans « Dernière mise à jour » se mettra à jour.

Dispositifs médicaux

Veuillez effectuer la mise à jour de votre stock toutes les semaines afin que nous puissions suivre l’évolution des stocks généraux.

Equipements de protection individuel :

Pour toutes les demandes spécifiques, il y aura une vérification des données reprises dans l’inventaire. Si ces données sont manquantes, les demandes spécifiques ne pourront pas être traitées correctement.
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