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Condensé

En général, les médicaments sont développés pour les adultes ; ils font 'objets de recherches cli-
niques et sont mis sur le marché a leur intention. SwissPedDose, de son c6té, est une base de
données de recommandations de dosages pour les enfants a la disposition gratuite des personnels
médicaux. Il résulte de différentes données prises en compte dans le cadre de I'analyse de la si-
tuation que la base de données SwissPedDose est bien connu dans les hopitaux pédiatriques, qui
en font un large usage. Il est moins connu dans le secteur ambulatoire. Sa qualité est appréciée de
manieére trés positive au sein de la branche médicale. L’étude recommande la poursuite de
SwissPedDose et d’accroitre sa notoriété dans le secteur ambulatoire. Quant au développement
ultérieur de SwissPedDose (inclusion de davantage de principes actifs, amélioration de I'intero-
pérabilité avec les systéemes d’'information des cliniques et des cabinets, stratégie différenciée pour
les données informatiques), il convient d’optimiser la collaboration avec d’autres acteurs.

Mots clés

SwissPedDose
Médicaments

Dosages des médicaments
Pédiatrie

Hopitaux pédiatriques
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Résumeé

Introduction

En général, les médicaments sont développés pour les adultes ; ils font 'objets de recherches cli-
niques et sont mis sur le marché a leur intention. Ceci n’est pas sans conséquence pour l'utilisation
des médicaments destinés aux enfants. On leur prescrit souvent des médicaments qui ne sont
autorisées que pour les adultes (« off-label use »?), voire pas autorisées du tout (« Unlicensed
Use2 »). Ces usages « off-label » et « unlicensed » ont longtemps reposé sur des expériences indi-
viduelles et des bibliographies.

Pour améliorer 'approvisionnement et la sécurité d’utilisation des médicaments pour enfants, des
mesures ont été prises dans le cadre de la révision ordinaire de la loi sur les produits thérapeu-
tiques (LPTh). L'une de ces mesures se rapporte aux informations sur le dosage des médicaments
pour enfants. « SwissPedDose » constitue une base de données contenant des recommandations
de dosages pour les enfants a la disposition gratuite du personnel médical. Son but est d’ajuster
et d’harmoniser a I’échelle suisse les connaissances relatives aux dosages pour enfants, des con-
naissances qui reposaient jusque-la sur les expériences individuelles et des bibliographies. Le re-
cours du personnel médical a cette base de données a pour but d’améliorer la sécurité dans I'uti-
lisation des médicaments pour les enfants.

La base de données SwissPedDose est géré sur mandat de 'OFSP par I'association éponyme
« SwissPedDose ». Il a été développé par les membres de I’association en collaboration avec
I’'OFSP et mis en exploitation en avril 2018. L’OFSP a octroyé un subside de 3,4 millions de francs
pour l'exploitation de la base de données de 2018 a 2025.

La mise en place de la base de données SwissPedDose a été examinée dans le cadre de la présente
analyse de la situation. Les six questions majeures suivantes sont au cceur de cette analyse :

Comment I'utilisation de SwissPedDose s’organise-t-elle ?

Comment le développement de SwissPedDose se poursuit-il ?

Comment l'entretien et la gestion de SwissPedDose fonctionnent-ils ?

Quels sont les défis actuels et futurs pour SwissPedDose (« problemes ») ?

Existe-t-il un potentiel d’optimisation pour SwissPedDose (« propositions d’amélioration »)?
Existe-t-il, compte tenu de I’évolution du contexte actuel, un besoin d’intervention de la part
de I'OFSP ou de l'association SwissPedDose ?

AN S A

L’analyse de la situation a été réalisée par les sociétés BSS Volkswirtschaftliche Beratung et Pris-
malogix sur mandat de 1'Office fédéral de la santé publique.

Méthodologie

Dans le cadre de 'analyse de la situation, les auteurs ont consulté des documents pertinents et
procédé a une enquéte en ligne auprés de I’ensemble des cliniques pédiatriques de Suisse, d'un

1 Utilisation des médicaments en dehors des prescriptions autorisées.
2 Utilisation d’un médicament prét a 'emploi non autorisé en Suisse.
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échantillonnage de pédiatres sélectionnés, de médecins généralistes, d’officines pharmaceu-
tiques. Ils ont également conduit des entretiens avec des professionnels de la santé. Par ailleurs,
la base de données SwissPedDose a été comparé avec des bases de données étrangeres qui four-
nissent également des recommandations de dosages en matiére de pédiatrie. Il a été aussi pro-
cédé, par un spécialiste des programmes et outils adéquats, a I'étude de la situation relative aux
applications informatiques de SwissPedDose. Des premiers résultats intermédiaires et le rapport
final ont fait I'objet de discussions avec le groupe pilote et le groupe d’accompagnement, au cours
desquelles les spécialistes concernés ont pu s’exprimer sur le contenu de SwissPedDose, notam-
ment en matiére de potentiel d’optimisation. La validation du projet de rapport final par les deux
groupes a été effectuée lors de la séance commune du 28 février 2022.

Résultats

Comment Lutilisation de SwissPedDose s’organise-t-elle ?

SwissPedDose est connu dans plus de 90% des cliniques pédiatriques suisses. Il est également
connu de la majorité des pédiatres établis et des officines pharmaceutiques, mais de seulement
14% des médecins généralistes établis. L'enquéte révele aussi que SwissPedDose est nettement
mieux connu des spécialistes médicaux de Suisse alémanique que romands.

Prés des deux tiers des personnes interrogées qui connaissent SwissPedDose I'utilisent. Une
grande partie d’entre elles disent consulter SwissPedDose dans le cas de prescriptions de médica-
ments peu courants ou nouveaux. Les spécialistes médicaux qui ne connaissaient pas SwissPed-
Dose au moment de 'enquéte ont indiqué qu’ils entendaient désormais consulter la base de don-
nées (SwissPedDose leur avait été brievement présenté lors de 1'enquéte). Par ailleurs, les indica-
tions de dosages ont été parfois utilisées indirectement, dans la mesure ou a) elles sont d’ores et
déja intégrées dans une partie des systemes d’information des hopitaux, et que b) le produit mé-
dical PEDeDose inclut des données de SwissPedDose. A quoi s’ajoute le fait que I'utilisation ré-
pétée de SwissPedDose ameéne le personnel médical a se familiariser suffisamment avec les do-
sages pour renoncer a terme a la consultation directe de la base de données.

La qualité de SwissPedDose est trés appréciée au sein de la branche médicale. La couverture des
médicaments, la différenciation des recommandations de dosages, la qualité des recommanda-
tions et la facilité d’utilisation sont évaluées largement positivement par des spécialistes médi-
caux.

Du point de vue des auteurs, il subsiste dans le secteur ambulatoire une forte valeur ajoutée pour
SwissPedDose dans les procédures d’harmonisation, respectivement dans la mise a niveau et la
consolidation des recommandations de dosages par les différents hopitaux pédiatriques. Ce pro-
cessus contribue notablement a I’acceptance des recommandations de SwissPedDose dans le sec-
teur stationnaire.
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Comment le développement de SwissPedDose se poursuit-il ?

L’analyse de la situation aborde également la question de savoir s’il convient de poursuivre le
développement de SwissPedDose dans différentes directions. Il subsiste une hausse potentielle
du nombre des principes actifs sous registre, de son extension a d’autres groupes de population
et de recherches en matiére « d’interopérabilité », soit une intégration élargie des recommanda-
tions de dosages de SwissPedDose dans les systémes hospitaliers et d’information professionnelle.
Les possibilités de développement identifiées sont les suivantes :

— Une augmentation du nombre des principes actifs pris en considération a été souhaitée par
une partie des personnes consultées, a commencer par l'intégration accrue de médicaments a
risque élevé ou rarement utilisés. Une partie des spécialistes considére toutefois I'accroisse-
ment du nombre des principes actifs couverts comme superflu, compte tenu notamment de
I'effort nécessaire a cet effet. Il faut a ce propos prendre en considération, outre les frais d’har-
monisation, ceux qui découleraient des futures mises a jour. Une collaboration avec des bases
de données comparables a I’étranger, respectivement la reprise directe de leurs recommanda-
tions de dosages pour certains principes actifs, permettrait d’accroitre le nombre des principes
actifs couverts sans hausse équivalente des cofits d’exploitation de SwissPedDose.

— Une extension de la base de données a d’autres groupes de population — il a notamment été
fait état des personnes agées et des femmes enceintes — a été approuvée par une majorité des
personnes concernées. Mais la aussi, d'importants arguments contraires ont été avancés : pour
les femmes enceintes et allaitantes, on dispose d’ores et déja de la base de données Embryotox.
A quoi s’ajoute le fait que la prise en compte des femmes enceintes et personnes agées pour
Poctroi de recommandations de dosages nécessiterait 'inclusion de multiples facteurs spéci-
fiques. La situation des femmes enceintes est a cet égard nettement plus complexes que celle
des personnes agées.

— Une interopérabilité renforcée et l'intégration des recommandations d’harmonisation de
SwissPedDose dans les systemes hospitaliers et cabinets médicaux sont majoritairement con-
sidérées comme importants. Il convient toutefois de se demander jusqu’ou s’étendent ’action
et la responsabilité de SwissPedDose, et quelle activité d’autres acteurs (tels les gestionnaires
des systémes d’information utilisés dans les cliniques, cabinets médicaux ou autres) pour-
raient assumer. Il convient de mieux délimiter les taches et activités de SwissPedDose, en par-
ticulier par rapport 8 PEDeDose. On pourrait définir ici des formes de coopération possibles.

— Plusieurs spécialistes considérent un renforcement de la collaboration internationale comme
souhaitable. Ce qui suscite toutefois certaines réserves, notamment parce qu'une adaptation
internationale pourrait ralentir le processus d’harmonisation.

Comment lentretien et la gestion de SwissPedDose fonctionnent-ils ?

Pour ce qui concerne I'entretien et la gestion de SwissPedDose, on peut retenir en résumé que le
processus d’harmonisation est jugé trés positif, que la collaboration des experts impliqués est
constructive et qu’elle repose sur une grande considération réciproque.

Quant au financement de SwissPedDose, de nombreux arguments parlent en faveur d'une conti-

nuation de la prise en charge des cofits par 'OFSP. Une redevance par les utilisateurs affecterait
le taux de consultation, en particulier lorsque les médecins souhaitent sonder la base de données
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dans des cas exceptionnels seulement. Quant au cofinancement par des entreprises pharmaceu-
tiques, il pourrait se traduire par des conflits d’intérét.

SwissPedDose est soutenu par deux applications informatiques : le set d’harmonisation et I’appli-
cation Internet. L'un et 'autre ont été implémentés selon des principes de bonne pratique. Ils sont
documentés de maniére transparente et garantissent une exploitation siire. Pour le set d’harmo-
nisation, une implémentation sur une nouvelle plateforme s’impose toutefois de moyen a long
terme, dans la mesure ot le langage de programmation Visual Basic n’est plus adapté au standard
de la branche. L’application Internet, en revanche, est conforme a 1’état actuel de la technique.
Elle n’exige pas de modification fondamentale.

Quels sont les défis actuels et futurs pour SwissPedDose (« problémes ») ?

Les participants aux entretiens avec des experts et aux enquétes en ligne ont mentionné les défis
suivants pour SwissPedDose :

— Taux de notoriété partiellement faible
— Possibilité de confusion avec PEDeDose
— Neécessité d’'une mise a jour réguliere des recommandations de dosages

— Intégration parfois insuffisante dans les logiciels des hopitaux et des cabinets médicaux

Compte tenu des résultats des enquétes, les auteurs ont identifié les autres défis suivants :

— Manque de connaissance occasionnel de I’existence, respectivement de la qualité de SwissPed-
Dose

— Délimitation des taches de SwissPedDose quant a l'intégration des recommandations de do-
sages dans les logiciels des hopitaux et des cabinets médicaux

— Poursuite des applications informatiques actuelles dans le processus d’harmonisation, malgré
l’achévement du contrat ad hoc, ainsi que I'implémentation de moyen a long terme du set
d’harmonisation sur une nouvelle plateforme / sur un nouveau systéme.

Existe-t-il un potentiel d’optimisation pour SwissPedDose (« propositions d’ améliorations ») ?

A partir de I'analyse, globalement et compte tenu des défis identifiés notamment, les auteurs ont
établi une liste de potentiels d’optimisation. Ceux-ci constituent la base des six recommandations
présentées ci-apres.

Besoins d'intervention

Recommandation 1 : Poursuite de SwissPedDose

Les auteurs recommandent de poursuivre I'exploitation de SwissPedDose. Cette proposition re-
pose sur la perception positive des utilisateurs et des spécialistes concernés, ainsi que sur la valeur
ajoutée créée par SwissPedDose relative au traitement médicamenteux optimal des enfants. A cet
égard, la consultation et la coordination des hopitaux pédiatriques participants (cliniques A) cons-
tituent un avantage essentiel de SwissPedDose. Ce processus d’harmonisation se traduit dans la
pédiatrie suisse par 'existence de recommandations de dosages qui font 'objet d’un large consen-
sus des principaux milieux concernés.
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Recommandation 2 : Améliorer la notoriété de SwissPedDose

Il conviendrait d’accroitre le taux de notoriété global de SwissPedDose, notamment dans le sec-
teur ambulatoire et en Suisse romande. C’est d’autant plus vrai a la lumiere du fait que la majorité
des médecins du secteur ambulatoire et des officines pharmaceutiques qui connaissent SwissPed-
Dose consultent activement sa base de données. Ce faisant, il conviendrait de s’adresser directe-
ment et en priorité aux deux cliniques pédiatriques3 qui, selon notre enquéte, ne connaissent pas
SwissPedDose. Les pédiatres constituent selon nos estimations la deuxiéme priorité. Toutefois,
les médecins généralistes établis présentent peut-étre la méme importance dans la mesure ou ils
sont davantage amenés a soigner des enfants selon la disponibilité ou non des pédiatres, et sans
étre spécialistes des maladies infantiles, ainsi que les officines pharmaceutiques, qui doivent con-
troler les dosages prescrits par les médecins.

Quant aux mesures générales de communication pour accroitre la notoriété de SwissPedDose, il
conviendrait : a) d’attirer 'attention sur son existence ; b) de signaler qu’il est un service gratuit ;
¢) d’informer davantage sur le processus d’harmonisation, la qualité élevée et I’actualité des do-
sages mentionnés ; et d) de clarifier la différence entre SwissPedDose et PEDeDose.

Recommandation 3 : Extension freinée vers d’autres principes actifs, adoption partielle
de recommandations de dosages de I’étranger

Il est en principe opportun que SwissPedDose insere le plus grand nombre possible de principes
actifs dans sa base de données. 1l est tout aussi judicieux que les principes actifs fréquemment
utilisées dans la pédiatrie suisse, ou qui sont pour d’autres motifs professionnels particulierement
pertinentes, soient soumises au processus d’harmonisation. L’accent devrait étre alors porté sur
les principes actifs utilisées dans les hopitaux pédiatriques. Quant aux principes actifs moins sou-
vent utilisées, a commencer par celles qui sont prioritairement prescrites dans le secteur ambula-
toire, on pourrait reprendre des recommandations de dosages de bases de données étrangeres, tel
le « Kinderformularium » (formulaire infantile) des Pays-Bas.

Motif : d’une part, la valeur ajoutée résultant des recommandations de dosages est incontestée.
Ce qui appuie I'idée d’enregistrer le plus grand nombre possible de principes actifs dans SwissPed-
Dose. Il faut toutefois également considérer que le processus d’harmonisation entraine des cofits
et que les spécialistes sollicités doivent tenir compte de leurs disponibilités limitées. Ceci étant, il
faut considérer que plus le nombre des principes actifs couvertes par SwissPedDose est élevé et
soumis au processus d’harmonisation, plus le processus régulier de I'actualisation des données
nécessaire sera coliteux. Une part importante de la valeur ajoutée générée par SwissPedDose se
situe dans le processus d’harmonisation méme et dans la large acceptance des recommandations
de dosages qui en résulte. Les auteurs sont toutefois d’avis que cet aspect concerne en priorité les
hopitaux pédiatriques, respectivement les spécialistes qui y travaillent. Ils estiment en revanche
que pour les personnes qui n’ont pas participé au processus d’harmonisation, le fait de savoir si
I’harmonisation a été effectuée par des spécialistes suisses ou étrangers est de moindre impor-
tance. C’est la raison pour laquelle il apparait aux auteurs qu’il serait envisageable d’adopter au
moins partiellement des recommandations de dosages de I’étranger pour les principes actifs uti-
lisés principalement dans le secteur ambulatoire.

3 Nous avons garanti 'anonymat aux personnes et milieux consultés. BSS a par conséquent demandé aux
deux cliniques concernées s'il pouvait informer I'OFSP qu’elles ne connaissaient pas SwissPedDose.
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Au cas ou des recommandations de dosages de ’étranger sont incluses dans la base de données
SwissPedDose sans avoir été soumises au processus d’harmonisation, ceci devrait étre alors clai-
rement spécifié pour des raisons de transparence.

Recommandation 4 : Mise en ceuvre progressive de I’extension vers d’autres groupes de
population dans des processus distincts, en recourant le cas échéant a des synergies
informatiques.

En principe, il existe le besoin de mettre des recommandations de dosages a la disposition d’autres
groupes de population. On évoque a ce propos les femmes enceintes et personnes agées. Du point
de vue médical, il est en général plus aisé d’instituer des recommandations de dosages pour les
personnes agées que pour les femmes enceintes, dans la mesure ot 'administration de médica-
ments a celles-ci exige la prise en compte de davantage d’aspects (ceci concerne tant la mere que
I'enfant a naitre). Dans un premier temps, il s’agirait d’abord d’évaluer soigneusement la nécessité
et la faisabilité de cette démarche d’un point de vue purement médical. Lors de I'examen de la
nécessité, il y aurait notamment lieu de déterminer si des bases de données déja existantes cou-
vrent suffisamment les besoins. Pour les femmes enceintes, on dispose avec Embryotox d’une
base de données sur la prise de médicaments en cours de grossesse.

Dans tous les cas, I'élaboration de recommandations de dosages a I'intention d’autres groupes de
population supposerait la participation de spécialistes autres que pour SwissPedDose. Il faudrait
alors aménager le processus d’harmonisation différemment, compte tenu des besoins et de la dis-
ponibilité des personnels spécialisés concernés. Il y aura également lieu de prendre en considéra-
tion d’autres principes actifs que celles de SwissPedDose.

Alors que le processus d’harmonisation, le cas échéant, devrait étre conduit de maniére distincte,
il serait possible de recourir des synergies informatiques. Tant 'outil qui soutient le processus
d’harmonisation que l'interface Internet pourraient étre modifiés de maniere a étre utilisables
pour les recommandations de dosages destinées a d’autres groupes de population. Du point de
vue technique et organisationnel, il s’agirait de clarifier si les recommandations de dosages pour
d’autres groupes de patients pouvaient étre collectées au moyen du méme outil d’harmonisation,
éventuellement complété, ou s’il conviendrait de développer des outils distincts (éventuellement
a partir des outils existants). Dans le cadre de ses contrats avec les entreprises informatiques qui
créent les produits pour SwissPedDose, 'OFSP, respectivement SwissPedDose, devrait inclure
des clauses qui garantissent la possibilité d’utiliser les synergies potentielles.

Recommandation 5 : Mise en ceuvre de I'interopérabilité : définition et limitation du role
de SwissPedDose

Le but de I'interopérabilité est I'intégration les données de SwissPedDose dans les systémes d’in-
formation des hopitaux et des cabinets médicaux. SwissPedDose fournit d’ores et déja les bases
nécessaires a cet effet, méme si sa mise en ceuvre par 'ensemble des acteurs ne fonctionne pas
toujours de maniere fiable. Il s’agit de clarifier le role que SwissPedDose doit assumer dans ce
processus relativement complexe. Ceci est d’autant plus important qu’en cas de problemes d’in-
teropérabilité, il peut se produire des situations de concurrence et de redondance entre les appli-
cations de SwissPedDose et de PEDeDose, voire probablement avec d’autres acteurs. En principe,
il apparait que dans le cadre de ses taches existantes, SwissPedDose élabore en priorité des re-
commandations de dosages, sans prendre en charge leur intégration complexe dans les systémes
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d’information des hopitaux et cabinets médicaux. Un échange relatif aux exigences de ces sys-
témes s’avere néanmoins important, de sorte que, par exemple, SwissPedDose définisse d’'impor-
tantes variables afin que I'interopérabilité se déroule dans les meilleures conditions possibles.
Dans ce domaine, SwissPedDose doit collaborer étroitement avec les fournisseurs de systémes
d’information aux hépitaux et cabinets médicaux. Une définition précise des limites du domaine
d’intervention de SwissPedDose a ce propos exige du savoir-faire technique et médical, et se situe
par conséquent en dehors du champ de la présente analyse de la situation.

Recommandation 6 : Stratégie différenciée relative aux technologies informatiques

Pour ce qui concerne 'outil d’harmonisation, il est recommandé de viser avec le fournisseur de
logiciels une prolongation de court & moyen terme du contrat qui expire fin mai 2022. A plus long
terme, il est conseillé de restructurer 'outil d’harmonisation.

Pour assurer I'exploitation de 'outil d’harmonisation et les modifications de logiciels nécessaires
a court terme, nous recommandons fortement de viser une prolongation de contrat avec le four-
nisseur de logiciels actuel. Le passage du systeme existant a un nouveau fournisseur recele trop
de risques et de cofits potentiels. C’est notamment le cas parce qu'un nouveau prestataire devrait
étre en phase tant avec le langage de programmation utilisé, mais qui n’est plus tres répandu,
qu'avec I'environnement thématique et ses connexions. Pour le moyen a long terme, il est recom-
mandé de réaménager 'outil d’harmonisation afin d’optimiser la simplicité et 'expérience d’em-
ploi, de pouvoir implanter de nouvelles fonctions et d’utiliser I'outil pour créer des bases de don-
nées a l'intention d’autres catégories de population. Les auteurs recommandent de renouveler
cette tiche a moyen terme. Pour le choix d’'un nouveau systéme, respectivement d'un nouveau
fournisseur, il faudra inclure des systémes de décision actuels basés sur des flux de données. Il y
aura lieu d’évaluer s’il convient de développer une solution logicielle spécifique ou s’il existe des
solutions standard qui peuvent s’adapter aux exigences particuliéres de SwissPedDose. Pour tirer
profit des enseignements et des solutions acquis jusqu’ici, il serait judicieux d’inclure le presta-
taire actuel avec son expertise dans I’élaboration de la nouvelle application.

Quant a lapplication Internet, elle permet d’accroitre certaines fonctions et de les élargir a
d’autres catégories de population. Etant donné que des fonctions fondamentales peuvent étre in-
cluses dans I'application Internet au moyen d’extension de programmes issus du domaine « Open
Source » ou par d’autres prestataires, il faudra régulierement vérifier si le support utilisé et son
entretien en assurent le bon fonctionnement ou, au cas contraire, s’il faut envisager une alterna-
tive.
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1. Introduction

En général, les médicaments sont développés pour les adultes ; ils font 'objets de recherches cli-
niques et sont mis sur le marché a leur intention. Ceci a pour conséquence qu’il n’existe que peu
de produits médicaux autorisés pour les enfants. Pour améliorer 'approvisionnement et la sécu-
rité d’'utilisation des médicaments pour enfants, des mesures ont été prises dans le cadre de la
révision ordinaire de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh). L'une de ces mesures se rap-
porte aux informations sur le dosage des médicaments pour enfants. « SwissPedDose » constitue
une base de données de recommandations de dosages pour les enfants a la disposition gratuite du
personnel médical. Le recours a cette base de données a pour but d’améliorer la sécurité de l'uti-
lisation des médicaments pour les enfants.

La présente analyse de la situation tire un bilan intermédiaire de l'utilisation et du fonctionne-
ment de la base de données, compte tenu de ’évaluation de la solution informatique actuelle et
d’une bréve comparaison avec d’autres bases de données similaires. Le rapport est construit de la
maniere suivante : le chapitre 2 décrit la situation initiale de I'analyse. On présente d’abord la
problématique du manque d’informations sur les dosages de médicaments destinés aux enfants.
Puis on décrit la création de 'association SwissPedDose et les performances de la banque de don-
née éponyme. Le chapitre s’acheve par la présentation des objectifs de la présente analyse de la
situation. Le chapitre 3 décrit les méthodes utilisées pour répondre aux questions résultant des
travaux de recherche. Les résultats concrets sont décrits de maniere détaillée dans le chapitre 4,
tandis que le chapitre 5 résume les défis et le potentiel d’optimisation de SwissPedDose. La con-
clusion de I'analyse et les besoins d’intervention figurent dans le chapitre 6. Enfin, et dans un sens
de perspective, le chapitre 7 présente des indicateurs qui pourraient étre utilisés pour évaluer
Pefficacité future de la base de données.

2. Situation initiale et objectifs de I’'analyse
de la situation

2.1 Problématique du manque de données d’étude

Il est tres largement admis que 'organisme des enfants et adolescents réagit différemment aux
médicaments que celui des adultes. Cette différence relative a la « pharmacocinétique » résulte
d’'un grand nombre de facteurs. Les enfants se distinguent des adultes quant aux effets des prin-
cipes actifs en matiére d’absorption, de distribution, de métabolisme et d’élimination des prin-
cipes actifs (Knopf et al., 2013). Malgré ces différences, les enfants, souvent, ne sont pas inclus
dans des études cliniques des médicaments pour différentes raisons. D’une part, des considéra-
tions éthiques et les aspects juridiques qui en résultent dans I’espace européen entravent la réali-
sation d’études sur I'utilisation de médicaments dans le secteur de la pédiatrie. Suite a des assou-
plissements dans ce domaine au cours des vingt dernieres années (lignes directrices de 'UE
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2001/20/EG, et ordonnance sur les médicaments pour enfants 2006/1901/EC), la recherche a
certes progressé, mais elle n’affecte guére les principes actifs bien établies (Vonbach, 2017 ; Sa-
mons,2009). D’autre part, le manque de recherche adéquate s’explique par ’absence d’incitations
financieres en matiere de médicaments pédiatriques. Les enfants constituant un groupe cible mo-
deste, les cofits de développement y sont élevés pour un marché réduit. Il subsiste par ailleurs au
sein de la catégorie « enfants » d'importantes différences pharmacocinétiques. On distingue ainsi
notamment les prématurés, les nouveau-nés (0 a 27 jours), les nourrissons et petits enfants (28
jours a 23 mois), les enfants (2 a 11 ans) et adolescents 12 a 17 ans. Cette fragmentation entraine,
d'une part, un cofit élevé des études, qui doivent étre réalisées séparément pour chacun de ces
groupes d’ages, et d'autre part, a un petit marché de vente par groupe d'age (Vonbach 2017). Pour
ces raisons éthiques, juridiques et économiques, les entreprises pharmaceutiques renoncent sou-
vent a déposer des demandes d’homologation pour les produits destinés aux moins de dix-huit
ans et a engager des recherches correspondantes (swissmedic, 2019 ; Tilen et al., 2021, Vonbach
2017). Avec pour conséquence que I'on administre souvent aux enfants des médicaments destinés
exclusivement aux adultes (« off-label use » au sens étroit), ou qui ne sont pas autorisés (« Unli-
censed Use »). Ces utilisations ont longtemps reposé sur des expériences individuelles et des
sources bibliographiques. Pour I'utilisation de médicaments sur les enfants, il se pose alors la
question de savoir dans quelle mesure le dosage, en comparaison des prescriptions pour adultes,
doit leur étre adapté pour garantir une médication sire. En cas de dose insuffisante, on prend le
risque de défaut d'efficacité du produit. Et un dosage excessif peut entrainer des effets secondaires
graves (Tilen et al., 2021, Vonbach, 2020).

2.2 Historique — étapes de la création de SwissPedDose

En 2008, le Conseil fédéral a été chargé par la motion Heim (08.3365) de se pencher sur la pro-
blématique évoquée ci-dessus du manque de données en matiere de recherche. Cette motion exi-
geait notamment du Conseil fédéral, parmi d’autres, d’évaluer la possibilité d'un échange d’infor-
mation national dans le domaine des thérapies médicamenteuses pédiatriques. Dans le cadre de
I'adaptation de la loi sur les médicaments, on a finalement créé le fondement d’une base de don-
nées nationale pour les médicaments dans le secteur pédiatrique (OFSP, 2015). Ensuite de quoi,
I'Office fédéral de la Santé publique (OFSP) - avec la collaboration des huit principales cliniques
pédiatriques4 de Suisse, de la Société suisse de pédiatrie (SSP), de la Société suisse des pharma-
ciens de 'administration et des hopitaux (GSASA) et de la Conférence des directrices et directeurs
cantonaux de la santé (CDS) - a engagé le projet pilote « SwissPedDose » en 2013 en vue d’initier
une telle base de données. Dans le cadre de ce projet pilote, on a commencé par évaluer la faisa-
bilité et le besoin d’'une base de données et par définir les exigences qu’elle devait satisfaire. Puis
on a harmonisé sur le plan national cent recommandations de dosages pour trente principes ac-
tifs, avant de préparer finalement 'exploitation d’'une base de données nationale (SwissPedDose,
2020a).

En 2017, les huit plus grandes cliniques pédiatriques de Suisse, la SSP et la GSASA ont constitué
l’association « SwissPedDose ». Depuis 2018, cette association exploite la base de données sur
mandat de 'OFSP (SwissPedDose 2020b). Les huit cliniques pédiatriques ont ainsi manifesté 'in-

4 Les cliniques pédiatriques dites « Collége A » : Aarau, Bale, Berne, Genéve, Lausanne, Lucerne, St. Gall et
Zurich.
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tention tres claire d’harmoniser leurs expériences personnelles et leurs sources en matiere de do-
sages de médicaments pour enfants. Ce processus d’harmonisation repose sur les expériences in-
dividuelles des cliniques pédiatriques et sur des recherches bibliographiques. A cet effet, 'OFSP
a octroyé a l'association un subside de 3,4 millions de francs pour la période 2018-2025 (OFSP,
2022).

2.3 Logique d'impact

Figure 1 situe la base de données SwissPedDose dans un modele d'impact. Elle décrit les princi-
paux acteurs et rapports de cause a effet. Les éléments du modele d'impact et ses connections sont
présentés plus loin.

Les points essentiels sont les suivants :

— Basesjuridiques : L’art. 67a de la loi sur les produits thérapeutiques et 'art. 69 de’ordonnance
sur les médicaments servent de base juridique a la base de données SwissPedDose.

— Moyens mis en ceuvre : L’OFSP a chargé 'association SwissPedDose du développement et de
I'exploitation de la base de données. En outre, 'TOFSP a confié a I'entreprise informatique In-
foserv la mission de développer un outil informatique en guise de soutien a 'harmonisation
des recommandations de dosages médicamenteux.

— Processus : L’harmonisation des recommandations de dosages et la gestion de la base de don-
nées constituent les processus majeurs. Un certain nombre d’acteurs participent au processus
d’harmonisation :

— « Spécialistes de données » (pharmaciens hospitaliers des cliniques pédiatriques),
— « Spécialistes en harmonisation » (pharmaciens engagés par SwissPedDose), et
— « Experts en harmonisation » (médecins dans les secteurs spécialisés concernés).

Dans un premier temps, les « spécialistes de données » transmettent leurs recommandations
de dosages internes aux « spécialistes en harmonisation ». A partir de ces données et de re-
cherches bibliographiques systématiques, les « spécialistes en harmonisation » produisent une
proposition de dosage a I'intention des « experts en harmonisation ». Lors d'une derniere dé-
marche, les « experts en harmonisation » évaluent cette proposition afin d’obtenir un consen-
sus, soit une recommandation de dosages nationale. Ce débat se déroule sur une plateforme
interactive créée spécialement a cet effet (« outil d’harmonisation »). Les cas complexes sont
discutés personnellement dans des « réunions d’experts » (SwissPedDose 2020c¢). La planifi-
cation stratégique et la gestion opérationnelle de la base de données sont mises en ceuvre par
I’association SwissPedDose. Celle-ci a mandaté la société Skouhus & Bombelli SA pour déve-
lopper I'application informatiques (cf. chapitre 4.4.3).

5 Le programme qui permet d’accéder aux informations sur une page Internet.
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Figure 1 : Modéle d’efficacité
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— Output : La base de données SwissPedDose (https://db.swisspeddose.ch) et les recommanda-
tions de dosages qu’elle contient sont I’output central du systéme. La base de données s’adresse
au personnel médical spécialisé. Elle est gratuite, publique et accessible sans inscription en
allemand, francais et anglais. En septembre 2021, elle contenait 438 recommandations de do-
sages harmonisées pour 128 principes actifs (SwissPedDose, 2021).

— Outcome : L'utilisation de la base de données SwissPedDose par des spécialistes du domaine
médical permet une gestion effective, siire et efficace des dosages de médicaments pour en-
fants.

— Impact : SwissPedDose a pour objectif majeur ’amélioration de la sécurité d’utilisation de mé-
dicaments pour enfants. La base de données participe au traitement optimal des enfants en
minimisant les dangers de dosages excessifs ou insuffisants. Il en résulte une gestion sanitaire
plus performante, et par conséquent une amélioration de la santé des enfants.

Facteurs contextuels : La base de données SwissPedDose se situe dans le cadre de différents fac-
teurs contextuels. Il s’agit de mentionner en toute priorité le développement de médicaments pé-
diatriques (cf. la description de la problématique dans le chapitre 2.1). A quoi s’ajoute le fait que
la base de données SwissPedDose interagit avec d’autres mesures introduites dans le cadre de la
révision de la loi ordinaire sur les produits thérapeutiques pour améliorer la situation relative aux
médicaments pour enfants. Ainsi, depuis 2019, toute demande de mise sur le marché d’'un médi-
cament est subordonnée a la présentation d’'un plan d’investigation pédiatrique (PIP). 1l s'agit
d’un plan de recherche pour I'utilisation du médicament concerné dans le domaine de la pédiatrie.
D’autre part, des mesures spécifiques ont été introduites relatives aux principaux médicaments
pour des maladies rares. Ces mesures sont essentielles pour améliorer la gestion médicamenteuse
des enfants dans la mesure ou plus de la moitié des médicaments orphelins sont utilisés dans le
domaine de la pédiatrie (OFSP, 2021). Parmi les autres facteurs contextuels figurent les deux in-
terventions parlementaires relatives a la sécurité médicamenteuse des enfants : la motion Stéckli
(19.4119) : « Améliorer la sécurité des médicaments en pédiatrie en réduisant les erreurs de mé-
dication grace aux outils électroniques », et I'interpellation Heim (18.3112) : « Sécurité des médi-
caments pour la mére et 'enfant ». Elles visent toutes deux une amélioration de la sécurité médi-
camenteuse dans le domaine de la pédiatrie. La motion Stockli demande au Conseil fédéral de
mettre en place, dans le domaine de la pédiatrie, des outils d'aide a la décision basés sur la cyber-
santé dans le secteur hospitalier et dans les officines pharmaceutiques 6. Tandis que la base de
données SwissPedDose ne constitue pas en tant que telle un outil d’aide a la décision (elle ne
dispose pas d’un calculateur automatique), elle fournit néanmoins des bases de données pour un
tel outil (cf. chapitre 4.3.5). L'interpellation Heim veut obtenir une réponse a la question de savoir
sila base de données SwissPedDose pourrait inclure le recours aux médicaments dans le domaine
prénatal (grossesse) (cf. chapitre 4.3.4). D’autres développements technologiques se situent dans
le contexte de SwissPedDose, tels de nouveaux outils comme les réseaux d’information hospita-
liers, des calculateurs de dosages automatisés, comme « PEDeDose » (cf. chapitre 4.3.2), ainsi
que les bases de données pour le dosage des médicaments chez les enfants développées a ’étran-
ger (cf. chapitre 4.3.3).

6 Nous comprenons les officines pharmaceutiques comme étant les pharmacies privées ouvertes au public.
Elles se distinguent des pharmacies d’hopital, qui assument la gestion des médicaments dans les établisse-
ments hospitaliers.
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2.4 Buts de la présente analyse de la situation

La présente analyse de la situation a pour but de répondre aux six questions majeures suivantes :

Comment I'utilisation de SwissPedDose s’organise-t-elle ?

Comment le développement de SwissPedDose se poursuit-il ?

Comment I’entretien et la gestion de SwissPedDose fonctionnent-ils ?

Quels sont les défis actuels et futurs pour SwissPedDose (« probléemes ») ?

Existe-t-il un potentiel d’optimisation pour SwissPedDose (« propositions d’amélioration »)?
Existe-t-il, compte tenu de I’évolution du contexte actuel, un besoin d’intervention de la part
de I’OFSP ou de I'association SwissPedDose ?

AR S e

Les questions de détail connexes figurent dans le tableau 3 de 'annexe D.

3. Méthodologie

Ci-apreés figurent les méthodes qui ont été utilisées pour I’élaboration de la présente analyse de la
situation. Le tableau de 'annexe D décrit les méthodes utilisées pour analyser et répondre aux
questions définies dans le cadre du cahier des charges.

Analyse des documents

Des documents pertinents ont été identifiés et exploités dans le cadre de I'analyse. Il convient de
mentionner ici des publications professionnelles relatives aux problémes de manque de données
sur les dosages de médicaments pour enfants (cf. chapitre 2.1), ainsi que les informations et do-
cuments disponibles sur la base de données SwissPedDose.

Entretiens avec des experts

Trois premiers entretiens exploratoires, suivis de seize interviews structurées avec des représen-
tants des différentes parties prenantes, ont été réalisés dans le cadre de la présente analyse de la
situation. La liste des personnes consultées figure dans I’annexe C. Ce sont des représentantes et
représentants de SwissPedDose, de I’'association « pédiatrie suisse », de la société suisse des phar-
maciens « pharmaSuisse », de la Fédération des médecins suisses FMH, ainsi que des membres
des cliniques pédiatriques, des pharmacies d’hopitaux, de PEDeDose et de 'OFSP?7. Le guide d’en-
tretien utilisé a cet effet a été élaboré sur la base du modeéle d’impact en consultation avec ’OFSP.

Enquéte en ligne

Des cliniques pour enfants, des pédiatres établis, des médecins généralistes et des officines phar-
maceutiques ont été consultés dans le cadre de notre enquéte en ligne. Celui-ci portait principa-
lement sur la notoriété et I'utilisation de SwissPedDose, ainsi que sur les taux de satisfaction des

7 Bien qu’ils eussent été tres utiles dans le cadre de ces enquétes, il n’a pas été possible pour les auteurs de la
présente analyse de la situation de conduire des entretiens personnels avec des pédiatres établis. Neuf pé-
diatres ont été sollicités, avec le soutien des associations professionnelles pour I'identification de ces inter-
locuteurs. Mais aucun d’eux n’était disposé a participer a un entretien d’'une durée prévue de 30 minutes.
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utilisateurs. Le questionnaire ne comportait pas de différence marquée entre les quatre jeux de
questions. Ce questionnaire a été élaboré a partir du modele d’'impact et des enseignements tirés
des premiers entretiens avec des experts, puis soumis a ’appréciation de 'OFSP et a des tests
préalables.

L'ensemble des vingt-neuf cliniques pédiatriques suisses ont été sondées (recensement complet).
D’entente avec 'OFSP, on a renoncé a un recensement complet aupres des pédiatres établis, des
médecins généralistes et des officines pharmaceutiques pour réduire la charge des personnels
médicaux. Les personnes qui n’avaient pas participé a I'enquéte en ligne apres I'expiration du dé-
lai ont fait I’objet d’'un rappel écrit. Nous avons contacté par téléphone les cliniques pédiatriques
qui n’ont pas rempli le questionnaire apres notre relance par mail. Nous avons volontairement
renoncé a une relance téléphonique des autres parties prenantes. Nous résumons ci-apres les
points essentiels des questionnaires.

Tableau 1: Survol de I'enquéte en ligne

Enquéte en ligne | Interlocuteurs Participants Taux de réponse | Adresses
Clinigues pédia- | 29 (recensement | 28 96% Swiss Paediatric
triques complet) Surveillance Unit
(SPSUV)
Pédiatres établis 200 (échantillon | 95 48%° Pédiatrie suisse
stratifié selon les
régions  linguis-
tiques)
Médecins généra- | 200 (échantillon | 43 21% mfe Association
listes aléatoire) des Médecins de
famille et pé-
diatres®
Officines pharma- | 150 (échantillon | 41 28% pharmaSuisse
ceutiques aléatoire établi par

pharmaSuisse)

L’évaluation de I'enquéte en ligne dans le secteur ambulatoire ci-apres est interprétée avec pru-
dence. La raison en est sa faible représentativité, imputable a un échantillonnage aléatoire et a
son taux de réponses partiellement bas. (Voir aussi le chapitre 6.4 sur les limites de I’analyse de
la situation).

Pour éviter toute confusion avec 'outil de calcul payant « PEDeDose » de la société PEDeus SA
(cf. chapitre 4.1.3), la premiere question de I'enquéte en ligne a été pourvue de la mention :
SwissPedDose est une base de données gratuite mise a la disposition des professionnels des soins

8 Deux adresses mail de pédiatres établis et trois adresses mail d’officines pharmaceutiques n’étaient plus
actives, respectivement deux fois mentionnées, et par conséquent retirées de la statistique des retours de
réponses.

9 Les auteurs de 'analyse n’avaient pas disposé de leurs adresses. L'envoi avait été effectué directement par
mfe.
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médicaux accessible sous https://db.swisspeddose.ch/fr. A ne pas confondre avec I'outil de calcul
payant « PEDeDose ».1°

Analyse des applications informatiques

L’analyse des applications informatiques spécifiques utilisées par SwissPedDose a été effectuée
par Prismalogix Sarl. Cette analyse repose sur le manuel de gestion de la qualité (« Manuel GQ »)
de SwissPedDose, et sur trois entretiens avec des parties prenantes : Infoserv (exploitant de I'outil
d’harmonisation), Skouhus & Bombelli SA (exploitant de ’application Internet), et SwissPedDose
pour ce qui touche a I'informatique. L’accent de ’analyse reposait sur la description de la situation
réelle et sur les défis qui pourraient résulter (ou résulteront) de l'utilisation des applications in-
formatiques. Suite a ces entretiens et compte tenu du manuel GQ, Prismalogix a inclus l'aspect
informatique dans les recommandations d'action.

Comparaison avec des bases de données internationales

La base de données suisse SwissPedDose a fait 'objet de comparaisons avec des bases de données
étrangeres comparables. La comparaison portait sur la structure organisationnelle, le processus
d’harmonisation et sur la disponibilité des données. Il ne fut procédé a aucun ajustement des re-
commandations de dosages.

Séances avec les groupes de pilotage et d’accompagnement

Le 22 septembre 2021, BSS et Prismalogix ont présenté le rapport intermédiaire aux groupes de
pilotage et d’accompagnement. Cette présentation fut suivie d’'une partie interactive dans laquelle
les membres des deux groupes ont pu fournir des inputs a ’analyse de la situation. Nous les avons
en outre invités a évaluer les possibilités d’optimisation et les indicateurs d’effets quant a leur
pertinence et leur faisabilité. Le projet de rapport final a été validé lors de la séance du 28 février
2022.

Remarque des auteurs : 1l est apparu lors de la séance de cléture avec les groupes de pilotage et
d’accompagnement que SwissPedDose et ’OFSP avaient des avis opposés sur l'activité, respecti-
vement sur les limites de I’activité de SwissPedDose. Selon 'OFSP, SwissPedDose doit restreindre
son activité au domaine « off-label ». La base 1égale se référe elle aussi exclusivement au domaine
« off-label »1.. L’association SwissPedDose considere que sa tache releve également du domaine
des dosages (considéré de son point de vue comme vieillissant) « In-label », ce qui présentait se-
lon plusieurs spécialistes consultés un gros probléme dans le domaine de la pédiatrie. En élabo-

10 Complément du 15 aofit 2022 : Le produit médical « PEDeDose », outre I'outil de calcul payant, comprend
une banque de données gratuite avec des recommandations de dosages. Lors des entretiens avec des experts
qui ont précédé I'enquéte en ligne, seul 'outil de calcul payant a été mentionné et, compte tenu d'une déno-
mination similaire, il a été partiellement confondu avec SwissPedDose. C’est pourquoi, dans I’enquéte en
ligne, les questions portent explicitement sur l'outil de calcul payant, et non pas sur le produit médical PEDe-
Dose en général.

11 Art. 69, al. 1 OMed : « Les personnes exer¢ant une profession médicale qui travaillent dans les hopitaux
pédiatriques en Suisse transmettent a 'Office fédéral de la santé publique (OFSP) les données énoncées dans
I'annexe concernant le dosage off-Label des médicaments utilisés en pédiatrie. »
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rant analyse de la situation, les auteurs partaient de I'idée que le domaine d’activité de SwissPed-
Dose avait été en principe établi d’entente avec 'TOFSP. Comme les enquétes étaient achevés lors
de la séance de cloture, la différenciation entre « off-label » et « in-Label » ne sera pas prise en
considération dans la discussion ci-apres relative aux résultats (chapitre 4). On peut partir de
I'idée que les spécialistes consultés n’étaient pas non plus trés au clair que SwissPedDose consti-
tuait du point de vue 1égal une base de données de dosages exclusivement « off-label ». Ce sujet
sera a nouveau évoqué dans le chapitre 6.4 (Limites de I’analyse de la situation).

4. Résultats

4.1 SwissPedDose : notoriété, utilisation et besoins

La notoriété de SwissPedDose, son utilisation par le personnel médical et le besoin en informa-
tions que SwissPedDose met a sa disposition ont été thématisés dans 1'enquéte en ligne et dans
les entretiens avec des experts. Les sous-chapitres suivants présentent les principaux résultats des
enquétes réalisés. Nous y mentionnons d’abord les résultats de l'enquéte en ligne, puis nous com-
plétons ces états des lieux quantitatifs avec des informations glanées au cours des entretiens avec
des experts.

4.1.1 Notoriété

L’évaluation de 1'enquéte en ligne révele de grandes différences de notoriété de SwissPedDose
selon les différentes parties prenantes (cf. Figure 2).

Figure 2 : Taux de notoriété de SwissPedDose selon les parties prenantes
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Nombres de réponses : 27 cliniques pédiatriques, 95 pédiatres établis, 43 médecins généralistes et 41 officines pharma-
ceutiques.
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La notoriété de SwissPedDose est la plus élevée dans le secteur des cliniques pédiatriques, ce qui
n’est pas surprenant au regard de son historique (cf. alinéa 2.2.). Toutes les cliniques pédiatriques,
sauf une exception, ont participé a 1'enquéte en ligne. 93% d’entre elles ont affirmé connaitre
SwissPedDose. Deux seulement parmi vingt-sept établissements ne connaissaient pas SwissPed-
Dose. Chez les pédiatres installés, le taux de notoriété de SwissPedDose atteint 68%, contre seu-
lement 14% chez les médecins généralistes. Ce taux remonte a 59% aupres des officines pharma-
ceutiques participantes. Il subsiste par conséquent dans le secteur ambulatoire de nombreux spé-
cialistes médicaux qui ne connaissent toujours pas SwissPedDose.

L’appréciation du taux de notoriété de SwissPedDose aupres des pédiatres installés peut étre ’'ob-
jet d’avis controversés. D'une part, le fait que pres d’un tiers d’entre eux ne connaissent pas la
base de données, ce qui peut se traduire par le fait qu’ils ne disposent pas d’indications de dosages
solides pour certains médicaments, peut étre considéré de maniére négative. A I'opposé, un taux
de notoriété de 68%, qui est en soi tres élevé, représente un important succes de SwissPedDose.
Les résultats de ’évaluation des taux de notoriété doivent étre également interprétés compte tenu
du retour des enquétes en ligne. Les retours obtenus chez les pédiatres, avec 48%, sont relative-
ment élevés. Méme si celles et ceux qui n’ont pas participé a 'enquéte ne connaissaient pas
SwissPedDose, le taux de notoriété de la base de données atteindrait quand méme pres d’un tiers
d’entre eux. La situation est différente dans les officines pharmaceutiques. Les retours obtenus
ont atteint 28%, de sorte que les résultats doivent étre interprétés avec prudence. On pourrait étre
en présence d’un « biais de sélection », en particulier si les réponses des participants se différen-
ciaient fortement de celle des officines qui n’ont pas répondu. Le cas échéant, les résultats de
I'enquéte relatif au taux de notoriété de SwissPedDose dans les officines pharmaceutiques s’écar-
teraient fortement de la réalité. Il pourrait alors y avoir beaucoup plus ou, a 'opposé, beaucoup
moins d’officines pharmaceutiques qui connaissent SwissPedDose que ne I'indiquent les résultats
de I'enquéte. Enfin, chez les médecins généralistes, le taux de notoriété de SwissPedDose est par-
ticulierement bas (14%). La aussi, compte tenu du faible taux de retour de 21% et d'un possible
« biais de sélection », la notoriété effective de la banque de données pourrait y étre nettement plus
basse ou plus haute. Une relance distincte ultérieure de I'enquéte aupres des médecins qui n’ont
pas pris part a I'enquéte n’a pas été possible dans le cadre de la présente analyse de la situation.

Il ressort de 1'enquéte en ligne que SwissPedDose est nettement mieux connu en Suisse aléma-
nique qu’en Romandie (cf. Figure 3). C’est notamment le cas chez les pédiatres établis et médecins
généralistes’2. Et il s’avere que les deux seules cliniques pédiatriques qui ne connaissent pas
SwissPedDose se situent en Suisse romande également. La notoriété de SwissPedDose au Tessin
n’est pas documentée dans la mesure ou moins de dix personnes seulement établies au Tessin ont
participé a I'enquéte dans les trois groupes de référence. Les officines pharmaceutiques ne sont
pas non plus documentées car moins de dix pharmaciens francophones ont pris part a 'enquéte.

12 Chez les pédiatres établis, une régression logistique simple révele que la notoriété de SwissPedDose differe
statistiquement fortement d’une région linguistique a 'autre. Comme aucun médecin généraliste de Suisse
francophone n’a indiqué connaitre SwissPedDose, une régression logistique simple n’est pas réalisable dans
cette catégorie professionnelle.
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Figure 3 : Notoriété de SwissPedDose : comparaison Suisse alémanique-Romandie
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Remarque : Les colonnes qui reposent sur moins de dix réponses ne sont pas représentées. Nombre de réponses : 16
cliniques pédiatriques alémaniques et 10 cliniques romandes, 68, respectivement 19 pédiatres établis, 30, respectivement
10 médecins généralistes.

Compléments issus des entretiens avec des experts :

— Cliniques pédiatriques : deux interlocuteurs ont indiqué que la notoriété de SwissPedDose
dans le secteur hospitalier dépendait de la spécialité des médecins. Le taux de notoriété le plus
élevé de la base de données se retrouve dans 'infectiologie et la néonatologie parce que de
nombreux spécialistes de ces domaines participent de maniere active a SwissPedDose. En re-
vanche, SwissPedDose est moins connu dans les domaines de I'oncologie infantile, 'immuno-
logie ou 'hématologie. Or ces secteurs utilisent souvent des thérapies spécifiques dans les-
quelles on administre des médicaments avec instructions de dosages, de sorte que SwissPed-
Dose n’y est pas pertinent.

— Médecins généralistes : La notoriété de SwissPedDose auprées des médecins généralistes pour-
rait dépendre de la densité régionale de pédiatres. On peut admettre que dans les zones urba-
nisées, les médecins généralistes y soignent moins d’enfants parce que les pédiatres y sont
proportionnellement plus nombreux. Contrairement aux régions rurales ou, parce qu'on y
trouve moins de pédiatres, les enfants sont plus souvent soignés par des généralistes. Ceci
pourrait expliquer le fait que les généralistes ruraux concernés connaissent probablement
mieux SwissPedDose.

— Officines pharmaceutiques : Deux autres enseignements ressortent d’entretiens avec pharma-
Suisse. D’abord le fait que 'on s’attendait dans le secteur pharmaceutique a un taux de noto-
riété de SwissPedDose nettement inférieur aux résultats de la présente enquéte en ligne. Deu-
xiémement, que SwissPedDose serait moins connu dans les officines romandes qu’aléma-
niques. En revanche, 'association SwissPedDose a attiré notre attention sur une enquéte
qu’elle a réalisé de son c6té en octobre 2021, et qui révéle des taux de notoriété au sein des
officines pharmaceutiques encore supérieurs : Suisse alémanique 79% (avec N=107), Roman-
die 66% (N=68). Cette enquéte de I'association indique également que SwissPedDose est
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connu d’'une majorité des officines pharmaceutiques, mais avec un taux de notoriété plus pro-
noncé en Suisse alémanique qu’en Romandie.

4.1.2 Utilisation de SwissPedDose

Alors que le sous-chapitre 4.1.1 portait sur la notoriété de SwissPedDose, nous analysons ci-apres
T'utilisation concrete de la base de données.

Utilisation de SwissPedDose selon les parties prenantes

On a demandé aux personnes qui avaient affirmé connaitre SwissPedDose dans 1'enquéte en ligne
si elles utilisaient la base de données a des fins pédiatriques et, le cas échéant, a quel rythme.
Leurs réponses apparaissent dans la figure 4. Celle-ci reproduit I'utilisation directe, ou « mini-
male », de SwissPedDose. Il convient d’observer a ce propos que les recommandations de dosages
harmonisées ne sont pas seulement disponibles via la base de données, mais qu’elles alimentent
également d’autres sources de données, par exemple des systemes d’information de cliniques in-
ternes ou des calculateurs. Cette utilisation indirecte de SwissPedDose n’est toutefois pas incluse
dans la figure 4.

Figure 4 : Utilisation de SwissPedDose (dans le domaine de la pédiatrie)
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Nombre de réponses : 25 cliniques pédiatriques, 63 pédiatres établis, 6 médecins généralistes et 20 officines pharmaceu-
tiques.

Les colonnes vertes et jaunes de la figure 4 illustrent la part des personnes interrogées par groupe
de référence qui utilisent SwissPedDose. La gradation colorée montre la fréquence de l'utilisation
(du vert foncé pour plus de 80% des prescriptions de médicaments au jaune pour moins de 5%
des prescriptions). Les colonnes rouges indiquent la part des personnes par groupe de référence
qui connaissent SwissPedDose, mais ne l'utilisent pas. Il ressort de I’évaluation que 70% des per-
sonnes qui la connaissent utilisent la base de données (colonnes vertes et jaunes). Cette utilisation
se limite toutefois souvent a des médicaments relativement rares. La majorité des utilisateurs in-
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diquent qu’ils n’y recourent que pour moins de 5%, respectivement entre 5% et 20% des prescrip-
tions en matiere de pédiatrie. On observe avec intérét que les rares médecins généralistes qui
connaissent SwissPedDose en font un large usage, souvent méme supérieur a celui des pédiatres
consultés. Une explication peut étre le fait que le sous-groupe des généralistes qui connaissent
SwissPedDose comprend des membres ambitieux ou pour le moins intéressés, ce qui les améne a
consulter la base de données. Une autre raison se situe peut-étre dans le fait qu’en cas de pres-
cription de médicaments aux enfants, en tout cas pour ce qui concerne les dosages, les médecins
généralistes se posent davantage de questions que les pédiatres. Il convient toutefois d’observer
14 aussi que le nombre de cas chez les généralistes est tres bas et n’est peut-étre pas représentatif.
Seuls quatre des médecins généralistes consultés qui connaissent SwissPedDose I'utilisent dans
la pratique. On peut également retenir que les officines pharmaceutiques qui connaissent
SwissPedDose en font un large usage. Ce constat est intéressant dans la mesure o un peu moins
de la moitié des officines participantes ne connaissent pas SwissPedDose.

Les cas d’utilisation de SwissPedDose

Il a été en outre demandé aux médecins dans l'enquéte en ligne de préciser dans quelles circons-
tances ils utilisent SwissPedDose et dans quels cas ils se référent a d’autres sources de données.
La question a été posée de maniere volontairement ouverte a toutes les personnes qui connaissent
SwissPedDose (qu’elles l'utilisent ou non). Les réponses les plus fréquentes sont résumées ci-
apres selon les groupes de référence.

— Chiniques pédiatriques : Quatre personnes ont indiqué consulter SwissPedDose surtout pour
des médicaments particuliers, rares ou nouveaux. Trois personnes ont précisé que d’autres
sources leur suffisaient et qu’elles les connaissaient mieux. Il faut toutefois souligner ici que
d’autres sources (tels des logiciels internes aux hopitaux ou des calculateurs de dosages auto-
matiques) reposent en partie sur SwissPedDose, ce qui implique, le cas échéant, son utilisation
indirecte. Deux personnes ont précisé que SwissPedDose était intégré dans leur logiciel hospi-
talier internes. Une personne a indiqué que la clinique pédiatrique qui 'employait était en
train de développer un systéme automatique avec calculateur de dosages intégré (en particu-
lier PEDeDose, qui utilise de son c6té des données de SwissPedDose, voir le chapitre 4.1.3).
Une personne a indiqué utiliser les données de SwissPedDose pour les comparer avec celles
du Compendium suisse des médicaments, mais sans préciser auquel des deux elle faisait con-
fiance en cas de données divergentest4.

— Pédiatres : La réponse la plus fréquente des pédiatres établis faisait état d’'une utilisation de
SwissPedDose en cas de médicaments inhabituels (nouveaux ou rares) (21 mentions). Neuf
personnes ont indiqué recourir a SwissPedDose en cas de manque de recommandations de
dosages du médicament correspondant sous d’autres sources (souvent dans le Compendium),
ou parce que les données n’y étaient pas claires. A quoi s’ajoutent trois personnes qui utilisent
SwissPedDose comme deuxiéme avis pour confirmer une indication de dosage d’une autre
source. Neuf personnes ont annoncé ne jamais utiliser SwissPedDose, ou rarement seulement,

13 Parmi elles, une personne interrogée sur 'utilisation de SwissPedDose a coché la case « jamais », le logiciel
de son hopital lui permettant de s’en passer. Ceci confirme la these selon laquelle les catégories d'utilisation
mentionnées doivent étre interprétées comme utilisation minimale.

14 Remarquons a ce propos que SwissPedDose, conformément a la base 1égale, aurait di se limiter aux do-
sages « off-label » (cf. chapitre 3 et chapitre 6.4), alors que le Compendium contient des dosages dans le
domaine « in-label ».
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parce qu’elles n’y étaient pas habituées, ou qu’elles n’y songeaient pas dans la pratique médi-
cale traditionnelle. Six personnes ne voyaient pas de nécessité pour un recours a SwissPed-
Dose, considérant d’autres sources comme suffisantes!s. En outre, quatre personnes indi-
quaient utiliser SwissPedDose pour les enfants en bas age (nourrissons), et une personne pré-
cisa consulter SwissPedDose toujours en premier recours. Il semble toutefois, dans les ré-
ponses, que certaines confusions ont pu se produire avec d’autres sources de données. Trois
personnes mentionnerent des problémes de procédures d’acces au logiciel. Or SwissPedDose
ne requiert pas d’identifiant et ses exploitants indiquent n’avoir jamais exigé de procédure
d’identification.

— Médecins généralistes : Comme le confirme le chapitre 4.1.1, SwissPedDose n’est connu que
de rares médecins généralistes. C’est pourquoi la question de son utilisation dans le traitement
des enfants n’a pu étre posée qu’a quelques personnes seulement. Il convient toutefois de con-
sidérer a ce propos que de nombreux généralistes ne soignent que rarement des enfantst6.
Trois généralistes seulement ont répondu a cette question. Une personne a précisé qu’elle
n’utilisait SwissPedDose que sile Compendium manquait de clarté. Une autre personne utilise
SwissPedDose essentiellement pour les enfants de moins de six ans, et pour les dosages de
médicaments rarement prescrits?’. Une personne considére une autre source, comme le Com-
pendium, ou sa propre expérience comme suffisante et ne voyait pas d’intérét a consulter
SwissPedDose.

— Officines pharmaceutiques : Six personnes ont indiqué n’utiliser SwissPedDose que dans des
cas rares, inhabituels ou complexes. Sinon, elles faisaient confiance a une autre source. Cingq
personnes utilisent SwissPedDose en guise de controle ultérieur pour les dosages de médica-
ments pour enfants, ou en cas de soupgon de surdosages. Cinq autres personnes ont précisé
qu’elles utilisent SwissPedDose en deuxieme source si la premiere (par exemple le Compen-
dium) manque de clarté. Il semble que des confusions se soient aussi produites avec d’autres
sources dans les réponses des officines. Une personne a indiqué vouloir souscrire un abonne-
ment a SwissPedDose, mais qu’il aurait été trop cher — alors que les recommandations de do-
sages de SwissPedDose ont toujours été gratuites.

D’autres indications complémentaires ont été fournies dans le cadre des entretiens avec des ex-
perts :

— Une personne a observé que la plupart des pédiatres établis prescrivaient un nombre gérable
de médicaments qu’elle connaissait bien. Ceci pourrait expliquer pourquoi un tiers des pé-
diatres interrogés n’utilisent pas SwissPedDose.

— Pour ce qui concerne les officines pharmaceutiques, il a plusieurs fois été mentionné que la
notoriété et 'usage de SwissPedDose pouvaient dépendre du fait de savoir si elles étaient si-
tuées dans un canton autorisation la dispensation directe. Ce systeme permet aux pédiatres
établis de distribuer directement des médicaments, sans passer par la case pharmacie. Il est

15 Les points suivants ont été mentionnés : sa propre expérience, le Compendium, Drug Doses, Google et les
lignes directrices KISPI. Une description détaillée des autres sources de recommandations de dosages pour
enfants figure dans le chapitre 4.1.3.

16 Ceci a été évoqué dans les entretiens avec des experts. A quoi s’ajoute le fait que dans 1'enquéte en ligne,
trois médecins généralistes I'ont mentionné de maniere explicite dans un champ de texte ouvert.

17 Quoiqu’il ne ressorte pas clairement du commentaire écrit si le « et » signifie que les deux conditions
doivent étre remplies (enfants de moins de six ans et médicaments rarement administrés), ou s’il indique
que la personne répondante consulte SwissPedDose pour les enfants de bas dge et pour des médicaments
rarement prescrits.
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en vigueur dans dix-sept cantons alémaniques. Dans 1'enquéte en ligne également, un phar-
macien a observé qu’étant situé dans un canton qui autorise ce systeme de propharmacie, il
n’était que rarement amené a délivrer des médicaments sur ordonnance destinés aux enfants.
Les cantons de Berne et des Grisons pratiquent a cet égard un « systéme mixte » particulier.
Dans les cantons de Bale-Ville et d’Argovie, ainsi qu’en Suisse romande et au Tessin, les offi-
cines pharmaceutiques disposent d'un monopole de la distribution de médicaments. Elles sont
ainsi a méme de dispenser plus fréquemment des médicaments pour enfants et d’en controéler
les dosages.

En entretiens avec des experts, une représentante de pharmaSuisse a évoqué la situation dans
les pharmacies des hopitaux. Elle partait de I'idée que c’étaient surtout les pharmacies des
grands centres hospitaliers qui recourraient a SwissPedDose. Elle considére que les besoins
sont notamment moindres dans les pharmacies des hopitaux périphériques dans la mesure ou
celles-ci avaient une bonne connaissance de mémoire des dosages pour cas normaux, et
qu’elles transmettaient les cas complexes aux grands établissements. Cette hypothése a été
confirmée par un pharmacien d’un hépital périphérique.

Différences d’utilisation d’une région linguistique a I'autre

Les différences d’utilisation d’une région linguistique a I’autre ont été également analysées.

Cliniques pédiatriques : en matiére d’utilisation, on observe de nettes différences entre la
Suisse alémanique et la Romandie. SwissPedDose est plus souvent utilisé dans les établisse-
ments alémaniques. Dix des quinze cliniques qui connaissent SwissPedDose l'utilisent pour au
moins 5% des prescriptions. En Romandie, seulement deux des huit cliniques connaissant la
base de données I'utilisent pour au moins 5% des prescriptions.

Pédiatres établis : On n’observe pas dans cette catégorie de différences d’utilisation de
SwissPedDose marquées. Il faut toutefois considérer que huit pédiatres romands seulement
ont été inclus dans la comparaison, les autres participants ayant déclaré ne pas connaitre
SwissPedDose.

Médecins généralistes et officines pharmaceutiques : compte tenu du faible nombre de cas,
on a renoncé a une évaluation comparative de la situation y relative dans les régions.

4.1.3 Utilisation d’autres sources de données

Outre son utilisation effective, il s’avére intéressant, pour apprécier I'activité de SwissPedDose, de

considérer dans quelle mesure les personnels médicaux concernés sollicitent d’autres sources

pour les recommandations de dosages de médicaments pédiatriques. Dans le cadre de 1'enquéte

en ligne, ont leur a demandé a quelle fréquence ils consultaient les sources d’information sui-
vantes :

Sa propre expérience
Le Compendium suisse des médicaments
Un logiciel disponible dans leur hopital, leur cabinet, leur pharmacie.

Le livret ou appli Drug Dose, qui contient une grande quantité de recommandations de do-
sages, et qui a été plusieurs fois mentionné dans les entretiens avec des experts en tant que
source de données (voir aussi le chapitre 4.3.3).
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— L’outil médical PEDeDose, qui permet de calculer les dosages individuels de médicaments
pour enfants en s’appuyant le cas échéant sur SwissPedDose ou sur d’autres sources de don-
nées.8

Figure 5 illustre les résultats de 1'enquéte en ligne afférent. La gradation colorée (du vert foncé
pour plus de 80% des prescriptions jusqu’au jaune pour moins de 5% des prescriptions) présente
la fréquence d’utilisation de SwissPedDose. Les colonnes rouges révelent la part des personnes
par groupe de référence qui ne connaissent pas la source en question ou ne 'utilisent pas?.

Figure 5 : Utilisation de différentes sources de recommandations de dosages
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ponses : expérience personnelle : 23 cliniques infantiles, 87 Pédiatres, 33 médecins généralistes et 34 officines pharma-
ceutiques ; Compendium : 23, 90, 38 et 36 ; SwissPedDose : 27, 93, 43 et 37 ; logiciels : 21, 71, 24 et 29 ; PEDeDose : 22,
75, 27 et 31 ; Drug Doses : 22, 79, 25 et 32.

On observe en général que le personnel médical s’appuie souvent sur sa propre expérience et sur
le Compendium des médicaments. C’est le cas dans les secteurs stationnaire et ambulatoire. Tan-
dis qu'une grande partie du corps médical hospitalier et privé concerné se réfere a sa propre ex-
périence, le Compendium est la source la plus fréquemment sollicitée chez les médecins généra-
listes et les officines pharmaceutiques. Ce fait corrobore les enseignements du chapitre 4.1.2 : de
nombreux spécialistes médicaux s’en remettent a leur propre expérience ou au Compendium, et
n’utilisent SwissPedDose que quand ils sont confrontés a un principe actif qui leur est inhabi-
tuelle. Cela dit, il faut tenir compte du fait que pour les médicaments formellement autorisés pour
les enfants, les dosages recommandés figurent dans le Compendium. Alors que les dosages de
médicaments non formellement autorisés ne s’y trouvent pas. Ceci a pour conséquence que les
spécialistes médicaux qui prescrivent ou distribuent des médicaments autorisés pour les enfants

18 Le produit médical « PEDeDose », outre l'outil de calcul payant, comprend également une banque de
données gratuite avec des recommandations de dosages.

19 En comparaison de la figure 4, les personnes qui affirment ne pas connaitre une source particuliére sont
également classées dans le groupe d’utilisation « jamais ».
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(ce qui devrait étre le cas chez les généralistes et officines pharmaceutiques) peuvent s’appuyer
plus fortement sur le Compendium que les médecins qui prescrivent également des médicaments
« off-label », ce qui est notamment le cas dans les cliniques pédiatriques.

Il convient d’autre part de considérer que la base de données SwissPedDose peut étre aussi utilisée
indirectement. D’une part, ses recommandations de dosages sont intégrées dans plusieurs sys-
témes d’information de cliniques et de cabinets. Elles figurent d’autre part dans le calculateur
automatique de dosages « PEDeDose ».

— Systemes d’information des cliniques et cabinets médicaux (« logiciels ») : L’utilisation d'un
logiciel avec des recommandations de dosages parait répandue dans les cliniques pédiatriques
et les officines pharmaceutiques2°. Il a été demandé aux personnes qui affirment connaitre
SwissPedDose et utiliser un logiciel si celui-ci est basé sur SwissPedDose. Malheureusement,
la majeure partie d’entre elles n’a pas pu ou pas voulu répondre a cette question. Le taux de
réponse le plus élevé figurait dans les cliniques pédiatriques. Cinq personnes (19%) ont indiqué
que le logiciel qu’elles utilisent reposait, en tout cas partiellement, sur SwissPedDose. Quatre
personnes (15%) savaient que leur logiciel ne contenait aucune information originaire de
SwissPedDose. Les dix-huit personnes restantes (67%) du domaine stationnaire ne voulurent
ou ne purent pas répondre a cette question (cf. la Figure 8 de 'annexe B)=1.

— PEDeDose : Le calculateur de dosages payant « PEDeDose » n’est utilisé que par un nombre
restreint des professionnels de santé interrogés. Aussi l'utilisation indirecte de SwissPedDose
par le biais du calculateur de dosages de PEDeDose est-elle faible.

L’utilisation relativement fréquente de I’ouvrage du prof. Frank Shann, Drug Doses, constitue un
dernier enseignement de la Figure 5. Les recommandations de dosages qu’il contient sont opaques
parce qu’elles ne citent pas leurs sources (« La professeur Shann est devenu source lui-méme », a
indiqué un médecin participant, cf. le chapitre 4.3.3). C’est pourquoi son taux d’utilisation dans
le domaine stationnaire et aupres des pédiatres établis est surprenant. On peut toutefois avancer
I'argument que ce taux remarquable, malgré les sources de dosages opaques, témoigne de la qua-
lité élevée de cet ouvrage.

Outre les sources de recommandations de dosages évoquées ci-dessus, les participants a I'enquéte
en ligne avaient la possibilité d’indiquer dans un champ de texte ouvert I'utilisation de sources
supplémentaires. Cette possibilité n’a été que partiellement évoquée. Le « Sanford Guide » relatif
a Padministration d’antibiotiques et le logiciel clinique américain « UpToDate » ont chacun fait
I'objet d’'une double mention par les cliniques pédiatriques. Chez les pédiatres, on a le plus sou-
vent cité les lignes directrices d'un hopital pédiatrique (dix mentions), le livre « Berner Datenbuch
der Padiatrie » (quatre mentions) et le site KISPI Wiki22 (trois mentions).

Entretiens avec des experts : Le théme du recours a d’autres bases de données a également été
invoqué au cours des entretiens avec des experts.

20 Les personnes interrogées ont parfois cité le nom des logiciels utilisés. Aucun d’eux n’a été mentionné plus
d’une fois.

21 Sept pédiatres établis et deux membres d’officines pharmaceutiques ont précisé que le logiciel qu’ils utili-
saient ne recelait pas d'information de SwissPedDose. Les autres personnes ne purent ou ne voulurent pas
répondre a cette question.

22 https://www kispi-wiki.ch/padiatrie
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— Une personne a souligné que le Compendium était fréquemment consulté parce qu’il était éta-
bli de longue date et d’'une utilisation aisée. Mais cette méme personne ajouta une remarque
critique en estimant que les médecins spécialisés feraient mieux de consulter SwissPedDose
pour obtenir des recommandations de dosages pour les enfants, et que I'utilisation du Com-
pendium pourrait s’avérer dangereux parce que certaines données de dosages n’y étaient plus
a jour, ce qui a été confirmé dans un autre entretien. En consultant la version imprimée, qui
n’a plus été réactualisée de longue date, on prenait méme le risque d'un dépassement encore
plus important des valeurs utiles. Le seul avantage du Compendium, selon cette interlocutrice,
se situait dans le fait que I'on pouvait y trouver des indications sur la nature des médicaments,
alors que SwissPedDose ne contenait que des données sur les dosages et que ses consultants
devaient connaitre a priori les médicaments qu’ils entendaient utiliser. Ce fait constituait un
choix délibéré de SwissPedDose, dont la tache est de recommander des dosages plutot que les
médicaments eux-mémes.

— Dans un entretien avec des professionnels, il a été mentionné qu’apres son utilisation répétée,
on connaissait finalement les dosages de SwissPedDose par coeur et qu’on cessait de le consul-
ter. Ceci peut étre également considéré comme une « utilisation indirecte », mais sans avoir
fait I’objet d’'une appréciation spécifique dans le cadre de 1'enquéte en ligne.

4.1.4Besoin et potentiel de SwissPedDose

Résultats de l'enquéte en ligne : Comme il 'est démontré dans le chapitre 4.1.2, il ressort de I'en-
quéte en ligne que de nombreux spécialistes médicaux utilisent SwissPedDose. La base de don-
nées avait été présentée aux personnes qui avaient indiqué en réponse a la premiere question ne
pas connaitre SwissPedDose par le bref texte suivant :

SwissPedDose

SwissPedDose est une banque de données gratuite de conseils de dosage pour les médicaments pédiatriques. Cette banque de données destinée aux
professionnels de la santé est accessible sous https:/db.swisspeddose.ch/.

Les recommandations de dosage reposent sur un processus d’harmonisation qui s'appuie sur une large assise de pédiatres et de pharmaciennes et pharmaciens
hospitaliers. D'autres informations sur SwissPedDose figurent sous https:/swisspeddose.ch/.

Ensuite de quoi il avait été demandé a ces personnes si, compte tenu de cette bréve description,
elles allaient utiliser SwissPedDose pour obtenir des informations sur les dosages de médicaments
pour enfants. La Figure 6 montre que la trés grande majorité des personnes interrogées partaient
de l'idée d’'utiliser SwissPedDose a I'avenir. Tous les pédiatres établis et I'ensemble des officines
pharmaceutiques qui ne connaissaient pas jusqu’ici SwissPedDose ont indiqué vouloir désormais
consulter réguliérement la base de données, ou pour le moins de cas en cas. Chez les généralistes,
ce taux d’adhésion atteint 80%, étant précisé que les 20% restants ne critiquaient pas le concept
de SwissPedDose, mais qu’ils ne soignaient pratiquement pas d’enfants. Les deux représentants
de cliniques pédiatriques qui ne connaissaient pas SwissPedDose ont eux aussi indiqué vouloir
l'utiliser a I'avenir.
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Figure 6 : Utilisation future prévisible si SwissPedDose n’est pas connu
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Nombre de réponses (exclusivement de participants qui avaient d’abord indiqué ne pas connaitre SwissPedDose) : 2 cli-
niques infantiles, 23 pédiatres établis, 35 médecins généralistes et 16 officines pharmaceutiques.

Entretiens avec des experts : Lors des entretiens avec des experts, nous avons demandé de facon
plus détaillée aux professionnels de la santé d’évaluer les besoins en matiére de recommandations
de dosages. Une grande majorité des personnes interrogées au cours des entretiens avec des ex-
perts est d’avis qu’il subsiste un besoin élevé en recommandations de dosages harmonisées pour
les médicaments destinés aux enfants. Onze personnes considéraient les recommandations de
dosages harmonisées comme importantes. Une seule s’est exprimée de maniére critique. Le be-
soin élevé est justifié par le probléme mentionné dans le chapitre 2.1 relatif au petit nombre de
médicaments pour enfants autorisés. Plusieurs personnes ont indiqué que ceci conduisait a une
grande hétérogénéité dans les dosages. Trois personnes ont en outre mentionné le fait probléma-
tique selon lequel les informations professionnelles sur les dosages de médicaments pour enfants
étaient souvent périmées et qu’elles n’étaient plus actualisées.

4.1.5Conclusion provisoire sur l'utilisation de SwissPedDose

Certains spécialistes médicaux consultent SwissPedDose lors de I'utilisation ou la prescription de
principes actifs rarement utilisées. Pour les principes actifs qu’ils utilisent fréquemment, la ma-
jorité d’entre eux s’en remettent a leur propre expérience ou au Compendium. Outre I'utilisation
directe, les médecins profitent également de SwissPedDose de maniére indirecte :

— Premiérement, des recommandations de dosages de SwissPedDose sont intégrées dans une
partie des logiciels d’information des hopitaux et des cabinets. Mais comme de nombreuses
personnes interrogées ignoraient si leurs logiciels comprenaient des informations de
SwissPedDose, il n’est pas possible d’en tirer ici des conclusions pertinentes.

— Deuxiémement, le calculateur de dosages « PEDeDose » repose sur des recommandations de
SwissPedDose. Etant donné qu’au moment de 'enquéte en ligne « PEDeDose » n’était encore
que peu répandu, l'utilisation indirecte de SwissPedDose qui en résulte restait marginale au
moment de 'achévement de la présente analyse de la situation.

— Troisiemement, suite a I'utilisation répétée de SwissPedDose, les spécialistes médicaux finis-
sent pas connaitre les dosages par coeur et renoncent a consulter davantage la base de données.

Il est en outre apparu que la quasi-totalité des spécialistes médicaux qui ne connaissaient pas
encore SwissPedDose au moment de I'enquéte en ligne entendaient utiliser désormais la base de
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données. SwissPedDose ne leur servira toutefois pas de source standard, mais d’outil de consul-
tation pour des cas particuliers. La plupart de ces spécialistes indiquent vouloir utiliser SwissPed-
Dose « de cas en cas » plutot que « régulierement ». Ceci est conforme au constat ci-dessus selon
lequel l'utilisation directe de SwissPedDose est majoritairement réservée aux principes actifs ra-
rement utilisées.

Interprétation des auteurs : Il convient désormais de se demander comment interpréter cette
démonstration d’utilisation. Pour les auteurs, le fait que la grande majorité des spécialistes médi-
caux concernés utilisent SwissPedDose ou entendent le consulter a 'avenir est positif, méme si
TI'utilisation est limitée aux principes actifs avec lesquelles ces spécialistes sont peu familiarisés.
Or c’est justement dans ces cas qu’il s’avere particulierement important de disposer de recom-
mandations de dosages, dans la mesure ot le potentiel d’erreur y est particulierement élevé (faible
expérience des spécialistes avec le principe actif en question, bibliographie ad hoc réduite et de
nombreux médicaments utilisés « off-label »23). A quoi s’ajoute le fait que les personnes interro-
gées lors des entretiens avec des experts affirment la nécessité d'une base de données de recom-
mandations de dosages harmonisées pour les médicaments infantiles.

Jusqu’ici, SwissPedDose s’est concentré sur les principes actifs utilisées en priorité dans le secteur
stationnaire. Il est plus difficile de déterminer si des recommandations de dosages harmonisées
sont également judicieuses pour les principes actifs qui sont davantage utilisés dans le secteur
ambulatoire. La grande majorité des spécialistes actifs dans le domaine ambulatoire considere
que la couverture des principes actifs y est déja bonne a tres bonne (cf. chapitre 4.2). Il n’est pas
clair dans quelle mesure les dosages « in-label » vieillissants contribuent a cette perception posi-
tive (cf. chapitre 3). A quoi s’ajoute le fait que de nombreux spécialistes du secteur ambulatoire
qui n’ont eu connaissance de SwissPedDose que lors de 1'enquéte en ligne affirment vouloir dé-
sormais volontiers l'utiliser. On ne peut toutefois affirmer sur la base de la seule enquéte que ces
personnes y trouveront les informations dont elles ont besoin. Pour répondre a cette question, il
faudrait déterminer s’il existe des principes actifs qui sont utilisés dans le secteur ambulatoire
mais ne sont pas autorisés pour les enfants, et pour lesquels on ne trouve pas d’indication dans le
Compendium?4. Cette question ne releve toutefois pas du présent mandat.

4.2 Evaluation de SwissPedDose par les professionnels
de la santé

Les participants a l'enquéte en ligne ont été invités a évaluer SwissPedDose sous différents as-
pects. Cette demande ne s’adressait qu’aux personnes qui avaient initialement déclaré connaitre
SwissPedDose. Au moyen d’une échelle de 1 (trés mauvais) a 6 (tres bon), elles ont pu apprécier
SwissPedDose selon les criteres suivants :

— Couverture de tous les médicaments qui sont pertinents pour la personne qui remplit le for-
mulaire

— Différenciation des recommandations de dosages (par exemple selon I’age ou le poids)

23 Comme il I'est mentionné dans le chapitre 3, on n’a procédé dans le cadre de 1'enquéte en ligne a aucune
différenciation entre les utilisations « in-label » et « off-label ». Il n’est donc pas possible de fournir a ce sujet
des indications pertinentes.

24 A notre sens, SwissPedDose a récemment réalisé une enquéte sur la demande en recommandations de
dosages harmonisées aupres des pédiatres installés, mais dont le contenu précis n’est pas connu de BSS.
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— La qualité des recommandations de dosages
— La facilité d’utilisation.

La majorité de ses utilisatrices et utilisateurs évaluent SwissPedDose de maniere trés positive,
comme le confirment les résultats condensés de la Figure 7. La facilité d’utilisation fait I'objet
d’une appréciation un peu moins positive. Sur 'ensemble des critéres d’appréciation, les per-
sonnes interrogées des cliniques pédiatriques se montrent un peu plus critiques que les représen-
tants des trois autres groupes de référence.

Outre I’évaluation numérique, les participants a I'enquéte en ligne ont disposé d’un espace de
texte ouvert pour y insérer un commentaire. Cette possibilité a été peu utilisée et, le cas échéant,
avant tout pour soulever des points critiques. Le potentiel d’optimisation des procédures de re-
cherche a été mentionné plusieurs fois. Plusieurs personnes interrogées critiquaient le fait que
I'on devait définir préalablement I'utilisation d’'un médicament. Deux personnes ont relevé qu’au-
cune faute d’orthographe n’était acceptable, et le manque d’indication sur les durées de traite-
ments a été critiqué deux fois également.

Figure 7 : Evaluation de SwissPedDose
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Ki : cliniques pédiatriques, P4 : pédiatres établis, Al : médecins généralistes, Of : officines pharmaceutiques. Nombre des
réponses : couverture : 18 cliniques pédiatriques, 42 pédiatres, 3 médecins généralistes et 12 officines pharmaceutiques ;
Différenciation : 16, 39, 3 et 16 ; qualité : 17, 42, 3 et 16 ; facilité d’utilisation : 17, 44, 4 et 16.

Les différents sujets évalués par des spécialistes lors de I'enquéte en ligne ont été également abor-

dés par nos soins dans le cadre des entretiens avec des experts. En voici les principaux aspects :

— Couverture des médicaments : les spécialistes des cliniques pédiatriques se posent parfois des
questions sur des produits tres spécifiques, ou rares. Le cas échéant, la possibilité que 'infor-
mation recherchée ne figure pas, ou pas encore, dans la base de données de SwissPedDose est
plus élevée.

Analyse de la situation «SwissPedDose» | Page 21



— Différenciation des recommandations de dosages : Comme dans l'enquéte en ligne (cf. figure.
7), la grande majorité des personnes interrogées considere la différenciation des recomman-
dations de dosages comme bonne. Une personne observait que la différenciation selon des
indicateurs médicaux, ou d’apres les produits, constituait un « puits sans fond ». C’est ainsi
qu'un seul antibiotique, selon les indications médicales, comportait différentes recommanda-
tions de dosages. Deux personnes ont indiqué que les adaptations de dosages dans des cas
particuliers, telles les insuffisances rénales ou hépatiques, ne figuraient pas dans SwissPed-
Dose. Deux personnes estimaient pour leur part qu’il n’était pas dans les attributions de
SwissPedDose de couvrir des cas d’insuffisance rénale ou hépatique.

— Qualité des recommandations de dosages : Lors des entretiens avec des experts, la qualité des
recommandations de dosages a été jugée trés bonne. Douze personnes ont procédé a une éva-
luation graduée : quatre d’entre elles leur ont attribué un 5, les huit autres un 6. Il a été plu-
sieurs fois souligné que I'ensemble du processus d’harmonisation était con¢u de maniere a
obtenir une qualité maximale. Une personne a également loué la fréquence des actualisations
auxquelles sont soumises les recommandations de dosages.

— Simplicité d’'usage : lors des entretiens avec des experts, I’évaluation de la simplicité d’'usage a
donné lieu a un large éventail d’opinions (entre 2 et 6). Deux personnes ont critiqué le fait que
les nombreuses différenciations par médicament se faisaient aux dépens de la lisibilité. Suite
aux multiples insertions de données sur les principes actifs, les indicateurs et formes d’utilisa-
tion, il devenait possible d’aboutir a un dosage erroné. Deux personnes ont également qualifié
la base de données de « lente » (une autre personne mentionnant toutefois explicitement que
les données apparaissaient « rapidement »). Les autres points de critiques suivants ont été
évoqués une fois chacun : une personne déplorait que 'on ne pouvait pas sur SwissPedDose
faire de recherche a partir du nom des produits. Une autre critiquait la taille excessive des
caractéres de la base de données, qui nécessitait des exces de déroulement a I’écran. SwissPed-
Dose a fourni a ce propos une indication importante en soulignant qu’il avait retravaillé la
simplicité d’'usage de la base de données en septembre 2021 (en particulier sur sa version mo-
bile). L'enquéte en ligne ayant été réalisé en novembre 2021, il se peut que certains participants
aient évalué la simplicité d'usage a partir de 'ancienne version.

4.3 Potentiel de développement de SwissPedDose

1l existe plusieurs possibilités de développement de la base de données SwissPedDose. Outre une
collaboration nationale ou internationale accrue, il se présente des opportunités technologiques
ou une extension du nombre des principes actifs et des groupes de population. Ce potentiel de
développement a été évoqué dans les entretiens avec des experts. Les avis des spécialistes sont
résumés ci-apres.

4.3.1Extension : inclure davantage de principes actifs dans la base de
données

L’infectiologie, la néonatologie et la pédiatrie générale furent les premiers domaines couverts par
la base de données. Avec le temps, on y a ajouté I’anesthésie, la médecine intensive, la psychiatrie
infantile et juvénile et le secteur ambulatoire (pédiatrie en cabinet médical et officine pharmaceu-
tique). La base de données est actuellement complétée par d’autres principes actifs (cf. chapitre

4.2).
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Lors des entretiens avec des experts, il a été demandé a treize personnes si elles estimaient qu’il
existait un besoin pour une extension des principes actifs dans le cadre de SwissPedDose. Six
d’entre elles se sont exprimées en faveur d’un tel développement. A 'opposé, quatre personnes
considérent une telle extension comme non absolument nécessaire. Trois personnes n’ont pas
pris position.

Les personnes favorables a un développement ont notamment mentionné les principes actifs a
risques et rarement utilisés :

— Trois personnes se sont exprimées en faveur du développement des principes actifs a risque.
Une personne a répliqué toutefois que les principes actifs particulierement a risque (telles les
chimiothérapies) ont été souvent prescrites dans le cadre de protocoles d’étude internationaux
dans lesquels les dosages étaient déja définis, de sorte qu’ils ne devaient plus étre saisis dans
SwissPedDose.

— Deux personnes considéraient un élargissement a des principes actifs tres rarement prescrites
comme souhaitables. Une personne estimait que la nécessité d'une harmonisation y était par-
ticulierement élevée parce qu’on manquait souvent d’expertise médicamenteuse. Mais des voix
critiques se sont également prononcées : une personne estimait inutile d’étendre la couverture
aux principes actifs peu fréquentes. Une autre personne était d’avis que la prise en compte de
la fréquence d’utilisation des principes actifs en cas d’extension était une question difficile.
Elle fit valoir qu’outre le cotit d’harmonisation, il fallait également prendre en considération
celui des actualisations futures.

Les personnes qui s’exprimerent contre une extension des principes actifs incluses s’appuyaient
sur différents arguments. Trois personnes indiquérent que la couverture actuelle satisfaisait leurs
besoins. Un spécialiste indiqua que ’accent de la base de données devait étre bien davantage porté
sur 'actualité que sur une extension des principes actifs. Une autre personne considérait a ce
propos que le cotit des actualisations ne cesserait de croitre en cas d’inclusion de davantage de
principes actifs dans la base de données. Une autre personne soulignait que la base de données
comprenait déja des principes actifs prescrites a de trés rares patients seulement. Finalement, une
personne estimait que d’autres plateformes, telle PEDeDose, couvraient déja de nombreux médi-
caments qui ne figurent pas dans SwissPedDose. Elle considére comme inutile d’investir dans
I’extension a d’autres principes actifs qui sont d’ores et déja couvertes par d’autres plateformes.

4.3.2Interopérabilité avec des bases de données nationales et des sys-
téemes d’information cliniques

La nécessité d’'une intégration des recommandations de dosages de SwissPedDose dans un
systéme d’information de cliniques ou de cabinets médicaux a été mentionnée plusieurs fois, tant
dans les entretiens avec des experts que lors de 1'enquéte en ligne.

En principe, SwissPedDose met a disposition les recommandations de dosages dans des fichiers
XML. Conformément a l'analyse informatique de Prismalogix, ce format se préte bien a leur
intégration dans des systémes de cliniques et de cabinets médicaux. C’est pourquoi on peut
d’abord partir de I'idée que l'intégration des fichiers XML dans ces systemes est une tache
purement technique. Il est toutefois apparu au cours des entretiens avec des experts que ceci n’est
pas aussi évident pour des raisons de contenu médical. Ainsi, lors de la reprise des informations,
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de nombreux détails, telles les définitions de variables, doivent étre préalablement clarifiés2s.
Faute de réponses soigneusement définies en fonction du contenu, on risque de favoriser
I'importation de données inadéquates, et finalement de recommandations de dosages erronées
dans les systémes d’information des cliniques.

Quant a l'interopérabilité, la question se pose donc de savoir jusqu’ou s’étend I’activité et la res-
ponsabilité de SwissPedDose, et quelles taches incombent a d’autres acteurs (qu’il s’agisse des
exploitants des systemes d’information des cliniques et cabinets, ou autres2¢).

4.3.3Collaboration internationale

Il existe a 'étranger de bases de données comparables a SwissPedDose, ainsi que des publications
similaires. La question se pose par conséquent de savoir si SwissPedDose devrait coopérer davan-
tage, ou sous quelle forme, avec des spécialistes étrangers2’. On peut méme se demander si I'on
pouvait reprendre en Suisse des recommandations de dosages utilisées a I'étranger.

Lors des entretiens avec des experts avec les professionnels de la santé, nous leur avons demandé
de préciser les sources d’information étrangeres qu’ils utilisaient pour doser les médicaments
prescrits en pédiatrie. L’ouvrage Drug Doses du professeur Frank Shann a été cité a trois reprises,
le British Formulary of Children (BNFC), trois fois, et le Kinderformularium des Pays-Bas deux
fois28. Ces sources d’information étrangeres citées font I’objet d'une comparaison avec SwissPed-

25 Trois personnes se sont plus largement exprimées a ce propos. Deux d’entre elles indiquent de maniére
détaillée que I'intégration des fichiers XML existants dans un systéme d’information de clinique ou de cabi-
net médical (avec les mentions de dosages de SwissPedDose) supposait un gros travail. L'une d’elle travaille
dans un hopital qui utilise de longue date son propre systéme d’information de clinique interne. Elle précise
qu’il n’avait pas été possible d’intégrer les recommandations de dosages de SwissPedDose dans ce systéme
interne a I’établissement (respectivement qu’une telle intégration aurait nécessité un exces de travail).
L’autre personne estimait méme qu’il pourrait s’avérer dangereux de procéder a une intégration automatique
des fichiers XML dans les systémes d’information de clinique internes, avec des risques d’erreurs de dosages
(par exemple lorsqu’une recommandation de dosages en cas de naissance prématurée était appliquée et dif-
férenciée a partir du « nombre de semaines apres la naissance ». La troisiéme personne a indiqué que l'in-
tégration des fichiers XML dans les systémes d’information des cliniques fonctionnait sans probleme, sous
réserve d'un certain investissement en ressources et en personnel au sein de ’établissement. Leur intégration
dans trois systemes d’information de cliniques (CGM Clinical, en cours de test, EPIC et PrescoPed) avait déja
fait 'objet de tests et avait clairement démontré quune attribution automatique des données a partir des
fichiers XML était possible. Un controle manuel de suivi s’avérait toutefois judicieux, tout comme I’était une
formation ad hoc des personnels chargés de la gestion des recommandations de dosages.

26 Deux personnes participant activement a SwissPedDose ont fait remarquer qu’au vu des ressources limi-
tées, elles ne pouvaient plus fournir des prestations en termes d’interopérabilité, les moyens financiers dis-
ponibles étant largement engagés dans le processus d’harmonisation. En outre, la directrice de PEDeus SA
a souligné qu’une contribution majeure de son produit médical « PEDeDose » consistait a intégrer des re-
commandations de dosages dans des systemes d’information existants de cliniques et de cabinets médicaux.
27 Une demande de fonds a été déposée aupres de Horizon Europe a la fin de I'été de 2021 pour le dévelop-
pement d’une base de données destinée aux dosages de médicaments a usage pédiatrique. Le consortium
international comprenait notamment SwissPedDose, PEDeus SA et NKFK (Kinderformularium des Pays-
Bas)). Finalement, ce projet n’a pas abouti.

28 En outre, les systémes américains d’aide a la décision Micromedex et UpToDate ont fait I’objet d'une men-
tion chacun. UpToDate est un logiciel sanitaire a large spectre qui s’étend bien au-dela des seules recom-
mandations de dosages. Il participe au diagnostic et propose plusieurs options thérapeutiques qui ne sont
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Dose dans la Tableau 5 de 'annexe F. Les bases de données Kinderformularium et BNFC présen-
tent une similitude avec SwissPedDose. Elles sont gratuites ou ouvertes au public. Leurs recom-
mandations de dosages reposent d’autre part sur un processus d’harmonisation faisant ’'objet
d’un large soutien. L'ouvrage Drug Doses du professeur Shann reste quant a lui trés répandu (cf.
chapitre 4.1.3). Les personnes interrogées dans le cadre des entretiens avec des experts appré-
ciaient I'utilisation aisée de cet ouvrage, sa compacité et la compilation de nombreux produits a
usage pédiatrique. Une personne critiquait toutefois le fait que les indications de dosages ne men-
tionnaient pas de source et manquaient ainsi de transparence.

Les spécialistes interrogés font état des avantages de SwissPedDose suivants :

— Acceptance : L'un des arguments majeurs en faveur de SwissPedDose est sa vaste acceptance.
Son origine suisse et le fait qu’il est le résultat d’'un large processus d’harmonisation accroit la
confiance des professionnels de la santé (trois citations). Une personne souligne toutefois que
l'on pourrait également obtenir un niveau d’acceptance élevé dans le cadre d’une collaboration
internationale avec une participation suisse.

— Sécurité du droit : Une personne était d’avis que I'un des avantages de SwissPedDose se situait
dans le fait qu’en suivant ses recommandations de dosages, on se tenait sous la protection du
droit.

— Indication des sources : Une personne indiquait qu’en comparaison de BNFC, SwissPedDose
et le Kinderformularium des Pays-Bas mettaient constamment a disposition des sources trans-
parentes pour ses recommandations de dosages harmonisées.

— Confiance : Une personne participant activement au processus d’harmonisation de SwissPed-
Dose soulignait que le but de cette base de données était de pouvoir étre utilisée sans que I'on
doive se poser de question. Alors qu’a son avis, on pouvait parfois mettre en doute la fiabilité
des recommandations de dosages de bases de données étrangeres.

Quant aux avantages de bases de données étrangeéres, les aspects suivants ont été mentionnés :

— Informations exhaustives : Deux personnes ont indiqué que des outils étrangers d’aide a la
décision, tel UpToDate, outre la mention des dosages, offraient également des informations
étendues sur les effets secondaires ou les interactions avec d’autres médicaments. Des infor-
mations qui font défaut chez SwissPedDose.

— Couverture supérieure : Une personne qui l'utilise souligne le nombre supérieur de médica-
ments et de recommandations de dosages que comporte le systéeme Micromedex.

Plusieurs spécialistes estiment souhaitable un renforcement de ’harmonisation de SwissPedDose

avec des bases de données étrangeres. Les points suivants ont été mentionnés dans cet ordre

d’idée :

— Les partisans d’une coopération renforcée avec I’étranger y voient des avantages. Une per-
sonne estimait toutefois qu’il fallait préalablement examiner si les sources étrangeres étaient
conformes avec les exigences de qualité de SwissPedDose.

— Deux personnes attirent I'attention sur le fait que les concepts thérapeutiques peuvent se dif-
férencier d'un pays a I'autre. Il est toutefois possible de poursuivre une harmonisation avec les
bases de données étrangeres compte tenu de ces différenciations.

pas limitées aux seuls enfants. Deux personnes ont encore fait référence a d’autres banques de données amé-
ricaines, mais sans en préciser le nom.
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— Une personne propose de reprendre simplement les propositions de dosages du Kinderformu-
larium des Pays-Bas. Elle souligne la qualité de ces propositions, qui sont également soumises
a un processus d’ harmonisation.

Des voix critiques se sont également exprimées sous forme de contre-arguments :

— Avec Swissmedic, la Suisse possede son propre organisme d’accréditation, ce qui pourrait con-
duire au fait que les données informatives autorisées en Suisse pour les médicaments se diffé-
rencient de sources étrangeres.

— Complément des auteurs : Cet argument est superflu si SwissPedDose ne peut se concentrer
que sur le domaine « off-label » (cf. chapitre 3). C’est le cas parce qu’il ne subsiste pas d’exi-
gence en Suisse pour leur utilisation auprés des enfants (« off-label »), et qu’ils ne présentent
pas d’indications de dosages correspondantes.

— Certains médicaments ne sont pas disponibles en Suisse, ce qui constitue un défi pour la coor-
dination internationale

— Une personne a mentionné des différences génétiques entre les enfants suisses et ceux de con-
tinents non européens. Ceci rend impossible la simple reprise en Suisse de bases de données
de ces continents.

— Une personne impliquée dans le processus d’harmonisation estime qu’il est d’ores et déja dif-
ficile de trouver un consensus. Aussi est-elle plut6t opposée a une coordination internationale,
en particulier du fait qu’elle retarderait davantage 'ensemble de la procédure d’harmonisa-
tion.

Il convient de remarquer ici que 'on a déja tenu compte des bases de données Kinderformularium
des Pays-Bas, BNFC, Drug Doses et UpToDate dans le processus d’harmonisation de SwissPed-
Dose.

On a par ailleurs demandé aux professionnels de la santé s’il était possible de reprendre des mé-
dicaments rarement utilisés de I’étranger. Quatre personnes s’y sont déclarées favorables, en
partie a la condition d’une description claire de I’évidence. Une personne estime qu’il serait judi-
cieux d’envoyer aux experts et expertes d’harmonisation les recommandations étrangéres pour
les principes actifs rarement utilisés en tant que propositions, sous réserve, ici aussi, de la pré-
sence d’'une confirmation basée sur un consensus des experts avant la publication des recomman-
dations de dosages par SwissPedDose. Une personne estimait que la reprise de principes actifs
rarement utilisées de I’étranger était judicieuse si la base de données en question se trouvait dans
un pays dont les enfants étaient génétiquement comparables aux enfants de Suisse. Trois per-
sonnes se sont prononcées de maniére explicite contre une reprise des indications de dosages de
Iétranger dans la mesure ou il revenait a SwissPedDose d’en controler la qualité. En revanche,
une personne soulignait que chacun, de nos jours, pouvait rechercher des indications de dosages
en ligne et que 'avantage de SwissPedDose se situait précisément dans ’harmonisation. Il a aussi
été argumenté que la résistance aux antibiotiques variait d’'une région a I’autre. Il faut a cet égard
également considérer qu'avec Swissmedic, la Suisse disposait de son propre organe d’homologa-
tion et qu’il pouvait se présenter des différences avec des données et disponibilités étrangeres=9.
En fin de compte, les arguments présentés par les professionnels de la santé relatifs a la reprise

29 Les auteurs font a ce propos le méme commentaire que pour un renforcement de collaboration : si
SwissPedDose doit se concentrer sur le domaine « off-label », alors cet argument est superflu.
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de I’étranger de produits rarement utilisés font écho a leurs arguments qui préconisent un renfor-
cement généralisé de la coordination avec les bases de données étrangéres.

4.3.4Extension des groupes de population (interpellation Heim)

L’interpellation Heim (18.3112) entend déterminer dans quelle mesure la base de données pour-
rait couvrir le recours aux médicaments dans le domaine prénatal (grossesse). Dans le cadre des
entretiens avec des experts, il s’est alors aussi posé la question de savoir comment il fallait appré-
cier I'opportunité d’étendre la base de données SwissPedDose a d’autres groupes de population
spécifiques.

La prise en compte d’autres groupes de population dans une base de données comme SwissPed-
Dose a été considérée comme souhaitable par la majorité des quinze professionnels de la santé
avec qui nous avons pu aborder cette question. Deux groupes de population ont été fréquemment
mentionnés : les personnes agées (7 mentions) et les femmes enceintes (6 mentions). Il y eut tou-
tefois aussi des avis critiques, en particulier pour I'extension aux femmes enceintes. Deux inter-
locuteurs ont rappelé que I'on disposait déja pour les femmes enceintes et allaitantes avec Em-
bryotox3° d’une base de données spécifique. Une autre personne estimait que l'inclusion des
femmes enceintes n’était pas judicieuse dans la mesure ot il s’agissait d'un groupe cible trés com-
plexe parce qu’il fallait tout a la fois prendre en considération les dosages en fonction de la situa-
tion de la mere et de la durée d’existence du feetus.

Une extension aux personnes agées a suscité moins de critiques. La majorité des personnes inter-
rogées la considerent comme judicieuse. En particulier du fait que des études cliniques portent
généralement sur un groupe cible des 20 a 60 ans. De sorte que les personnes plus agées subis-
saient la méme problématique que les enfants. Il se trouve néanmoins des opinions défavorables
a une extension aux personnes agées. Un interlocuteur a estimé que la médication des patients
vieillissants n’entrait plus dans la catégorie des dosages standards, mais qu’il s’agissait d’adapta-
tions des dosages d’adultes a une situation individuelle (par exemple compte tenu d’une insuffi-
sance rénale). Par conséquent, une base de données réservée aux personnes agées ne faisait pas
de sens.

Outre les deux groupes de population susmentionnés, deux personnes étaient favorables a une
inclusion de patients palliatifs dans une telle base de données. Ceci avec I'idée que les patients
palliatifs, en regle générale, ne sont plus en mesure d’avaler des médicaments et qu’il faut par
conséquent les leur administrer sous une autre forme, mais qu’il se faisait actuellement tres peu
de recherche sur des médications optimales.

4.3.5Discussion sur la motion Stockli

La motion St6ckli (19.4119) invite le Conseil fédéral a inclure de maniére contraignante des outils
d’aide a la décision dans le domaine stationnaire et les officines pharmaceutiques de la pédiatrie.
La motion a été adoptée le 12 décembre 2019 par le Conseil des Etats et le 23 septembre 2020 par
le Conseil national. Dans I’éventualité d’un soutien a la motion, il a été demandé lors des entre-
tiens avec des experts comment les participants se situaient par rapport a une inclusion contrai-

30 Cf. https://www.embryotox.fr/médicaments/
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gnante d’outils électroniques d’aide a la décision. Ce faisant, il convient d’observer que SwissPed-
Dose n’est pas en soi un outil d’aide a la décision dans la mesure ou il ne fait que proposer des
dosages, sans disposer lui-méme de calculateur automatique. Or avec les recommandations de
dosages harmonisées, SwissPedDose fournit une base de données pour un tel outil.

Cing des quatorze personnes interrogées considerent l'utilisation contraignante d’un tel outil
comme positive. Huit personnes n’ont pas pris de position claire sur la motion, ou se sont expri-
mées sur ses effets positifs ou négatifs. Une personne s’est déclarée opposée a la motion.

Cinq personnes ont mentionné 'amélioration de la sécurité des patients comme argument en fa-
veur de l'utilisation d’outils d’aide a la décision. Cette amélioration serait rendue possible par
Poctroi documenté des médicaments et par le controle supplémentaire des dosages par un calcu-
lateur automatique.

Les arguments suivants ont été avancés contre l'utilisation contraignante d’outils d’aide a la déci-
sion dans le secteur stationnaire et les officines pharmaceutiques :

— Il existe peu de données confirmant que I'utilisation d’outils d’aide a la décision permettait de
réduire le nombre d’erreurs dans I'octroi de médicaments.

— Leur utilisation contraignante serait difficile a mettre en ceuvre et a controler.

— Lesrecommandations des outils ne pourraient pas comporter d’aspect 1égal : les médecins de-
vraient continuer a décider d’eux-mémes au lieu de s’en remettre aveuglément a des recom-
mandations.

— Des outils d’aide a la décision s’imposent de toute maniére spontanément s’ils sont efficaces.

Il a été finalement souligné que la qualité des outils d’aide a la décision était décisive pour leur
succes. Ainsi, au cas ou 'outil émettait des signaux d’avertissement erronés, on en viendrait alors
rapidement a ignorer des avertissements justifiés également.

4.3.6 Développement d’une appli pour SwissPedDose ?

SwissPedDose dispose d'une « webapp ». Il s’agit d'une traduction de la page web pour les télé-
phones mobiles. Elle se distingue d’'une appli classique par le fait qu’elle nécessite une connexion
Internet pour fonctionner.

Lors des entretiens avec des experts, deux personnes se sont prononcées en faveur du développe-
ment d’'une appli (sans la nécessité d’'un acceés a Internet). Elles ont évoqué comme raison le
mangque partiel d’acces Internet dans les maisons de soins ou en cas de visites a domicile. Une
personne a en outre remarqué que dans un hopital également, la bande passante du Wifi était
limitée et quun accés indépendant du WLAN serait a cet égard avantageux. Deux personnes ne
voyaient en revanche aucun besoin d’appli. L'une d’elle estimait la webapp comme suffisante,
Pautre ne voyait en général pas de nécessité pour un acces au téléphone mobile. Une autre per-
sonne souligna que la base de données SwissPedDose était régulierement actualisée, et quune
appli classique devrait étre le cas échéant constamment actualisée par son utilisateur.
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4.4 Exploitation et gestion de SwissPedDose

4.4.1 Processus d’harmonisation

Le processus d’harmonisation a fait 'objet d’'un entretien avec une experte en données et avec
deux expertes et un expert en harmonisation. La directrice de I’association SwissPedDose et les
deux représentantes de 'OFSP ont également pu donner leur avis sur le processus d’harmonisa-
tion.

Les actrices et acteurs étaient d’accord sur le fait que le processus d’harmonisation — de la recom-
mandation de dosages interne des cliniques pédiatriques jusqu’a I'enregistrement de la recom-
mandation de dosages — fonctionnait de maniére tres satisfaisante. Les points suivants ont été

discutés :

Fonctionnement : Le fonctionnement du processus d’harmonisation a fait ’'objet des critiques
les plus élogieuses (« exceptionnel », « extremely well done »).

Charge : Les participants sans exception ont qualifié d’équitable la charge qu’ils devaient four-
nir dans le processus d’harmonisation. Une personne a en outre observé que le processus en-
trainait une importante économie de temps pour le systéme sanitaire globalement, dans la
mesure ou un grand nombre de professionnels de la santé pouvaient se fier aux recommanda-
tions de dosages de SwissPedDose sans devoir effectuer leurs propres recherches.

Utilité : Le processus a été ressenti par toutes les personnes participantes comme adéquat pour
obtenir des recommandations de dosages de haute valeur qualitative.

Efficacité : Lefficacité du processus a fait 'objet d’'une appréciation différenciée. Trois per-
sonnes l'ont qualifié d’efficace. Un aspect positif est le fait qu’il ne s’y déroule pas de marche a
vide et que les frais engagés assurent la tres haute qualité des recommandations de dosages.
L’une des personnes interrogées considere toutefois le processus comme « pas particuliere-
ment performant » et que le nombre des cliniques pédiatriques impliquées dans le processus
d’harmonisation pouvait étre réduit. Cette personne ajoutait toutefois que la configuration ac-
tuelle du processus se traduisait par une trés haute qualité des recommandations de dosages.

Durabilité : La poursuite de 'engagement des cliniques pédiatriques est importante, tant pour
laugmentation du nombre des principes actifs que pour les recommandations de dosages,
ainsi que pour les actualisations régulieres des recommandations de dosages. Toutes les per-
sonnes interrogées partent de I'idée que cet engagement se poursuivra a ’avenir également.
Une personne a indiqué qu’outre I'engagement persistant des cliniques pédiatriques, un finan-
cement a long terme par la Confédération était une condition de la mise & disposition durable
de SwissPedDose. Le financement de la base de données est discuté dans le chapitre 4.4.2.

Réunions d’experts : Il s’agit de rencontres personnelles d’experts en harmonisation pour dis-
cuter de cas difficiles. Elles sont qualifiées sans exception de bonnes par tous les participants.
Ceux-ci jugent cet échange personnel comme tres précieux. Pour les cas difficiles, une discus-
sion personnelle s’avere beaucoup plus efficace que par e-mail.

Collaboration : La collaboration a été qualifiée par les personnes interrogées sans exception
de tres bonne. 1l a été mentionné plusieurs fois que les discussions se déroulaient de maniére
tres constructive et qu’elles reposaient sur une grande appréciation réciproque.
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Il ressort des rapports de controle de SwissPedDose que les cliniques pédiatriques y consacraient
différentes durées de temps. C’est pourquoi on a demandé aux personnes engagées dans le pro-
cessus d’harmonisation si, de leur point de vue, tous les acteurs étaient suffisamment impliqués
dans le processus d’harmonisation. A cette question, tous ont répondu oui. Une personne a indi-
qué que les heures facturées devaient étre interprétées avec prudence dans la mesure ou elles
pouvaient faire I'objet d’attributions différentes dans les pratiques de comptabilité. En outre, les
dépenses dépendaient toujours beaucoup de I'expérience personnelle avec les principes actifs
concernées. Il pouvait ainsi s’avérer qu'une personne doive consacrer encore beaucoup de re-
cherche a tel principe actif, tandis qu'une autre le connaissait déja trés bien.

4.4.2 Modele de financement

Le modele de financement de SwissPedDose a été discuté avec tous les groupes de référence. La
grande majorité des personnes s’est prononcée en faveur de la poursuite de la prise en charge du
financement par 'OFSP. Des modeles de financement alternatifs ont été évoqués dans les entre-
tiens, 8 commencer par le prélevement d’une taxe d’utilisation ou un financement par 'industrie
pharmaceutique. Au total, les arguments suivants ont été mentionnés :

— Cas particulier de la pédiatrie : Deux personnes ont estimé que la pédiatrie n’était de maniere
générale pas un domaine qui couvrait ses cotits, ce qui tenait au faible nombre des cas et a
leurs cofits relativement élevés (voir aussi chapitre 2.1). Les enfants constituaient ainsi un
groupe vulnérable et il revenait 4 'Etat de les protéger, ce qui parlait en faveur d’un finance-
ment par 'OFSP.

— Taxe dutilisation : 1l a plusieurs fois été exigé que la plateforme reste accessible a bas seuil.
Une taxe d’utilisation pourrait se traduire par une diminution des taux de consultation de la
plateforme par les professionnels de santé. Dune part a cause de son cofit, d’autre part a cause
d’une hausse des frais administratifs qu’entrainerait la gestion de la taxe d’utilisation et 1'enre-
gistrement en ligne. Une personne a d’autre part souligné qu'une taxe d’utilisation aurait en
particulier pour effet de dissuader les personnes qui ne recourent que rarement a SwissPed-
Dose parce qu’elles ne soignent qu’exceptionnellement des enfants. Or c’est dans ces cas jus-
tement qu’il pourrait s’avérer particulierement important que les médecins concernés dispo-
sent d’'un acces rapide et simple a SwissPedDose. Il serait le cas échéant important que 1'utili-
sation de SwissPedDose ne soit pas rendue plus dissuasive par une taxe (voir aussi chapitre
4.1.2).

— Financement par des entreprises pharmaceutiques : Un financement par les entreprises phar-
maceutiques mettrait en péril 'indépendance de la plateforme. Un financement par 'OFSP
serait en revanche libre de tout conflit d’intérét — un argument qui tient beaucoup a cceur les
professionnels de la santé. Une personne a également estimé qu'un financement par 'OFSP
assurerait davantage de stabilité a la plateforme que par I'industrie pharmaceutique.

— Diminution éventuelle des coiits : une personne a rapporté qu'un soutien de SwissPedDose par
I’Etat serait aussi financiérement favorable dans la mesure ot, grace aux recommandations de
dosages de SwissPedDose, on éviterait des erreurs de traitement entrainant d’importantes
conséquences financiéres. A quoi il faut ajouter que ce sont les assurés qui supporteraient dans
un premier temps de telles erreurs de traitement, avant que les cantons ne prennent en charge
une partie des cofits des traitements stationnaires.

D'autres alternatives de financement possibles ont été évoquées de maniere sporadique. Une per-
sonne a proposé un financement au moyen de cotisations de la FMH, une autre selon un systeme
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d’autofinancement par la vente des données a des entreprises qui développeraient des calcula-
teurs a cet effet. Il faut toutefois considérer que selon 'art. 70 de 'ordonnance sur les médica-
ments, on devrait pouvoir consulter gratuitement les recommandations de dosages de SwissPed-
Dose.

4.4.3Les applications informatiques : I'outil d’harmonisation et ’applica-
tion Internet

SwissPedDose est soutenu par deux applications informatiques : 'outil d’harmonisation et I'ap-
plication Internet. L’outil d’harmonisation a pour but de coordonner les recommandations de do-
sages au niveau national. Ces données sont publiées sur I'application Internet www.swissped-
dose.ch/datenbank et mises a la disposition gratuite des professionnels de la santé. Les utilisa-
teurs peuvent également télécharger des fichiers XML et les intégrer dans leurs propres systémes.
Les fichiers XML servent aussi d’interfaces entre les deux applications.

L'outil d’harmonisation est géré par la société d’informatique Infoserv sur mandat de ’OFSP. In-
foserv a développé cet outil et achevé une premiere version en 2014. Ce programme a été révisé
en 2016 (version 2.0) et en 2017 (version 3.0) et se trouve depuis lors en exploitation. Visual Basic
lui sert de langage de programmation et comptait en 2014 comme un standard de la branche.
L’hébergement et la gestion du serveur sont assurés par la société Bergasoft, a Berne.

L'application Internet, le systeme qui rend les informations accessibles sur un site web, est gérée
par Skouhus & Bombelli SA sur mandat de I'association SwissPedDose. Cette application repose
sur le « Content-Management-System »3t Wordpress. Des « plugins »32 adéquats sont utilisés
pour la mise en ceuvre des exigences spécifiques de I'application, conformément aux exigences
standard de Wordpress. Il s’agit en grande partie de plugins de fournisseurs tiers acquis avec des
droits de licence. Il existe en outre des plugins qui reposent sur un développement propre de
Skouhus & Bombelli SA ou sur Open Source. L’exploitation et I’'hébergement de I'infrastructure
du serveur sont assurés par la société Metanet.

Tant 'outil d’harmonisation que I’application Internet ont été implémentés selon des préceptes
de bonne pratique. Ils sont documentés de maniére transparente et garantissent une exploitation
stire. L’expérience et la simplicité d’utilisation pourraient étre toutefois améliorées. Nous repren-
drons cet aspect dans la présentation des défis du chapitre 5.1. Un survol des deux applications
informatiques apparait dans la Tableau 4 de ’annexe E.

31 Le « Content-Management-System » est le logiciel utilisé pour la mention et la gestion des données.
32 Un « plugin » est un outil qui permet d'ajouter des fonctions supplémentaires a un logiciel principal.
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5. Défis et potentiel d’optimisation

5.1 Défis

Ce chapitre résume les principaux défis auxquels SwissPedDose est confronté. Les défis des cha-
pitres 5.1.1 2 5.1.4 reposent sur les points de vue développés par les professionnels de la santé dans
I'enquéte en ligne et lors des entretiens avec des experts. Les chapitres 5.1.5 a 5.1.7 présentent
trois autres défis qui émanent des auteurs de ’analyse.

5.1.1Notoriété : en général

Tant dans I'enquéte en ligne que lors des entretiens avec des experts, plusieurs professionnels de
la santé ont estimé que le taux de notoriété de SwissPedDose devait étre amélioré. L’analyse de
I'enquéte en ligne a également révélé que le secteur ambulatoire comprenait de nombreux profes-
sionnels de la santé qui ne connaissent pas SwissPedDose (cf. chapitre 4.1.1).

Selon l'association SwissPedDose, on est conscient de ce probléme. Le secrétariat a toutefois in-
diqué qu’il ne disposait pas de ressources financieres suffisantes pour accroitre ses activités de
marketing. Mais il prévoit de solliciter la FMH au premier trimestre de 2022 en vue d’améliorer
le taux de connaissance de la base de données aupres des médecins. Il envisage également de
renforcer sa notoriété en Suisse romande.

5.1.2Notoriété : risque de confusion avec PEDeDose

Lors des entretiens avec des experts et de I'enquéte en ligne, il est clairement apparu que I'on
confondait régulierement SwissPedDose avec PEDeDose :

— La directrice de SwissPedDose, lors d’un avec des experts, a évoqué sa propre expérience rela-
tive a ce risque de confusion.

— Dans l'enquéte en ligne, une personne a évoqué le risque de confusion de maniere explicite ;
elle a invité SwissPedDose soit a changer de dénomination, soit a valoriser la gratuité de ses
services.

— En outre, dans I'enquéte en ligne, en réponse a une question ouverte, plusieurs personnes ont
écrit « Peddose », soit un mélange des deux dénominations.

— Plusieurs personnes, dans l'enquéte en ligne, se sont exprimées de manieére critique sur un
processus de connexion de SwissPedDose (cf. chapitre 4.1.2), bien que conformément a une
précision de SwissPedDose, il n’a jamais été nécessaire de s’identifier pour accéder aux recom-
mandations de dosages de SwissPedDose. Apparemment, on était ici aussi en présence d’une
confusion avec PEDeDose.

— A quoi s’ajoute le fait qu’une officine pharmaceutique critiquait le prix élevé de SwissPedDose,
ce qui constitue un autre cas de confusion puisque SwissPedDose met toutes ses indications
de dosages a disposition gratuite.

Une personne de Suisse romande a indiqué dans un entretien avec des experts que PEDeDose
n’était pas tres répandu en Romandie. Elle partait de 'idée que le risque de confusion entre
SwissPedDose et PEDeDose se présentait surtout en Suisse alémanique.
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5.1.3Processus d’harmonisation : actualisation des recommandations de
dosages

Lors des entretiens avec des experts, il a été signalé que les cofits futurs des actualisations des
recommandations de dosages allaient croitre avec la hausse du nombre des principes actifs cou-
verts (cf. chapitre 4.3.1). Cinq participants a I'enquéte en ligne considéraient ce fait comme un
défi pour I'avenir (cf. chapitre 5.1.4). Les personnes engagées dans le processus d’harmonisation
qui ont participé aux entretiens avec des experts présupposaient toutefois un engagement persis-
tant des cliniques pédiatriques (cf. chapitre 4.4.1).

5.1.4Commentaires sur les défis dans I'enquéte en ligne

Il a été demandé aux participants de I'enquéte en ligne dans un champ de texte ouvert de préciser
quels défis actuels et futurs ils entrevoyaient pour SwissPedDose. Cette question n’avait été posée
quaux personnes qui avaient préalablement indiqué connaitre SwissPedDose. Les défis ci-apres
ont fait 'objet de plusieurs mentions :

— Le manque de notoriété (6 mentions : 2 de cliniques pédiatriques (Ki), 2 pédiatres du secteur
ambulatoire (P4), aucune officine pharmaceutique (Of), aucun médecin généraliste (Al)

— L’actualisation réguliére de la base de données (5 mentions : 1 Ki, 4 P4, o Of)
— Le manque d’intégration dans les logiciels des cabinets médicaux (3 mentions : 1 Ki, 2 P4)

— La facilité d’utilisation (probablement du site Internet ou de 'appli web de SwissPedDose), 3
mentions : 1 Kij, 1 P4, 1 Of)

— Comment s’imposer face a d’autres bases de données de dosages médicamenteux pour enfants
(2 mentions : 1 Ki, 1 P4)

Quatre personnes ont estimé explicitement que SwissPedDose ne présentait pas de défi (2 P4, 1
Of, 1 Al).

5.1.5Notoriété : manque partiel de connaissances des avantages de
SwissPedDose en comparaison du Compendium

Aux défis mentionnés dans les chapitres 5.1.1 a 5.1.4, qui refletent les points de vue des personnels
de santé interrogés dans le cadre de 1'enquéte en ligne et des entretiens avec des experts, les au-
teurs en ajoutent trois autres dans les chapitres 5.1.6 et 5.1.7.

Selon les personnes interrogées dans les entretiens avec des experts, les indications de dosages de
SwissPedDose sont souvent mieux actualisées que celles du Compendium. De nombreux profes-
sionnels de la santé n’en paraissent toutefois pas conscients. Dans I'enquéte en ligne, de nombreux
pédiatres ont indiqué n’utiliser SwissPedDose que si le Compendium ne contenait pas les infor-
mations recherchées. Une personne a en outre signalé qu’elle entendait utiliser SwissPedDose a
l’avenir, mais en procédant préalablement a des comparaisons avec le Compendium.

Ajout apres la séance de cloture : Comme indiqué dans le chapitre 3, il a été souligné lors de la
séance de cloture que l'actualisation et '’harmonisation de dosages « in-label » périmés, confor-
mément a I'avis de ’'OFSP, ne faisaient pas partie du rapport d’activité de SwissPedDose (voir
aussi le chapitre 6.4). La comparaison directe du Compendium avec SwissPedDose sous I’angle
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exclusif de SwissPedDose reléverait du seul domaine « off-label » dans la mesure ot 'on compa-
rerait le cas échéant une source «in-label » (Compendium) avec une source « off-label »
(SwissPedDose). Malgré tout, ces témoignages font apparaitre un certain scepticisme a I’égard de
SwissPedDose en tant que source comparée au Compendium, de sorte que les besoins d'interven-
tion résultant de ce défi sont maintenues (cf. chapitre 6.2.2).

5.1.6Interopérabilité : manque d’intégration partiel dans les logiciels des
hépitaux et des cabinets médicaux, et limites des taches de
SwissPedDose / collaboration avec PEDeDose

L’intégration des recommandations de dosages de SwissPedDose dans des logiciels de cliniques
et de cabinets médicaux a été souhaitée a diverses reprises par les professionnels de la santé con-
sultés. Aujourd’hui déja, SwissPedDose met a disposition ses recommandations de dosages sous
forme de fichiers XML qui, d’'un point de vue purement technique, peuvent étre importés dans les
systémes d’information des hopitaux et des cabinets médicaux. Les défis en matiere d’interopéra-
bilité, tels qu’ils apparaissent dans le chapitre 4.3.2, découlent d’abord du contenu médical. Leur
solution suppose une combinaison de savoir-faire en matiére de contenu et de techniquess. On
n’est toutefois pas trés au clair sur la question de savoir dans quelle mesure SwissPedDose devait
soutenir le processus d’intégration de ses données, particulierement exigeant en matiere de con-
tenu, dans les systemes d’information des cliniques et des cabinets médicaux. Ceci a aussitot dé-
bouché sur un deuxieme défi : la limitation du champ d’activité de SwissPedDose.

Le fait que SwissPedDose définisse et diffuse des recommandations de dosages médicaux est évi-
dent. Il apparait que dans le passé, SwissPedDose avait de cas en cas assumé d’autres taches né-
cessaires pour intégrer ses données dans les systemes d’information des hopitaux. La réalisation
de ces taches améne de notre point de vue I'association a ses limites. SwissPedDose ne dispose
pas des ressources lui permettant d’accompagner les hopitaux concernés dans 'intégration de ses
données dans leurs systémes d’information. Simultanément, d’autres acteurs, en particulier PE-
DeDose, considerent qu’il est de leur compétence, voire de leur tache principale, de poursuivre le
traitement des bases de SwissPedDose. Aussi une définition adéquate des limites des taches de
SwissPedDose apparait-elle aux auteurs de la présente analyse comme un défi urgents4.

5.1.7 Applications informatiques

Il s’agit d’assurer a court terme ’exploitation siire des deux applications informatiques et de four-
nir des capacités pour leur entretien et leurs adaptations. Cette question est particulierement im-
portante pour 'outil d’harmonisation dans la mesure oti le contrat avec Infoserv échoit a la fin de
mai 2022. Les auteurs estiment que la poursuite du programme actuel d’extension des fonctions
et/ou leur élargissement a d’autres groupes de population n’est pas judicieux. Une implémenta-
tion s’impose par conséquent a moyen ou long terme dans une nouvelle plateforme ou un nouveau
systéme. Elle s’avére d’autant plus recommandée que selon deux participants aux entretiens avec

33 Un exemple: En cas de différenciation du dosage d’une substance a partir du nombre de semaines suivant
la naissance, il faut alors se demander comment gérer le probléme chez les prématurés.

34 Les auteurs de la présente analyse estiment qu’il incombe a SwissPedDose de mettre gratuitement a dis-
position des recommandations de dosages harmonisées. Il revient a d’autres acteurs d’intégrer ces données
dans les systémes d’information des hopitaux et des cabinets médicaux.
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des experts, il subsistait en matiere de facilité d’utilisation un potentiel d’optimisation fondamen-
tal. Un avis que partagent les auteurs de la présente analyse (avis basé sur la consultation du ma-
nuel de gestion-qualité).

Ces questions ne se posent pas pour I'application Internet du fait de I'utilisation du systeme de
gestion Wordpress, qui constitue un standard trés répandu. Des extensions de fonctions sont tou-
jours possibles a partir de la structure modulaire utilisée, respectivement la possibilité de mettre
en ceuvre des plugins supplémentaires.

5.2 Potentiel d’optimisation

Le potentiel d’optimisation de SwissPedDose découle de la prise en compte des défis, des estima-
tions des professionnels de la santé et de 'interprétation du résultat des enquétes par les auteurs
de la présente analyse. Du point de vue des auteurs, SwissPedDose pourrait faire ’'objet d'une
amélioration continue par les mesures résumées ci-apres, compte tenu du fait que « le potentiel
d’optimisation » ne constituait pas encore une « recommandation ». Il s’agit d’améliorations pos-
sibles. Les mesures d’optimisation compilées ici constituent bien davantage une base pour les
besoins d'intervention présentées dans le chapitre 6.

— Renforcement de la notoriété de SwissPedDose dans le secteur ambulatoire (en Suisse ro-
mande surtout) : Lors des entretiens avec des experts, il a été notamment proposé d’insérer
des publicités dans les revues spécialisées, de diffuser des newsletters et de rechercher la col-
laboration d’associations professionnelles (on a mentionné ici la Société médicale de Suisse
romande SMSR). Les auteurs de la présente analyse soutiennent ces propositions.

— Accroissement de la réputation qualitative des recommandations de dosages de SwissPed-
Dose: 1l serait possible d’améliorer la communication relative a la reconnaissance de la qualité
des indications de dosages de SwissPedDose et au processus sur lequel reposent ses recom-
mandations.

— Amélioration de la facilité d’utilisation de la plateforme informatique utilisée dans le proces-
sus d’harmonisation : 1l est possible de renforcer la facilité dutilisation du systéme, en rappe-
lant que des premiéres mesures pour 'améliorer avaient été implémentées en septembre 2021
(cf. chapitre 4.2).

— Un nouveau systeme informatique pour le processus d’ harmonisation : Une nouvelle plate-
forme, respectivement un nouveau systéme, peuvent étre développés a moyen terme.

— Accroitre la couverture des principes actifs: Le nombre des principes actifs couvertes par
SwissPedDose pourrait étre accru.

— Intégration des données dans les logiciels des hopitaux et des cabinets médicaux : L'idéal se-
rait d’intégrer SwissPedDose dans le plus grand nombre possible de logiciels d’hopitaux et de
cabinets médicaux.

— Démarcation / Définition des taches de SwissPedDose : On pourrait définir avec davantage
de précision dans quelle mesure SwissPedDose devrait inclure les démarches nécessaires pour
intégrer les recommandations de dosages dans les systémes informatiques des hopitaux.

— Développement d’une appli : SwissPedDose pourrait développer une appli (en complément de
lapplication Internet existante).
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— Extension de SwissPedDose : En principe, SwissPedDose pourrait étre étendu a d’autres
groupes de population. On dispose a cet effet a) de dosages de médicaments administrés aux
femmes enceintes et b) de dosages destinés aux personnes agées.

— Réseautage européen : SwissPedDose pourrait collaborer de maniére plus intensive avec
d’autres plateformes dans le dosage des médicaments pédiatriques.

— Reprise de recommandations d’autres bases de données : SwissPedDose pourrait reprendre
sur d’autres plateformes des recommandations de dosages qu’il ne fournit pas encore.

6. Conclusion et besoins d'intervention

6.1 Conclusions
Nous abordons ci-apres les questions d’évaluation sous forme de conclusion.
Comment lutilisation de SwissPedDose se présente-t-elle ?

SwissPedDose est connu de plus de 90% des cliniques pédiatriques de Suisse. Il ressort des résul-
tats de nos enquétes que la majorité des pédiatres et des officines pharmaceutiques connaissent
également SwissPedDose, contre seulement 14% des médecins généralistes établis. L'enquéte en
ligne révele également qu’il est sensiblement mieux connu en Suisse alémanique qu’en Romandie.

Pres des deux tiers des personnes interrogées qui connaissent SwissPedDose utilisent sa base de
données. Une grande partie d’entre elles indiquent l'utiliser pour les dosages de principes actifs
rares, nouveaux ou inhabituels. Les professionnels de la santé qui ne connaissaient pas SwissPed-
Dose au moment de notre enquéte ont indiqué vouloir I'utiliser a I’avenir (SwissPedDose leur avait
été brievement présenté lors de 1'enquéte). En outre, les indications de dosages sont en partie
utilisées indirectement dans la mesure ou elles sont déja intégrées dans des systemes d’informa-
tion hospitaliers, et que le produit médical PEDeDose repose sur des données de SwissPedDose.
Suite a I'utilisation répétée des données de SwissPedDose, les professionnels de la santé finissent
par les connaitre de mémoire et peuvent ainsi réduire progressivement la consultation directe de
la base de données.

La qualité de SwissPedDose est jugée de maniére tres positive au sein de la branche. Le taux de
couverture des produits dans la base de données, la différenciation des recommandations de do-
sages et la facilité d’utilisation sont majoritairement trés appréciés des professionnels de la santé.

Du point de vue des auteurs, il subsiste dans le secteur stationnaire un important potentiel de
valeur ajoutée générée par SwissPedDose dans le processus d’harmonisation, respectivement
dans le rapprochement et la consolidation des recommandations de dosages des différentes cli-
niques pédiatriques. Ce processus contribue fortement a 'acceptance en matiere de recomman-
dations de dosages de SwissPedDose dans le secteur stationnaire.
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Comment le développement ultérieur de SwissPedDose s’organise-t-il ?

Notre analyse de la situation aborde aussi la question de I'opportunité d'un développement ulté-
rieur de SwissPedDose sous différents aspects. On peut mentionner a ce propos une hausse du
nombre des principes actifs couverts par la base de données, son extension a d’autres groupes de
population et d’autres activités en termes d’« interopérabilité », soit une intégration des recom-
mandations de dosages de SwissPedDose dans les systemes d’information internes des hopitaux
et cabinets médicaux. Voici les résultats de I’évaluation de ces différentes opportunités :

— Une augmentation des principes actifs couverts a été souhaitée par une partie des personnes
interrogées, avec 'accent porté notamment sur des produits présentant davantage de risques
ou rarement utilisés. Une partie de ces personnes considere toutefois qu'une hausse du
nombre des principes actifs couverts ne se justifiait pas compte tenu des cotits qu’elle suppo-
sait. Il faut considérer a ce propos qu’outre les frais d’harmonisation, il convient de prendre en
considération les cofits des actualisations potentielles futures. Une collaboration avec des
bases de données comparables a ’étranger, respectivement la reprise directe de leurs recom-
mandations de dosages pour certains principes actifs, permettrait d’accroitre la quantité de
principes actifs couvertes sans peser excessivement sur les cofits de fonctionnement de
SwissPedDose.

— Une extension de la base de données a d’autres groupes de population — on a notamment men-
tionné les personnes agées et les femmes enceintes — a été approuvée par la majorité des per-
sonnes interrogées. Mais la aussi, des arguments contraires ont été avancés : les femmes en-
ceintes et allaitantes disposaient déja, avec Embryotox, d’'une base de données spécifique. A
quoi s’ajoutent les multiples facteurs individuels qu’il faudrait considérer en prescrivant des
médicaments tant aux femmes enceintes qu’aux personnes agées. Et la situation médicamen-
teuse est en outre nettement plus complexe chez les femmes enceintes que pour les personnes
agées.

— Une meilleure interopérabilité et I'intégration des recommandations de dosages de SwissPed-
Dose dans les systémes d’information existants des hopitaux et des cabinets médicaux sont
majoritairement considérées comme importantes. Il se pose toutefois la question de savoir
jusqu’ou s’étendent ’activité et la responsabilité de SwissPedDose et quels services d’autres
acteurs (tels les exploitants des systémes d’information des hopitaux et des cabinets médicaux,
ou autres) pourraient assumer. Les activités et tiches de SwissPedDose devraient étre mieux
délimitées, en particulier par rapport a celles de PEDeDose. On pourrait définir le cas échéant
des possibilités de coopération.

— Une coopération internationale renforcée est souhaitée par plusieurs professionnels de la
santé. Des voix critiques estiment toutefois que I'information professionnelle sur les médica-
ments en Europe pouvait diverger de celle de la Suisse, étant donné que notre pays disposait
avec Swissmedic de son propre organe d’homologation3s. Et une coordination internationale
aurait probablement pour effet de retarder davantage le processus d’harmonisation.

35 Si SwissPedDose devait se limiter au secteur «off-label» (cf. chapitre 3), cet argument, de ’avis des auteurs,
peut étre alors ignoré, parce que ces médicaments ne nécessitent pas d’autorisation d’utilisation pour les
enfants en Suisse («off-label») et qu’ils ne comportent pas d’indications de dosages spécifiques.
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Comment Uexploitation et la gestion de SwissPedDose fonctionnent-elles ?

On peut dire en résumé a propos de I’exploitation et de la gestion de SwissPedDose que le proces-
sus d’harmonisation fait 'objet d'une appréciation tres positive. La collaboration des expertes et
experts concernés est qualifiée de constructive et repose sur une grande appréciation réciproque.

Pour ce qui concerne le financement de SwissPedDose, on estime majoritairement qu’il devrait
étre pris en charge par 'OFSP a 'avenir également. Une taxe d’affectation aurait pour effet de
restreindre le taux d’utilisation, en particulier dans les cas ott un médecin n’entend consulter la
base de données qu’exceptionnellement. D’autre part, un cofinancement par des entreprises phar-
maceutiques pourrait entrainer des conflits d'intérét.

SwissPedDose est soutenu par deux applications informatiques : 'outil d’harmonisation et I'ap-
plication informatique. Toutes deux ont été implémentées conformément aux principes de bonne
pratique. Elles sont documentées de maniére transparente et garantissent une exploitation stire.
L’outil d’harmonisation nécessitera toutefois a moyen et long terme une implémentation sur un
nouveau systeme, une nouvelle plateforme, dans la mesure ou le langage de programmation uti-
lisé Visual Basic ne correspond plus aux standards de la branche. En revanche, 'application in-
formatique de SwissPedDose est conforme a I’état actuel de la technique. Elle ne nécessite pas de
modification fondamentale.

Quels sont les défis actuels et futurs pour SwissPedDose (« problemes ») ?

Les personnes interrogées dans le cadre des entretiens avec des experts et de 1'enquéte en ligne
ont mentionné les défis ci-apres que pourrait devoir affronter SwissPedDose :

— Taux de notoriété partiellement faible
— Risque de confusion avec PEDeDose
— Neécessité d’actualiser régulierement les recommandations de dosages

— Mangque partiel d’intégration dans les logiciels des hopitaux et des cabinets médicaux.

Compte tenu des résultats des enquétes, les auteurs ont identifié les autres défis suivants :

— Manque de perception partiel de la qualité élevée des recommandations de dosages de
SwissPedDose

— Délimitation des taches de SwissPedDose en matiere d’intégration des recommandations de
dosages dans les logiciels des hopitaux et des cabinets médicaux

— Poursuite de I'exploitation des applications informatiques actuelles malgré I’échéance du con-
trat, ainsi que 'implémentation de moyen a long terme de I'outil d’harmonisation sur une nou-
velle plateforme, respectivement un nouveau systéme.

Existe-t-il un potentiel d'optimisation pour SwissPedDose (« propositions d’amélioration ») ?

Une liste du potentiel d’optimisation a été établie a partir de 'analyse globale et des défis identi-
fiés.

Analyse de la situation «SwissPedDose» | Page 38



6.2 Besoins d'intervention

A partir du potentiel d’optimisation recensé, les auteurs ont défini six recommandations d’ac-
tions. Alors que le potentiel d’optimisation recele diverses options qui pourraient renforcer en
principe la qualité et la portée de SwissPedDose, les besoins d'intervention constituent de notre
point de vue des mesures réalistes qu’il conviendrait d’aborder en priorité sur la base des connais-
sances résultant de la présente analyse de la situation. L’ensemble des besoins d'intervention pré-
sentées émanent de ce fait des auteurs de ’analyse.

Les besoins d'intervention sont attribués aux différents domaines sur les plan opérationnel, stra-
tégique et politique. On y précise d’autre part a quels types de problémes ces besoins d'interven-
tion peuvent se heurter, quels défis ont été identifiés et aupres de quels acteurs se situe la respon-
sabilité opérationnelle.

6.2.1Recommandation 1 : poursuite de SwissPedDose

Les auteurs recommandent de poursuivre I'activité de SwissPedDose. Cette incitation repose sur
I’évaluation positive de ses utilisateurs et des professionnels de la santé concernée, ainsi que sur
sa valeur ajoutée en termes de traitement médicamenteux optimal des enfants. Un avantage dé-
cisif de SwissPedDose repose sur la consultation et la coordination dont il est 'objet entre les
hopitaux impliqués (cliniques A). Il résulte de ce processus d’harmonisation la disponibilité en
Suisse en matiére de pédiatrie des recommandations de dosages qui font 'objet d’une large adhé-
sion de la part des milieux concernés.

— Echelon : stratégique
— Domaine problématique : recommandations de dosages harmonisées
— Défis : non pertinent
— Destinataire : OFSP.

6.2.2Recommandation 2 : améliorer le taux de notoriété de SwissPedDose

Il convient d'accroitre la notoriété de SwissPedDose de maniere générale, notamment dans le sec-
teur ambulatoire et en Suisse romande, notamment parce que la majorité des médecins et phar-
maciens privés qui connaissent SwissPedDose utilisent activement sa base de données. Il con-
viendrait d’aborder en premiére priorité les deux cliniques qui, selon notre enquéte, ne connais-
sent pas SwissPedDose3¢. Selon notre estimation, les pédiatres devraient constituer la deuxieme
priorité. Les médecins généralistes établis sont peut-étre tout aussi importants dans la mesure o,
sans y étre spécialisés, ils sont amenés a soigner des enfants en cas d’indisponibilité de pédiatres,
mais aussi les pharmaciens d’officines qui sont tenus de controler les dosages prescrits par les
médecins.

Dans le cadre des mesures générales de communication pour accroitre ses taux de notoriété, il
conviendrait, a) de rappeler I'existence de SwissPedDose, b) de préciser que c’est un service gra-
tuit, ¢) d’informer sur son processus d’harmonisation, ainsi que sur la qualité élevée et la mise a

36 Nous avons garanti 'anonymat aux personnes et milieux consultés. BSS a par conséquent demandé aux
deux cliniques concernées s'il pouvait informer I'OFSP qu’elles ne connaissaient pas SwissPedDose.
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jour constante de ses données de dosage, et d) d’expliciter clairement la différence entre
SwissPedDose et PEDeDose.

— Echelon : opérationnel (ou stratégiquement en matiére de financement)
— Domaine problématique : recommandations de dosages harmonisées
— Défis : non pertinent

— Destinataires : SwissPedDose (mise en ceuvre par 'OFSP en matiere de financement).

6.2.3Recommandation 3 : élargissement mesuré a d’autres principes ac-
tifs, reprise partielle des recommandations de dosages de I’étranger

Il est en principe judicieux que SwissPedDose integre le plus grand nombre possible de principes
actifs dans sa base de données. Il est tout aussi recommandé de soumettre au processus d’harmo-
nisation les principes actifs fréquemment utilisées dans la pédiatrie suisse, ou qui présentent une
importance particuliere pour d’autres raisons. Le cas échéant, I'accent devrait étre mis sur les
principes actifs utilisées dans les cliniques pédiatriques. Pour les principes actifs moins souvent
utilisées, en particulier celles qui sont prescrites en priorité dans le secteur ambulatoire, on pour-
rait de cas en cas reprendre des recommandations de dosages de bases de données de I’étranger,
le Kinderformularium des Pays-Bas pouvant le cas échéant s’avérer utile.

Justification : d’'une part, le bénéfice qui résulte des recommandations de dosages est incontes-
table. Il parle en faveur de I'intégration du plus grand nombre possible de principes actifs dans
SwissPedDose. 1l faut toutefois garder a 'esprit que le processus d’harmonisation entraine des
coftits et que les professionnels concernés doivent y consacrer une part plus ou moins importante
de leur temps de travail. Sans omettre le fait que plus le nombre des principes actifs couvertes par
SwissPedDose et soumises au processus d’harmonisation est élevé, plus 'actualisation des don-
nées sera fréquente et cotiteuse. Une importante valeur ajoutée de SwissPedDose se situe dans le
processus d’harmonisation méme et dans la large acceptance des recommandations de dosages
qui en résulte. De I’avis des auteurs, cet aspect concerne toutefois en priorité les cliniques pédia-
triques, respectivement les spécialistes qui y travaillent. C’est le cas parce que certains établisse-
ments utilisaient leurs propres recommandations de dosages avant 'entrée en service de
SwissPedDose. Pour les médecins en service ambulatoire, le fait que ’harmonisation ait été effec-
tuée par des professionnels de la santé suisses ou étrangers présente une moindre importance.
Raison pour laquelle on peut envisager de reprendre au moins partiellement de I'étranger des
recommandations de dosages pour des principes actifs utilisées en priorité dans le secteur ambu-
latoire.

Le fait que des recommandations de dosages de I'étranger ont été intégrées dans la base de don-
nées de SwissPedDose sans passer par le processus d’harmonisation doit étre précisé pour des
raisons de transparence.

— Echelon : opérationnel / stratégique
— Domaine problématique : développement ultérieur et exploitation / gestion
— Défis : les principes actifs qui ne figurent pas dans la base de données de SwissPedDose

— Destinataires : SwissPedDose (mise en ceuvre) / OFSP (orientation, ampleur).
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6.2.4Recommandation 4 : Mise en ceuvre progressive d’une extension a
d’autres groupes de population, compte tenu de synergies informa-
tigues

Il subsiste en principe le besoin de mettre des recommandations de dosages a la disposition
d’autres groupes de population également. On évoque a ce sujet les femmes enceintes et per-
sonnes agées. Du point de vue médicale, des recommandations de dosages sont d'une manieére
générale un peu plus aisées a instaurer pour les personnes agées que pour les femmes enceintes,
dans la mesure ot 'administration de médicaments en cas de grossesse doit prendre en considé-
ration davantage d’aspects particuliers (tant pour la mére que pour le feetus). Dans un premier
temps, il conviendrait d’évaluer soigneusement la nécessité et la faisabilité d’'une telle extension
sous 'angle purement médical. L’examen de la nécessité consiste notamment a déterminer si des
bases de données existantes n’y suffisent pas. Il existe pour les femmes enceintes d’ores et déja la
base de données Embryotox avec des recommandations pour la prise de médicaments.

Le cas échéant, la mise en ceuvre de recommandations de dosages a I'intention d’autres groupes
de population exigerait 'implication d’autres catégories de spécialistes médicaux que pour
SwissPedDose, et le processus d’harmonisation devrait se dérouler de maniere différente, compte
tenu des besoins spécifiques et de la disponibilité des personnels médicaux concernés. Il faudrait
y inclure aussi d’autres principes actifs que pour SwissPedDose. Raisons pour lesquelles il con-
viendrait éventuellement de considérer des bases de données distinctes pour ces utilisateurs en
leur attribuant des appellations spécifiques (par exemple « SwissPregDose » ou « SwissGer-
Dose »).

Tandis que le processus d’harmonisation devrait étre le cas échéant aménagé de maniere fonda-
mentalement distincte, on pourrait néanmoins utiliser des synergies de nature informatique. Tant
Poutil qui soutient le processus d’harmonisation que l'interface web pourraient étre modifiés afin
d’étre étendus aux dosages médicamenteux pour d’autres groupes de population. Il faudrait alors
clarifier s’il était possible de prélever les recommandations de dosages avec le méme outil d’har-
monisation, en complétant éventuellement celui-ci, ou s’il s’avérait nécessaire de développer des
outils distincts, qui pourraient étre créés a partir de I'outil existant. L’OFSP, respectivement
SwissPedDose, devraient inclure dans les contrats avec les entreprises informatiques qui élabo-
rent les produits pour SwissPedDose des clauses qui garantissent le recours a des synergies po-
tentielles.

— Echelon : stratégique

— Domaine problématique : développement ultérieur

— Défis : manque de recommandations de dosages pour d’autres groupes de population
— Destinataire : OFSP.

6.2.5Recommandation 5 : Mise en ceuvre de l'interopérabilité : définition
et limite du réle de SwissPedDose

L’'interopérabilité a pour but d’intégrer de maniére optimale les données de SwissPedDose dans
les systemes d’information des hopitaux et les cabinets médicaux. SwissPedDose a d’ores et déja
établi les bases de cet objectif, quoique sa mise en ceuvre ne parait pas fonctionner sans heurt
aupres de tous les acteurs concernés. Il s’agit notamment de clarifier le réle que SwissPedDose
doit assumer dans ce processus relativement complexe. Ceci est d’autant plus important qu’il
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pourrait se présenter dans ces problemes d’interopérabilité des situations de concurrences défa-
vorables, telles des redondances entre SwissPedDose et PEDeDose, ou pour d’autres acteurs éga-
lement (voir aussi 4.3.2. et 5.1.6). En principe, il apparait évident que dans le cadre de ses taches
existantes, SwissPedDose développe principalement des recommandations de dosages, mais sans
prendre a sa charge leur intégration complexe dans les systemes d’information des hopitaux et
des cabinets médicaux. Un échange s’avere toutefois important compte tenu des exigences de ces
systémes, de sorte que SwissPedDose, par exemple, définisse d’importantes variables afin d’assu-
rer le bon fonctionnement de 'interopérabilité. Ce faisant, SwissPedDose doit travailler en étroite
collaboration avec les fournisseurs de systémes d’information aux hépitaux et cabinets médicaux.
Une clarification des limites précises des tiches de SwissPedDose dans ce domaine suppose un
savoir-faire technique et médical équivalent, et se situe de ce fait en dehors de la présente analyse
de la situation.

— Echelon : opérationnel
— Domaine problématique : développement ultérieur
— Défis : interopérabilité

— Destinataires : SwissPedDose et OFSP.

6.2.6 Recommandation 6 : Stratégie différenciée relative aux applications
informatiques

Pour ce qui concerne l'outil d’harmonisation, il est recommandé de viser une prolongation a court
ou moyen terme du contrat avec le fournisseur de logiciel actuel qui échoit a la fin du mois de mai
2022. A plus long terme, il conviendrait de reconstruire 'outil d’harmonisation. L’appel d’offres
de ’OFSP pour le renouvellement du contrat expirant est déja en cours.

Pour garantir 'exploitation de 'outil d’harmonisation et obtenir les modifications nécessaires du
logiciel a court terme, nous recommandons dans tous les cas de conclure avec le fournisseur de
logiciel actuel une prolongation de contrat. Le remplacement du systéme actuel par un nouveau
fournisseur comporterait un exces de risques et de dépenses parce que I'outil d’harmonisation
constitue un propre développement de I’actuel fournisseur reposant sur une programmation qui
n'est plus actuelle (« évolution historique »). En outre, le nouveau fournisseur devrait étre fami-
liarisé avec le domaine concerné et ses corrélations.

Pour le moyen a long terme, nous recommandons de recréer I'outil d’harmonisation afin d’opti-
miser la facilité et 'expérience d’utilisation, d’y ajouter de nouvelles fonctions et de développer
des bases de données a I'intention d’autres groupes de population. Les auteurs recommandent de
remettre un tel mandat au concours a moyen terme. Des systemes de décision basés sur les
workflows numériques actuels devraient étre inclus dans le choix d’'un nouveau systéme, respec-
tivement d'un nouveau fournisseur de logiciel. I convient de contrdler s’il faut développer une
solution logicielle spécifique ou s’il existe des solutions standard qui peuvent étre adaptées ou
étendues aux exigences particuliéres de SwissPedDose. Pour intégrer les connaissances acquises
jusqu’ici et les concepts de solution éprouvés, il serait judicieux d’associer le fournisseur actuel et
son expertise au développement d’une nouvelle application.

Pour l'application Internet, on peut combiner les fonctions du systeme et 'extension éventuelle a

d’autres groupes de population. Etant donné qu’il est possible de mettre en ceuvre des fonctions
de base dans l'application Internet au moyen d’extensions de programmes du domaine Open
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Source et par des fournisseurs tiers, il faudra contréler régulierement si le support et 'entretien
sont garantis ou s’il faut évaluer des alternatives.

Echelon : opérationnel / stratégique
Domaine problématique : exploitation / entretien
Défis : applications informatiques pour 'harmonisation (outil d’information)

Destinataires : SwissPedDose (mise en ceuvre) / OFSP (planification, financement).

6.3 Sans besoin d'intervention

Plusieurs options pour I'optimisation de SwissPedDose ont été évaluées et / ou évoquées dans des
entretiens avec des experts lors de la présente analyse de la situation. Toutes ces options n’abou-
tissent pas a des besoins d'intervention. Les auteurs ne recommandent pas explicitement
quelques optimisations plus avant, en tout cas pas de maniére prioritaire. Nous résumons ici les-

quelles des options mentionnées dans le rapport ne se traduisent pas de notre point de vue en
besoins d'intervention.

Développement d’une appli : SwissPedDose pourrait développer une appli (en plus de 'appli-
cation Internet, qui nécessite un acces a Internet). Ce souhait a été émis par un petit nombre
de personnes. Une telle appli complémentaire, sil’on se référe a 'ensemble des entretiens avec
des experts, ne présente pas de I'avis des auteurs une priorité majeure. Les auteurs n’ont d’ail-
leurs pas évalué le cotit d’'une appli. Si la programmation d’une telle appli ne devait pas se
révéler trop cotiteuse, SwissPedDose pourrait alors offrir ce service d’appoint de son propre
chef.

Réseautage européen : SwissPedDose procede d’ores et déja a des échanges avec d’autres or-
ganisations similaires. La valeur ajoutée d’échanges plus intensifs ne semble toutefois pas tres
élevée tant que I'on s’en tient au processus d’harmonisation actuel et que ’on fasse abstraction
d’une reprise de données aupres d’autres organisations.

Recommandations de médicaments compte tenu d’indicateurs importants (en complément
des données de dosages) : Cette proposition a été faite par un petit nombre de spécialistes,
mais elle entrainerait probablement un élargissement marqué du mandat de SwissPedDose.

Possibilité de recherche selon les noms de produits : SwissPedDose a décidé volontairement
de ne pas lister des noms de produits. Les auteurs partent de I'idée que la grande majorité des
professionnels de la santé s’en sortent trés bien avec la désignation des principes actifs, et
n’envisagent pas des besoins d'intervention en la matiére.

Indication de la disponibilité des médicaments : Cette éventualité n’est pas compatible avec le
recentrage, respectivement la limitation de la mission de SwissPedDose. Ainsi, selon ’'OFSP,
il serait techniquement ardu, voire impossible que I'on ne trouve pas de base de données des
médicaments actuellement disponibles en Suisse. Nous devons souligner ici que nous n’avons
pas été en mesure d’approfondir ce sujet.

Inclure la fonction d’'un calculateur : Cette option ne reléve pas de la tache explicite de
SwissPedDose. L'inclusion d’un calculateur ferait de SwissPedDose un produit médical, ce qui
aurait des conséquences juridiques. Il existe en outre déja des fournisseurs privés (tel PE-
DeDose) qui intégrent les recommandations de dosages de SwissPedDose dans un calculateur.
Raison pour laquelle les auteurs recommandent de renoncer a intégrer un calculateur dans
SwissPedDose.
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— Rendre obligatoire l'intégration d’outils électroniques sanitaires d’aide a la décision dans le
secteur stationnaire et les officines pharmaceutiques. Une telle contrainte, telle que la préco-
nise la motion Stockli, n’aurait pas d’effet direct sur SwissPedDose, et ne justifie donc pas de
besoin d 'intervention.

6.4 Limites de I’analyse de la situation

Nous allons résumer ci-apres les limites de ’analyse de la situation. On se référera également aux
chapitres dans lesquels elles sont longuement discutées.

Dosages « in-label » périmés : S’appuyant sur la situation légale, 'OFSP considere la mission de
SwissPedDose comme relevant exclusivement du domaine « off-label » (cf. chapitre 3). Le fait que
la base de données de SwissPedDose inclut des dosages « in-label » serait de ce fait contraire a sa
mission 1égale. L’association SwissPedDose a toutefois convaincu les auteurs de 'analyse que des
dosages « in-label » périmés (vieillissants) constituaient un gros probleme dans le domaine de la
pédiatrie et que c’était la raison pour laquelle ils figuraient dans sa base de données. Comme le
probléme des différences de compréhension relatives au secteur d’activité de SwissPedDose n’est
apparu que lors de la séance de cléture, il n’a plus été possible, dans le cadre de la présente analyse
de la situation, de procéder a des évaluations approfondies dans ce domaine. Une limite de ’ana-
lyse de la situation se présente ainsi dans le fait que les auteurs, lors des enquétes et évaluations,
sont partis de I'idée que I'intégration de dosages « in-label » périmés dans la base de données de
SwissPedDose avait été entendue avec I’'OFSP. Les auteurs recommandent donc aprés coup a
I’OFSP et a I'association SwissPedDose de trouver le plus rapidement possible une définition com-
mune du champ d’activité de SwissPedDose3”. Les besoins d'intervention existantes ne sont pas
concernés par le probleme des divergences de compréhension du domaine d’activité de SwissPed-
Dose.

Disponibilité des spécialistes médicaux : Lors de la préparation des entretiens avec des experts,
on a constaté chez les spécialistes médicaux le besoin de mener les discussions le plus succincte-
ment possible (cf. chapitre 3). Raison pour laquelle on a élaboré pour 1'enquéte en ligne un ques-
tionnaire réduit. La durée de remplissage a été ramenée de 15 minutes initialement a seulement
5 minutes effectives. Ce qui a entrainé la suppression de plusieurs questions intéressantes. C'est
ainsi que l'on a renoncé a différencier les sources en fonction des domaines médicaux (par
exemple selon les spécialités ou conformément aux « in-label » / « off-label », ou encore selon
leur forme (papier / numérique), et 'on n’a pas non plus collecté les données personnelles des
personnes interrogées (age, sexe, nationalité, etc.).

Retours : les retours relativement peu nombreux des témoignages des médecins généralistes
(21%) et des officines pharmaceutiques (28%) se traduisent par une représentativité limitée des
résultats obtenus. Ce faible retour est notamment problématique en rapport avec le modeste
échantillonnage réalisé (cf. chapitre 3). Dans le domaine ambulatoire, on a toutefois volontaire-
ment renoncé a un recensement complet pour ne pas solliciter excessivement les professionnels

37 SiI’OFSP persiste a limiter les activités de SwissPedDose au domaine « off-label », il faut alors se demander
comment les dosages « in-label » d’ores et déja harmonisés devront étre gérés.
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de la santé38. Une discussion sur les résultats relatifs au taux de notoriété de SwissPedDose,
compte tenu du nombre des retours obtenus, figure dans le chapitre 4.1.1.

Actualité des résultats : SwissPedDose a maintenu son activité durant les mois au cours desquels
notre analyse de la situation a été réalisée. D’une part, la facilité d’utilisation de la base de données
a été retravaillée en septembre 2021. Il est donc possible que certaines personnes interrogées dans
I'enquéte en ligne de novembre 2021 s’appuyaient encore sur ’ancienne version (cf. chapitre 4.2).
Cette éventualité n’a toutefois pas d’effet sur les besoins d'intervention. D’autre part, ’association
SwissPedDose avait d’ores et déja engagé certaines besoins d'intervention au cours de la réalisa-
tion de la présente analyse de la situation (en particulier les actions 2, 3 et 6). L’évaluation prévue
par 'OFSP dans le sillage de la présente analyse de la situation devrait déterminer dans quelle
mesure les besoins d'intervention dans ce rapport ont été abordées, respectivement mises en
ceuvre.

7.Indicateurs d’efficacité

Différentes mesures ont été introduites dans le cadre de la révision ordinaire de la loi sur les pro-
duits thérapeutiques pour améliorer la prescription et la sécurité d’utilisation de médicaments
pédiatriques. L’exploitation de la base de données nationale « SwissPedDose » constitue I'une de
ces mesures39. Etant donné que I’OFSP prévoit de procéder a une évaluation de ces mesures, il
faut se demander comment les effets de SwissPedDose pourront étre évalués.

Il résulte des entretiens avec des experts et d'une discussion avec les membres des groupes de
pilotage et d’accompagnement les indicateurs d’efficacité suivants :

— Nombre de clics sur le site Internet : Comme le décrit le modele d'impact (cf. chapitre 2.3), le
résultat majeur (outcome) de la base de données de SwissPedDose se situe dans son utilisation
par les professionnels de la santé. Le nombre de clics sur le site Internet permet de déterminer
une partie de son utilisation sans qu’il ne soit nécessaire d’interroger le personnel médical a ce
propos. Mais les systémes d’information des cliniques et d’autres logiciels, tel PEDeDose, se
référent également a des recommandations de dosages de SwissPedDose. Cette utilisation
« indirecte » ne peut étre déduite du nombre des clics sur le site Internet.

— Implémentation dans les systemes d’information des cliniques et des cabinets médicaux : En
cas d’intégration des recommandations de dosages de SwissPedDose dans des systémes d’in-
formation des cliniques, on peut partir de I'idée qu’elles seront systématiquement utilisées.
Par conséquent le nombre des systémes correspondants constitue un important indicateur de
performance. Il convient toutefois de considérer ici qu’il subsiste différentes opinions sur le
niveau de responsabilité qui incombe & SwissPedDose sur cette question (cf. chapitre 5.1.6).

38 Un recensement complet dans le secteur stationnaire (cliniques pédiatriques) a été effectué dans la mesure
ou chaque clinique (et non pas chaque employé de la clinique) a été invitée en tant que telle a participer a
cette enquéte.

39 Parmi les autres mesures figurent 'obligation pour les requérants d'une homologation d'un médicament
de déposer un plan d’investigation pédiatrique (PIP), ainsi que des mesures en matiere de médicaments
importants pour des maladies rares (une procédure d’homologation simplifiée et un changement de statut
pour des médicaments déja autorisés).
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— Utilisation par les professionnels de la santé : une enquéte aupres des professionnels de la
santé permet d’analyser de maniére compléte le recours a SwissPedDose. Outre son utilisation
directe, il est aussi possible d’identifier les systémes d’information que les professionnels de la
santé utilisent de surcroit (ce qui permet de déduire s’ils utilisent les données de SwissPedDose
via d’autres systémes d’information).

— Sureté des prescriptions / de la distribution des médicaments pour les professionnels de la
santé : La slireté subjective des professionnels de la santé en matiere de prescription / distri-
bution des médicaments peut étre également évaluée au moyen d’'une enquéte. Un renforce-
ment du « sentiment » de stireté des professionnels de la santé dans les prescriptions médica-
menteuse est un indice tendant a démontrer que la stireté des prescriptions a aussi augmenté
selon le domaine d’'impact (cf. chapitre 2.3).

— Analyse des données relatives aux effets secondaires ou aux hospitalisations : Ce serait idéal
siles effets de SwissPedDose pouvaient étre démontrés a la lumiére de données médicales. Les
spécialistes consultés expriment toutefois un certain scepticisme sur ce point. D’une part, il est
difficile d’obtenir les données souvent confidentielles et internes de la part des cliniques sur
les effets secondaires des médicaments et sur les causes d’hospitalisations. Deuxiémement, il
se pose la question de savoir dans quelle mesure ces données peuvent étre liées a SwissPed-
Dose. L’information selon laquelle SwissPedDose a été consulté lors de la prescription d’'un
médicament ne peut étre saisie de cette maniere. Troisiemement, 'insertion de SwissPedDose
dans un systeme d’information hospitalier peut s’accompagner d’autres modifications du sys-
téme, de sorte que l'effet de SwissPedDose ne peut étre quantifié de maniere spécifique. 11
peut en outre se produire des erreurs humaines apres la consultation de SwissPedDose, par
exemple en matiére d’utilisation ou en cas de faute de calcul dans la détermination des do-
sages. De telles erreurs ne peuvent étre attribuées a SwissPedDose. C’est pourquoi une majo-
rité de personnes interrogées considérent une analyse de données équivalente de maniere cri-
tique.

En positionnant les indicateurs de performance dans le modele d’efficacité (cf. chapitre 2.3), on
obtient les conclusions suivantes : I'utilisation des recommandations de dosages harmonisées (ni-
veau outcome) peut étre évaluée a 'aide de différents indicateurs. Il subsiste néanmoins de
grandes réserves quant a savoir s’il est réellement possible d’étudier la stireté effective de la pres-
cription des médicaments, ainsi que ses effets sur le groupe cible des enfants (niveau d’impact).
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B. Complément de I'enquéte en ligne

Figure 8 : Intégration de SwissPedDose dans des systemes d’information de cliniques

intégré M non intégré @M Ne sais pas / pas de réponse

Remarques : La question était : « Savez-vous si le logiciel de votre institution est basé sur SwissPedDose ? » Possibilités
de réponses : a) Le logiciel repose (au moins partiellement) sur des indications de dosages de SwissPedDose », b) « Le
logiciel n’utilise aucune information de SwissPedDose », ¢) « ne sait pas ». Nombre de réponses : 5 (intégrées), 4 (non
intégrées) et 18 (ne sait pas / pas de réponse).
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C. Compléments entretiens avec des
experts

Tableau 2 : Participants aux entretiens avec des experts

Groupes des
parties pre-
nantes

SwissPedDose

Société spéciali-
sée

Société spéciali-
sée

Société spéciali-
sée

Société spéciali-
sée

Cliniques pédia-
triques

Cliniques pédia-
triques

Cliniques pédia-
triques

Cliniques pédia-
triques

Officines phar-
maceutiques
Officines phar-
maceutiques

Pharmacies hos-
pitalieres
Pharmacies hos-
pitalieres
Pharmacies hos-
pitaliéres

PEDeus SA

OFSP

Institution /
entreprises

SwissPedDose

Pédiatrie suisse

FMH

PharmaSuisse

PharmaSuisse

Clinique pour néonatolo-
gie, hopital Zollikerberg

Hépital cantonal de Lu-
cerne

Réseau Hospitalier Neu-
chéatelois

Hopitaux Universitaires
Genéve

Pharmacie Anklin

Pharmacie du Vieux-Vil-
lage

Hopitaux Frutigen Mei-
ringen Interlaken SA

Hopitaux Universitaires
Genéve

Hépital cantonal des Gri-
sons

PEDeus SA (pour son
produit médical « PE-
DeDose »)

OFSP

40 Au moment de I’entretien.

Nom

Romy Tilen
(2 entretiens)

Prof. Dr.
Christoph Aebi
(2 entretiens)

Dr. Carlos Beat
Quinto
(2 entretiens)

Suzan Thalmann-
Mejdi

Melanie Brilhart

Dr. Carsten Doell

Dr. Matteo Fontana

Prof. Bernard
Laubscher

Prof. Dr.

Klara Posfay-Barbe

Martin Affentranger

Corinne Schiile

Dr. Enea Martinelli

Dr. Caroline Fonzo-

Christe

Michele Schoénauer

Dr. Priska Vonbach

Selina Schwegler et

Sabine Thomas
(1 entretien)

Fonction

Directrice

Membre du Co-
mité

Membre du Co-
mité central, col-
laborateur scien-
tifique
Collaboratrice
scientifique
Collaboratrice
scientifique
Médecin chef ad-
joint

Médecin chef

Médecin chef
Département de
pédiatrie
Médecin chef pé-
diatrie générale
Directeur
Pharmacienne
responsable

Pharmacienne en
chef

Pharmacienne

Pharmacienne

CEO

Collaboratrices
scientifiques et
cheffes de projet

Impliqué dans
SwissPed-
Dose*°

Oui

Oui, membre
du Comité et
expert en har-
monisation
(HE) infectiolo-
gie

Non

Non
Non

Non

Oui, néonatolo-
gie HE, pédia-
trie et méde-
cine intensive

Non

Oui, membre
du Comité et in-
fectiologie HE

Non

Non

Oui, membre
du Comité, ex-
perte en don-
nées

Oui, experte en
données

Non

Non

Non
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D. Table methodologique

Tableau 3 : Table méthodologique
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Description situation initiale X
Question principale 1 : Utilisation
Les données sont-elles connues (dans toute la
. X X X
Suisse) ?
Les données sont-elles utilisées (dans toute la
Suisse) ? Si oui, par qui et a quelles fréquences ? Si X X
non, pourquoi pas ?
Comment la facilité d’utilisation et I'interopérabilité (par X X X
exemple le format d’échange) sont-elles appréciées ?
Question principale 2 : Développement ultérieur
Extension a d’autres groupes de population spéci-
fiques et/ou prévus (par exemple le secteur ambula- X X X
toire)
Développement continu du format, respectivement
adaptation aux évolutions technologiques (par
exemple mise a disposition sous forme d’appli, de sys- X X

temes de calcul électroniques, interopérabilité, exi-
gences EPD)

Collaboration / coordination nationales et internatio-
nales (par exemple avec d’autres bases de données, X X X X X
interopérabilité)

Question principale 3 : Exploitation / entretien

Codt, qualité et déroulement de la fourniture des don-
nées / traitement des données / sortie des données

Organisation (par exemple pilotage, modeéle de finan-
cement)
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Question principale 4 : Défis
Quels défis subsistent-ils ? X X X
Avec quels défis faudra-t-il compter a I'avenir ? X X X
Comment les acteurs majeurs considérent-ils les déve-
loppements futurs (pharmaciennes et pharmaciens,
médecins, I'association SwissPedDose, 'OFSP, ainsi X X X
que les expertes et experts)
Question principale 5 : Potentiel d’optimisation
Existe-t-il du point de vue des acteurs un potentiel
d’optimisation actuel ou futur pour SwissPedDose (pro-
positions de solutions pour des défis actuels ou futurs) X X X X
? Si oui dans quels domaines ?
Question principale 6 : Besoins d'intervention
Y a-t-il nécessité d’agir pour SwissPedDose ? Si oui :
quelles actions, dans quels domaines, avec quelle ur- X X X

gence ?
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E. Apercu des applications informatiques

Tableau 4 : Apergu de I'outil d’harmonisation et de I’application Internet

Outil d’harmonisation

Application informatique

Fonction / but

Harmonisation des recomman-
dations de dosages a I'’échelon
national

Publication des recommanda-
tions de dosages et zone de télé-
chargement pour les utilisateurs
institutionnels

Lien

http://www.swisspeddose.ch
/harmonisationtool

www.swisspeddose.ch/
datenbank

Pour les utilisateurs inscrits :
https://db.swisspeddose.ch/
sign-in/

Administration

https://workflow.swissped-
dose.ch
/spdos_admin/

https://db.swisspeddose.ch/
wp/wp-login.php

Fournisseur Infoserv Skouhus & Bombelli SA
Partenaire contractuel OFSP SwissPedDose
Langage de programmation Visual Basic - compilé avec .aspx | PHP

Applikation

Serveur IS Apache Webserver
Base de données MS SQL MySql
Fournisseur d’hébergement Begasoft SA Metanet

Programmation / systéeme

Développement de Infoserv

Wordpress avec des plugins de
Skouhus & Bombelli SA, Open
Source et donneurs de licences
tiers

Introduction

2015

2018

Défis de court a moyen terme

Le contrat avec Infoserv échoit
en mai 2022

Aucune

Défis de moyen a long terme

Implémentation sur une nouvelle
plateforme / nécessité d’'une nou-
velle technologie

Compatibilité / soutien de mises
a jour ultérieures de Wordpress

Analyse de la situation «SwissPedDose» | Page 52



F. Comparaison avec des bases de
données étrangeres

Tableau 5 : Comparaison de SwissPedDose avec des bases de données étrangeéres

Base de données

Origine [/ lieu

d’utilisation

Organisation
hote / éditeur

Type de l'institu-
tion ( publique /
privée)

Une base de don-
nées existe sous
cette forme de-
puis :

Source de don-
nées et proces-
sus d’harmonisa-
tion

Evidence  indi-
quée de maniére
transparente

SwissPedDose

Suisse

SwissPedDose

Publique (associa-
tion)

2018

Processus d’har-
monisation repo-
sant sur une large
assise (cf. chapitre
2.3)

Les références
sont en général
précisées.

Kinderformula-
rium

Pays-Bas (origine)

Les bases de don-
nées allemande
(kinderformula-
rium.de), autri-
chienne (Kin-
dermedika.at) et
norvégienne
(Koble.info) repo-
sent sur le Kinder-
formularium des

Pays-Bas.
Nederlands Ken-
niscentrum  voor
Farmacotherapie
bij Kinderen
(NKFK)
Publigue (fonda-
tion)

2008

(version alle-
mande depuis
2021)

Processus d’har-
monisation repo-
sant sur une large
assise (voir les ex-
plications sous le
tableau)

Les références fi-
gurent toujours en
liaison avec le
principe actif. Spé-
cifications sépa-
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The British Na-
tional Formulary
(BNF) for Chil-
dren

Grande-Bretagne

National Institute
for Health and
Care Excellence
(NICE)

Publique

2005

Processus d’har-
monisation repo-
sant sur une large
assise (voir les ex-
plications sous le
tableau)

Pas de données
sur le site Internet,
selon un entretien
avec des experts.

Drug Doses

Personne privée

Prof. Dr.
Shann

Frank

Privée

1983

Lors d’un entretien
avec des experts :
trés peu transpa-
rent (« Shann est
devenu sa propre
source »).
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Base de données

SwissPedDose

Kinderformula-
rium

The British Na-
tional Formulary
(BNF) for Chil-
dren

Drug Doses

En cas de différen-
ciations de recom-
mandations de do-
sages avec le pro-
cessus d’applica-
tion dans le cadre
d’'une combinai-
son de substances
(par exemple se-
lon les groupes
d’ages), il n'est
pas clair quelle ré-
férence appartient
a quel groupe.

rées Pour les diffé-
rentiations dis-
tinctes.

Date de la pre-
miére publication
/ intervalles des
actualisations

La premiére publi-
cation n’est pas
mentionnée, con-
trairement a la
date de la derniére
actualisation.  In-
tervalles des publi-
cations et actuali-
sations :  irrégu-
liers, en moyenne
une fois par mois.

La premiére publi-
cation est généra-
lement mention-
née. La base de
données fait I'objet
d’une actualisation
mensuelle.

Les modifications
dans la base de
données sont an-
noncées sur le site
Internet de ma-
niére  succincte.
Les actualisations
se déroulent une
fois par mois.
Seules les nou-
velles entrées et
premiéres publica-
tions les plus ré-
centes sont men-
tionnées.

Cet ouvrage est
actualisé tous les
deux a quatre ans.

Forme Site Internet Site Internet Livre, site Internet | Livre et appli
et appli
Acces Public Public Site Internet : pu- | Livre 1095 $
blic australiens (env. 7
Livre 59.95 £ | CHF, état janvier
(env. 74 CHF, état | 2022)
novembre 2021) Appli : 15 francs
Langues Allemand Hollandais Anglais Anglais
Francais (respectivement
Anglais allemand ou nor-
végien
Calculateur inté- | Non Non Non apparent Oui (version nu-
gré mérique)
Exportable en | Fichiers XML pour | Non exportable Non apparent Non apparent

version numeé-

rique

utilisateurs institu-
tionnels

(évtl. par appli)
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Base de données

Degré de détail
de la différencia-
tion selon I’age

Remarque

SwissPedDose

Variable selon le
principe actif

Kinderformula-
rium

Variable selon le
principe actif

Pas d’appli, con-

nexion Internet
(comme pour
SwissPedDose)

The British Na-
tional Formulary
(BNF) for Chil-
dren

Variable selon le
principe actif

Outre les recom-
mandations de do-
sages, les risques,
les effets secon-
daires, les interac-
tions, etc., le BNFc
publie le registre
« Treatment Sum-
maries », soit des
recommandations
de traitements
pour diverses ma-
ladies.

Sources des données et processus d’harmonisation Pays-Bas

1. Stratégie de recherche sur protocole dans la littérature scientifique :

Drug Doses

Variable selon le
principe actif

— Quel est le dosage efficace et slir des médicaments pour diverses catégories d’ages (selon la
forme posologique)

— Quels aspects pharmacocinétiques sont-ils décrits ?

— Quels effets secondaires sur les enfants sont-ils décrits ?

— Quelles contre-indications pour les enfants sont-elles décrites ?

— Quelles mises en garde et mesures de précaution relatives aux médicaments pour enfants
sont-elles décrites ?

2. A partir de la littérature disponible, un projet de monographie est créé par un pharmacien
engagé par le KNMP
3. Les monographies conceptuelles sont évaluées par des pairs dans le cadre du réseau multi-

disciplinaire NKFK dans lequel figurent des pharmaciens hospitaliers, des pédiatres, des pé-

dopsychiatres, des neurologues pour enfants, des médecins généralistes et des pharmaco-

logues pédiatriques hospitaliers. Si le réseau ne dispose pas d’'une expertise spécifique lui

permettant d’évaluer une monographie, on fait appel a une expertise externe pour avis con-

sultatif.

4. Auterme d’'une évaluation positive, la monographie est publiée sur www.kinderformula-

rium.nl. Les références des articles évalués doivent étre enregistrées dans la monographie.
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Sources de données et processus d’harmonisation Grande-Bretagne

Les recommandations de dosages sont rédigées, gérées et actualisées par un « Editorial Team ».
Plusieurs commissions d’expertises sont a disposition pour la formulation des recommandations
de dosages :

— Le Paediatric Fomulary Committee (PFC) traite des sujets majeurs, stratégiques, travaux révi-
sés par des pairs.

— Le Dental Advisory Group : Commission d’accompagnement pour des questions liées aux mé-
dicaments dentaires et oraux, avis soumis a des pairs.

— Le Nurse Prescribers' Advisory Group : Commission d’accompagnement qui gere la liste des
médicaments qui peuvent étre prescrits par du personnel soignant.

— Groupes d’experts : professionnels de la santé (y compris des médecins, pharmaciens, infir-
miers et dentistes) considérés comme des spécialistes dans leur domaine. Leur role est de four-
nir des conseils indépendants en vérifiant les recommandations en cours et en donnant leur
avis sur des changements de recommandations ; avis soumis a des pairs.
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G. Guides de discussion des entretiens
avec des experts

Les guides de discussion des entretiens avec des experts qui suivent n'ont pas été traduits en
francais

G.1 Gesprachsleitfaden Kinderklinik

Teil A: Nutzung

Frage 1

Bedarf: Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig, dass es harmonisierte Dosierungsempfehlun-
gen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt? Warum?

Frage 2
Kennen Sie SwissPedDose? (Nicht: PEDeDose)
Frage 3

Nutzen Sie SwissPedDose? Wie oft? In Prozent der Verschreibungen / Abgabe von Medikamenten
fiir Kinder: bis 5% / 5-20% / 20-50% / 50-80%, mehr als 80%

Frage 4

Gibt es Unterschiede bei der Bekanntheit nach Bereichen (z.B. Infektiologie, Neonatologie, allge-
meine Padiatrie) oder anderen Merkmalen?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel / Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt."

Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel / Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar."

Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".
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Frage 7

Wie beurteilen Sie die Qualitidt der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank?
Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut”

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit?

Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut”

Frageo

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimitteln / Wirkstoffen bei Kindern? Welche?

Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt [falls am Harmonisierungsprozess beteiligt]

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 12

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitéler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?

Frage 13

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Kénnen Sie ein-

schitzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 14
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Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 15

Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-
derspitéler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Sind aus Ihrer Sicht alle rele-
vanten Akteurinnen und Akteure ausreichend intensivim Harmonisierungsprozess involviert?
Frage 16

Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 17

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als nétig?
Frage 18

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 19

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 20

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-

teroperabilitidt, EPD-Anforderungen)?

Sehen Sie Gefahren bei der Interoperabilitit (verschiedene Masseinheiten bei Obergrenze der Do-
sierung (mg / g), Anzahl Wochen nach Geburt bei Frithgeburten etc.)?

Frage 21
Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten

Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich? Was wiirde eine solche
Regelung aus IThrer Sicht im stationiren Bereich bedeuten?
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Und wie schitzen Sie eine verbindliche Verwendung bei Offizinapotheken / im ambulanten Be-
reich ein?

Frage 22
Wiren Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?
Frage 23

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln / Wirkstoffen die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland iibernimmt?

Frage 24
Konnen Sie uns Daten(-quellen) zu Fehlmedikation bei Kindern nennen? Wenn ja: Welche und
fiir welchen Zeitraum? Konnten diese Daten zur Messung des Nutzens von SwissPedDose genutzt

werden?

Teil D: Herausforderungen

Frage 25

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bisher noch nicht ge-
nannt haben?

Frage 26
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 27

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 28

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.2 Gesprachsleitfaden Spitalapotheke

Teil A: Nutzung

Frage 1

Kennen Sie SwissPedDose?

Frage 2

Inwiefern nutzen Sie die Daten von SwissPedDose?
Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimittel bei Kindern? Welche?
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Frageo

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt [falls am Harmonisierungsprozess beteiligt]

Frage 10

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitiler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?

Frage 12

Inwieweit wiirde eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere Bevolke-
rungsgruppen den Betrieb / Unterhalt der Datenbank verdndern? Wire dies iiberhaupt moglich
/ effizient via SwissPedDose?

Frage 13

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Kénnen Sie ein-
schitzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 14

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 15
Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-

derspitiler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Sind aus Ihrer Sicht alle rele-
vanten Akteurinnen und Akteure ausreichend intensivim Harmonisierungsprozess involviert?
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Frage 16
Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 17

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als nétig?
Frage 18

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiaufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 19

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevilkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 20

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-

teroperabilitidt, EPD-Anforderungen)?

Sehen Sie Gefahren bei der Interoperabilitit (verschiedene Masseinheiten bei Obergrenze der Do-
sierung (mg / g), Anzahl Wochen nach Geburt bei Frithgeburten etc.)?

Frage 21
Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationédren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationidren Bereich
bedeuten?

Frage 22

Wairen Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?
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Teil D: Herausforderungen

Frage 23

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bisher noch nicht ange-
sprochen haben?

Frage 24
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 25

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 26

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.3 Gesprachsleitfaden pharmaSuisse

Teil A: Nutzung

Frage 1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?
— Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

— bitte unterscheiden Sie dabei folgende Gruppen:
— Spitalapotheken
— Offizinapotheken

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

— Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

— bitte unterscheiden Sie dabei folgende Gruppen:
— Spitalapotheken
— Offizinapotheken

Frage 4

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsdtzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel/Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?
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Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage o
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 11

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 12

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhéhen (z.B. noch mehr haufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 13

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 14

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische

Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitit, EPD-Anforderungen)?

I Analyse de la situation «SwissPedDose» | Page 66



Frage 15

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 16

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 17

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfithrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfithrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 18

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln / Wirkstoffen die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland {ibernimmt?

Teil C: Herausforderungen

Frage 19

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 20
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil D: Optimierungspotenzial

Frage 21

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?
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Frage 22

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.4 Gesprachsleitfaden Offizinapotheken

Teil A: Nutzung

Frage 1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Nutzen Sie SwissPedDose? Wie oft? In Prozent der Verschreibungen / Abgabe von Medikamenten
fiir Kinder: bis 5% / 5-20% / 20-50% / 50-80%, mehr als 80%

Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitidt der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimittel bei Kindern? Welche?
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Frageo

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 10

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 11

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhéhen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 12

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen?

Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst Kindern grosse Abweichungen
hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosierungsempfehlungen? (Vermutung
oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 13

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitidt, EPD-Anforderungen)?

Frage 14

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationédren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationédren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 15

Wairen Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?
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Teil C: Optimierungspotenzial

Frage 16

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.5 Gesprachsleitfaden Niedergelassene Padiater/innen

Teil A: Nutzung

Frage 1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Nutzen Sie SwissPedDose? Wie oft? In Prozent der Verschreibungen / Abgabe von Medikamenten
fiir Kinder: bis 5% / 5-20% / 20-50% / 50-80%, mehr als 80%

Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimittel bei Kindern? Welche?
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Frageo

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 10

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 11

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhéhen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 12

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 13

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitiat, EPD-Anforderungen)?

Frage 14

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationéren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 15

Wairen Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?

Teil C: Optimierungspotenzial

Frage 16: Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.6 Gesprachsleitfaden Padiatrie Schweiz

Teil A: Nutzung

Frage 1

Kennen Sie SwissPedDose?

Frage 2

Wie schéatzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich”

bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
stationir: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationdr: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationir: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

"n,on

Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich”

bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
stationir: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationdr: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationér: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 4

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-

nen es nicht nutzen?

Frage 5

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsdtzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt."” Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frageo
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 11

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 12

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiaufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 13

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
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Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 14

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitat, EPD-Anforderungen)?

Frage 15

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 16

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 17

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 18

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland {ibernimmt?

Teil C: Herausforderungen

Frage 19

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?
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Frage 20
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil D: Optimierungspotenzial

Frage 21

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 22

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.7 Gesprachsleitfaden FMH

Teil A: Nutzung

Frage 1

Kennen Sie SwissPedDose?

Frage 2

Wie schéatzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich”

bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
stationir: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationdr: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationir: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
stationir: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationar: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 4

Konnen Sie einschétzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig,

dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt."” Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frageo
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 11

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 12

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiaufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 13

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
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Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 14

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitat, EPD-Anforderungen)?

Frage 15

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 16

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 17

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 18

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland {ibernimmt?

Teil C: Optimierungspotenzial

Frage 19

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.8 Gesprachsleitfaden PEDeus AG (PEDeDose)

Teil A: Nutzung

Frage 1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel/Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitdt der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala 1 - "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala 1 - "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?
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Teil C: Weiterentwicklung

Frageo

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als nétig?
Frage 10

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiaufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 11

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 12

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitidt, EPD-Anforderungen)?

Frage 13

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationidren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 14

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 15

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiithrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen

¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken
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d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfithrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 16

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland ibernimmt?

Teil D: Herausforderungen

Frage 17

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 18
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 19

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 20

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?

I Analyse de la situation «SwissPedDose» | Page 83



G.9 Gesprachsleitfaden BAG

Teil A: Bedarf, Bekanntheit und Nutzung

Frage 1

Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig, dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die
Medikamentenabgabe an Kinder gibt? Warum?

Frage 2

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

— Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"

— bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
— stationdr: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

— stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationir: Apotheker/innen,

- ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

- ambulant: Apotheker/innen.

Frage 3

Gibt es Unterschiede bei der Bekanntheit nach Bereichen (z.B. Infektiologie, Neonatologie, allge-
meine Padiatrie) oder anderen Merkmalen?

Frage 4

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

— Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"

— bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
— stationir: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationir: Apotheker/innen,

- ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

- ambulant: Apotheker/innen.

Frage 5

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel / Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel / Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frageo
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 12

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitiler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?
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Frage 13

Inwieweit wiirde eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere Bevolke-
rungsgruppen den Betrieb / Unterhalt der Datenbank verdndern? Wire dies {iberhaupt méglich
/ effizient via SwissPedDose?

Frage 14

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Kénnen Sie ein-
schétzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 15

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 16
Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 17

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als nétig?
Frage 18

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhéhen (z.B. noch mehr haufig genutzte Arzneimittel / Wirkstoffe, besonders
risikoreiche oder besonders seltene)?

Frage 19

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 20

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische

Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitit, EPD-Anforderungen)?
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Frage 21

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationéren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 22

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 23

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfithrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 24

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland iibernimmt?

Frage 25
Konnen Sie uns Daten(-quellen) zu Fehlmedikation bei Kindern nennen? Wenn ja: Welche und
fiir welchen Zeitraum? Konnten diese Daten zur Messung des Nutzens von SwissPedDose genutzt

werden?

Teil D: Herausforderungen

Frage 26

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 27

Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?
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Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 28

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 29

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.10Gesprachsleitfaden SwissPedDose

Teil A: Nutzung

Frage 1

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

— Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"
— bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:

— stationir: Arzteschaft PAadiatrie (Kinderklinken),

— stationdr: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationir: Apotheker/innen,

— ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

- ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— ambulant: Apotheker/innen.

Frage 2

Gibt es Unterschiede bei der Bekanntheit nach Bereichen (z.B. Infektiologie, Neonatologie, allge-
meine Padiatrie) oder anderen Merkmalen?

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

— Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"
— bitte unterscheiden Sie dabei sofern méglich folgende 6 Gruppen:

— stationir: Arzteschaft PAadiatrie (Kinderklinken),

— stationdr: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationir: Apotheker/innen,

— ambulant: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

- ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— ambulant: Apotheker/innen.

Frage 4

Konnen Sie einschétzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5
(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsdtzlich als wichtig,

dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?
Warum?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel / Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht"” bis 6 "sehr gut"

Frageo
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 12

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitéler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?
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Frage 13

Inwieweit wiirde eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere Bevolke-
rungsgruppen den Betrieb / Unterhalt der Datenbank verdndern? Wire dies {iberhaupt méglich
/ effizient via SwissPedDose?

Frage 14

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Kénnen Sie ein-
schétzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 15

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 16

Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-
derspitéler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Sind aus Ihrer Sicht alle rele-
vanten Akteurinnen und Akteure ausreichend intensivim Harmonisierungsprozess involviert?
Frage 17

Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 18

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 19

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 20

Wie beurteilen Sie eine allféllige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst

Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)
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Frage 21

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitat, EPD-Anforderungen)?

Frage 22

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Ihrer Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 23

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 24

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfithrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 25

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland iibernimmt?

Frage 26
Konnen Sie uns Daten(-quellen) zu Fehlmedikation bei Kindern nennen? Wenn ja: Welche und

fiir welchen Zeitraum? Konnten diese Daten zur Messung des Nutzens von SwissPedDose genutzt
werden?
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Teil D: Herausforderungen

Frage 27

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 28
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 29

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 30

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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H. Questionnaire enquéte en ligne

Soyez les bienvenu(e)s !

Connaissez-vous la base de données nationale de posologie pédiatrique « SwissPed-
Dose » ?

Remarque : SwissPedDose est une base de données gratuite mise a la disposition des
professionnels des soins médicaux accessible sous https://db.swisspeddose.ch/fr/. A ne
pas confondre avec I'outil de calcul payant « PEDeDose ».

— Oui
— Non

Question 2a (si SwissPedDose est connu)

A quelle fréquence utilisez-vous les sources ci-apres pour calculer le dosage d'un médi-
cament pédiatrique ?

jamais <5% des pres- 5%-20% des 20%-50% des 50%-80% des >80% des pres-
criptions (dans le prescriptions prescriptions prescriptions criptions (dans le
domaine de la (dans le domaine (dans le domaine (dans le domaine domaine de la
pédiatrie)*! de la pédiatrie) de la pédiatrie) de la pédiatrie) pédiatrie)
SwissPedDose o o o o o o
(base de données en
ligne gratuite)
PEDeDose o o o o o o
(outil de calcul
payant)
Compendium o o o o o o
Le logiciel de ma o o o o o o
propre institution
(cabinet, pharmacie,
hopital, etc.) appelé
Mon expérience per- o o o o o o
sonnelle / Je connais
les dosages par
ceceur
La brochure / App « o o o o o o
Drug Doses » du
prof. Shann

41 Pour les pharmacies « des remises de médicaments (dans le domaine de la pédiatrie) ».
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Autres : o o o o o

Si un logiciel propre au cabinet/a la pharmacie/a l'hépital est utilisé :

Savez-vous si le logiciel de votre institution repose sur des données de SwissPedDose ?
— Notre logiciel repose (au moins partiellement) sur les indications de dosages de SwissPedDose.
— Notre logiciel n’utilise aucune information de SwissPedDose.

— Ne sais pas.

Question 2b (si SwissPedDose n’est pas connu)

SwissPedDose est une base de données gratuite de conseils de dosage pour les médica-
ments pédiatriques. Cette base de données destinée aux professionnels de la santé est
accessible sous https://db.swisspeddose.ch/.

Les recommandations de dosage reposent sur un processus d’harmonisation qui s’ap-
puie sur une large assise de pédiatres et de pharmaciennes et pharmaciens hospitaliers.
D’autres informations sur SwissPedDose figurent sous https://swisspeddose.ch/.

Prévoyez-vous, a partir de ce bref descriptif, d’utiliser a 'avenir SwissPedDose comme source
d’information pour le dosage de médicaments pédiatriques ?

— Oui, régulierement
— Oui, de cas en cas
— Non

— Ne sais pas.

Remarque sur I'appréciation ci-dessus :
facultative
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https://swisspeddose.ch/

Quelles autres sources d’information utilisez-vous pour évaluer le dosage d'un médica-
ment pédiatrique ?

Jjamais <5% des pres- 5%-20% des 20%-50% des 50%-80% des >80% des pres-
criptions (dans le prescriptions prescriptions prescriptions criptions (dans
domaine de la (dans le domaine (dans le domaine (dans le domaine le domaine de
pédiatrie)*? de la pédiatrie) de la pédiatrie) de la pédiatrie) la pédiatrie)
PEDeDose o o o o o o
(outil de calcul
payant)
Compendium o o o o o o
Le logiciel de ma o o o o o o
propre institution
(cabinet, pharmacie,
hopital, etc.) appelé
Mon expérience per- o o o o o o
sonnelle / Je connais
les dosages par
coeur
La brochure / App « o o o o o o
Drug Doses » du
prof. Shann
Autres : o o o o o o

Question 3 — Raisons de (non-)utilisation
Si SwissPedDose est connu (selon question 1):

Dans quels cas utilisez-vous SwissPedDose ? Dans quels cas recourrez-vous a d’autres
sources ? Pour quelles raisons ?

Si SwissPedDose n'était pas connu (selon la question 1), et ne sera pas utilisé a l'avenir
(selon la question 2c1) :

Il ressort de vos réponses que vous n’estimez pas nécessaire de recourir a SwissPed-
Dose dans le domaine ambulatoire. Cette interprétation est-elle correcte ? Pour quelle
raison n’entendez-vous pas non plus utiliser SwissPedDose a I'avenir ?

42 Pour les pharmacies « des remises de médicaments (dans le domaine de la pédiatrie) ».
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Question 4 — Appréciation de SwissPedDose
St SwissPedDose est connu (selon question 1):

Comment jugez-vous SwissPedDose a propos de ...

1: 2 3 4 5 6: Ne sais
tres mau- tres bon pas
vais
La couverture de toute o o o o o o o
la médication qui vous
concerne
La différenciation des o o o o o o o
recommandations de
dosage (par exemple
selon I'age ou le poids)
La qualité des conseils o o o o o o o
de dosage
La facilité d'utilisation o o o o o o o

Remarque sur I'appréciation ci-dessus :

optional

Question 5 — Défis (« problemes ») SwissPedDose
Si SwissPedDose est connu (indépendamment de l'utilisation) :

Estimez-vous que SwissPedDose est ou sera confronté a des défis (« problemes ») ac-
tuels ou futurs ?

Question 6 — Potentiel d'optimisation (« propositions d’amélioration ») Swiss-
PedDose

Si SwissPedDose est connu (indépendamment de l'utilisation) :

Quel potentiel d’optimisation (« propositions de solution ») voyez-vous pour SwissPed-
Dose ?
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[Seulement pour les médecins généralistes] :

Dans quelle région linguistique se situe votre cabinet ?

— Suisse alémanique
— Suisse romande

— Suisse italienne

Un grand merci pour votre participation !

Vos réponses seront incluses dans I’analyse de la situation concernant la mise en place
de la base de données nationale de dosages de médicaments administrés en pédiatrie «
SwissPedDose ». Nous réalisons cette étude sur mandat de I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP). Je me tiens a votre disposition pour toute question relative a ce son-
dage.

Avec nos cordiaux messages.
Thomas Mohr

BSS Volkswirtschaftliche Beratung AG

Tel. +41 61 262 05 58
thomas.moehr@bss-basel.ch
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