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Les accidents médicamenteux :
Une série noire — Une remise a plat

| . nécessaire
Accidentsal’' AP-HP etal’' AP-HM : des rapports

d'inspection IGAS identifient des points de faibledaas le
circuit du médicament

Programme annuel ddGAS : « capitaliser et compéter
I'expertise pour dessiner des perspectives utiles aux

professionnels et aux patients
2 circuits du rddicament interconneét :

< prise en charge énapeutique : de la prescriptian
I’ administration

« circuit logistique : de’ achata |’ administration
< composantéconomique en filigrane
Processus non fragmentable, céptrpartant du patient

o
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Des facteurs humains, des acteurs

multiples, une chane de savoitfaire

= L'étape sensible déadministration : des infirmiers
exposs

s Les médecins ordonnateurs : une lilkesbus

contraintes (qualg securité, efficience, art. L.162
30-2 CSS, informatisation.)

= Les pharmaciens : des ch@ifaire

= Les péparateurs : des cor@ences quévoluent

= La gouvernance : le @icament qui smpose
(CPOM+++)

> Des questions degpartition des taches, de
formation, de transmission déihformation, de
coordination des interventions
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Des enjeux de qualité

Attention auxétapes sensibles : eédret sortie de hopital =
« Transition th érapeutique » - Articles 37 et 38 HPSTL(1111-2 et
l(jﬁﬂléSD_ll'lzl CSP, coopérations, éducation thérapeutique, DP,

Triade« tout conditionnement unitaire/100% dispensation
nominative/100% validation pharmaceutiquePriorité = |'analyse
pharmaceutique,valeur ajoute du pharmacien, verrou décarité
+ cercle vertueux

Déploiement degquipes pharmaceutiques dans la vie dessinit
cliniques pour analyser les prescriptions et migsusser le circuit
clinique- Le pharmacier sort» de la PUIl poudévelopper la
pharmacie clinique, gporter son expertise avédecin et aux
equipes cliniques et mettre ses catapces au service du patient

Les solutions technologiques : un retambmbler, des potentiels
extraordinaires

> Automatisation sous contrdle pharmaceutique auss$e que possible du circuit
logistique

> Déploiement S| en calience- Ergonomie

> Investissements logistiques prioritaires si regurinvestissment rapidement positif

Répartition péparateurs/infirmiers dans les services



Desenjeux de sécurit € : un changementprogressifde

‘ “culture”
Médicament = 8"¢cause d’EIG60 000 a 130 000 EIG par an en lien ave

le médicament, dont5 a 60 000 évitablegENEIS 2009).

HPST — Evolution culturgualité (normes, procédures, réferentiels) =>
gestion des risquesgévaluations, organisations, declarations, actions
correctrices)

Produits / pratiqgues — Codts ??

Un arrété ministériel (6 avril 2011) + un€irculaire d’accompagnement -
un Guide d’accompagnement en 2 tomes (1 : outils mis a disposles
professionnels contribuant a la qualité et la séeuwlut processus de PECN
2 . démarche et outils du management de la qualdé & sécurité de la
PECM)

Pourles etablissements de santé (y compris 'HAD) awesans PUI, mais
exclusion des etablissementadito-sociauXCircuit du médicament relev
toujours des dispositions de I'arréte du 31 mars9 Bdatif aux substance
venéneuses et stupéfiants (cf. art. 15 de I'arrété dvril 2011)
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Un nouveau cadre égislatif et
. .

Loi HPST l

" Décret du 12/11/10
Décret du 30/04/10 Lutte contre les EI associés aux soins fj Déctret du 30/08/10
CME +circulaire 18/11/11 Politique du médicament

IFrogramime QuAlite’er SECUriie'des soIs

Ertude risque medic

Direction O U RPNV (¢ du 6 avril 201
de P’établissement isques Relatif au
S CME et CIME Management de
G0}1 Yerna’n . ) Risques identifiés La qualite de la PEC
Qualité et sécurité médicamenteuse
Des soins Coordinateur de la gestion Responsable du
y Des risques systéme de management
Equipe opétationnelle dela qu.ahté de la PEC
s Correspondants locaux médicamenteuse
D'hygicne De vigilance
S Responsables radiothérapie
Source : Paulekujas DGOS / /Muriel DAHAN CRUQPC Stérilisation, radioprotection...




Changement de culture : des textea

la réalité...

= Décret 12/11/10 et circulaire 18/11/1%k ll revientachaque
établissement dedlinir |’ organisation la mieux adaggta la
fois ases activiés, al'état davancement de sawarche de
gestion des risques, tant asge@ux soins gautres, ek ses
objectifs sgcifiques» - « Un lien doit étrestabli entre les
démarches de gestion des risques et de gualit

= Arréte RETEX : «La direction de’'gtablissement en
concertation avec le ggident de la CMEZfCME met en place
une organisation en charge Ugnlalyse des El, EM ou
dysfonctionnementsds ala PEC nédicamenteuse et de la
planification des actionsénessaires pour en &horer la
Securitex

= DPC

= Responsabilés formaliges
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Des outils et des émarches

Démarche REMED : Mthode dEPP damédioration de la qualé des soins
et de pévention du risque iatreage médicamenteux Un guide adagtaux
erreurs mdicamenteuses (EM) et aux effetsésilables nddicamenteux
(EIM). Objectif : analyser les EM et leurs cégaencegventuelles chez le
malade afin de mettre en pladesactionsvitant leurréapparition.Prengre
version 2008 en cours dévision ala lumiere des ésultats de'étude
MERVEIL

Outil Inter Diag Médicaments ANAP thuto-évaluation et de gestion des
risques lés ala prise en charge éicamenteuse au niveau derlité de
soinshttp://www.anap.fr/detaitlune publicationou-dun
outil/recherche/evaluert-gererlesrisqueslies-a-la-priseencharge
medicamenteuse/supporhttp://www.anap.fr/nc/annexes/heag-
page/videotheque/

Le conditionnement unitaire, encore et toujours
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Proposition d’organisation du « retour d’expérience » EIG/EPR

Eng DGOS, DGS

Eng ARS, Omedit

Eng ATIH

e

Eng AFSSAPS, HAS

Eng ANAP, ASIP \_ CQS5ete)
Formulaire. \
adapté
pluridisciplinaire pluridisciplinaire pluridisciplinaire\
par service : par service par service
RMM* RMM* RMM*
REMED* REMED* REMED*
OSIRIS* OSIRIS* OSIRIS*
EPP*

N

thérapeutique, GDR,

(" STRUCTURE )
PIVOT /
(CRPYV,
pharmacologie, ‘\:

c_

Professionnels \

ayant constaté le
dysfonctionnement /
commis l'erreur

Formulaire
simple de
description /
format unique

4

Source : Mission IGAS

EPP*
\__fc

/ Professionnels
ayant constaté le
dysfonctionnement /
commis l'erreur

Formulaire
simple de
description /
format unique

—

EPP*
\__frc/

/ Professionnels
ayant constaté le
dysfonctionnement /
commis l'erreur

/ CRErﬂ

pluridisciplinaire
par service
RMM*
REMED*
OSIRIS*

EPP*
\__fc

/ Professionnels
ayant constaté le
dysfonctionnement /
commis l'erreur

Formulaire
simple de
description /
format unique

.

Formulaire
simple de
description /
format unique
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Des enjeux ( efficience, pas toujours
éloignés des enjeux de qualdet de
curit é

= La part de marahdu Icament hospitalier a doudn 20
ans : 5,5 Mdé€en 2009

= Desévolutions de pratiques : massification mais souplesse et
compehension des maréh publics, Bgociation et éactivite

= Massification, mutualisation, coémtions :économies
financeres et de temps mais aussi outils émiasation des
parcours de soins

= Une compgtence pharmaceutiquégessaire mais justpu ?

= L'automatisation etinformatisation sdmaérialisation‘des
procedures dachat+++) indispensables pour des gains
d efficience et de&urité

= Des andliorations possiblea moyens constants ou
investissements minimedour le reste, argumenter pour
prioriser—) mutualiser legtudes, objectiver les ROI
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Des enjeux de pilotage

= Un paysage qui aurait du se simplifier
s Les CBUS : des hauts et des bas

= La réglementation : il faut suivre !

> Les OMEDIT : nouveaux partenaires des hospitaliers,
nouvelles collaborations, nouveaux liens vili@pital
(transition tiérapeutique..)

> Les pharmaciens etatlecins inspecteurs : clarifier leur
positionnement dansARS

> Les missions des acteurs, les freins aux éa@djpns, les
moyens humains
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Une suggestion tes

personnelle..

HAS/InVS/ANAP/INCa ???

N

DGOS

AFSSAPS (ANSM) ???

ARS/
OMEDIT

STRUCTURE PIVOT
(CRPV, pharmacologie,
thérapeutique, GDR, CQSS, etc.)

1 1

CREX pluridisciplinaire CREX pluridisciplinaire
par service : RMM*, par service : RMM*,
REMED*, EPP*, etc. REMED*, EPP*, etc.

Professionnels ayant constaté|le Professionnels ayant constaté|l
dysfonctionnement / commis dysfonctionnement / commis
'erreur 'erreur
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