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facilité de lecture. Cependant, le périmètre englobe également le dispositif médical
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Liste des sigles et acronymes

Préface

Participants

!"##$%&'(&)*)+$,'-$'.()/$'$&'*$+'0-1$+'/$',$&"(,'/2$345,)$%-$

Les points fondamentaux

Partie 1. Quelques données sur le contexte

^7"#M#_#`FF"(-%"5#,"#9&,/0#'"#,6"7&1-/0-

Axe 5#_#@8C",)++"5#,/#(%,-%5"#18(%5&-8#"-#,"1#+5/-&2%"1#'"#*/0/$"*"0-#/11)(&8"1

Axe 4#_#@8+,)D"5#,"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#"-#8C/,%"5#,"1#581%,-/-1

Axe 8#_#a"--5"#"0#+,/("#,"#5"-)%5#'6"7+85&"0("#=b`cS

Axe 9#_#V0-8$5"5#,6&*+/(-#'"1#F/(-"%51#()*+)5-"*"0-/%7

^7"#N#_#@830&5#%0"#+),&-&2%"#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#"-#,/#'8(,&0"5#
"0#+5)$5/**"#'6/(-&)01#

Axe 6 : Mettre en place une gestion des risques a priori

Axe 3#_#@830&5#"-#*"--5"#"0#+,/("#,"1#1-5%(-%5"1#+)%5#,"#+&,)-/$".#,/#())5'&0/-&)0.#,6/0/,D1"#"-#,"#-5/&-"*"0-#
des risques

Axe 7 : Mettre en place une gestion des risques a posteriori

Partie 2. Le pilotage de la gestion des risques au niveau des équipes pharmaceutiques

Partie 3. La mise en place de la gestion des risques par les équipes pharmaceutiques

6%&,"/(-&)"%7'850%)&)"%+9'$%:$(3'$&'45,)#;&,$'/$'*<'.$+&)"%'/$+'

,)+=($+')#4*)=(<%&'*$+'5=()4$+'41<,#<-$(&)=($+9'$%'*)$%'<>$-'

la gestion des risques institutionnelle

Sommaire
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Axe 10#_#`,/9)5"5#"-#*"--5"#"0#+,/("#%0#+,/0#'"#@8C",)++"*"0-#<5)F"11&)00",#!)0-&0%#=@<!S#"0#$"1-&)0#
des risques

Axe 14 et suivants#_#@8(,&0"5#,"1#/++5)(4"1#+/5#+5)("11%1

Axe 13#_#`,/9)5"5#"-#*"--5"#"0#+,/("#'"1#+5)-)(),"1#'"#5"(4"5(4"#"0#$"1-&)0#'"1#5&12%"1

Axe 11#_#`,/9)5"5#"-#*"--5"#"0#+,/("#%0#+,/0#'"#F)5*/-&)0#"0#$"1-&)0#'"1#5&12%"1

Axe 12#_#`,/9)5"5#"-#*"--5"#"0#+,/("#'"1#^*8,&)5/-&)01#O#`C/,%/-&)01#'"1#<5/-&2%"1#<5)F"11&)00",,"1#=^<<#O#
`<<S#&0-8$5/0-#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1

Partie 4. Les supports à la mise en place de la gestion des risques par les 

équipes pharmaceutiques

Partie 5. La déclinaison par processus de la gestion des risques par les 

équipes pharmaceutiques 

?<,&)$'@7'A$+'0-1$+'&$-1%)=($+'$&'/$',$&"(,'/2$345,)$%-$'4"(,'B<-)*)&$,'*<'#)+$'

en œuvre supports de la gestion des risques par les équipes pharmaceutiques
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Liste des sigles et acronymes

^L^ba## /11)(&/-&)0#)F#,&-&$/-&)0#/0'#5&1d#*/0/$"*"0-
^a@`## # /0/,D1"#'"1#*)'"1#'"#'8F/&,,/0("#"-#'"#,"%51#"FF"-1
^a@`!## /0/,D1"#'"1#*)'"1#'"#'8F/&,,/0(".#'"#,"%51#"FF"-1#"-#'"#,"%5#(5&-&(&-8
^X^<## # /$"0("#0/-&)0/,"#'6/++%&#H#,/#+"5F)5*/0("#'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#"-#*8'&()O1)(&/%7
^<<# # /*8,&)5/-&)0#'"1#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1
^<b#O#^Ab# /0/,D1"#+58,&*&0/&5"#'"1#5&12%"1#e#/0/,D1"#$,)9/,"#'"1#5&12%"1
^b:## # /$"0("#58$&)0/,"#'"#1/0-8
!!`!f^## ()*&-8#'"#())5'&0/-&)0#'"#,68C/,%/-&)0#(,&0&2%"#"-#'"#,/#2%/,&-8#"0#^2%&-/&0"
!gh## # ("0-5"#4)1+&-/,&"5#%0&C"51&-/&5"
!V::## # (),,"(-&F#&0-"5#/11)(&/-&F#1%5#,/#1/0-8
!L^X# ()*&-8#'"#,&/&1)0#/,&*"0-/-&)0#"-#0%-5&-&)0
!LVX## # ()*&-8#'"#,%--"#()0-5"#,"1#&0F"(-&)01#0)1)()*&/,"1
!Lh@## # ()*&-8#'"#,%--"#()0-5"#,/#')%,"%5
!a`# # ()**&11&)0#*8'&(/,"#'68-/9,&11"*"0-#=8-/9,&11"*"0-1#+%9,&(1#'"#1/0-8S
!;a`# # ()0F85"0("#*8'&(/,"#'68-/9,&11"*"0-#=8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#+5&C81S
!X!# # ()01"&,#0/-&)0/,#'"#(/0(85),)$&"
!>a`@Va:## ()**&11&)0#'%#*8'&(/*"0-#"-#'"1#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7#1-85&,"1
!<>a### ()0-5/-#+,%5&/00%",#'6)9I"(-&F1#"-#'"#*)D"01
!b!V# # ()**&11&)0#58$&)0/,"#'"#()0(&,&/-&)0#"-#'6&0'"*0&1/-&)0#'"1#/((&'"0-1#*8'&(/%7
!b`c## # ()*&-8#'"#5"-)%5#'6"7+85&"0("
!bhf<!## ()**&11&)0#'"1#5",/-&)01#/C"(#,"1#%1/$"51#"-#'"#,/#2%/,&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"
!:V# # ()**&11&)0#1(&"0-&32%"#&0'8+"0'/0-"#=(/'5"#'%#@<!S
!:VbaB## ()**&11&)0#'"1#1)&01#&035*&"51.#'"#588'%(/-&)0#"-#*8'&()O-"(40&2%"
@A>:## # '&5"(-&)0#$8085/,"#'"#,6)FF5"#'"#1)&01#=*&0&1-J5"#'"#,/#1/0-8S
@Va## # '8+/5-"*"0-#'"#,6&0F)5*/-&)0#*8'&(/,"
@a# # '&1+)1&-&F#*8'&(/,
@<!## # '8C",)++"*"0-#+5)F"11&)00",#()0-&0%
@b``:##'&5"(-&)0#'"#,/#5"(4"5(4".#'"1#8-%'"1.#'"#,68C/,%/-&)0#"-#'"1#1-/-&1-&2%"1#
@:V## # '&5"(-&)0#'"1#1)&01#&035*&"51
`V# # 8CJ0"*"0-#&0'81&5/9,"
`V^:# # 8C80"*"0-#&0'81&5/9,"#/11)(&8#/%7#1)&01
`VA## # 8C80"*"0-#&0'81&5/9,"#$5/C"
`X`V:## # "02%U-"#0/-&)0/,"#1%5#,"1#8CJ0"*"0-1#&0'81&5/9,"1#/11)(&81#/%7#1)&01
`<<## # 8C/,%/-&)0#'"1#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1
`<b## # 8C80"*"0-#+)5-"%5#'"#5&12%"
`B:#)%#`:# 8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8
;>b^<# F8'85/-&)0#'"1#)5$/0&1*"1#58$&)0/%7#"-#-"55&-)5&/%7#+)%5#,6/*8,&)5/-&)0#'"1#+5/-&2%"1#"-#)5$/0&1/-&)01#

"0#1/0-8
A@b## # $"1-&)0#'"1#5&12%"1
g^!!<## 4/i/5'#/0/,D1&1#()0-5),#(5&-&(/,#+)&0- =&'"0-&3(/-&)0#'"1#5&12%"1#+)%5#,/#*/j-5&1"#'"1#+)&0-1#(5&-&2%"1S
g^@## # 4)1+&-/,&1/-&)0#H#')*&(&,"
g^:## # 4/%-"#/%-)5&-8#'"#1/0-8
g^k><## 4/i/5'#/0'#)+"5/9&,&-D#1-%'&"1
g!:<## # 4/%-#()01"&,#'"#,/#1/0-8#+%9,&2%"
g<:B## # =,)&S#4l+&-/,.#+/-&"0-.#1/0-8#"-#-"55&-)&5"1
V!^LVX### &0'&("#()*+)1&-"#'"1#/(-&C&-81#'"#,%--"#()0-5"#,"1#&0F"(-&)01#0)1)()*&/,"1
V!:g^### &0'&("#'"#()01)**/-&)0#'"#1),%-&)01#4D'5)/,()),&2%"1
V! B̂W## # &0'&("#()*+)1&-"#'%#9)0#%1/$"#'"1#/0-&9&)-&2%"1
V@`# # &035*&"5="S#'&+,l*8="S#'68-/-
VgV# # &01-&-%-"#F)5#4"/,-4(/5"#&*+5)C"*"0-
VX!/# # &01-&-%-#0/-&)0/,#'%#(/0("5
V<^f::## &0'&(/-"%51#+)%5#,6/*8,&)5/-&)0#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01
V:a<# # &01-&-%-"#F)5#1/F"#*"'&(/-&)0#+5/(-&("1
V:>## # &0F"(-&)0#'%#1&-"#)+85/-)&5"
V:>#=0)5*"S# &0-"50/-&)0/,#1-/0'/5'#)5$/0&1/-&)0#
m>## # I)%50/,#)F3(&",
a!>## # *8'"(&0".#(4&5%5$&".#)91-8-5&2%"
af# # */0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8
a^f# # */0%",#2%/,&-8
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X^## # 0)0#/++,&(/9,"
XbW!## # 0%(,8/&5".#5/'&),)$&2%".#9/(-85&),)$&2%"#"-#(4&*&2%"
>^O^## # )5$/0&1*"#/$588#+)%5#,6/((58'&-/-&)0#'"1#*8'"(&01
>A@<!# )5$/0&1*"#$"1-&)00/&5"#'%#'8C",)++"*"0-#+5)F"11&)00",#()0-&0%
>a`@VB# )91"5C/-)&5"#'"1#*8'&(/*"0-1.#'"1#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7#"-#'"#,6&00)C/-&)0#-485/+"%-&2%"
>a:## # )5$/0&1/-&)0#*)0'&/,"#'"#,/#1/0-8
<@!^## # -)#+,/0.#-)#').#-)#(4"(d.#-)#/(-#=+,/0&3"5.#F/&5"#)%#/$&5.#C85&3"5.#58/$&5#"-#'8(&'"5S
<!a<# +5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-
<`<## # +5/-&2%"#"7&$&9,"#+5&)5&-/&5"
<X:<# # +5)$5/**"#0/-&)0/,#+)%5#,/#18(%5&-8#'%#+/-&"0-
<hV# # +4/5*/(&"#H#%1/$"#&0-85&"%5
ff>f!!<# 2%)&.#2%&#O#/C"(#2%&.#)n.#2%/0'.#()**"0-.#()*9&"0.#+)%52%)&
fh^Lg^:## +,/-"OF)5*"#&0-"50"-#'"#5"(%"&,#'"1#&0'&(/-"%51#2%/,&-8#g^:
bf#O#b^f# 5"1+)01/9,"#2%/,&-8#O#5"1+)01/9,"#/11%5/0("#2%/,&-8
b!<## # 58%0&)0#'"#()0("5-/-&)0#+,%5&'&1(&+,&0/&5"
b`a`@## 5"C%"#'"1#"55"%51#,&8"1#/%#*8'&(/*"0-#"-#'&1+)1&-&F1#/11)(&81
b`c## # 5"-)%5#'6"7+85&"0("
baa## # 5"C%"#'"#*)59&'&-8O*)5-/,&-8
b:af# 5"1+)01/9,"#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#=0)-/**"0-#'/01#,"#(/'5"#'"#,6/55U-8#'%#\#/C5&,#

2011)

:;^b# # 1)(&8-8#F5/0G/&1"#'6/0"1-481&"#"-#'"#58/0&*/-&)0
:;<!# # 1)(&8-8#F5/0G/&1"#'"#+4/5*/(&"#(,&0&2%"
:g^a# # 1)(&8-8#4)1+&-/,&J5"#'6/11%5/0("1#*%-%",,"1
:af#O<!a<# 1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'"1#+/-&"0-1
:af:# 1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8
:>;Ab`:# 1)(&8-8#F5/0G/&1"#'"1#$"1-&)00/&5"1#'"#5&12%"1#"0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8
::b## # 1)&01#'"#1%&-"#"-#'"#588'%(/-&)0
::<V## # 1)&01#'"#1%&-"#+)1-O&0-"5C"0-&)00",1
:hboV:>## 1%5C"&,,/0("#'%#-/%7#'6&0F"(-&)01#'%#1&-"#)+85/-)&5"
h:L@## # %0&-8#'"#1)&01#'"#,)0$%"#'%58"
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Préface

L/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%"#=:;<!S#"1-.#'"+%&1#'"#0)*95"%1"1#/008"1.#F)5-"*"0-#"0$/$8"#
H# -5/C"51# ,"1# '&FF85"0-"1# /(-&)01# +4/5*/("%-&2%"1# '/01# ,/# 18(%5&1/-&)0# '%# +/-&"0-#_# +4/5*/(&"# (,&0&2%".#
+5)("11%1#'"#+5)'%(-&)0.#$"1-&)0#'"1#"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1E#

`,,"#*"-#H#'&1+)1&-&)0#'"1#+4/5*/(&"01#"-#'"1#/%-5"1#+5)F"11&)00",1#,"1#)%C5/$"1#&11%1#'"#1"1#-5/C/%7#'/01#
("#')*/&0"#_# ,"# 58F85"0-&",# '"#+4/5*/(&"# 4)1+&-/,&J5".# ,"1# 5"()**/0'/-&)01# 1%5# ,"1#*)'/,&-81# '6/0/,D1"#
+4/5*/("%-&2%".#,/#*8-4)'"#'6/0/,D1"#'"1#"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1#b`a`@#p

@/01#,"#(/'5"#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#"F3(/("#"-#1%5"#'%#+/-&"0-.#%0"#/++5)(4"#$,)9/,"#'"#,/#
$"1-&)0#'"1#5&12%"1#'/01#,"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8.#*/&1#/%11&#-)%-#/%#,)0$#'"1##+/5()%51#'"#1)&01.#16"1-#
58C8,8"#%0"#"7&$"0("#+)%5#-)%1#,"1#/(-"%51E

L/#:;<!#16"1-#')0(#0/-%5",,"*"0-#5/++5)(48"#'"#+,%1&"%51#)5$/0&1/-&)01#58F85"0-"1#+)%5#(),,/9)5"5#H# ,/#
58'/(-&)0#'"#("# #$%&'"#2%&# -5/&-"# ,6"01"*9,"#'"1#+5)9,8*/-&2%"1# 5",&8"1#H# ,/# 18(%5&1/-&)0#'"# ,/#+5&1"#"0#
(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-.#1/01#5"')0'/0("1.#"-#'/01#%0"#C),)0-8#'"#1D0-4J1"E#

!"--"#58'/(-&)0#,/5$"*"0-#*%,-&'&1(&+,&0/&5".#"05&(4&"#+/5#'"#0)*95"%7#5"-)%51#'6"7+85&"0(".#/9)%-&-#H#%0#
$%&'"#+5/-&2%"#"-#+5/$*/-&2%"#/'/+-8#H#-)%-#8-/9,&11"*"0-E#
B)%-# 5"1+)01/9,"# "0# $"1-&)0# '"1# 5&12%"1.# */&1# /%11&# -)%-# +5)F"11&)00",# &*+,&2%8# '/01# %0"# '8*/5(4"#
'6/*8,&)5/-&)0#'"#1"1#+5/-&2%"1.#'"C5/&-#D#-5)%C"5#'"1#1)%5("1#'6&0F)5*/-&)01#+"5-&0"0-"1E#

`0#"1+85/0-#2%"#("--"#/++5)(4"#C),)0-/&5"*"0-#-5/01C"51/,"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#16&01(5&C"#/%11&#'/01#
,"#'8C",)++"*"0-#'"#,/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#&0'&1+"01/9,"#H#/--"&0'5"#'/01#C)-5"#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8.#I"#
C)%1#1)%4/&-"#%0"#9)00"#,"(-%5"#"-#0/C&$/-&)0#q

Marie Claude SAUX

<581&'"0-"#'"#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%"
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Conseil National de Cancérologie (CNC)

<,%1&"%51# *"*95"1# '"# ,/# :;<!# +/5-&(&+"0-# /%7# -5/C/%7# '"# ,/# ()**&11&)0# *8'&()O+4/5*/("%-&2%"# '%#
!)01"&,#0/-&)0/,#'"#(/0(85),)$&"#=!a<O!X!S.#(588"#1)%1#,/#+581&'"0("#'%#<5#o85)0&2%"#BbVLL`B#L`X>Vb#
"-#/0&*8"#+/5#a%5&",#@^g^XE#

!"--"#()**&11&)0#16"1-#')008"#+)%5#+5&0(&+/,#)9I"(-&F#'"#+"5*"--5".#/%#-5/C"51#'"#1),%-&)01#+5/$*/-&2%"1#
()0G%"1#+/5#"-#+)%5# ,"1#+5)F"11&)00",1.# ,6/++5)+5&/-&)0#"-# ,"#'8+,)&"*"0-#'"1#'8*/5(4"1#'"#$"1-&)0#'"1#
5&12%"1.#"0#+/5-&(%,&"5#!b`c.#baa.#b`a`@.#"0#(4&*&)-485/+&"E#

f%/-5"#/7"1#1)0-#/(-%",,"*"0-#1%&C&1.#1/(4/0-#2%"#("--"#()**&11&)0#+)%55/#H#,6/C"0&5#16&0-85"11"5#H#-)%-"#
+5)9,8*/-&2%"#5",/-&C"#/%7#5&12%"1#/11)(&81#/%7#*8'&(/*"0-1#"-#/%7#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7#"0#(/0(85),)$&"#_#

!" F/C)5&1"5#,/#'8(,/5/-&)0#'"1#"FF"-1#&0'81&5/9,"1#$5/C"1#/11)(&81#/%7#+5)'%&-1#'"#1/0-8#"0#(/0(85),)$&".#
0)-/**"0-#+/5#,/#*&1"#H#'&1+)1&-&)0#1%5#,"#1&-"#'%#!X!#'6%0"#3(4"O-D+"#'"#5"(%"&,#r#

!" F)5*%,"5# '"1# )%-&,1# +5/-&2%"1# H#*"--5"# H# '&1+)1&-&)0# '"1# 82%&+"1# +)%5# F/(&,&-"5# "-# +5)*)%C)&5# ,"#
'8+,)&"*"0-#'"1#baa?b`a`@#"0#(/0(85),)$&".#H#+/5-&5#'"#,6"7+85&"0("#'682%&+"1#s+&)00&J5"1t#r#

!" ,/0("5# %0# /++",# H# +5)I"-1# +)%5# ,/# '81&$0/-&)0# '682%&+"1# 1%1("+-&9,"1# '"# *"--5"# "0# K%C5"# '"1#
'8*/5(4"1#&00)C/0-"1#"-#*)'J,"1#"-#'"#F)5*%,"5#'"1#)%-&,1#%-&,"1#"0#+5/-&2%"#2%)-&'&"00"#r#

!" C/,)5&1"5#,"1#-5/C/%7#1%5#("#(4/*+.#,"1#5",/D"5#"0#58$&)01#+/5#,/#+8'/$)$&"#/%#-5/C"51#'"#,6&*+,&(/-&)0#
'"1#*"*95"1#'%#$5)%+"#'/01#'"1#18*&0/&5"1.#()0$5J1.#F)5*/-&)01#%0&C"51&-/&5"1#)%#0)0.#@<!.#"-(E

^(-%",,"*"0-.#,"#$5)%+"#-5/C/&,,"#+/5-&(%,&J5"*"0-#H#,/#*&1"#"0#K%C5"#'6%0"#(4"(dO,&1-#"0#(4&*&)-485/+&".#H#
,/#+/5-&(&+/-&)0#/%7#-5/C/%7#a`bo`VL?b`a`@#'/01#,"%51#C),"-1#(/0(85),)$&".#/&01&#2%6H#,/#*&1"#"0#+,/("#'"#
,&"01#"0-5"#,"1#1&-"1#'"#,/#:;<!#"-#'%#!X!E

^&01&.# ,"1#'8*/5(4"1#'%#!X!#"-#'"# ,/#:;<!#1"#C"%,"0-#1D0"5$&2%"1#'/01# ,"#')*/&0"#'"# ,/#$"1-&)0#'"1#
5&12%"1.#()**"#,"#*)0-5"#("#$%&'"#2%&#+581"0-"#%0"#+/5-&"#'"1#-5/C/%7#'%#!X!E

C5,"%)=($'DE6AAFD'AFGH6E'I'J(,)$*'8KLKG9'!)01"&,#X/-&)0/,#'"#!/0(85),)$&"#=!X!S

J6GFM'?<,)+D$-19'!$%&,$'/$',$-1$,-1$'+(,'*$+'E)+=($+'$&'*$+'!,)+$+'N!E!O

L"#!"0-5"#'"#5"(4"5(4"#1%5#,"1#b&12%"1#"-#,"1#!5&1"1#=!b!S#'"#aVX`:#</5&1B"(4.#'8C",)++"#%0"#5"(4"5(4"#
&0-"5'&1(&+,&0/&5"#C&1/0-#H#/*8,&)5"5#,/#(%,-%5"#"-# ,"1#+5/-&2%"1#'"1#)5$/0&1/-&)01#"0#*/-&J5"#'"#$"1-&)0#'"#
,/#18(%5&-8E#^%#(/55"F)%5#"0-5"#:(&"0("1#'"#,6&0$80&"%5.#,"1#:(&"0("1#g%*/&0"1#"-#:)(&/,"1#"-#,"1#:(&"0("1#
'"# ,6`0C&5)00"*"0-.# ,"1# "01"&$0/0-1# (4"5(4"%51# '%# !b!# F)5*/,&1"0-# '"1# ()00/&11/0("1# -48)5&2%"1# "-#
"*+&5&2%"1#"-#'8C",)++"0-#'"1#*8-4)'"1#"-#)%-&,1#'"1-&081#H#1)%-"0&5#,"1#&0'&C&'%1.#,"1#"0-5"+5&1"1#"-#,"1#
-"55&-)&5"1#'/01#,"%51#'8*/5(4"1#'"#58'%(-&)0#'"#,"%51#C%,085/9&,&-81#"-#'6/*8,&)5/-&)0#'"#,"%51#(/+/(&-81#H#
F/&5"#F/("#H#'"1#1&-%/-&)01#0)0#1)%4/&-8"1#+)-"0-&",,"*"0-#+)5-"%1"1#'"#')**/$"1E#

L/#(),,/9)5/-&)0#"0-5"#,"#!b!#"-#,"#!"0-5"#g)1+&-/,&"5#h0&C"51&-8#'"#X&("#/#()0'%&-#H#,/#1)%-"0/0("#'"#-5)&1#
-4J1"1#'"#')(-)5/-1#=/%#1"&0#'"#,/#1+8(&/,&-8#')(-)5/,"#'"#aVX`:#</5&1B"(4#s#:(&"0("1#"-#$80&"#'"1#/(-&C&-81#
H#5&12%"1#tS#'/01#,"#')*/&0"#'"#,/#$"1-&)0#'"#,/#18(%5&-8#'%#+/-&"0-#"0#$8085/,#"-#'"#,/#18(%5&1/-&)0#'"#,/#
+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#"0#+/5-&(%,&"5E#

L"1#"0I"%7#1(&"0-&32%"1#"-#)+85/-&)00",1#'"# ,/#+5&1"#"0#()01&'85/-&)0#'"# ,/#'&C"51&-8#"-#'"# ,/#()*+,"7&-8#
'"1# ()*+)5-"*"0-1# &0'&C&'%",1.# (),,"(-&F1# "-# )5$/0&1/-&)00",1# '/01# ,"1#+5)("11%1#'"# ,/# +5&1"# "0# (4/5$"#
*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#)0-#()0'%&-#0/-%5",,"*"0-#H#%0"#+/5-&(&+/-&)0#'%#!b!#H#,/#58/,&1/-&)0#'%#+581"0-#
$%&'"#"0#(),,/9)5/-&)0#/C"(#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%"E#

!"--"#/(-&)0#()0-5&9%"#/&01&#H#()01),&'"5#0)1#+/5-"0/5&/-1.#F/C)5&1"#,"1#-5/01F"5-1#'"#()00/&11/0("1#"-#)%C5"#
'"#0)%C",,"1#C)&"1#'"#+5)$5J1#"-#'"#())+85/-&)0E

Franck GUARNIERI.#@&5"(-"%5#'%#!b!.#aVX`:#</5&1B"(4
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EUROPHARMAT

`hb><g^ba B̂.#'/01# ,"#(/'5"#'"#1/#()**&11&)0# -"(40&2%".#C"0/&-#'6"0$/$"5#"0#1"+-"*95"#N]M].#%0"#
^0/,D1"#A,)9/,"#'"1#b&12%"1#'/01#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#'"1#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7#=@aS#08("11/&5"1#/%7#1)&01#'%#
+/-&"0-#2%/0'#,/#:;<!#/#'8(&'8#"0#I/0C&"5#N]MM#'"#58/,&1"5#("#$%&'"#/++,&2%8#/%7#/(-&C&-81#+4/5*/("%-&2%"1E

L/#(%,-%5"#'%#'&1+)1&-&F#*8'&(/,#'6`hb><g^ba B̂#/#-)%I)%51#/(()*+/$08#,"1#-5/C/%7#'"#,/#:;<!#'/01#("#
')*/&0"#"-#(6"1-#')0(#%0"#F)&1#'"#+,%1#2%"#("1#()*+,8*"0-/5&-81#"-#1D0"5$&"1#16/(()*+,&11"0-E#

L/#'&*"01&)0#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"1-#%0"#()*+)1/0-"#)9,&$8"#-)%-#/%#,)0$#'%#(D(,"#'"#C&"#'6%0#'&1+)1&-&F#
*8'&(/,E#!"--"#0)-&)0#"1-#H#,6"11"0("#*U*"#'"#,/#58u"7&)0#()0'%&-"#'/01#,"#(/'5"#'6`hb><g^ba B̂E#`0#
"FF"-.#&,#0"#16/$&-#+/1#'6%0"#$8085/-&)0#1+)0-/08"E#

!"#-5/C/&,#'6`hb><g^ba B̂#1"#+,/("#"0#()0-&0%&-8#'"#,6/++5)(4"#*&1"#"0#+,/("#"0#MYY[#/D/0-#/9)%-&#H#
,/#'&FF%1&)0#'6%0#s#$%&'"#+)%5# ,/#*&1"#"0#+,/("#'6%0#1D1-J*"#2%/,&-8#+)%5#%0"#+4/5*/(&"#'"1#'&1+)1&-&F1#
*8'&(/%7# tE# V,# '8()%,"# /%11&# '%# '89/-# ()01/(58# H# # ,6/0/,D1"# '"1# 5&12%"1# "-# ,"1# @a# ,)51# '"1# I)%508"1#
'6`hb><g^ba B̂#'"#N]]\#H#W&/55&-iE#

`030.#&,#16/(()*+/$0"#"0#()*+,8*"0-#'6%0#)%-&,#'"#1&$0/,"*"0-#'"1#`V#4)51#*/-85&)C&$&,/0("_#@a:-8b&1dv#
*&1#"0#+,/("#"0#N]M].#/(("11&9,"#1%5#,"#1&-"#'6`hb><g^ba B̂.#H#(l-8#'%#581%,-/-#30/,#'"#,6^<b#'%#s#(&5(%&-#
'%#@a##H#,6gl+&-/,#tE##=4--+_??www.euro-+4/5*/-.com?)

!6"1-#')0(#-)%-#0/-%5",,"*"0-#2%"#,"1#-5/C/%7#'6`hb><g^ba B̂#1"#1)0-#()0I%$%81#H#("%7#'"#,/#:;<!E#

!"#$%&'"##()01-&-%"#%0#)%-&,#+5/-&2%"#+)%5#-)%-#/(-"%5#+4/5*/("%-&2%"#'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1)&01#2%&#C"%-#
/9)5'"5#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1E##^%O'",H#'"1#1"%,"1#*8-4)'"1#"-#-"(40&2%"1#+581"0-8"1.#&,#16&01(5&-#'/01#,"#
'8C",)++"*"0-#(),,"(-&F#"-#&0'&C&'%",#'6%0"#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#2%"#,"#+/-&"0-#1)%4/&-"#+/5-/$"5E#

V,#"1-#F/&-#+)%5#U-5"#,%.#*/0&+%,8.#*/,-5/&-8#1&#9"1)&0.#*/&1#1%5-)%-#%-&,&18#q

Dominique THIVEAUD.#<581&'"0-#'"#,6^11)(&/-&)0#`hb>#<g^ba B̂

OMEDIT

@"+%&1#,"%5#(58/-&)0#'/01#,"#(/'5"#'%#()0-5/-#'"#9)0#%1/$".#,"1#>a`@VB:#/%+5J1#'"1#^$"0("1#b8$&)0/,"1#
'"#:/0-8#=^b:S#1"#1)0-#*)9&,&181#+)%5#/(()*+/$0"5#,/#*&1"#"0#K%C5"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"#,/#
+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'"1#+/-&"0-1#4)1+&-/,&181E#^%O'",H#'"#-)%-"1#,"1#/(-&)01#2%&#)0-#'8IH#8-8#
"0$/$8"1#1%5#,"#-"55/&0.#+/5#"-#/C"(#,"1#+5)F"11&)00",1.#,"#0)%C"/%#()0-"7-"#'"#,/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#
16/F35*"#()**"#%0"#+5&)5&-8#'/01#%0#()0-"7-"#$,)9/,#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1E#

L"# (4/,,"0$"# 5"+)1"# 1%5# %0"# (%,-%5"# '"# ,/# 18(%5&-8# +/5-/$8".# '"1# )5$/0&1/-&)01# +,%1# +"5F)5*/0-"1.# ,"#
5"0F)5("*"0-# '"1# 9)00"1# +5/-&2%"1# "0# C%"# '6)+-&*&1"5# ,6"F3(/(&-8# '"1# -5/&-"*"0-1.# 58'%&5"# ,6&/-5)$80&"#
*8'&(/*"0-"%1"#"-#85/'&2%"5#,6&0/(("+-/9,"#"0#-"5*"1#'6"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1#$5/C"1#8C&-/9,"1E#

!"--"#*)0-8"#"0#+%&11/0("#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#()0(58-&18"#
58$,"*"0-/&5"*"0-#+/5#,"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#s#b`B`c#t#&*+)1"#,/#*)9&,&1/-&)0#'"#-)%1.#*/0/$"%51.#
+5)F"11&)00",1.#+/-&"0-1.#"0# ,&"0#/C"(#,"%51#>a`@VB:#/%#+,%1#+5J1#'%#-"55/&0#+)%5#*%-%/,&1"5# ,"1#/(-&)01#
+4/5"1.#+/5-/$"5#,"1#5"-)%51#'6"7+85&"0(".#16/&'"5#'/01#,"1#'8*/5(4"1#2%)-&'&"00"1#"-#+"51+"(-&C"1E#

@/01# ,"%51#*&11&)01# '6/(()*+/$0"*"0-# H# ,/#*&1"# "0#K%C5"# '"# ,6/55U-8# '%# \# /C5&,# N]MM.# ,"1#>a`@VB:#
+5)+)1"0-#'"1#)%-&,1#"-#'"1#F)5*/-&)01#H#,6/0/,D1"#'"1#5&12%"1.#"0#-)-/,"#()485"0("#/C"(#,"1#)9I"(-&F1#'"#("#
guide.

L6)9I"(-&F#()**%0#"1-#'6/F3(4"5#'"1#581%,-/-1#()0(5"-1#'6/*8,&)5/-&)0#+)5-81#H#,/#()00/&11/0("#'"1#+/-&"0-1E#

!6"1-#'/01#("#1"01#2%"#,"1#>a`@VB:#)0-#58+)0'%#H#,/#1),,&(&-/-&)0#'"#,/#:;<!#+)%5#()0-5&9%"5##H#,68,/9)5/-&)0#
'"#("#$%&'"#2%&#1"#C"%-#+5/-&2%".#C&C/0-.#8C),%-&F.#C/,)5&1/0-#+)%5# ,6&0C"1-&11"*"0-#"-# ,/#()*+8-"0("#'"1#
82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1#/%#98083("#'"1#+/-&"0-1#'/01#,"%5#+/5()%51#'"#1)&01E

         

Bertrice LOULIERE.#>a`@VB#^2%&-/&0".#et le réseau des OMEDITS
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Société Française d’Anesthésie et de Réanimation

L6^0"1-481&"#e#b8/0&*/-&)0.#'/01#-)%-"1#1"1#()*+)1/0-"1.#"-#"0#5/&1)0#'%#5&12%"#/11)(&8#H#1/#+5/-&2%".#
"1-#0/-%5",,"*"0-#-5J1#&*+,&2%8"#'/01#,6/0/,D1".#,/#*/j-5&1"#'%#5&12%"#"-#,"#'8C",)++"*"0-#'"#,/#(%,-%5"#'"#
18(%5&-8#/%#9,)(#)+85/-)&5"#"-#H#,64l+&-/,E#

L6"55"%5#*8'&(/*"0-"%1"#"0#^0"1-481&"#"-#"0#b8/0&*/-&)0#"1-#%0#5&12%"#&'"0-&38#"-#-5/&-8#'/01#+,%1&"%51#
58F85"0-&",1#'"#+5/-&2%"1#"0#+/5-&(%,&"5#,"1#5"()**/0'/-&)01#'"#,/#:;^b#+%9,&8"1#"0#N]]\E#

`0# 58/0&*/-&)0.# ,/#+4/5*/(&"#(,&0&2%"# -5)%C"#1/#+,/("#"0# &0-8$5/0-#'"1#1),%-&)01#1+8(&32%"1#'"#$"1-&)0#
'%#5&12%"#/11)(&8#/%7#*8'&(/*"0-1#"-#/%7#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7.#/%#+,%1#+5J1#'"1#+/-&"0-1# =+5"1(5&+-&)0#
&0F)5*/-&18".#/5*)&5"1#18(%5&18"1p"-(pSE#

`030.#,6^0"1-481&"#O#b8/0&*/-&)0#+/5-/$"#/C"(#,/#+4/5*/(&"#(,&0&2%".#,/#-5/01C"51/,&-8#'"#1)0#/(-&C&-8.#/%#
1"&0#'"1#8-/9,&11"*"0-1E# V,# 8-/&-#')0(#+/5F/&-"*"0-#0/-%5",#2%"# ,/#:;^b#(),,/9)5"#/C"(# ,/#:;<!#+)%5# ,/#
58/,&1/-&)0#'"#("#$%&'"E

Pierre ALBALADEJO +)%5#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'6^0"1-481&"#"-#'"#b8/0&*/-&)0

Société Française de Gestion des Risques en établissement de santé

L/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#A"1-&)0#'"1#b&12%"1#"0#`-/9,&11"*"0-#'"#:/0-8#=:>;Ab`:S#/#+)%5#)9I"-#'"#_
!" '8C",)++"5.#+5)*)%C)&5#"-#()0-5&9%"5#H#,68C),%-&)0#'"1#()00/&11/0("1#"-#'"1#1/C)&5OF/&5"#"0#$"1-&)0#

'"1#5&12%"1#'/01#,"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#r
!" F/C)5&1"5#,"1#8(4/0$"1#"-#,/#F)5*/-&)0#'"1#+5)F"11&)00",1#r
!" +5)*)%C)&5#,"1#/(-&)01#'"#5"(4"5(4"#"-#,"1#-5/C/%7#1(&"0-&32%"1#'/01#("#')*/&0"E

X)%1# 5"*"5(&)01# ,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%"#'"#0)%1#/C)&5# 1),,&(&-81#+)%5# ()0-5&9%"5# H#
,6/'/+-/-&)0#'%#s#A%&'"#'"#,/#*&1"#"0#K%C5"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#"0#8-/9,&11"*"0-#
'"#1/0-8#t#'"# ,/#g/%-"#^%-)5&-8#'"#:/0-8#1%5# ,"#5&12%"#/11)(&8#H# ,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#
patient.

L6/*8,&)5/-&)0#'"#,/#18(%5&1/-&)0#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#16&01(5&-#0/-%5",,"*"0-#
'/01#,"#(/'5"#'6%0"#+),&-&2%"#1D1-8*&2%"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/%#1"&0#'6%0##8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8E#
:6&,#16/$&-#-)%-#'6/9)5'#'"#58+)0'5"#H#%0#9"1)&0#1+8(&32%"#'"#$"1-&)0#'%#5&12%"#*8'&(/*"0-"%7.#&,#16/$&5/#
'6"**"0"5# "01%&-"# ,6"01"*9,"# '"1# +5)F"11&)00",1.# "0# ()O/(-&)0# /C"(# ,"1# +/-&"0-1# "-# ,"%5# "0-)%5/$".#
'6/++584"0'"5#-)%-"1#,"1#'&*"01&)01#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#,/#+5&1"#"0#1)&0#/%#1"&0#'6%0#8-/9,&11"*"0-#'"#
1/0-8E

L/#:>;Ab`:.#/%#(l-8#'"#,/#:;<!.#()0-&0%"5/#'6/(()*+/$0"5#,"1#'&FF85"0-1#/(-"%51#'/01#("--"#'8*/5(4"E

Gilbert MOUNIER, Claire GATECEL#+)%5#,/#:>;Ab`:
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Participants

L"1#/%-"%51#"-#5","(-"%51#'"#("#$%&'"#F)0-#+/5-&"#'6%0#$5)%+"#'"#-5/C/&,#*%,-&'&1(&+,&0/&5"#"-#*%,-&#+5)F"11&)00",.#/11)(&/0-#
8$/,"*"0-#'"1#+/-&"0-1E#

L"1#/%-"%51#'"1#'&FF85"0-1#5"-)%51#'6"7+85&"0("#+581"0-81#1)%1#F)5*"#'"#3(4"1#1)0-#&11%1#'"#*%,-&+,"1#8-/9,&11"*"0-1E#
L"%51#())5')008"1#1)0-#'&1+)0&9,"1#1%5#("1#')(%*"0-1E#L"#()0-"0%#'"1#3(4"1#'"#5"-)%5#'6"7+85&"0("#1)0-#1)%1#,"%5#
5"1+)01/9&,&-8E

!))5')008#+/5#b8*D#!>LL>a<#'%#!gh#'"#X&(".#,"#$5)%+"#'"#-5/C/&,#F)0(-&)00"#1)%1#,68$&'"#'"#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#
'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%".#"0#+/5-"0/5&/-#/C"(#'6/%-5"1#1-5%(-%5"1#_

!" ,"#!)01"&,#X/-&)0/,#'"#!/0(85),)$&"#=!X!S
!" `%5)+4/5*/-
!" aVX`:##</5&1B"(4.#!"0-5"#'"#5"(4"5(4"#1%5#,"1#b&12%"1#"-#,"1#!5&1"1
!" ,"1#>a`@VB#^2%&-/&0".#L/0$%"')(#b)%11&,,)0#"-#!"0-5"#
!" ,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'6^0"1-481&"#"-#'"#b8/0&*/-&)0#=:;^bS
!" ,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"1#A"1-&)00/&5"1#'"#b&12%"1#"0#`-/9,&11"*"0-#'"#:/0-8#=:>;Ab`:S#

Auteurs Relecteurs

Pharmacien 

Préparateur

Cadre de santé

^bbVh@^bb`#!45&1-&/0".#!g#^&7
W>X^X#W5&$&--".#gl+&-/,#;)(4
!>LL>a<#b8*D.#!gh#X&("
@`o`L^w#^5*",,".#!gh#Xj*"1
@h;^w#`'&-4.#!g#L%08C&,,"
bg^LVaV#a)%0&5.#!g#!4/%*)0-#"0#o"7&0
b>hc#!,/5&11".#>a`@VB#L/0$%"')(#
b)%11&,,)0
BgVo`^h@#@)*&0&2%".#!gh#B)%,)%1"

^h:B`bX#c/0'5/.#!,&0&2%"#X)-5"#@/*".#
@5/$%&$0/0
W`b`Bk#L/%5"0(".#!gh#:-5/19)%5$#
W>g^X@#c/C&"5.#gV^#<"5(D
W>XX^Wbw#</1(/,.#gh#A"0JC"#
W>b>X^@#!D5&,.#!g#!/00"1#
!^X>XA`#m"/0#a/5&".#!gh#B)%,)%1" 

a^W:#X&(),".#!,&0&2%"#b"&0"#W,/0(4".#
>5,8/01 

b^aW>hbA#</-5&(d.#!gh#a)0-+",,&"5
:`bb B̂bV!`#;5/0G)&1.#!g#^&7#,"1#W/&01

Multidisciplinaire ^LW^L^@`m>#<&"55".# /0"1-481&1-".#!gh#
A5"0)9,".#:;^b
A B̂`!`L# !,/&5".# $"1-&)00/&5"# '"1#
5&12%"1# "-# +581&'"0-"# !a`.# !g#W8i&"51.#
:>;Ab`:
A`b^L@# ;5/0(d.# 5"+581"0-/0-# '"1#
+/-&"0-1.#^!:
L>hLV`b`#W"5-5&(".#>a`@VB#^2%&-/&0"
a^k^b@# a)0&2%".# '&5"(-5&("# f%/,&-8#
:8(%5&-8#'"1#1)&01.#!gh#X&("
a>hXV`b# A&,9"5-.# !)01%,-/0-# A"1-&)0#
'"1#5&12%"1.#:>;Ab`:
bVA^h@# `5&(.# aVX`:# </5&1B"(4.# !"0-5"#
'"#5"(4"5(4"#1%5#,"1##5&12%"1#"-#,"1#(5&1"1#

^hb>w#wC"1.#/0"1-481&1-".#:;^b
@h#<>bB̂ L#g%$%"1.#>a`@VB#b8$&)0#!"0-5"
L^X>h`# a/5D# !45&1-&0".# >a`@VB# b8$&)0#
Centre

aV!g`L#<4&,&++".#;>b^<#
<VW^b>B# a/5&"# L/%5".# $"1-&)00/&5"# '"1#
5&12%"1.#^<g<
:`X`# W>hbA`>V:# a/5-&0".# 5"+581"0-/0-"#
'"1#+/-&"0-1.#L"#LV`X
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Remerciements

X)%1#5"*"5(&)01#_

L6"01"*9,"# '%# $5)%+"# +5)I"-.# /%-"%51# "-# 5","(-"%51# '"# ("# $%&'".# +)%5# ,"%5# &*+,&(/-&)0# -)%-# /%# ,)0$# '"#
,68,/9)5/-&)0#'"#("#$%&'"

L"1#$5)%+"1#'"#-5/C/&,#'"#,/#:;<!.#"-#0)-/**"0-#,"1#$5)%+"1#$85&/-5&".#&/-5)$80&".#&0'&(/-"%51.##&0-"5C"0-&)01#
+4/5*/("%-&2%"1#"-#+8'&/-5&"#

L"1# 1-5%(-%5"1# +/5-"0/&5"1# /D/0-# +"5*&1# 2%"# ("# $%&'"# ()55"1+)0'"# H# %0"# '8*/5(4"# -5/01C"51/,"#*%,-&#
+5)F"11&)00",,".#F/C)5&1/0-#/&01&#,"#'8C",)++"*"0-#'6%0"#(%,-%5"#()**%0"

L"1#(),,J$%"1#+4/5*/(&"01#4)1+&-/,&"51#"-#,"1#/%-5"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#()0-5&9%-"%51#+)%5#,"1#"7"*+,"1#
'6/(-&)01.#,"1#&,,%1-5/-&)01#"-#,"1#/++,&(/-&)01#()0(5J-"1#2%6&,1#)0-#*"08#/&01&#2%"#,"%5#/&'"#/%#5"+85/$"#'"1#
'&C"51"1#+5)9,8*/-&2%"1#"0()5"#"7&1-/0-"1

L"1# *%,-&+,"1# /%-"%51# /D/0-# ()0-5&9%8# H# ,68,/9)5/-&)0# '%# $%&'".# '"1# 3(4"1# -"(40&2%"1# )%# '"# 5"-)%5#
'6"7+85&"0("#_

m%,&"#W B̂̂ VLL`.#&0-"50"#"0#+4/5*/(&".#^%5)5"#W`bBg`O^h!`m>.#&0-"50"#"0#+4/5*/(&".#>,&C&"5#W>hb@>X.#
a!hO<g.#:)0&/#<b>BOL^W^bBg`.#<g!.#;5/0G)&1"#WbV>X.#<hO<g
!gh#b)9"5-O@"958
a)5$/0"#W`!x.#&0-"50"#"0#+4/5*/(&".#gl+&-/%7#h0&C"51&-/&5"1#'"#:-5/19)%5$
@)*&0&2%"#WL>B.#(/'5"#'"#1/0-8.#gl+&-/,#X"(d"5
<4&,&++"#W>hVLL>B.#+4/5*/(&"0.#!"0-5"#g)1+&-/,&"5#'"#,/#L)%+"#
^00"O!/-4"5&0"#a^VLL>L:O<`bb>w.#')(-"%5#"0#+4/5*/(&".#+5)F"11"%5#'"#'5)&-#+4/5*/("%-&2%".#h0&C"51&-8#
L&,,"#N.#/C)(/-#/%#9/55"/%#'"#</5&1
a&(4",#AhVk^b@.#a)4/*"'#L/*&0"#@V^LL>.#:D,C&"#@m>h::^#x^aW>h.# #L/%5"0("#<`L^a>hbAh`:.#
+4/5*/(&"01.#!"0-5"#g)1+&-/,&"5#'%#a/01#
a&(4",#mh:B`.#+4/5*/(&"0#!g#`+"50/D#
^00"# L`!>`hb.# !gh# ^*95)&1"# </58# r# o85)0&2%"# L`# <`!g`hb.# !gh# ^0$"51# r# !/5),&0"# oV^b@# !gh#
B)%,)%1"#r#o/,"0-&0"#Wb`^XB.#A5)%+"*"0-#g)1+&-/,&"5#`1-.#LD)0#
X/-4/,&"#'"#a^b!`LLV:Oy^bVX.#o&("O<581&'"0-"#!Vb^X>#=!"0-5"#&0-"5%0&C"51&-/&5"#'"#5"(4"5(4"#"0#/0/,D1"#
'"1#)5$/0&1/-&)01SO#A5)%+"1#b&12%"1#"-#@8C",)++"*"0-#'%5/9,"
!45&1-",,"#a>h!g>hc.#g)1+&("1#!&C&,1#'"#LD)0.#̂ ,&0"#L`<`LL`BV`b.#!gh#X/0-"1.#:/0'5/#L^bVW`#!^A`B.#
^<g<#gl+&-/,#b)-41(4&,'
g"05&OW"5-5/0'#<`BVB.##;5/0d#@`W>h!x#O#^;aPN#^11)(&8#
a/I&'#B̂ LL^.##/$"0("#0/-&)0/,"#'6/++%&#H#,/#+"5F)5*/0("#'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#"-#*8'&()O1)(&/%7#
=^X^<S#
V1/9",,"#o`bg`w@`.#())5')00/-"%5#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#="-#'&5"(-5&("#*8'&(/,"#b81"/%#
:/0-8#f%/,&-8S.#m"00D#Ab`::V`b.#+4/5*/(&"0.#a/5D1"#:^o^bw.#(/'5"#1%+85&"%5#'"#1/0-8.#wC"1#Ab`W`bB.#
(/'5"#'"#1/0-8.#!"0-5"#4)1+&-/,&"5#'"#b)%9/&7E#
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!"##$%&'(&)*)+$,'-$'.()/$9'*$+'0-1$+'&$-1%)=($+ 
et de retour d’expérience

Les raisons du guide

L"1#82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1.#2%",,"1#2%"#1)&"0-#,"%51#1-5%(-%5"1#=8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8.#`g<^@.#g^@#
pS.#I)%"0-#%0#5l,"#&*+)5-/0-#'/01#,/#'8*/5(4"#'"#18(%5&1/-&)0#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#
+/-&"0-#"-#'"1#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7#/C"(#,/#*&1"#"0#+,/("#'"#*%,-&+,"1#/(-&)01E#

!"+"0'/0-.# (6"1-# "0#'8C",)++/0-#'"1#/++5)(4"1#+,%1# &0-8$58"1.#*&"%7#/5-&(%,8"1#/C"(# ,"1#+5&0(&+"1#'"#
$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"-#,"1#'8*/5(4"1#"7&1-/0-"1#1%5#,"1#8CJ0"*"0-1#&0'81&5/9,"1#/11)(&81#/%7#1)&01#2%6",,"1#
1"5)0-#+,%1#+"5F)5*/0-"1#"-#/C"(#%0#*"&,,"%5#-/%7#'6/(("+-/-&)0#'"#,"%51#/(-&)01E

@"#*U*".# ,"1#+"51)00"1# 5"1+)01/9,"1#'"1# 5&12%"1# /11)(&81# /%7# 1)&01.# '/01# ,"%5# 5l,"#'"# ())5'&0/-&)0.#
')&C"0-#+5"0'5"#"0#()*+-"#,"1#1+8(&3(&-81#'"#(4/2%"#')*/&0"#'"#5&12%"#"-#16/++%D"5#1%5#,"1#()*+8-"0("1#
*8-&"51E#!"#$%&'"#+"%-#,"1#D#/&'"5E

`0# "FF"-.# ,6/++5)(4"# +5)("11%1# +5)+)18"# +/5-&(&+"# H# ("-# )9I"(-&F# '"# ()0C"5$"0("# 08("11/&5"# +)%5# %0"#
*"&,,"%5"#/5-&(%,/-&)0#"0-5"#,"1#'8*/5(4"1#"7&1-/0-"1#16/++%D/0-#1%5#'"1#+5&0(&+"1#F)0'/-"%51#()**%01E

`030.# ,"1# )9,&$/-&)01# ,8$&1,/-&C"1# "-# 58$,"*"0-/&5"1# 1)0-# *%,-&+,"1.# /&01&# 2%"# ,"1# 58F85"0-&",1# '"# 9)00"1#
+5/-&2%"1E# @6)n# ,6&0-85U-# '6%0# ')(%*"0-# 1&*+,"# "-# $%&'/0-# +)%5# 8C&-"5# ,"1# 5"')0'/0("1# "-# "05&(4&5# ,"1#
()*+584"01&)01#*%-%",,"1#'"1#/(-"%51#&*+,&2%81E##

A$+'"P:$-&)B+'/('.()/$

!"#$%&'"#/#8-8#8,/9)58#/30#2%"#,"1#82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1#+%&11"0-#_

!" 16/++5)+5&"5#,/#+5)9,8*/-&2%"#'%#5&12%"#/11)(&8#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"z#'%#+/-&"0-#
=<!a<S

!" 16&*+,&2%"5#+)%5#58+)0'5"#/%7#/--"0-"1#&01-&-%-&)00",,"1#=,)(/,#?#8-/9,&11"*"0-.#58$&)0/,.#0/-&)0/,SE

^&01&.#,"#')(%*"0-#C&1"#H#_

!" F/(&,&-"5#,/#,"(-%5"#-5/01C"51/,"#'"1#*%,-&+,"1#"7&$"0("1#"-#)%-&,1#'&1+)0&9,"1#"0#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#
"-#0)-/**"0-#'/01#,"#')*/&0"#'"#,/#<!a<#'%#+/-&"0-#

!" /&'"5#H#,/#()*+584"01&)0#"-##,/#18,"(-&)0#'"1#)%-&,1
!" /(()*+/$0"5#,"1#+5)F"11&)00",1#'/01#,"%5#/++,&(/-&)0#"-#8C/,%"5#,6&*+/(-#'"1#'8*/5(4"1E

zL"# -"5*"#s#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#t#"1-#%-&,&18#'/01#("#$%&'"#+)%5#'"1# 5/&1)01#'"# F/(&,&-8#'"#
,"(-%5"E#!"+"0'/0-.#,"#+85&*J-5"#"0$,)9"#8$/,"*"0-#,"#'&1+)1&-&F#*8'&(/,E
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Les principes généraux retenus pour ce guide

!"#$%&'"#/#8-8#8,/9)58#1%5#,/#9/1"#'"#R#+5&0(&+"1#_

# Cibler les risques associés à la prise en charge médicamenteuse du patient et aux dispositifs 
#5/)-<(39'/<%+'(%$'/5#<,-1$')%&5.,5$'/$'.$+&)"%'/$+',)+=($+'<++"-)5+'<(3'+")%+',$%&,<%&'/<%+'*$'
45,)#;&,$'/2<-&)>)&5'/$+'5=()4$+'41<,#<-$(&)=($+

:&#,/#(&9,"#+5&0(&+/,"#5"1-"#,"#5&12%"#/11)(&8#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-.#&,#0"#F/%-#+/1#
)%9,&"5#2%"#("#C),"-#')&-#5"1-"5#&0-8$58#/%#0&C"/%#'"#,68-/9,&11"*"0-#H#%0"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#,/5$".#8,/5$&"#
/%7#/%-5"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01E

$!Proposer une approche pragmatique 

L6/++,&(/-&)0#'"#("#$%&'"#1%5#,"#-"55/&0#1"#C"%-#U-5"#)+85/-&)00",,"#+)%5#,"#+,%1#$5/0'#0)*95"#'6%-&,&1/-"%51.#
+4/5*/(&"01#0)-/**"0-#)%#/%-5"1#+5)F"11&)00",1#"0#(4/5$"#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#"0#8-/9,&11"*"0-#'"#
1/0-8.#1/01#08("11&-8#'"#()*+8-"0("1#1+8(&32%"1#"-#2%",#2%"#1)&-#,"#+5)3,#'"#,68-/9,&11"*"0-.#*U*"#16&,#
0"#'&1+)1"#+/1#'"#<hVE# V,#+"%-#U-5"#8$/,"*"0-#"0#$5/0'"#+/5-&"#-5/01+)18#/%#0&C"/%#'"1#8-/9,&11"*"0-1#
*8'&()O1)(&/%7E

%!Avoir une approche intégrée et éviter les redondances

L"1#'&FF85"0-1#$%&'"1#"-#"7&$"0("1#8-/0-#'8IH#0)*95"%7#'/01#,"#')*/&0"#'%#5&12%".#&,#0"#16/$&-#+/1#&(&#'"#
5/I)%-"5#%0#$%&'"#1%++,8*"0-/&5"#*/&1#'"#+5)+)1"5#%0#)%-&,#'"#,"(-%5"#"-#'6/++,&(/-&)0#-5/01C"51/,E#!6"1-#
+)%52%)&#+)%5#(4/2%"#(4/+&-5"#%0#-/9,"/%#5/++",,"#,"1#,&"01#"0-5"#,"1#'&FF85"0-1#58F85"0-&",1#+)%5#,/#-48*/-&2%"#
-5/&-8"#"-#,"1#/&'"1#'8IH#'&1+)0&9,"1.#/&01&#2%6%0#-/9,"/%#'"#1D0-4J1"#"0#'89%-#'%#')(%*"0-E

HAS

Manuel de 

-$,&)0-<&)"%'

V 2010

Arrêté du 

6 avril 2011

Autre référence

N!?HJ9'!QR9'SO

Guide HAS

La sécurité des 

patients : Mettre en 

œuvre la gestion 

des risques en ES

(Mars 2012)

Référentiel SFPC V 2010

^#()*+,8-"5#+/5#
58$&)0

& Se positionner sur le volet « Application » 

!"#$%&'"#C&1"#"11"0-&",,"*"0-#H#,6/(()*+/$0"*"0-#'"1#+5)F"11&)00",1#,)51#'"#,/#*&1"#"0#/++,&(/-&)0#'"1#
'8*/5(4"1.#*8-4)'"1#"-#)%-&,1p#V,#06/#+/1#C)(/-&)0#H#'8(5&5"#+58(&18*"0-#,"%5#$"0J1"#"-#F)0(-&)00"*"0-.#
("1#')008"1#8-/0-#'8IH#'&1+)0&9,"1#+/5#/&,,"%51.#*U*"#1&#'"1#3(4"1#-"(40&2%"1#+"5*"--"0-#%0#95"F#5/++",#
-48)5&2%"E

''?,"4"+$,'(%$'/5#<,-1$'/T%<#)=($9'5>"*(&)>$'/<%+'*$'&$#4+'$&'><*",)+<%&'*$',$&"(,'/2$345,)$%-$'

!"#')(%*"0-#"1-#,/#-)%-"#+5"*&J5"#C"51&)0#'%#$%&'".#()55"1+)0'/0-#/%7#F)0'/*"0-/%7#"-#3(4"1#-"(40&2%"1E#
!",%&O(&# 1"# C)%,/0-# 'D0/*&2%".# '"# 0)%C",,"1# C"51&)01# 1"5)0-# 8,/9)58"1# /30# '"# ()*+,8-"5# "-# /(-%/,&1"5#
,"# ()0-"0%E# </5/,,J,"*"0-.# &,# "1-# "-# 1"5/# "05&(4&# +/5# ,"1# 5"-)%51# '6"7+85&"0("# '"1# '&FF85"0-"1# 82%&+"1#
+4/5*/("%-&2%"1#"-#'"1#/%-5"1#+5)F"11&)00",1#"0#(4/5$"#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#"0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8E

^&01&.#&,#16/$&-#'6%0#')(%*"0-#2%&#1"#C"%-#H#C&18"#+5/-&2%"#"-#+8'/$)$&2%"E#

V,#06/#+/1#C)(/-&)0#H#U-5"#)++)1/9,"E#

L"1#82%&+"1#'"#(4/2%"#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8#'"C5)0-#16/++5)+5&"5#,"1#'&FF85"0-"1#+58()0&1/-&)01#+5)+)18"1#
"-#,"1#/'/+-"5#H#,"%5#+5)+5"#)5$/0&1/-&)0#"-#()0-"7-"E

:&#+)11&9,".#&,# ,"%5#"1-#'"*/0'8#'"#F/&5"#5"*)0-"5#,"%5#"7+85&"0("#/%7#/%-"%51#/30#'"#F/&5"#()00/j-5"#H#,/#
()**%0/%-8#,"%51#/C/0(8"1#"-#'&F3(%,-81.#'/01#%0#)9I"(-&F#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"1#+5/-&2%"1#+)%5#,"#
98083("#'"#,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1E
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Les principaux destinataires de ce guide

!"#$%&'"#/#8-8#8,/9)58#H#'"1-&0/-&)0#0)-/**"0-#_

!" '"1#82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1#_#+4/5*/(&"0#(4"F#'"#+l,".#1"5C&("#)%#1-5%(-%5"#)%#+4/5*/(&"0#$85/0-#
,/#<hV.#+4/5*/(&"0#5"1+)01/9,"#2%/,&-8#)%#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"-#-)%-#+4/5*/(&"0.#+58+/5/-"%5#
"0#+4/5*/(&"#"-#*"*95"#'"#,682%&+"#+4/5*/("%-&2%"#1"01&9&,&18#H#,/#-48*/-&2%"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#
risques

!" '"1#/%-5"1#+5)F"11&)00",1# =+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8.# 5"1+)01/9,"#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#
,/# 2%/,&-8# '"# ,/# <!a<#'%# +/-&"0-.# ())5')00/-"%5# '"# ,/# $"1-&)0# '"1# 5&12%"1# /11)(&81# /%7# 1)&01.#
&0$80&"%51#2%/,&-8S#&*+,&2%81#'/01#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/%#0&C"/%#'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8

!" '"1# 5"1+)01/9,"1# '"1# &01-/0("1# '8(&1&)00",,"1#_# +581&'"0-1# '"# !a`.# '&5"(-"%51.# +581&'"0-1# '"#
conseil de surveillance. 

V,# +"%-# 8$/,"*"0-# 5"+581"0-"5# %0"# /&'"# )%# %0"# 1)%5("# '6&0F)5*/-&)01# +)%5# '6/%-5"1# /(-"%51#_# ^$"0("1#
b8$&)0/,"1#'"#:/0-8#=>a`@VB#"-#+4/5*/(&"01#&01+"(-"%51S.#1-5%(-%5"1#58$&)0/,"1#'6/++%&.#g/%-"#^%-)5&-8#
'"#:/0-8.#>5'5"#0/-&)0/,#'"1#+4/5*/(&"01.#/11)(&/-&)01#'"1#%1/$"51#p
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La méthodologie d’élaboration du guide

!"#$%&'"#/#8-8#8,/9)58#+/5#%0#$5)%+"#*%,-&'&1(&+,&0/&5"#"-#*%,-&#+5)F"11&)00",.#/11)(&/0-#8$/,"*"0-#'"1#
+/-&"0-1E#!",%&O(&# F)0(-&)00"#1)%1# ,68$&'"#'"# ,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%".#"0#+/5-"0/5&/-#
/C"(# '6/%-5"1# 1-5%(-%5"1#_# ,"# !"0-5"# X/-&)0/,# '"# !/0(85),)$&".# +,%1&"%51# >a`@VB.# aVX`:# </5&1B"(4.#
`hb><g^ba B̂.#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'6^0"1-481&"#"-#'"#b8/0&*/-&)0#/&01&#2%"#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"1#
A"1-&)00/&5"1#'"#b&12%"#"0#`-/9,&11"*"0-#'"#:/0-8E

Ce guide prend notamment en compte dans une vision transversale :
!" ,"1#"7&$"0("1#,8$&1,/-&C"1#"-#58$,"*"0-/&5"1#F5/0G/&1"1#,"1#+,%1#58("0-"1#"0#*/-&J5"#'"#,%--"#()0-5"#,"1#

8CJ0"*"0-1#&0'81&5/9,"1#"-#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#"0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8.#
0)-/**"0-#*8'&(/*"0-"%7#"-#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7

!" ,"#+5)$5/**"#0/-&)0/,#+)%5#,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1#N]MQON]MZ#
!" ,"1# "7&$"0("1# '"# ,/# +5)(8'%5"# '"# ("5-&3(/-&)0# '"1# 8-/9,&11"*"0-1# '"# 1/0-8# oN]M]# '"# ,/# g/%-"#

^%-)5&-8#'"#:/0-8#"-#,"1#8C),%-&)01#C"51#,/#o#N]MP#
!" ,"1#$%&'"1#"-#)%C5/$"1#8,/9)581#+/5#,/#g/%-"#̂ %-)5&-8#'"#:/0-8.#0)-/**"0-#s#L/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1#_#

*"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#"0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8.#'"1#()0("+-1#
H#,/#+5/-&2%"t#"-#s#>%-&,1#'"#18(%5&1/-&)0#"-#'6/%-)#8C/,%/-&)0#'"#,6/'*&0&1-5/-&)0#'"1#*8'&(/*"0-1#t

!" ,"1#5/++)5-1#)F3(&",1#=VA^:.#^X^<#pS#+)5-/0-#1%5#("--"#-48*/-&2%"
!" ,"#58F85"0-&",#'"#<4/5*/(&"#4)1+&-/,&J5"#'"#,/#:)(&8-8#;5/0G/&1"#'"#<4/5*/(&"#!,&0&2%".#C"51&)0#N]M]
!" ("5-/&0"1#5"()**/0'/-&)01#&0-"50/-&)0/,"1#=VgV.#V:a<S
!" %0"#5"C%"#9&9,&)$5/+4&2%"#-48*/-&2%"#*/&1#0)0#"74/%1-&C"
!" ,"1#()0-5&9%-&)01#&11%"1#'"1#82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1#"-#'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8E

!)0G%#1%5#%0#+5&0(&+"#*)'%,/&5"#+)%5#/&'"5#'"1#0)0#1+8(&/,&1-"1#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1.#("#$%&'"#"1-#
1-5%(-%58#1",)0#%0"#/++5)(4"#+5)("11%1#'8(,&08#"0#-5)&1#0&C"/%7#_

!" par grandes fonctions : pilotage, mise en application, supports
!" par axes d’actions thématiques &'"0-&381#/%#1"&0#'"#(4/(%0"#'"#("1#F)0(-&)01
!" en méthodes et outils +5)+)181#/%#*)D"0#'"#0-1$+'&$-1%)=($+'&,,%1-58"1#'"1-&08"1#H#F/(&,&-"5#,/#

'8*/5(4"#/%#1"&0#'"1#/7"1#'6/(-&)01#()0("5081E

`0# ()*+,8*"0-# '&5"(-# '"# ("# $%&'".#*/&1# 1%5# %0# /%-5"# ')(%*"0-# (/5# "05&(4&# "0# ()0-&0%.# '"1#0-1$+'/$'
retours d’expérience#&11%"1#'"#*%,-&+,"1#8-/9,&11"*"0-1#+58(&1"0-#,"#'85)%,"*"0-#"-#,"1#581%,-/-1#)9-"0%1#
sur le terrain.

`030.#%0"#plaquette#1%5#P#+/$"1#+581"0-"#,"#$%&'".#H#C&18"#"11"0-&",,"*"0-#'"#()**%0&(/-&)0E#
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Les points fondamentaux

L6)9I"(-&F#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1.#commun#H#-)%1#,"1#/(-"%51.#"1-#,/#sécurité du patient et des 

personnels. 

L"1# 5&12%"1# /11)(&81# H# ,/#prise en charge médicamenteuse du patient ()55"1+)0'"0-# H# %0#
domaine particulier mais  ')&C"0-#U-5"#intégrés aux risques associés aux soins.#"-#5/--/(481#H#,/#
/T%<#)=($'.*"P<*$'=(<*)&59',)+=($+'/$'*25&<P*)++$#$%&#"-#0)0#-5/&-81#'"#*/0&J5"#&1),8"E

L"#+5)$5/**"#'6/(-&)0#5",/-&F#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#"1-#&0-8$58#'/01#,"#+5)$5/**"#
'6/(-&)01#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"# ,/#2%/,&-8#"-#'"# ,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#+5)+)18#+/5# ,/#!a`?
!;a`.#*&1#"0#K%C5"#+/5#,"1#/(-"%51#'%#-"55/&0#"-#/(()*+/$08#+/5#,"1#'&5"(-&)01#F)0(-&)00",,"1#"-#
la direction des soins.  

^&01&.#(",/#08("11&-"#'"#+5"0'5"#"0#()*+-"#,"1#&0()0-)%50/9,"1#'"#-)%-"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1.#/C"(#
les approches a priori, a posteriori, le partage des retours d’expérience#"-#,"#'8C",)++"*"0-#'"#
la culture sécurité. 

@"#*U*".# ,/# 1-5%(-%5/-&)0#'"# ,/# $"1-&)0#'"1# 5&12%"1#/11)(&81# H# ,/#<!a<#')&-# U-5"#-"15,$%&$9'
synergique et compréhensible  par tous les acteurs du terrain. 

L"1#équipes pharmaceutiques +"%C"0-#"-#')&C"0-#'/01#("#(/'5"#I)%"5#%0#5l,"#&*+)5-/0-.#*/&1#
&,1#06"0#1)0-#+/1#,"1#1"%,1#/(-"%51#_#,"1#*8'"(&01.#,"1#+/5/*8'&(/%7.#,"1#/%-5"1#+5)F"11&)00",1#'"#
1/0-8.#,"1#*/0/$"51.#,"#5"1+)01/9,"#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8. les gestionnaires de 
5&12%"1.#,"1#&0$80&"%51#2%/,&-8#1)0-#8$/,"*"0-#&*+,&2%81E#:"%,"#%0"#approche multidisciplinaire 
$&'#(*&)'4,"B$++)"%%$**$9'-"",/"%%5$9'+"%-#U-5"#"F3(/("E

L"1#/(-&)01#"0#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#*"08"1#/%#0&C"/%#'"1#pharmacies à usage intérieur doivent 
U-5"#&0-8$58"1#"-#()485"0-"1#/C"(#,"1#actions institutionnelles *"08"1#/%#1"&0#'"#,68-/9,&11"*"0-#
'"#1/0-8E

`,,"1#08("11&-"0-#%0#management qui favorise le travail d’équipe, la réponse non punitive à 
l’erreur et la sécurité des soins. 

L/#'8*/5(4"#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"1-#%0"#/5#<,-1$'/2<#5*)",<&)"%'-"%&)%($9'/T%<#)=($9'
5>"*(&)>$'/<%+' *$' &$#4+9'2%&#08("11&-"#%0"# formation#$,)9/,"#'"1#/(-"%51#H# ,/#18(%5&-8#"-#/%#
1&$0/,"*"0-.#/%#-5/&-"*"0-#/&01&#2%6H#,/#+58C"0-&)0#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1E#

`,,"#08("11&-"#,6%-&,&1/-&)0#'"#méthodes et d’outils validés.
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6%&,"/(-&)"%7'850%)&)"%+9'$%:$(3'$&'45,)#;&,$'/$'*<'.$+&)"%'
/$+',)+=($+')#4*)=(<%&'*$+'5=()4$+'41<,#<-$(&)=($+9'$%'
lien avec la gestion des risques institutionnelle

L/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"1-#'830&#()**"#s#%0#"FF)5-#)5$/0&18#+)%5#&'"0-&3"5.#8C/,%"5#"-#58'%&5".#(4/2%"#F)&1#
2%"#+)11&9,".#,"1#5&12%"1#"0()%5%1#+/5#,"1#+/-&"0-1.#,"1#C&1&-"%51#"-#,"#+"51)00",#tE#=0)5*"#V:>#[P]NS
V,#16/$&-#'6%0#+5)("11%1#58$%,&"5.#()0-&0%.#())5')008#"-#&0-8$58#H#,6"01"*9,"#'6%0"#)5$/0&1/-&)0.#2%&#+"5*"-#
,6&'"0-&3(/-&)0.#,6/0/,D1".#,/#*/j-5&1"#"-#,68C/,%/-&)0#'"1#5&12%"1#"-#'"1#1&-%/-&)01#H#5&12%"#2%&#)0-#(/%18#)%#
/%5/&"0-#+%#(/%1"5#'"1#')**/$"1#H#%0"#+"51)00"#)%#H#'"1#9&"01#=g^:SE

Extrait Guide HAS Mettre en œuvre la gestion des risques

Une démarche de gestion des risques a pour but d’assurer la sécurité des patients, et en particulier de 

diminuer le risque de survenue d’évènements indésirables associés aux soins. Cette démarche est guidée 

au moyen d’une politique institutionnelle et d’un programme d’actions évolutif, établi selon les risques 

!"#$%&'()!*+)*,-#./0,%!!)1)2.*).*,)!*"3%43%.#!*3).)2()!5

634%!*73/2+)!*$/.#743%)!*+)*3%!'()!*")(8)2.*9.3)*%+)2.%&#)!*:

!" la première directement associée aux soins (organisation et coordination des soins, actes médicaux, 

hygiène, utilisation d’un produit de santé, gestion de l’information, etc.),

!" la seconde liée aux activités dites de soutien sans lesquelles les soins ne pourraient être correctement 

mis en œuvre (effectif de personnel et gestion des compétences, équipements et leur maintenance, 

achats et logistique, système d’information, etc.),

!" la troisième liée à la vie hospitalière et à l’environnement (sécurité des personnes et des biens, etc.).

L"1#82%&+"1#'"1#+4/5*/(&"1#H#%1/$"# &0-85&"%5#1)0-# &*+,&2%8"1#()**"#-)%1# ,"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#
'/01#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/D/0-#+)%5#)9I"(-&F#,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1E

L"#+85&*J-5"#'6/(-&)0#+5&0(&+/,#+)5-"#1%5#,"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01.#1)&-#'&5"(-"*"0-#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#
*8'&(/*"0-"%1"#'"1#+/-&"0-1.#1)&-#/%#-5/C"51#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#/(-&C&-81#'"#1%++)5-.#0)-/**"0-#
logistiques et de gestion.

L/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#"1-#%0#+5)("11%1#'"#1)&01#-5/01C"51/,.#()*+,"7".#H#5&12%"1#
1+8(&32%"1.#"0()5"#*/,#)%#&01%F31/**"0-#*/j-5&18#/%I)%5'64%&E#

:)0#+85&*J-5"#'"#58/,&1/-&)0#"1-#,/5$".#/11)(&/0-#,"1#2%/-5"#1)%1O1D1-J*"1#)%#+4/1"1#(,/11&2%"1#(&9,/0-#,"#
+/-&"0-#_#+5"1(5&+-&)0.#'&1+"01/-&)0#=')0-#,/#+58+/5/-&)0S.#/'*&0&1-5/-&)0#"-#1%&C&#-485/+"%-&2%".#*/&1#/%11&#
,"1#+5)("11%1#'"# 1%++)5-# ()**"# ,/# ,)$&1-&2%"#'"1#+5)'%&-1#'"# 1/0-8# "-#'"#$"1-&)0#+4/5*/("%-&2%".# ,/#
$"1-&)0#'"1#5"11)%5("1#4%*/&0"1#"-#*/-85&",,"1.#,"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#"-#,"#1D1-J*"#'6&0F)5*/-&)0E##

;/("#H#("1#8-/+"1.#,"#+)1&-&)00"*"0-#5"1+"(-&F#'"1#/(-"%51#'"#1)&01#_#*8'"(&01.#+4/5*/(&"01.#+58+/5/-"%51.#
&035*&"51.#/&01&#2%"#,"1#+/-&"0-1.#"1-#"0#()%51#'68C),%-&)0.#"0#+/5-&"#,&8"#/%#'8C",)++"*"0-#'"1#0)%C",,"1#
-"(40),)$&"1#"-#'"#,6&0F)5*/-&)0#$8085/-5&("1#'6/%-5"1#5&12%"1E#

B)%1#')&C"0-#+5"0'5"#"0#()*+-"#,"1#'&FF85"0-1#+/5/*J-5"1#'"#,/#2%/,&-8#'"1#1)&01#2%"#1)0-##,/#+"5-&0"0(".#
,6/(("+-/9&,&-8.#,6/(("11&9&,&-8.#,/#()0-&0%&-8#"-#,6"F3(&"0("E#

</5*&#"%7.#,"#+4/5*/(&"0#"1-#(,/&5"*"0-#%0#'"1#/(-"%51#(,81#'%#1D1-J*"E#:)0#5l,"#"FF"(-&F#'8+"0'5/#'"#,/#
1-5%(-%5".#'"#1)0#)5$/0&1/-&)0#"0#*/-&J5"#'"#$"1-&)0#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"1#5&12%"1#"-#'"1#5"11)%5("1#&0-"50"1#
'&1+)0&9,"1#+)%5#*"0"5#H#9&"0#,"1#*&11&)01#2%&#,%&#1)0-#/--5&9%8"1E#

:)0#&*+,&(/-&)0#')&-#1"#1&-%"5#/%#0&C"/%#'"1#/(-&)01#)+85/-&)00",,"1#"-#'%#+&,)-/$".#8C"0-%",,"*"0-#"0#-/0-#
2%"#5"1+)01/9,"#=/C"(#%0"#18+/5/-&)0#(,/&5"#'"1#F)0(-&)01S.#/%#1"&0#'"#,/#1-5%(-%5"#(4/5$8"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#
5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#')0-#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-E#
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;2*!/84%3*",(!*:

Recommandations SFPC

`7&$"0("1#"-#1-5/-8$&"1#+)%5#,/#58'%(-&)0#'"1#"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1.#"7&$"0("1#+)%5#,"#+4/5*/(&"0E
R. Collomp, B. Allenet, X. Armoiry, F. Ballereau, B. Bonan, C. Bornet, F. Brion, J. Calop, J.-M. Canonge, B. Charpiat, J. 

Chopineau, O. Conort, A. Develay-Rambourg, E. Dufay, M. Juste, P. Le Corre, S. Memery, J.-L. Prugnaud, V. Sautou, 

E. Tissot, J. Grassin, M.-C. Saux

b&12%"1#"-#2%/,&-8#N]MM#O#o),%*"#oVVV#O#X{N#e#PQOPY
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Les événements indésirables graves associés aux soins

L6"02%U-"# 0/-&)0/,"# 1%5# ,6"01"*9,"# '"1# 8C80"*"0-1# &0'81&5/9,"1# $5/C"1# /11)(&81# /%7# 1)&01# 58/,&18"# "0#
N]]Y.#`X`V:#N.#/#5"("018#QZP#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#$5/C"1#=`VAS#/%#-)-/,#(4"i#,"1#[#N\Y#+/-&"0-1.#')0-#
MZZ# 8-/&"0-# 8C&-/9,"1# =PZ.Q#|SE# NMP#`VA# 8-/&"0-# 1%5C"0%1# +"0'/0-# ,64)1+&-/,&1/-&)0# "-# M\]# 8-/&"0-# (/%1"#
'64)1+&-/,&1/-&)0E#<"0'/0-#,"#1%&C&#'"#1"+-#I)%51#+/5#%0&-8.#&,#8-/&-#0)-8#/%#*)&01#%0#`VA#'/01#Z\#=Z].P#|S#
'"1#M][#%0&-81#'"#(4&5%5$&"#"-#YP#=\R.Z#|S#'"1#MPQ#%0&-81#'"#*8'"(&0"E#<)%5# ,"1#`VA#&'"0-&381#+"0'/0-#
,64)1+&-/,&1/-&)0#"-#8C/,%81#()**"#8C&-/9,"1.#,"1#'"01&-81#'6&0(&'"0("#8-/&"0-#'"#N.\#}#I)%51#'64)1+&-/,&1/-&)0#
"0#*)D"00".#1%+85&"%5"#"0#(4&5%5$&"#+/5#5/++)5-#H#,/#*8'"(&0".#*/&1#1/01#'&FF85"0("#1&$0&3(/-&C"#1",)0#,"#
-D+"#'6/(-&C&-8#"-#'68-/9,&11"*"0-E#

!)0("50/0-#,"1#-D+"1#'6"7+)1&-&)0.#1&#,"1#+5)(8'%5"1#0)-/**"0-#,"1#&0-"5C"0-&)01#(4&5%5$&(/,"1#/55&C/&"0-#"0#
-U-"#/C"(#%0"#'"01&-8#'6&0(&'"0("#'"#M.Z#}.#,"1#+5)'%&-1#'"#1/0-8#8-/&"0-#"0#1"()0'"#+)1&-&)0#=M.M}S#')0-#
,"#*8'&(/*"0-#=].Z}S.#'"C/0-#,"1#&0F"(-&)01#/11)(&8"1#/%7#1)&01#=].Y}SE#

L"1# (/%1"1# 1D1-8*&2%"1# &'"0-&38"1# +)%5# ,/# $,)9/,&-8# '"1# `VA# 8C&-/9,"1# 8-/&"0-.# +/5# )5'5"# '8(5)&11/0-#_#
%0"#'8F/&,,/0("#4%*/&0".# %0"# 1%+"5C&1&)0# &01%F31/0-".# ,"# ()*+)5-"*"0-#'%#+/-&"0-.# %0"#()**%0&(/-&)0#
&01%F31/0-"# "0-5"# +5)F"11&)00",1.# '"1# &0F5/1-5%(-%5"1# &0/++5)+5&8"1.# %0"# ()*+)1&-&)0# &0/'82%/-"# '"1#
82%&+"1.# %0"#*/%C/&1"#'830&-&)0# '"# ,6)5$/0&1/-&)0# "-# '"# ,/# 58/,&1/-&)0#'"1# -~(4"1.# %0#'8F/%-# '"# (%,-%5"#
2%/,&-8E#

L/#()0(,%1&)0#*)0-5"#%0"#F/&9,"#8C),%-&)0#1&$0&3(/-&C"#"0-5"#N]]P#"-#N]]Y.#/C"(#%0"#/%$*"0-/-&)0#'"#,/#
'"01&-8#'6&0(&'"0("#"0#(4&5%5$&"#'"1#`VA#-)-/%7#"-#8C&-/9,"1#/11)(&81#/%7#+5)'%&-1#'"#1/0-8#"-#1%5C"0%1#
"0#()%51#'64)1+&-/,&1/-&)0.#*/&1#%0"#1-/9&,&-8#"0#-"5*"1#'"#1+8(&/,&-81#H#5&12%"#'"#F582%"0("#'%#(/5/(-J5"#
8C&-/9,"# "-# '"# 0&C"/%# '"# $5/C&-8E#h0"# /%$*"0-/-&)0# '"1# `VA# F/C)5&18"# +/5# ,/# F5/$&,&-8# '%# +/-&"0-# "-# 1)0#
()*+)5-"*"0-#"1-#0)-8"#8$/,"*"0-E

^&01&.# ,"1#`VA#8C&-/9,"1#/11)(&81#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#5"1-"0-#F582%"0-1.#+)-"0-&",,"*"0-#
-5J1#$5/C"1.#+)%C/0-#/,,"5#I%12%6/%#'8(J1.#+)%C/0-#1%5C"0&5#2%",1#2%"#1)&"0-#,68-/9,&11"*"0-#"-#,"1#1"5C&("1.#
/C"(#"11"0-&",,"*"0-#'"1#(/%1"1#1D1-8*&2%"1E#

:&# ,/# +4/1"# '"# ,6/'*&0&1-5/-&)0# "1-# 1)%C"0-# +)&0-8"# ,)51# '"# ,/# *8'&/-&1/-&)0# '"1# `VA# )%# '"1# "55"%51#
*8'&(/*"0-"%1"1.#(6"1-#"11"0-&",,"*"0-#+/5("#2%6",,"#()01-&-%"#,/#+4/1"#%,-&*"#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$".#/C"(#
'"1#*)D"01#'"#'8-"(-&)0#,"1#*)&01#0)*95"%7#"-#,"1#+,%1#'&F3(&,"1#H#*"--5"#"0#+,/("E#<)%5#/%-/0-.#,"1#/%-5"1#
8-/+"1#=+5"1(5&+-&)0.#'&1+"01/-&)0.#8-/+"1#,)$&1-&2%"1S#1)0-#8$/,"*"0-#1)%5("1#'6"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1#
"-#-)%-#+5)F"11&)00",#'"#1/0-8#"1-#()0("508#+/5#("--"#+5)9,8*/-&2%"E

De nombreuses exigences en France

L6"0C&5)00"*"0-#I%5&'&2%"#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#=<!a<S#'%#+/-&"0-#"1-#+/5-&(%,&J5"*"0-#
&*+)5-/0-#_#,/#+58C"0-&)0#"-#,/#58'%(-&)0#'"#,6&/-5)$80&"#*8'&(/*"0-"%1"#1)0-#&01(5&-"1#()**"#+5&)5&-8#'"#
1/0-8#+%9,&2%"#'/01#,/#,)&#0{#N]]PO[]\#'%#Y#/)�-#N]]P.#,"#'8(5"-#0{#N]][OMMNM#'%#QM#)(-)95"#N]][.#5",/-&F#
/%#()0-5/-#'"#9)0#%1/$"#'"1#*8'&(/*"0-1#"-#'"1#+5)'%&-1#"-#+5"1-/-&)01.#,"#'8(5"-#N]]NOR[Z#'%#NQ#/C5&,#
N]]N.#5"C%#'8(5"-#N]M]OM]Q]#'%#Q]#/)�-#N]M]#5",/-&F#H#,/#*&1"#"0#+,/("#'%#:af#+)%5#,/#+58+/5/-&)0#'"1#@a#
1-85&,"1E#

<,%1#58("**"0-.#,"1#)5$/0&1/-&)01#,&8"1#H#,/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#"-#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/%#0&C"/%#'"1#
8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#)0-#8-8#'830&"1#+/5#,"1#-"7-"1#+%9,&81#1%&-"#H#,/#,)&#gl+&-/,#</-&"0-#:/0-8#B"55&-)&5"E#

L"# '8(5"-# 0{# N]M]OM]NY# '%# Q]# /)�-# N]M]# +58(&1"# ,"# 5l,"# '"1# ()**&11&)01# )%# ()0F85"0("1# *8'&(/,"1#
'68-/9,&11"*"0-#'/01#,/#'830&-&)0#'"#,/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#"-#'"1#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7#"-#,"#1%&C&#'%#
+5)$5/**"#'6/(-&)01#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01E#

f%/0-#H# ,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1.# ,"#'8(5"-#0{#N]M]OMP][#'%#MN#0)C"*95"#N]M]#5",/-&F#H# ,/# ,%--"#()0-5"# ,"1#
8C80"*"0-1# &0'81&5/9,"1# /11)(&81# /%7# 1)&01# '/01# ,"1# 8-/9,&11"*"0-1# '"# 1/0-8# +58(&1"# ,"1# )9I"(-&F1# "-#
,6)5$/0&1/-&)0#H#*"--5"#"0#+,/("E#:/#(&5(%,/&5"#'6/++,&(/-&)0#+/5%"#,"#M[#0)C"*95"#N]MM#()03"#,/#())5'&0/-&)0#
'%#+5)$5/**"#'6/(-&)01#H#()0'%&5"#/%#())5')00/-"%5#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01E

!"1#'"%7#-"7-"1#)0-#8-8#()*+,8-81#+/5# ,6/55U-8#'%#\#/C5&,#N]MM#5",/-&F#/%#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#'"#,/#
+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#"-#/%7#*8'&(/*"0-1#'/01# ,"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8E#!",%&O(&# /#8-8#
/(()*+/$08#"0#N]MN#+/5#,/#(&5(%,/&5"##=@A>:?<;N?N]MN?ZN#'%#MP#F8C5&"5#N]MNS#"-#'6%0#$%&'"#'"#,/#@A>:#

Partie 1. Quelques données sur le contexte
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s#f%/,&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#_#)%-&,1#+)%5#,"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#tE#

@J1#N]MN.#Q]]#&01+"(-&)01#'68-/9,&11"*"0-#)0-#8-8#+,/0&38"1#+)%5#C85&3"5#,6"0$/$"*"0-#'"1#1&-"1#'/01#,/#
'8*/5(4"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"1#5&12%"1#,&81#H#,/#<!a<E

V,#0"#F/%-#+/1#)%9,&"5#0)0#+,%1#,"1#"7&$"0("1#/((5%"1#'"#,/#C"51&)0#N]M]#'"#,/#+5)(8'%5"#'"#("5-&3(/-&)0#g^:#
'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#"0#*/-&J5"#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"-#'68C/,%/-&)0#'"1#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1#
=`<<S.#/C"(# ,6&0-5)'%(-&)0#'"#+5/-&2%"1#"7&$&9,"1#+5&)5&-/&5"1#')0-# ,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#
+/-&"0-#=58F85"0("1#N]/#"-#N]/#9&1SE#
@"#*U*".#,"1#MJ5"1#+581"0-/-&)01#'"1#8C),%-&)01#'"#,/#o#N]MP#()035*"0-#,"#F)(%1#1%5#,/#<!a<#2%&#1"5/#
'81)5*/&1#/9)5'8"#8$/,"*"0-#H#-5/C"51#,/#*8-4)'),)$&"#'%#s#+/-&"0-#-5/("%5#tE

De nombreuses activités pharmaceutiques pour sécuriser la prise en charge des patients

L"1#82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1.#/(()*+/$081#+/5#,/#:;<!.##+/5-&(&+"0-#/(-&C"*"0-#"-#'"+%&1#'"#0)*95"%1"1#
/008"1#H#'"1#/(-&)01#C&1/0-#,/#18(%5&-8#'%#+/-&"0-#_#

!" ,6/0/,D1"#+4/5*/("%-&2%"#'"1#+5"1(5&+-&)01
!" ,/#()0(&,&/-&)0#'"1#-5/&-"*"0-1#*8'&(/*"0-"%7#H#,6"0-58"#"-#H#,/#1)5-&"#'%#+/-&"0-#
!" ,/#+5)*)-&)0#'"#,/#'&1+"01/-&)0#H#'8,&C5/0("#0)*&0/-&C"
!" ,/#1-/0'/5'&1/-&)0#"-#C/,)5&1/-&)0#'"1#/(-&C&-81#'"#+4/5*/(&"#(,&0&2%"
!" ,/#1-/0'/5'&1/-&)0#'"1#()0'&-&)00"*"0-1#%0&-/&5"1#'"1#*8'&(/*"0-1
!" ,/#+58+/5/-&)0#("0-5/,&18"#'"1#&0I"(-/9,"1#H#4/%-#5&12%"#=(4&*&)-485/+&"1.#0%-5&-&)0#+/5"0-85/,".#/%-5"1S
!" ,6&0F)5*/-&)0#"-#,68'%(/-&)0#-485/+"%-&2%"#'"1#+/-&"0-1
!" ,6&0F)5*/-&1/-&)0#'%#+5)("11%1.#0)-/**"0-#'"#,/#+5"1(5&+-&)0
!" la gestion a priori# '"1# 5&12%"1# 1%5# '&FF85"0-1# +5)("11%1# =(4&*&)-485/+&".# 1-85&,&1/-&)0.# '&1+)1&-&F1#

*8'&(/%7.#/(-&C&-81#,)$&1-&2%"1#pS
!" ,6/0/,D1"#'"1#(/%1"1#1D1-8*&2%"1#/11)(&8"1#/%7#"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1#'8(,/58"1#/%#1"&0#'"1#

8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#/C"(#,68,/9)5/-&)0#'"#,/#*8-4)'"#b`a`@#C/,&'8"#+/5#,68-%'"#a`bo`VL#"-#
5"()00%"#+/5#,/#g^:

!" ,/#(%,-%5"#18(%5&-8#/%#0&C"/%#'"1#<hV
!" ,/#*&1"#1)%1#/11%5/0("#2%/,&-8#'"#,"%51#/(-&C&-81#=')0-#,/#+58+/5/-&)0#'"1#@a:S
!" ,/#+/5-&(&+/-&)0#H#'"1#+5)I"-1#&0-"50/-&)0/%7#+)5-/0-#1%5#,/#18(%5&-8#'%#+/-&"0-#=`%X"-</:O`%5)+"/0#

X"-�)5d#F)5#</-&"0-#:/F"-D.#g&$4#RS#0)-/**"0-#1%5#,/#()0(&,&/-&)0#-485/+"%-&2%"
!" p

A$+' 5>5%$#$%&+' )%/5+),<P*$+' <++"-)5+' <(3' +")%+9' /"%&' -$(3' <++"-)5+' U' *<' 4,)+$' $%' -1<,.$'

#5/)-<#$%&$(+$'/('4<&)$%&9'+"%&'B,5=($%&+9'4<,B")+'.,<>$+9'$&'5>)&<P*$+'/<%+'VWX'/$+'-<+7

A$+'$3).$%-$+'*5.)+*<&)>$+'$&',5.*$#$%&<),$+'+"%&'%"#P,$(+$+'$&9'#<*.,5'*$(,'4<,(&)"%'$%'Y'&(T<('

/2",.($'Z9'/")>$%&'[&,$'&,<)&5$+'/$'#<%);,$'&,<%+>$,+<*$9'-"",/"%%5$'$&'%"%')+"*5$7

A$+'5=()4$+'41<,#<-$(&)=($+'+"%&'4<,&)-(*);,$#$%&' )#4*)=(5$+'/<%+' *<'+5-(,)&5'/$+'4<&)$%&+'<('

&,<>$,+'/$'*$(,+'<-&)>)&5+'Y'#5&)$,+'Z'#<)+'<(++)'/$+'4,":$&+'-)P*5+'Y'.$+&)"%'/$+',)+=($+'Z7
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^7"#M#_#`FF"(-%"5#,"#9&,/0#'"#,6"7&1-/0-

Axe 4#_#:%&C5"#,/#*&1"#"0#K%C5"#'%#+5)$5/**"#'6/(-&)01#"-#8C/,%"5#,"1#581%,-/-1#

^7"#N#_#@830&5#%0"#+),&-&2%"#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#"-#,/#'8(,&0"5#
"0#+5)$5/**"#'6/(-&)01#

Axe 3#_#@830&5#"-#*"--5"#"0#+,/("#,"1#1-5%(-%5"1#+)%5#,"#+&,)-/$".#,/#())5'&0/-&)0.#,6/0/,D1"#"-#,"#-5/&-"*"0-#
des risques

A$'4)*"&<.$'>)+$'U')#4(*+$,9')%)&)$,9'",.<%)+$,'$&'5><*($,'*<'/5#<,-1$'/$'.$+&)"%'/$+',)+=($+'<++"-)5+'
aux soins. Il nécessite une rigueur dans sa structuration mais doit rester adaptable aux évolutions 
internes et externes. 

Quatre axes d’actions thématiques#)0-#8-8#&'"0-&381E

L6/5-&(%,/-&)0#"0-5"#("1#P#/7"1#+"%-#U-5"#1(48*/-&18"#/&01&#_

Données externes
L&--85/-%5".#@A>:.#>a`@VB.#

agences  nationales, 
1)(&8-81#1/C/0-"1

Instances et/ou
sous commissions 

concernées 

Données internes
`V.#+,/&0-"1.#("5-&3(/-&)0#g^:.#

V0'&(/-"%51#0/-&)0/%7#=V<^f:#eV! B̂WS.#
5/++)5-1#&01+"(-&)01.#!Wh#!<>a#

Interdiag
^0/,D1"1#'"#5&12%"#p

Bilan de l’existant
Risques ? Niveau de maîtrise ?

Politique
Programme d’actions

850%)&)"%9'#)+$'$%'4*<-$'
des structures

Suivi des actions
Evaluation des résultats

Données internes
Organisation

<5)$5/**"#'6/(-&)01#

g&85/5(4&1/-&)0#O#<5&)5&1/-&)0

Partie 2. Le pilotage de la gestion des risques au 

niveau des équipes pharmaceutiques
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Axe 1. Effectuer le bilan de l’existant

HAS

Manuel de 

-$,&)0-<&)"%'

V 2010

Arrêté 

du 6 avril 2011

Autre référence

N!QR9'SO

Guide HAS

L/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1#_#
a"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#
'"1#5&12%"1#"0#`:#=*/51#

2012)

Référentiel SFPC 

V 2010

!5&-J5"#[#'
!5&-J5"1#N]
!5&-J5"#N[#

^5-&(,"#[
`-%'"#'"1#

risques

Délai octobre 

2012

@&1+)1&-&F#
'68C/,%/-&)0#

=b/++)5-#'68-/+"#
annuel)

<#NZ !5&-J5"#QENEM

A. La méthodologie

L/#*8-4)'),)$&"#$8085/,"#'68,/9)5/-&)0#'%#9&,/0#'"#,6"7&1-/0-#"1-#+58(&18"#'/01#,"#A%&'"#g^:#s#a"--5"#"0#
K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#t.#+/$"#NZE

B. A$+' +"(,-$+' /2)%B",#<&)"%+' -"%-$,%<%&' *$+' ,)+=($+' <++"-)5+' <(3' +")%+9' %"&<##$%&'

ceux associés à la prise en charge médicamenteuse du patient

L"1#')008"1#%-&,"1#H#,68,/9)5/-&)0#'%#9&,/0#'"#,6"7&1-/0-#1)0-#0)*95"%1"1E#L/#'&F3(%,-8#+)5-"#1%5#,"%5#5"(%"&,#
("0-5/,&18#"-#,68,/9)5/-&)0#'6%0"#1D0-4J1"#"-#'6%0#'&/$0)1-&(#-5/01C"51/,E

1. Données externes

@"#0)*95"%1"1#')008"1#"7-"50"1#"7&1-"0-E#`,,"1#()0-5&9%"0-#H#F/(&,&-"5#,"#9&,/0#'"#,6"7&1-/0-#/%#0&C"/%#'"#
,68-/9,&11"*"0-E#^--"0-&)0#_#&,#F/%'5/#-)%I)%51#16/11%5"5#'"#,"%5#-5/01+)1&-&)0#/%#()0-"7-"#,)(/,#/C/0-#'"#,"1#
&0-8$5"5E

X)%1#+)%C)01#(&-"5#_
!" ,/#,&--85/-%5"#1%5#("1#-48*/-&2%"1
!" ,"#()0-"0%#'%#$%&'"#'"#,/#@A>:#s#f%/,&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#O#>%-&,1#+)%5#,"1#

8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#t
!" ,"1#-5/C/%7#'"1#>a`@VB#'"#+,%1&"%51#58$&)01#2%&#)0-#8,/9)58#'"1#)%-&,1#"-#'"1#1%++)5-1#/'/+-81

2. Données internes

@"+%&1#'"#0)*95"%1"1#/008"1.#,"#')*/&0"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"-#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#
'%#+/-&"0-#"1-#'8C",)++8#/%#1"&0#'"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#"-#'"1#<hVE
!",/#/#')008#,&"%#H#,/#'830&-&)0#'6)9I"(-&F1.#,/#*&1"#"0#+,/("#'"#1-5%(-%5"1#"0(/'5/0-#("--"#<!a<.#,/#*&1"#"0#
K%C5"#'"#+5)("11%1#/%#0&C"/%#'"1#<hV.#"-#/#+"5*&1#'6)9-"0&5#'"1#581%,-/-1#2%&#1)0-#H#+5"0'5"#"0#()*+-"E

f%/0-#/%7#)9I"(-&F1#"7&1-/0-1#_
!" ,"#!<>a#"-#,"#+5)I"-#'68-/9,&11"*"0-
!" ,/#+),&-&2%"#&01-&-%-&)00",,"#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01
!" ,/#+),&-&2%"# &01-&-%-&)00",,"#2%/,&-8#"-# 5&12%"1#1+8(&32%"#H# ,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#

patient

!" ,/#+),&-&2%"#"-#,"1#+5)I"-1#+4/5*/("%-&2%"1
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f%/0-#/%7#1-5%(-%5"1#"-#5"11)%5("1#=4%*/&0"1#"-#*/-85&",,"1S#_
!" (",,"1#'8'&8"1#H#,/#())5'&0/-&)0#"-#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01
!" (",,"1#2%&#1)0-#1+8(&32%"1#H#,/#())5'&0/-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#

du patient

!" (",,"1#'"#,/#<hV#=)%#'%#+l,"#&0-8$5/0-#,/#<hVS#
!" ,"1#,&"01#/C"(#,"1#1-5%(-%5"1#&01-&-%-&)00",,"1#=!a`.#!>a`@Va:.#!Lh@.#!LVX.#!L^X#pS#

f%/0-#/%7#+5)("11%1#*&1#"0#K%C5"#_
!" ,"1#*)'/,&-81#'6&'"0-&3(/-&)0#"-#'"#+5&)5&1/-&)0#'"1#5&12%"1#
!" ,"1#*8-4)'"1#"-#)%-&,1#'"#-5/&-"*"0-#'"1#5&12%"1
!" ,"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#"-#1"1#*)'/,&-81#'"#'8+,)&"*"0-#=)5$/0&1/-&)0.#*&1"#"0#K%C5"#)+85/-&)00",,".#

1%&C&# '"1# /(-&)01#*"08"1# "-# 8C/,%/-&)0# '"1# 581%,-/-1.#*)'/,&-81# '6)5$/0&1/-&)0# "0# (/1# '"# (5&1".#
/(-&)01#'6&0F)5*/-&)0#"-#'"#F)5*/-&)0#/11)(&8"1S

!" le programme de formation 
!" ,"#+,/0#'"#()**%0&(/-&)0#/11)(&8
!" ,"1#*)'/,&-81#'"#1%&C&#"-#'"#5"-)%5#/%7#+5)F"11&)00",1#()0("5081
!" ,"# 1)%-&"0# I%5&'&2%"# "-# 0)-/**"0-# ,6/++5)(4"# 0)0# +%0&-&C"# '"# ,6"55"%5# "-# '"# 1/# '8(,/5/-&)0# /C"(#

,68,/9)5/-&)0#'6%0"#(4/5-"#'6"0()%5/$"*"0-#H# ,/#'8(,/5/-&)0#'"1#8C80"*"0-1# &0'81&5/9,"1#)%#%0"#
(4/5-"#'"#()03/0("

f%/0-#/%7#581%,-/-1#_
!" ,"#9&,/0#'"#,/#'"50&J5"#C&1&-"#'"#("5-&3(/-&)0#g^:#)%#'"#,6/%-)#8C/,%/-&)0#=0)-/**"0-#(5&-J5"1#[#"-#N]#

de la V 2010)

!" ,"#9&,/0#'%#1%&C&#'"1#'"50&J5"1#&01+"(-&)01#=/55U-8#'%#\#/C5&,#N]MM.#<hV.#+58+/5/-&)0#'"1#(4&*&)-485/+&"1#
/0-&(/0(85"%1"1.#/%-5"1#+58+/5/-&)01#1-85&,"1#)%#0)0#1-85&,"1.#1-85&,&1/-&)0pS

!" ,"#9&,/0#'%#1%&C&#'%#!)0-5/-#'"#W)0#h1/$"
!" ,"#9&,/0#'"1#8C/,%/-&)01#'"#5&12%"#58/,&18"1#+/5#,"1#/11%5"%51#
!" ,"1#/0/,D1"1#'"#5&12%"1#58/,&18"1#=^a@`!.#̂ <bS.#(/5-)$5/+4&"1#a priori, visites de risques, inspections 

"-#()0-5l,"1#+/5#,"1#^b:
!" ,"#9&,/0#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#'8(,/581
!" ,"1# /0/,D1"1# '"1# (/%1"1# 58/,&18"1# =b`a`@.# ^L^ba.# baa.# /595"# '"1# (/%1"1S.# (/5-)$5/+4&"1# a 

posteriori

!" les plaintes

!" ,"#0&C"/%#'"#(%,-%5"#18(%5&-8#*"1%58

A<',5<*)+<&)"%'/$'-$',$-($)*'/$'/"%%5$+'4$(&'[&,$'*"%.($7'A$+'/"%%5$+',$-($)**)$+'5&<%&'5>"*(&)>$+9'

$&'/$'B<)&9'*<',5<*)+<&)"%'/$'-$'P)*<%',545&5$'/<%+'*$'&$#4+9'-2$+&'*2"--<+)"%'/$'#$&&,$'$%'4*<-$'/;+'-$'

#"#$%&'(%$'",.<%)+<&)"%'<0%'/$'B<-)*)&$,'*$'+()>)'/<%+'*$'&$#4+'/$'-$+')%B",#<&)"%+'$&'<P"(&)++<%&'

à un tableau de bord dynamique.
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C. Les conclusions du bilan de l’existant : l’étude ou cartographie des risques N-B7'0-1$+'

techniques et de retours d’expérience)

\7'A2<%<*T+$'Y'J$%<-$+9'H44",&(%)&5+9']",-$+9']<)P*$++$+'Z'/('+T+&;#$'/$'#<%<.$#$%&'

de la qualité et des risques

h0"# +5"*&J5"# /0/,D1"# '%# 9&,/0# $8085/,# +"%-# U-5"# F/&-"# 1",)0# %0"#*/-5&("# s#a>;;# ?# :y>B#t##Menaces, 

Opportunités, Forces, Faiblesses.

!"-#)%-&,#'"#$"1-&)0#'"#+5)I"-#+"5*"-#'"#'8(5&5".#/0/,D1"5#"-#'&/$0)1-&2%"5#,68-/-#'"#,6"7&1-/0-#'"#*/0&J5"#-5J1#
1D0-48-&2%"#"0#-"0/0-#()*+-"#'"1#'&FF85"0-"1#'&*"01&)01#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#1",)0#:4)5-",,E

!" '&*"01&)0#1-5/-8$&2%"
!" dimension structurelle

!" '&*"01&)0#-"(40&2%"
!" dimension culturelle

V,#F/(&,&-"#,6&'"0-&3(/-&)0#'"1#'&F3(%,-81#"-#'"1#,"C&"51#'6/(-&)01#"-#,/#+5&1"#'"#'8(&1&)0#1%5#,"1#/(-&)01#*/I"%5"1#
H#"0-5"+5"0'5"E

 

!B7'])-1$'K\'D$-1\'$&'0-1$'K\'EF^\_'

^0/,D1"#s#a>;;#t#'"#,/#'8*/5(4"#2%/,&-8#"-#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#,/#+5&1#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#
'/01#%0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8E#

2. L’étude ou cartographie des risques N-B7'0-1$+'&$-1%)=($+'$&'/$',$&"(,+'/2$345,)$%-$O

h0#9&,/0#+,%1#-"(40&2%"#"-#+,%1#/++5)F)0'&#+"%-#U-5"#58/,&18#+)%5#&'"0-&3"5#_
!" ,"1#)5$/0&1/-&)01#"7&1-/0-"1.#,"%51#,/(%0"1#)%#5"')0'/0("1#8C"0-%",,"1
!" ,"1#5&12%"1.#/C"(#+/5#"7"*+,"#%0"#MJ5"#/++5)(4"#'"#,"%5#F582%"0("#"-#$5/C&-8
!" ,"#0&C"/%#&0&-&/,#'"#*/j-5&1"#'"1#5&12%"1
!" ,"1#/(-&)01#H#"0-5"+5"0'5"#+)%5#/--"&0'5"#%0#0&C"/%#'"#*/j-5&1"#'"1#5&12%"1#581&'%",1#/(("+-/9,"

L6"01"*9,"#()01-&-%"#,6étude des risques.#)%#,/#(/5-)$5/+4&"#s#*/(5)#t#'"1#5&12%"1#"-#C&1"#H#_

!" )9-"0&5#%0"#C&1&)0#1D0-48-&2%"#'"1#C%,085/9&,&-81#'6%0"#)5$/0&1/-&)0
!" concevoir un plan de gestion des risques pertinent en 4&85/5(4&1/0- les risques prioritaires 

!" /&'"5#H#'8-"5*&0"5#,6/(("+-/9&,&-8#des risques

!" constituer une /&'"#/%7#'8(&1&)01 de pilotage 
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L/#(/5-)$5/+4&"#"1-#&11%"#'6%0"#/0/,D1"#'"#+5)("11%1#')0-#,"#+85&*J-5"#')&-#U-5"#(,/&5"*"0-#'830&E
:",)0#,"1#)9I"(-&F1.#(",%&O(&#+"%-#U-5"#-5J1#,/5$"#="01"*9,"#'"1#+5)("11%1#/11)(&81#/%7#1)&01#pS#)%#5"11"558#
=+5)("11%1#s#'8,&C5/0("#t#)%#s#(4&*&)-485/+&"#t#pSE

L/#+58(&1&)0#'"# ,6/0/,D1"#"FF"(-%8".#)%# s#$5/0%,)*8-5&"#t.#')&-# U-5"#/'/+-8"#/%7#)9I"(-&F1# "-# /%7# 5&12%"1#
()0("5081.#&0-8$5/0-#,"1#/--"0-"1#'"1#/(-"%51#'"#-"55/&0E#
L/#+5&)5&-8#5"1-"#,6/1+"(-#pragmatique#'"#,6/++5)(4"E##
 

`,,"#')&-#U-5"#8,/9)58"#'"#*/0&J5"#(),,/9)5/-&C"#1",)0#%0"#*8-4)'"#C/,&'8".#1&*+,"#"-#5"+5)'%(-&C".

^(-%",,"*"0-.#+,%1&"%51#*8-4)'"1#'"#(/5-)$5/+4&"#'"#5&12%"1#1)0-#'&1+)0&9,"1E#

`,,"1#1)0-#5",/-&C"*"0-#+5)(4"1#"-#5"+)1"0-#1%5#,6%-&,&1/-&)0#'"#*8-4)'"1#'6/0/,D1"#'"#5&12%"#a priori. 

!" ,"1#*8-4)'"1#(,/11&2%"1#F)0'8"1#1%5#%0"#/++5)(4"#F)0(-&)00",,"_#z,6^a@`!#=/0/,D1"#'"1#*)'"1#'"#
'8F/&,,/0("#'"#,"%51#"FF"-1#"-#'"#,"%5#(5&-&(&-8S.#z,6^<b#=/0/,D1"#+58,&*&0/&5"#'"1#5&12%"1S#

!" ,"1#*8-4)'"1#9/18"1#1%5#%0"#/++5)(4"#1-/-&1-&2%".#()**"#z!/5-)b"-`7v#'8C",)++8"#+/5#,6>a`@VB#
!"0-5"E#!"#,)$&(&",#(5)&1"#,"1#58+)01"1#"-#(/,(%,"#,"#+)%5("0-/$"#'"#5&12%".#'"#F/G)0#5"+5)'%(-&9,"E#
V,#()0-5l,"#,"1#C/5&/9&,&-81#'"#58+)01"#$5~("#H#'"1#(/,(%,1#1-/-&1-&2%"1#"-#/$5J$"#("5-/&0"1#2%"1-&)01#
+)%5# %0"# 5"1-&-%-&)0# +/5# +5)("11%1E#!/5-)b"-`7©# +"5*"-# '6"1-&*"5# ,"# 0&C"/%# '"# 1&$*/# =*8-4)'"#
1-5%(-%58"#'"#*/0/$"*"0-#C&1/0-#H#%0"#/*8,&)5/-&)0#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,6"F3(/(&-8#'"1#+5)("11%1S#"-#
,"#+)%5("0-/$"#'"#5&12%"#'"#1%5C"0%"#'6&0(&'"0-#/11)(&8#/%#*8'&(/*"0-#'/01#%0"#1&-%/-&)0#')008"

!" ,"1#*8-4)'"1#+,%1#)5&"0-8"1#s#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1#"0#1/0-8#t#()**"#(",,"1#'8C",)++8"1#+/5#
,6^X^<#_#zV0-"5@&/$.#,"1#>a`@VB#_#^5(4&a"'.#a"'&`C/,#)%#,/#:g^a#_#z!/5-)b&1dv

!" ,"1#*8-4)'"1#8,/9)58"1#H#,68(4",,"#'6%0#-"55&-)&5"#+/5#,"1#)5$/0&1*"1#58$&)0/%7#"-#-"55&-)5&/%7#+)%5#
,6/*8,&)5/-&)0#'"1#+5/-&2%"1#"-#)5$/0&1/-&)01#"0#1/0-8

!"1#*8-4)'"1#1)0-#'8(5&-"1#'/01#,"#$%&'"#/%#0&C"/%#'"#,6/7"#\#_#s#a"--5"#"0#+,/("#%0"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#
a priori t#"-#(",,"1#+58(8'8"1#'6%0#=zS#1)0-#5"0F)5(8"1#+/5#'"1#3(4"1#-"(40&2%"1#"-#?#)%#'"1#3(4"1#'"#5"-)%5#
'6"7+85&"0("E

:&#,/#*8-4)'"#06"1-#+/1#+5)+)18"#+/5#,6^b:.#1)0#(4)&7#')&-#-"0&5#()*+-"#'"#1/#()*+,"7&-8#"-#'"#,/#'&1+)0&9&,&-8#
'"1#*)D"01.#0)-/**"0-#"0#()*+8-"0("1.#-"*+1#'8'&8#"-#5"11)%5("1#4%*/&0"1E

f%",,"#2%"#1)&-#,/#*8-4)'".#,"1#F)0'/*"0-/%7#1)0-#_
!" '830&5#,"#+85&*J-5"#'"#,/#(/5-)$5/+4&"#"-#(4)&1&5#,/#$5/0%,)*8-5&"#1)%4/&-8"#"0#F)0(-&)0#'"#,6)9I"(-&F
!" 18,"(-&)00"5#,"1#8(4",,"1#'"#()-/-&)0#"-#'8-"5*&0"5#,"1#seuils 08("11&-/0-#,"1#'&FF85"0-"1#/(-&)01
!" &'"0-&3"5#'"#*/0&J5"#(),,8$&/,"#,"1#risques#"-#'8-"5*&0"5#,"1#+/5/*J-5"1#'"#(5&-&(&-8#_#F582%"0("#=)%#

occurrence) et $5/C&-8#"-#8C"0-%",,"*"0-#'8-"(-/9&,&-8#(dans le cadre d’une AMDEC). >0#)9-&"0-#/,)51#
le risque brut

!" '8-"5*&0"5#,"#0&C"/%#'"#*/j-5&1"#/(-%",#"0#/0/,D1/0-#,6"F3(/(&-8#'"1#9/55&J5"1#'"#18(%5&-8
!" (5)&1"5#,/#(5&-&(&-8#"-#,"#0&C"/%#'"#*/j-5&1"#2%&#C/#+)0'85"5#,"#5&12%"#95%-#_#)0#)9-&"0-#,"#risque net

!" 4&85/5(4&1"5# les risques selon le risque net : selon ce score, classer les risques en fonction de 

,68(4",,"#'6acceptation#"0#s#/(("+-/9,"1#t#)%#s#1)%1#()0-5l,"#t.#s#H#1%5C"&,,"5#t.#s#&0/(("+-/9,"1#t#)%#
s#H#-5/&-"5#t

!" &'"0-&3"5#,"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#=/(-&)01.#+&,)-"1.#(/,"0'5&"5#'"#58/,&1/-&)0#"-#'"#1%&C&#EEES
!" '8(,&0"5#,"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#1",)0#%0"#'8*/5(4"#+5)I"- classique

L"#5&12%"#95%-.#()55"1+)0'/0-#H#,/#(5&-&(&-8#=F582%"0("#7#$5/C&-8S#"1-#"11"0-&",,"*"0-#-48)5&2%"E#
^30# '6U-5"# +,%1# +5)(4"# '"# ,/# +"5("+-&)0# '%# 5&12%"# 58",.# &,# "1-# 08("11/&5"# '"# -"0&5# ()*+-"# '"# '&FF85"0-1#
F/(-"%51#/30#'68C/,%"5#,"#0&C"/%#'"#*/j-5&1"#2%&#+"5*"--5/#'"#(/,(%,"5#,"#risque net.

L"1#'&FF85"0-1#F/(-"%51#5"-5)%C81#'/01#,"1#$5&,,"1#'68C/,%/-&)0#'"#,/#*/j-5&1"#'%#5&12%"#1)0-#=(FE#58F85"0("1#
9&9,&)$5/+4&2%"1S#liste non exhaustive :

!" ,"#F/(-"%5#4%*/&0
- ,"#1/C)&5#_#()00/&11/0("1#O#()*+8-"0("1#'%#+"51)00",.#F)5*/-&)0
- la communication
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!" le savoir-faire : 

- pratiques professionnelles

- 5"1+"(-#'"1#5J$,"1
- +5)(8'%5"1.#()01&$0"1.#
- $"1-&)0#')(%*"0-/&5".#-5/G/9&,&-8.#/5(4&C/$"

!" ,/#$"1-&)0#'"1#82%&+"1
- (),,/9)5/-&)0
- supervision

!" ,"1#1-5%(-%5"1#"-#,"1#5"11)%5("1#"7&1-/0-"1
- ,)(/%7.#*/-85&",1.#1D1-J*"#'6&0F)5*/-&)0
- +5)'%&-1#'"#1/0-8

!" ,6)5$/0&1/-&)0#"-#,"#*/0/$"*"0-
- 'D0/*&2%"#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"
- gestion des incidents

- 1/C)&5OU-5"#"-##(%,-%5"#'"#18(%5&-8

^&01&.#,"1#+581"0-/-&)01#4/9&-%",,"1#'"1#(/5-)$5/+4&"1#'"#5&12%"#1"#5/++5)(4"0-#'"#("--"#F)5*"#_

Processus 
étudié

Typologie du risque Criticité du risque Maîtrise Acceptation
Action de 
réduction 
du risque

Domaine

ou étape

Risque

(parfois 

aussi 

défaillance)

Fréquence Gravité Détectabilité Criticité

Niveau 

de 

maitrise

Seuils

F G D
C = 

FxGxD
M

Seuil selon 

CxM

Niveau 

effort 

Action, 

pilote, 

calendrier 

…

@&FF85"0-"1# 8(4",,"1#'"# ()-/-&)0# =F582%"0("# "-# $5/C&-8S# )%#'6/(("+-/-&)0# 1)0-# +581"0-8"1# (&O/+5J1# H# -&-5"#
'6"7"*+,"1E

Exemples d’échelles de cotation :

!" `(4",,"#'"#fréquence :

FRÉQUENCE LIBELLÉ

5 : Très Fréquent Systématique ; Tous les jours

4 : Fréquent Une fois par mois habituellement

3 : Possible Une fois par trimestre

2 : Peu Fréquent Une fois par an

1 : Rare Est arrivé une seule fois en 10 ans ; N’est jamais arrivé
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!" `(4",,"#'"#gravité#_#=1)%5("#b`fh^S

GRAVITÉ PATIENT PERSONNEL
INSTITUTION

(physique)
ORGANISATION

ATTEINTE À
L’IMAGE

5 : Très
Grave

Décès, 

incapacité

totale

Décès

> 80% 

d’incapacité

Atteinte 

corporelle

irréversible

Destruction,

inutilisation
Fermeture 

!"#$"%&"%'()*+)'"

totale des usagers

Plainte pénale,

contentieux

4 : Grave

Nécessité

d’intervention

médicale ou

chirurgicale

> 60% 

d’incapacité

Incapacité

permanente

Licenciement 

pour incapacité

Destruction 

partielle,

activité réduite,

travaux 

d’urgence

Désaffection 

Mise en cause par

les médias

Perte de clientèle

Dossier CRCI

3 : Modérée
Ré 

hospitalisation

Risque 

d’infection

Blessure ou 

dommage

non permanent

Réaffectation 

ou inaptitude à 

un poste 

Arrêt d’activité

ponctuelle

Baisse des 

effectifs, 

Atteinte à la

réputation

Traitement amiable

avec assurance

2 : Peu
Grave

Prolongation

d’hospitalisation

Consolidation

Blessure ou 

dommage

temporaire

,(&-*'+$-().%

des

installations

Désorganisation 

des

services

Mauvais classement

communication

grand public.

Médiation
1 : Mineure
!"#$%"$&'"()

Inconforts, 

Nuisances

Inconforts, 

nuisances,

premiers soins

Réparations,

interventions,

maintenance

Négligeable, rapport

d’enquête

!" `(4",,"#'"#0&C"/%#=(5)&11/0-S#de maîtrise 

M6 M5 M4 M3 M2 M1
Risque non 

-&")$-*/

Risque 

-&")$-*/%0+-.%

personnel non 

informé

Personnel 

formé mais pas 

de procédure

Pas de 

formation

Procédures et 

formations en 

place

Pas d’évaluation

Evaluations 

réalisées mais 

pas d’actions 

correctives

Actions 

correctives et 

amélioration 

continue

!" `(4",,"#d’acceptabilité des risques 

Risques acceptables
ou sous contrôle

Risques à surveiller
Risques inacceptables 

ou à traiter

Criticité très faible ou faible ET 

Niveau de maîtrise 

bon ou très bon

Criticité moyenne ET 

Niveau de maîtrise faible

Criticité élevée ou très élevée 

ET Niveau de maîtrise mauvais 

ou inexistant

Aucune action particulière 

1%")2-.+3"#4%0+-.%2/#-*"#%

régulièrement qu’ils se

maintiennent à ce niveau

Devront faire l’objet d’indicateurs 

&"%.5-2-%6(5#%2/#-*"#%758-9.%)"%

rentrent pas dans la catégorie 

des risques

 à traiter

Devront être pris en compte 

prioritairement dans un 

programme d’actions
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!" `(4",,"#'"1#niveaux d’efforts#'"1#/(-&)01#()55"(-&C"1#=!gh#:-5/19)%5$S

Cotation
*+',$&-'($."/////////////////////////////////

du niveau d’effort
0$%"$&-'($."

0 Nul Aucune action entreprise

1 Faible Action ponctuelle, peu coûteuse  pouvant être menée en interne

2 Moyen Action périodique ou coûteuse pouvant être menée en interne

3 Important
Action sur une période assez longue, de haut niveau à  coordonner 

avec d’autres acteurs, coûteuse

4 Très important
Action continue, de haut niveau, à coordonner avec d’autres 

acteurs, très coûteuse. Action nécessitant un soutien politique

L/#(/5-)$5/+4&"#'"1#5&12%"1#()01-&-%"#%0"#/++5)(4"#1-5/-8$&2%"#"-#'D0/*&2%"E##
`,,"#')&-#U-5"#58$%,&J5"*"0-#/(-%/,&18". 

:/#*&1"#H# I)%5#+"5*"-#'"#16/11%5"5#'"# ,/#pertinence des actions# 58/,&18"1# ='&*&0%-&)0#'"# ,/#(5&-&(&-8#"-#
/%$*"0-/-&)0#'%#0&C"/%#'"#*/j-5&1".# +/11/$"#'6%0# 1"%&,# 0)0# /(("+-/9,"# H# %0# 1"%&,# /(("+-/9,".#pS# "-#
8C"0-%",,"*"0-#'"#*"--5"#"0#8C&'"0("#,6/++/5&-&)0#'"#0)%C"/%7#5&12%"1#&0'%&-1#+/5#,"1#*"1%5"1#/')+-8"1#
)%#%0"#*)'&3(/-&)0#'"#,6"0C&5)00"*"0-E##
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En savoir plus / Effectuer le bilan de l’existant

Fiches techniques 

^\#B"(4M#"-#B"(4N#_#^0/,D1"#<58,&*&0/&5"#'"1#b&12%"1#=^<bS

^M#B"(4M#_#^0/,D1"#s#a>;;#t#'"#,/#'8*/5(4"#2%/,&-8#"-#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&8"1#
H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'/01#%0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8#

^M#B"(4N#_#V0-"5@&/$v#^X^<

^M#B"(4Q#_#!/5-)b"-`7v

^M#B"(4P#_#!/5-)b&1dv

Fiches REX 

^\# b`cM#_# <5&1"# "0# (4/5$"# *8'&(/*"0-"%1"# '%# +/-&"0-# "0# L/0$%"')(Ob)%11&,,)0# _#
^0/,D1"#'"1#5&12%"1#www.omeditlr@(4%-nimes.fr

^\#b`cN#"-#b`cQ#_#^<b#@&1+)1&-&F1#*8'&(/%7

^\#b`cP#_#^<b#!4&*&)-485/+&"

^\#b`cR#_#^<b#<&,%,&"51#!g#L/#L)%+"

^M#b`cM#_#^0/,D1"#s#a>;;#t#'"#,/#'8*/5(4"#2%/,&-8#"-#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#
,/#+5&1#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'/01#%0#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8#

^M#b`cN#_#B5/*"#'"#(/5-)$5/+4&"#'"1#5&12%"1#'%#!g#W8i&"51

^M#b`cQ#_#!/5-)$5/+4&"#'"1#5&12%"1#<!a<#?#!/5-)b&1dv#!gh#W5"1-

^M#b`cP.# P/.# P9# "-# P(#_# !/5-)$5/+4&"# '"1# 5&12%"1#
<!a<#?#V0-"5'&/$#!g#b)%9/&7

^M#b`cR#_#!/5-)$5/+4&"#'"1#5&12%"1#_#+58+/5/-&)0#/%-)*/-&18"#'"1#')1"1#H#/'*&0&1-5"5#
/C"(#%0#5)9)-#'"#()0'&-&)00"*"0-#!g#a"/%7
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A. La méthodologie

L/#*8-4)'),)$&"#$8085/,"#'"#'830&-&)0#'6%0"#+),&-&2%"#2%/,&-8#18(%5&-8#'"1#1)&01#"1-#+58(&18"#'/01#,"#A%&'"#
g^:#s#a"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#t.#+/$"#NYE

B. La politique nationale d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins 

`0#F8C5&"5#N]MQ.#,/#@&5"(-&)0#$8085/,"#'"#,6)FF5"#'"#1)&01#=@A>:S.#,/#@&5"(-&)0#$8085/,"#'"#,/#1/0-8#=@A:S#"-#
,/#g/%-"#/%-)5&-8#'"#1/0-8#=g^:S#)0-#+581"0-8#,"#<5)$5/**"#0/-&)0/,#+)%5#,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1#N]MQ#?#
N]MZ#=www.sante.gouv.fr?pnsp).

Ce programme national pour la 18(%5&-8 des patients#=<X:<) constitue '81)5*/&1 le cadre H partir duquel 

les politiques sectorielles de 18(%5&-8 des soins doivent s6articuler entre elles et se renforcer mutuellement.

L" +5)I"- est 1-5%(-%58 autour de P -48*/-&2%"1#=/7"1) qui +581"0-"0- entre elles de 0)*95"%1"1 interfaces 

et convergences.

Axe 1 : renforcement de l6information du patient et du partenariat dans la relation soignant-1)&$08 /30 de 

*&"%7 permettre au patient d6U-5" co-acteur de sa 18(%5&-8 [thématique traitée au niveau du F de cet axe 

2 du guide SFPC]

Axe 2 : mise en place d6une '8(,/5/-&)0 et d6une prise en compte des 5>;%$#$%&+ indésirables /11)(&81 

/%7 soins dans une logique d6apprentissage et d6/*8,&)5/-&)0 des pratiques, via l6/0/,D1" des causes 

1D1-8*&2%"1 et le retour d6"7+85&"0(" en 82%&+", avec valorisation /%7 0&C"/%7 58$&)0/, et national  

[thématique traitée au niveau des axes 7 et 8 du guide SFPC]

Axe 3 : pour /*8,&)5"5 la culture de sécurité : introduction de la formation H la 18(%5&-8 des soins dans le 

cursus d68-%'"1 de tout professionnel de 1/0-8 et son inscription H titre prioritaire dans les programmes 

de @<!#r#recours H des *8-4)'"1 +8'/$)$&2%"1 innovantes#=simulation en 1/0-8S#r#mise en place, dans le 

cadre d6organisations '830&"1 par les ^b:, de structures 58$&)0/,"1 d6appui H la 2%/,&-8 et la 18(%5&-8 des 

soins pour accompagner les professionnels de 1/0-8 [thématique traitée au niveau de l’axe 5 du guide 

SFPC]

Axe 4 : '8C",)++"*"0- de la recherche sur la 18(%5&-8 des soins associant des (4/*+1 disciplinaires 

interagissant avec celui de la 1/0-8# =sciences sociales, 8()0)*&") et /*8,&)5/-&)0 de la 18(%5&-8 des 

personnes participant H la 5"(4"5(4" clinique [thématique traitée au niveau de l’axe 13 du guide SFPC]
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C. La politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et la politique du 

médicament institutionnelles

^%#0&C"/%# &01-&-%-&)00",.# ,/#+),&-&2%"#'6/*8,&)5/-&)0#'"# ,/#2%/,&-8#"-#'"# ,/#18(%5&-8#'"1#1)&01 "1-#8,/9)58"#
par ,/# '&5"(-&)0# '"# ,68-/9,&11"*"0-# ()0I)&0-"*"0-# /C"(# ,"# +581&'"0-# '"# ,/# !a`# =()**&11&)0# *8'&(/,"#
'68-/9,&11"*"0-#)%#()0F85"0("#*8'&(/,"#'68-/9,&11"*"0-SE#

`,,"#&0-J$5"#,/#()*+)1/0-"#s#"F3(&"0("#t#�/(-&C&-81#"F3(/("1#+5)'%&-"1#/%#*)&0'5"#()�-#2%&#5/++)5-"0-#,"#+,%1#
"0#-"5*"1#'6/*8,&)5/-&)0#'"#,/#1/0-8#"-#?)%#'"#,/#18(%5&-8�#'/01#,"#(/'5"#'"#,6/&'"#H#,/#'8(&1&)0E#

`,,"#()*+5"0'#_
!" ,"1#*)-&C/-&)01#'"#,/#1-5%(-%5"#)%#1"5C&("#"0#*/-&J5"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1
!" ,"1#)9I"(-&F1#$8085/%7
!" ,"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#/11)(&8
!" ,/#*/0&J5"#'"#,"#'8+,)D"5#=(/'5"#)5$/0&1/-&)00",.#5"1+)01/9&,&-81.#5"11)%5("1#/,,)%8"1S.
!" ,"#(/,"0'5&"5#'"#*&1"#"0#K%C5"
!" les indicateurs de suivi
!" ,/#()**%0&(/-&)0#=5"-)%51#'6"7+85&"0(".#5/++)5-#/00%",S

V,# "1-# &*+)5-/0-#2%"# ,/#()**%0&(/-&)0#/%-)%5#'"#("--"#+),&-&2%"#16/(()*+/$0"#'"# ,68,/9)5/-&)0#"-#'"# ,/#
'&FF%1&)0#'6%0"#(4/5-"#'6"0()%5/$"*"0-#H#,/#'8(,/5/-&)0#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#)%#'"#()03/0("#=(FE#
3(4"1#^R#b`c#M#H#QSE

L/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#')&-#16&0-8$5"5#'/01#,/#+),&-&2%"#$,)9/,"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01E#
:/#'830&-&)0#1+8(&32%"#'/01# ,68-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8#/--"1-"#'"# ,6/7"# F)5-#"-#C),)0-/5&1-"#')008#H#("--"#
+),&-&2%"#'/01#-)%-"1#1"1#()*+)1/0-"1#_#2%/,&-8.#18(%5&-8.#"F3(&"0("#"-#'/01#-)%-#,"#+5)("11%1#'"#+5&1"#"0#
(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-E#
L"#+85&*J-5"#'"# ,/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#C&1"# -)%1# ,"1#*8'&(/*"0-1#D#()*+5&1#("%7#2%&#0"#1)0-#+/1#
(,/1181#s#1%91-/0("1#C8080"%1"1#tE#`,,"#()%C5"#,"1#/1+"(-1#(,&0&2%"1#"-#,)$&1-&2%"1E
B)%1#,"1#8-/9,&11"*"0-1#1)0-#()0("5081#2%",#2%"#1)&-#,"#-D+"#"-#,6&*+)5-/0("#'"#,6/(-&C&-8E

L/#2%/,&-8#"-#,/#18(%5&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#1)0-#'"1#"0I"%7#+5&)5&-/&5"1#'"#,/#
+),&-&2%"#'68-/9,&11"*"0-#"-#'"#1)0#!<>a#e#/00"7"#2%/,&-8#"-#'/01#1)0#()0-5/-#'"#9)0#%1/$"E
L/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#')&-#U-5"#/++58(&8"#'"#*/0&J5"#-5/01C"51/,"#1",)0#,"#+5)("11%1#
,&8#/%#+/5()%51#'"#1)&01#'%#+/-&"0-#$/5/0-&11/0-#,/#()0-&0%&-8#H#,6"0-58"#'/01#,68-/9,&11"*"0-#="0#+5)C"0/0("#
'%#')*&(&,"#)%#'6%0#8-/9,&11"*"0-#*8'&()O1)(&/,#)%#'6%0#/%-5"#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8S# I%12%6H#,/#1)5-&"#
=5"-)%5#H#')*&(&,".#"0#8-/9,&11"*"0-##*8'&()O1)(&/,#)%#-5/01F"5-#C"51#%0#/%-5"#8-/9,&11"*"0-E#

!"--"#+),&-&2%"#1-5%(-%5"#,/#*&1"#"0#K%C5"#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#=:afS#"-#'"#,/#18(%5&-8#
'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-E

`,,"#&*+)1".#"%#8$/5'#H#,/#C/1-"#58$,"*"0-/-&)0#"0#C&$%"%5.#'6)5$/0&1"5#%0"#1-5%(-%5/-&)0#&0-"50"#()485"0-"#
"-#,&1&9,".#+"5*"--/0-#'6/11%5"5#,/#*)9&,&1/-&)0#'"#(4/2%"#/(-"%5#&01-&-%-&)00",#"-#(4/2%"#+5)F"11&)00",#'"#
1/0-8#'/01#%0"#*&1"#"0#K%C5"#"F3(/("#"-#"F3(&"0-"#-/0-#/%#0&C"/%#&0-"50"#2%"#/%#0&C"/%#58$&)0/,E#
L"1#,&"01#/C"(#,"1#%1/$"51#')&C"0-#U-5"#&'"0-&381#/30#'"#F/C)5&1"5#,"%5#&*+,&(/-&)0#/(-&C"E

L/#$)%C"50/0("#2%/,&-8#5&12%"1#'"#,/#<!a<#'%#+/-&"0-#')&-#U-5"#()485"0-"#"-#,&1&9,"#/%#0&C"/%#'"#,68-/9,&11"*"0-E#
`,,"#5"+)1"#1%5#'"1#,&"01#"0-5"#,"1#'&FF85"0-1#0&C"/%7#=1-5/-8$&2%"1#"-#+),&-&2%"1.#())5'&0/-&)0.#/0&*/-&)0#"-#
*&1"#"0#K%C5"#/%#+,%1#+5J1#'%#-"55/&0S.#1/01#)%9,&"5#,/#()**%0&(/-&)0#"-#,"1#,&"01#H#8-/9,&5#/C"(#,"1#&01-/0("1#
politiques, les professionnels et les usagers.

:/#())5'&0/-&)0#5"+)1"#1%5# ,"=1S# 5"1+)01/9,"=1S#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"# ,/#2%/,&-8#"-#'"1#5&12%"1#
/11)(&81#H# ,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#'81&$08# =1S#+/5# ,/#'&5"(-&)0#'"# ,68-/9,&11"*"0-#
/+5J1#/C&1#'%#+581&'"0-#'"#,/#!a`.#"0#,&"0#8-5)&-#/C"(#,"#())5')00/-"%5#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01.#1&#
("#'"50&"5#06"1-#+/1#,%&O*U*"#,"#5"1+)01/9,"#'%#:af#'"#,/#<!a<E

!"--"#+),&-&2%"#"-# ,"#(/'5"#)5$/0&1/-&)00",#'%#*/0/$"*"0-#'"# ,/#2%/,&-8#18(%5&-8#'"1#1)&01#')&C"0-#U-5"#
'D0/*&2%"1E#V,1#')&C"0-#U-5"#5"C%1#"-#/'/+-81#+85&)'&2%"*"0-#"0#F)0(-&)0#'"#,68C),%-&)0#'"#,/#58$,"*"0-/-&)0#
*/&1#/%11&#'"1#()0-5/&0-"1#&0-"50"1#=8C/,%/-&)0#'"#581%,-/-1#'6/%'&-1#)%#/%-5"1.#)%#H#,/#1%&-"#'68C80"*"0-1#
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)%#'"#(4/0$"*"0-#'"#(&5()01-/0("1#="7#_#())+85/-&)01.#*)'&3(/-&)0#'"#,6)FF5"#'"#1)&01pS

V,#"1-#&*+)5-/0-#2%"#,/#()**%0&(/-&)0#/%-)%5#'"#,/#+),&-&2%"#2%/,&-8#18(%5&-8#'"#,/#<!a<#16/(()*+/$0"#'"#
,68,/9)5/-&)0#"-#'"#,/#'&FF%1&)0#'6%0"#(4/5-"#'6"0()%5/$"*"0-#H#,/#'8(,/5/-&)0#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#
)%#"0$/$"*"0-#/%#5"-)%5#'6"7+85&"0("#)%#'"#()03/0("#=(FE#3(4"1#̂ R#b`c#M#H#QSE#!"1#-"5*"1#1)0-#H#+5&C&,8$&"5#
/%#-"5*"#(4/5-"#'"#0)0#+%0&-&)0E#

L/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#5"+)1"#1%5#%0#"0$/$"*"0-#8(5&-#'"#,/#@&5"(-&)0#r#",,"#"1-#F)5*/,&18"#'/01#%0#
')(%*"0-#C/,&'8#+/5#,/#!a`?!;a`#2%&#/(-"#_

!" les motivations 

!" les engagements

!" ,6)5$/0&1/-&)0
!" ,"1#*)D"01
!" ,"1#()*+8-"0("1#+)%5#1/-&1F/&5"#H#("1#"0$/$"*"0-1#')0-#,"1#/7"1#'"#F)5*/-&)0
!" ,"1#*)'/,&-81#'"#58C&1&)0#=9&,/0#&0-"5*8'&/&5"#"-#?)%#/00%",#e#F/&-1#8*"5$"0-1S

L/#+),&-&2%"#1"#'8(,&0"#"0#+5)$5/**"#'6/(-&)01#/00%",#)%#+,%5&/00%",#+5"0/0-#"0#()*+-"# ,"1#"7&$"0("1#
58$,"*"0-/&5"1#"-#,"1#+5&)5&-81#+5)+5"1#H#,68-/9,&11"*"0-#"-#H#,/#+),&-&2%"#58$&)0/,"#'%#*8'&(/*"0-#'830&"#
+/5#,6^b:#"-#,"#<5)I"-#b8$&)0/,#'"#:/0-8E

`,,"#&0-J$5"#,/#()0-5&9%-&)0#58$,"*"0-/&5"#/%7#-5/C/%7#'"#,6>a`@VB#"0#-"5*"1#'"#2%/,&-8.#18(%5&-8#"-#"F3(&"0("E

:/#'8(,&0/&1)0#"1-#F)5*/,&18"#"-#+58(&1"#,"1#8,8*"0-1#1%&C/0-1#_

!" *&11&)01#'%#())5')00/-"%5#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#"-#'%#5"1+)01/9,"#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#
'"#,/#2%/,&-8#'"#,/#<!a<#

!" 1-5%(-%5"1#'"#())5'&0/-&)0#"-#'"#1%&C&#'%#:af#'"#,/#<!a<#
- 5"+581"0-/-&)01#'"1#+5)F"11&)00",1#&*+,&2%81#'/01#,/#<!a<#=*8'&(/,".#<hV.#1)&$0/0-1S
- 5"+581"0-/-&)01#'"1#'&5"(-&)01#_#'&5"(-&)0#'"1#1)&01.#1D1-J*"#'6&0F)5*/-&)0#4)1+&-/,&"5pE
- 5"+581"0-/-&)01#'"1#%1/$"51
- $5)%+"1#-48*/-&2%"1
- "7+"5-&1"1##*8-4)'),)$&2%"1#"0##2%/,&-8.#$"1-&)0#'"1#5&12%"1.#$"1-&)0#'"#+5)I"-

!" 5"11)%5("1#*)9&,&1/9,"1
!" +5)$5/**"#1",)0#,6/55U-8#'%#\#/C5&,#N]MM#=)5$/0&1/-&)0?/(-&)01?(/,"0'5&"5S.#&0(,%/0-#_

- 9&,/0#'"#,6"7&1-/0-#_#(/5-)$5/+4&"#1+8(&32%"#=/0/,D1"#'"#5&12%".#^<b.#^a@`!.#pS
- +,/0#'"#18(%5&1/-&)0#/C"(#'&1+)1&-&F#'"#5"-)%5#'6"7+85&"0("
- plan de formation

- plan de communication

- +5)$5/**"#`<<?@<!
!" *)'/,&-81#'68C/,%/-&)0#_#

- &0'&(/-"%51#'"#1%&C&#"0#,&"0#/C"(#,/#2%/,&-8#"-#,/#18(%5&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#
'%#+/-&"0-#?#("5-&3(/-&)0#g^:.#,"1#()0-5l,"1#"-#,"1#&01+"(-&)01

- &0'&(/-"%51#2%/,&-8#V<^f::.#V! B̂W.#!Wh.#!<>a.#"-(
- &0'&(/-"%51#1+8(&32%"1#H#("5-/&0"1#/(-&)01#&01-&-%-&)00",,"1#
- /%-5"1#&0'&(/-"%51#'68C/,%/-&)0#="7#_#g>:<V@V^AS

`,,"# "1-# ()*+,8-8"# +/5# ,/# +),&-&2%"# 5",/-&C"# /%# '8C",)++"*"0-# +5)F"11&)00",# ()0-&0%# =@<!S# =(FE# /7"# M]S 
/11)(&/0-#F)5*/-&)0#()0-&0%"#=(FE#/7"#MMS#"-#/*8,&)5/-&)0O8C/,%/-&)0#'"1#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1#=^<<#O#
`<<S#=(FE#/7"#MNSE#
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A. La politique de la qualité et de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du 

4<&)$%&'+45-)0=($'U'*<'?R6'

L/#+),&-&2%"#'"# ,/#2%/,&-8# "-#'"# ,/# 18(%5&-8#'"# ,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#'"# ,/#<hV#
()55"1+)0'#H#,/#'8(,&0/&1)0#)+85/-&)00",,"#'"#,/#+),&-&2%"#&01-&-%-&)00",,"#1%5#,"1#+5)("11%1#+4/5*/("%-&2%"1E

`,,"#16/++%&"#1%5#,"1#+5&0(&+/%7#')(%*"0-1#'"#58F85"0("#=/00"7"#MS#5",/-&F1#/%##*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#"-#
'"#,/#18(%5&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#4)1+&-/,&18#=<!a<SE
`,,"#"1-#'8(,&08"#'/01#,"#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#=:afS#'"#,/#<hVE#

`,,"#')&-#_##
!" U-5"#9/18"#1%5#%0#9&,/0#'"#,6"7&1-/0-#
!" F/C)5&1"5#,/#*)9&,&1/-&)0#'"#-)%1#,"1#/(-"%51#
!" &0-8$5"5#,"1#5&12%"1#*8'&(/*"0-"%7#&'"0-&381#+/5#,/#(/5-)$5/+4&"#a priori et a posteriori des risques 

/11)(&81#/%7#1)&01#*8'&(/*"0-"%7#'/01#,68-/9,&11"*"0-
!" F/&5"#/++",#/%7#'&FF85"0-"1#*8-4)'"1#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#_

- /++5)(4"#+5)("11%1#"-#F)5*/,&1/-&)0#=$"1-&)0#')(%*"0-/&5"S
- '8C",)++"*"0-#'"1#/--&-%'"1#'"#18(%5&-8
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- gestion de crise
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B. Le programme d’actions associé à la politique qualité sécurité des soins au niveau des 

?R6'N-B7'0-1$+'&$-1%)=($'$&',$&"(,'/2$345,)$%-$O

L"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#s#2%/,&-8#"-#18(%5&-8#'"#,/#<!a<#t#'"#,/#<hV#+"%-#U-5"#/00%",#)%#+,%5&#/00%",E
V,#"1-#&0-8$58#/%#+5)$5/**"#'6/(-&)01#&01-&-%-&)00",#'6/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"1#
1)&01#'"#*/0&J5"#H#(58"5#%0"#C&1&)0#%0&2%"#"-#()485"0-"#'"#,/#18(%5&-8E
!"#+5)$5/**"#'6/(-&)01#-&"0-#()*+-"#'"1#)5&"0-/-&)01#"7-"50"1#=&0-"50/-&)0/,"1.#0/-&)0/,"1.#58$&)0/,"1S#"-#
&0-"50"1#=+),&-&2%"#'68-/9,&11"*"0-.#8-/-#'"1#,&"%7#/%#0&C"/%#'"#,6&01-&-%-&)0#"-#'"#,/#<hVSE
V,#1"#'8(,&0"#"0#%0#0)*95"#5"1-5"&0-#'"#+5)I"-1#+58(&1#"-#+5/$*/-&2%"1.#58/,&1/9,"1.#&*+,&2%/0-#,"#+,%1#$5/0'#
0)*95"#'6/(-"%51E
L6)5$/0&1/-&)0#'"1#+5)I"-1#"1-#'8-"5*&08"#"-#98083(&"#'6%0"#())5'&0/-&)0E
L"#1%&C&#'"#,"%5#*&1"#"0#K%C5"#1%&-#%0"#'8*/5(4"#'"#$"1-&)0#'"#+5)I"-1E

Exemples d’objectifs généraux d’une politique qualité sécurité des soins liés à l’institution et déclinés en 

programmes d’actions au niveau de la PUI
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@8+,)D"5#,/#'&1+"01/-&)0#0)*&0/-&C"#'"1#*8'&(/*"0-1
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*&11&)0#=1SS
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!" ,6/++%&#/'*&0&1-5/-&F
!" ,/#F/&1/9&,&-8#-"(40&2%"
!" ,"#'8,/&#'"#58/,&1/-&)0
!" ,"#()�-

 

C. La politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité de la prise en charge 

médicamenteuse intégrant le patient comme co-acteur de sa sécurité 

L"#+/-&"0-#+581"0-#'/01#,"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#"1-#1)%C"0-#~$8#"-#+),D#+/-4),)$&2%".#"0C)D8#+/5#1)0#
*8'"(&0#-5/&-/0-.#)%#"0-5/0-#+/5#,"1#%5$"0("1E#:/#'%58"#'"#18I)%5#"1-#'"#+,%1#"0#+,%1#()%5-".#("#2%&#0"#F/(&,&-"#
+/1# ,"1#8(4/0$"1#"-#08("11&-"#%0"#)9-"0-&)0#5/+&'"#'"1#')008"1#&0'&1+"01/9,"1#H# ,/#18(%5&1/-&)0#'"#1/#
+5&1"#"0#(4/5$"E

V,#+"%-#U-5"#1)%C"0-#1"%,#=/C"(#1)0#"0-)%5/$"S#H#()00/j-5"#1)0#+/5()%51#'"#1)&01.#"-#H#F/&5"#,"#,&"0#"0-5"#,"1#
+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#5"0()0-581#/C/0-.#+"0'/0-#"-#/+5J1#1)0#4)1+&-/,&1/-&)0E
;/("# H# %0# +,/-"/%# -"(40&2%"# 1)%C"0-# 1)+4&1-&2%8# )n# ,6)0# +)1"# %0# '&/$0)1-&(.# )n# ,6)0#*"-# /%# +)&0-# %0#
-5/&-"*"0-#*8'&(/,#"-?)%#(4&5%5$&(/,.#)n#,6)0#58/,&1"#%0"#+5&1"#"0#(4/5$"#1+8(&/,&18"#='&/,D1".#588'%(/-&)0.#
"-(ES.# ,"#+/-&"0-#C)&-#9"/%()%+# =-5)+#'&-O&,S#'"#1)&$0/0-1#'&FF85"0-1#"0#+"%#'"# -"*+1#"-#0"#()*+5"0'#+/1#
-)%I)%51#,"%5# ,/0$/$".# ,"%5#()*+,8*"0-/5&-8.#)%#,"%5#())5'&0/-&)0E#L"1#+5)+)1#-"0%1#/%-)%5#'"#,%&#5"1-"0-#
1)%C"0-#)91(%51#"-#1&#("5-/&01#1)0-#()0-5/'&(-)&5"1.#,/#+"%5#16&01-/,,"#C&-"E

L"1#-"7-"1#58("**"0-#+%9,&81#"-#,"%5#&*+/(-#1%5#,6)5$/0&1/-&)0#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#0"#1)0-#+/1#"0()5"#9&"0#
()00%1.#0&#()*+5&1#'"1#+/-&"0-1?"0-)%5/$"E#
L"1#*8'&/1#,%&#*)0-5"0-#/%#-5/C"51#'6"7"*+,"1#,"1#F/&,,"1.#+/5F)&1#'5/*/-&2%"1.#)%#,"1#'&F3(%,-81#C8(%"1#1%5#
,/#18(%5&-8.#,/#+"5*/0"0("#)%#,"#()�-#'"1#1)&01E#!"#()0-"7-"#"FF5&-"#,/#()03/0("#'"#("5-/&01#"-#+"%-#5"0'5"#
,"1#8(4/0$"1#+/-&"0-?1)&$0/0-#+,%1#-"0'%1E

L"1#/(-&)01#+5&)5&-/&5"1#5"-"0%"1#+/5# ,"#+5)$5/**"#0/-&)0/,#+)%5# ,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1#+)%5#*&"%7# ,"1#
+)1&-&)00"5#"0#*/-&J5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#=/7"#M#'%#<X:<S#1)0-#_

Un partenariat renforcé entre le patient et le soignant

!" F/C)5&1"5#,/#+/5-&(&+/-&)0#/(-&C"#'%#+/-&"0-#H#,/#18(%5&-8#'"#1)0#+/5()%51#'"#1)&01
!" F/(&,&-"5#,/#+)11&9&,&-8.#+)%5#,"#+/-&"0-.#'"#1&$0/,"5#%0"#/0)*/,&"
!" F)5*"5#,"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#/%#+/5-"0/5&/-#1)&$0/0-O1)&$08#=1/C)&5#8()%-"5.#1/C)&5#"7+,&2%"5.#

savoir se comporter)
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Une meilleure information du patient

!" '&FF%1"5#'"1#&0'&(/-"%51#5"0'/0-#()*+-"#'"#,6&*+,&(/-&)0#'"1#1-5%(-%5"1#'"#1/0-8#"-#'"1#+5)F"11&)00",1#
,&985/%7#"0#*/-&J5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01

!" *&"%7#()**%0&2%"5#/C"(#,"#+/-&"0-#+)%5#$/5/0-&5#,/#9)00"#()0-&0%&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#,)51#'"#1/#
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)F3(&0/,.#&035*&J5"#,&985/,"S

Des représentants des usagers davantage associés à la politique de sécurité des soins.
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,6g^@.#/%#::V^@.#"-(ES

L68C),%-&)0# '"# ,/# ("5-&3(/-&)0# g^:# '"1# 8-/9,&11"*"0-1# '/01# ,/# oN]MP# "0# ()%51# '"# 30/,&1/-&)0# +)5-"#
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Guide SFPC GDR -  V Avril 2013 - 37

D. La politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité de la prise en charge 

médicamenteuse du patient  intégrant le volet économique

L"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#$5/C"1#5"+581"0-"0-#0)0#1"%,"*"0-#%0#+5)9,J*"#'"#18(%5&-8#"-#'"#2%/,&-8#'"1#
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1)&01#*8'&(/%7#=&0F"(-&)0#1%5#(/-48-"5#C/1(%,/&5"S.#'81)5'5"#+4D1&),)$&2%"#"-#*8-/9),&2%"#+)1-)+85/-)&5".#
"*9),&"#+%,*)0/&5"#"-#-45)*9)1"#C"&0"%1"#+)1-)+85/-)&5".#1"+-&(8*&"#+)1-)+85/-)&5".#,/(85/-&)0#)%#+&2�5"#
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L"#()�-#-)-/,#$80858#+/5#("1#&0'&(/-"%51#/#8-8#8C/,%8#H#ZQ]#*&,,&)01#'6"%5)1E

!)0("50/0-# ,"1#*8'&(/*"0-1.# ,"1#8-%'"1#`X`V:#)0-#*)0-58#2%"#Q.\|#'"1#4)1+&-/,&1/-&)01#1)0-#'%"1#H#
'"1#"FF"-1#&0'81&5/9,"1#'"#*8'&(/*"0-1E#L/#'"01&-8#'6&0(&'"0("#'"1#`VA#"0#()%51#'64)1+&-/,&1/-&)0#"1-#'"#
\.\#+)%5#M#]]]#I)%508"1#'64)1+&-/,&1/-&)0.#')0-#M.M#+)%5#M#]]]#/11)(&81#/%7#+5)'%&-1#'"#1/0-8#=82%&C/,"0-#
/%7#&0F"(-&)01#0)1)()*&/,"1SE#</5#"7-5/+),/-&)0#/%7#I)%508"1#'64)1+&-/,&1/-&)0.#R]#]]]#H#M]]#]]]#18I)%51#
4)1+&-/,&"51#+/5#/0#1"5/&"0-#()0("5081#+/5#%0#`Va#$5/C"E#
</5#/&,,"%51.#("1#`VA#)0-#8-8#I%$81#()**"#8C&-/9,"1#'/01#+,%1#'"#P]|#'"1#(/1E

L"1#()0182%"0("1#'6%0#`Va#+"%C"0-#U-5"# -5J1#C/5&/9,"1#"-#1)0-#8-5)&-"*"0-#()558,8"1#/C"(# ,/#'%58"#'"1#
18I)%51#"-#,6&0-"01&-8#'"1#1)&01#_#%0"#+5),)0$/-&)0#'64)1+&-/,&1/-&)0.#%0"#*&1"#"0#I"%#'%#+5)0)1-&(#C&-/,.#%0"#
&0(/+/(&-8#H#,/#1)5-&"#)%#%0#'8(J1E
L"#()�-#'"#(4/2%"#`Va#"0#;5/0("#2%&#"0#'8()%,"#"1-#"1-&*8#"0-5"#P#MN]#"%5)1##"-#R#Q]R#"%5)1E

L/#+),&-&2%"#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#')&-#-"0&5#()*+-"#'"#("#C),"-#8()0)*&2%".#"0#'830&11/0-#%0#30/0("*"0-#
'"C/0-#()%C5&5#+/5-&",,"*"0-#)%#-)-/,"*"0-#,"1#/(-&)01#'"#*/j-5&1"#'%#5&12%".#2%6",,"1#1)&"0-#'"#+58C"0-&)0#)%#
'"#+5)-"(-&)0.#*/&1#/%11&#,"1#()0182%"0("1#&0()*+,J-"*"0-#*/j-5&1/9,"1#+/5#%0"#+5&1"#'6/11%5/0("E
L"1#'8+"01"1#"0$/$8"1#0"#')&C"0-#+/1#U-5"#()01&'858"1#()**"#'"1#'8+"01"1#1%++,8*"0-/&5"1##*/&1#/%#
()0-5/&5"#+"5-&0"0-"1#"0#-"5*"1#'"#5"0-/9&,&-8#8()0)*&2%"#=5"-)%5#1%5#&0C"1-&11"*"0-S#_#8C&-"*"0-#'"#,/#F%&-"#
'"#,/#(,&"0-J,".#'&*&0%-&)0#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#'"1#()0182%"0("1.#58'%(-&)0#'"#,/#+5&*"#'"#5&12%"#'"1#
assureurs ....

F%'+T%&1;+$'/$'-$'-1<4)&,$9'*<'/5#<,-1$'.5%5,<*$'4$(&'[&,$'/5-,)&$'<)%+)'N+"(,-$'a()/$'LKMO
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En savoir plus / Politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins

Fiche technique  

^N#B"(4M#_#`,/9)5/-&)0#'6%0#+5)$5/**"#'6/(-&)01#2%/,&-8#18(%5&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#
*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-

Fiches REX  

^N#b`cM#_#<),&-&2%"#2%/,&-8#18(%5&-8#!g#L%0"C&,,"

^N#b`cN#_#<),&-&2%"#'6/*8,&)5/-&)0#'"#,/#2%/,&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#
'%#+/-&"0-O#>a`@VB#58$&)0#!"0-5"

^R#b`cM.#^R#b`cN#"-#^R#b`cQ#_#!4/5-"1#'6"0()%5/$"*"0-#)%#
'"#()03/0("#/%#1&$0/,"*"0-#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#_#!g#
!),*/5.#>a`@VB#^2%&-/&0". g)1+&("1#(&C&,1#'"#LD)0

Sites internet

<5)$5/**"#0/-&)0/,#+)%5#,/#18(%5&-8#'"1#+/-&"0-1#N]MQ#?#N]MZ#_#www.sante.gouv.fr?pnsp

a8-4)'),)$&"#g^:#'%#+/-&"0-#-5/("%5#_#4--+_??www.4/1-sante.fr?portail?I(*1?c_MNQMY[M?la-

*"-4)'"-du-patient-traceur|NY

=@"50&J5"1#()01%,-/-&)01#,"##Mer avril 2013)

Bibliographie 

!E#X"1-5&$%"#e#kE#>5#=V5'"1SE#:%5()�-#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#/11)(&81#/%7#1)&01#H#,64l+&-/,E#<5"*&J5"1#
"1-&*/-&)01# H# +/5-&5# '"# 0"%F# &0'&(/-"%51# '"# 18(%5&-8# '"1# +/-&"0-1E# @5""1E# `-%'"1# "-# 581%,-/-1E# X{# Z[P# �#
0)C"*95"#N]MME

!E#X"1-5&$%"#e#kE#>5#=V5'"1SE#̀ 1-&*/-&)0#'%#1%5()�-#'"1#8C80"*"0-1#&0'81&5/9,"1#/11)(&81#/%7#1)&01#H#,64l+&-/,#
"0#;5/0("E#@)(%*"0-#'"#-5/C/&,#;8C5&"5#N]MNE
4--+_??www.irdes.fr?`1+/("b"(4"5(4"?@)(%*"0-1@"B5/C/&,?
@BPP`1-&*/-&)0:%5()%-1`C"0"*"0-1V0'"1:)&01g)+&-/,;5/0(".pdf##=@"50&J5" consultation 1er avril 2013)

Apretna, `., g/5/*9%5%, ;., B/9)%,"-, ;, W"$/%', WE#=N]]R) !)0182%"0("1 *8'&(/,"1 et socio-8()0)*&2%"1 

des effets &0'81&5/9,"1 *8'&(/*"0-"%7. <5"11" *8'. QP, NZMO\. 

W)5'"- ,b., A/%-&"5, :., L" L)%"-, H., @%+%&1, W., Caron, JE#=2001) ^0/,D1&1 of -4" direct cost of adverse drug 

reactions in 4)1+&-/,&1"' patients. `%5 J Clin <4/5*/(),. R\, YQR - PM.
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K3$'b7'850%),'$&'#$&&,$'$%'4*<-$'*$+'+&,(-&(,$+'4"(,'*$'
4)*"&<.$9'*<'-"",/)%<&)"%9'*2<%<*T+$'$&'*$'&,<)&$#$%&'/$+'
risques

HAS
Manuel de 
-)1($&-'($."/

V 2010

Arrêté du 
6 avril 2011

Autre référence

Guide HAS
La sécurité des 

patients : Mettre en 

œuvre la gestion des 

risques en ES (mars 

2012)

Référentiel SFPC 
V 2010

Critère 8 

Critère 20 a 

Critère 28

Article 5

Disposition 

organisationnelle

Responsable 

SMQ

Délai avril 2012

Article 9

Organisation a 

posteriori 

Délai octobre 

2012

Circulaire du 18 

novembre 2011

Gestion des 

risques associés 

aux soins

P 33 Critère 1.5.4

Critère 3.2.2

Critère 3.2.3

Critère 3.2.4

A. La méthodologie

L/#*8-4)'),)$&"#$8085/,"#'"#,/#*&1"#"0#+,/("#'"#,6)5$/0&1/-&)0#08("11/&5"#"1-#+58(&18"#'/01#,"#A%&'"#g^:#
s#a"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#t.#+/$"#QQE

B. L’organisation de la gestion des risques associés à la PCMP au niveau de l’institution

^%#0&C"/%#'"#,6&01-&-%-&)0.#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#
')&-#U-5"#&0-8$58"#H#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01E
L6)5$/0&1/-&)0#')&-#+)%C)&5#58+)0'5"#'"#*/0&J5"#())5')008"#/%7#'&FF85"0-"1#"7&$"0("1.#2%&#0"#')&C"0-#+/1#
U-5"#-5/&-8"1#&1),8*"0-E
L"1#/(-"%51#'"#+5"*&J5"# ,&$0"#8-/0-# ,"1#+5)F"11&)00",1#'"# 1/0-8#+581"0-1# 1%5# ,"# -"55/&0.# ("%7O(&#')&C"0-#
16/++5)+5&"5#,"1#'&*"01&)01#s#2%/,&-8#t.#s#5&12%"1#t#"-#s#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1#t##"0#,"1#&0-8$5/0-#'/01#
,"%51#/(-&C&-81#2%)-&'&"00"1E#

<)%5#*"0"5#H#9&"0#,6/++5)(4"#&0-8$58"#(&9,8"#1%5#,"#+/-&"0-#"-#U-5"#()0F)5*"#/%7#-"7-"1#&11%1#'"#,/#,)&#gl+&-/,#
</-&"0-#:/0-8#B"55&-)&5".#&,#1"*9,"#08("11/&5".#a minima#'/01#%0#1)%(&#'"#()485"0(".#'"#*"--5"#"0#+,/(".#1&#
(",/#"1-#+)11&9,".#%0"#)5$/0&1/-&)0#%0&2%"#+)%5#,"1#C),"-1#<),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-.#A"1-&)0#'"1#5&12%"1.#
a/0/$"*"0-#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#H#,68(4",,"#'"#,68-/9,&11"*"0-E

!"--"#)5$/0&1/-&)0#')&-#+"5*"--5"#%0#+&,)-/$"#"F3(&"0-#/%#0&C"/%#'"#,68-/9,&11"*"0-#'%#*/0/$"*"0-#'"#,/#
2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#'"#,/#<!a<E#
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;2*8)3.*:*"#3%1<.3)*+(*"=/31/$%)2

!"--"# 1-5%(-%5/-&)0# ')&-# U-5"# &0-8$58"# '/01# ,/# $)%C"50/0("# $,)9/,"# 2%/,&-8# "-# 18(%5&-8# '"1# 1)&01# '"#
,68-/9,&11"*"0-E#`,,"#+"%-#U-5"#8,/9)58"#H#+/5-&5#_

!" '"1#(",,%,"1#)%#()**&11&)01#&0-"50"1#'%#-D+"#())5'&0/-&)0#'"1#C&$&,/0("1#"-#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#
!" )%#'"1#!>a`@Va:#=)%#82%&C/,"0-1S#')0-#,"1#*&11&)01#+"%C"0-#U-5"#8-"0'%"1#+)%5#&0-8$5"5#H#,/#F)&1#

,"#9)0#%1/$"#"-#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-
!" )%#%0"#0)%C",,"#&01-/0("#+,%5&O+5)F"11&)00",,"#'8'&8"#"-#&0-8$5/0-#8$/,"*"0-#'"1#5"+581"0-/0-1#'"#,/#

'&5"(-&)0#/30#'"#')00"5#%0#+)&'1#+,%1#&01-&-%-&)00",#"-#+5&)5&-/&5"#H#("#-4J*"E#
L"1#8(4/0$"1#9&,/-85/%7# &0-"50"1#"0-5"# ,/# =,"1S# 1-5%(-%5"=1S# "-# ,"1#+l,"1#'6/(-&C&-8.# ,/5$"*"0-#/%-)0)*"1.#
'"C5)0-#U-5"#)5$/0&181#/&01&#2%"#,"1#,&"01#/C"(#,6^$"0("#b8$&)0/,"#'"#:/0-8E#

L"#())5')00/-"%5#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01#"-#,"#=1S#5"1+)01/9,"#=1S#'%#:af#'"#,/#<!a<#
()01-&-%"0-#,"1##F)5("1#'"#+5)+)1&-&)0#/%#0&C"/%#'"#,/#$)%C"50/0("#='&5"(-"%5#$8085/,#"-#+581&'"0-#'"#!a`SE#

f%",,"#2%"#1)&-#,6)5$/0&1/-&)0#5"-"0%".#,/#1-5%(-%5"#')&-#1"#')-"5#'6%0#5J$,"*"0-#&0-85&"%5#"-#,"1#5"1+)01/9,"1#
'"C5)0-#U-5"#&'"0-&381#"-#,"%51#5l,"1#'830&1E#
:)%5("#A%&'"#@A>:#_
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C. La coordination des méthodes et les outils 

L"1#*8-4)'"1#"-#,"1#)%-&,1#'"#,/#$"1-&)0#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"1#5&12%"1#1)0-#*%,-&+,"1E#
L"1# +5&0(&+/%7# 1)0-# '8(5&-1# '/01# ,/# +/5-&"# Q# "-# F)0-# ,6)9I"-# '"# 3(4"1# -"(40&2%"1# "-# '"# 3(4"1# '"# 5"-)%5#
'6"7+85&"0("E
f%",2%"1#()01"&,1#+"%C"0-#/(()*+/$0"5#,"%5#(4)&7#1-5/-8$&2%"E

:%1("+-&9,"1#'6U-5"#'8C",)++81#+/5#'&FF85"0-1#$"1-&)00/&5"1#'"#5&12%".#1",)0#%0"#/++5)(4"#+,%1#)%#*)&01#
1+8(&/,&18"# +/5# ')*/&0"# '"# 5&12%".# ,"1# *8-4)'"1# "-# ,"1# )%-&,1# ')&C"0-# F/&5"# ,6)9I"-# '6%0"# ())5'&0/-&)0#
+"5*"--/0-#'6/')+-"5#'"1#8(4",,"1#()**%0"1#'"#$5/C&-8#)%#'"#F582%"0("E#
L6)9I"(-&F#"1-#'6/11%5"5#%0"#2%/0-&3(/-&)0#'"1#'&FF85"0-1#5&12%"1#"-#%0"#+5&)5&1/-&)0#'"1#'8(&1&)01#()485"0-"#
/%#0&C"/%#'"#,68-/9,&11"*"0-E

@&FF85"0-"1#*8-4)'"1#)0-#,"%5#+,/("#'/01#,/#s#9)&-"#H#)%-&,1#tE

!" Evaluation de la qualité de la PCMP

L"1# /(-&)01# '68C/,%/-&)0#'"# ,/# 2%/,&-8# '"# ,/# +5&1"# "0# (4/5$"# -485/+"%-&2%"#+/5# /%'&-1.# /%-)8C/,%/-&)01.#
&0'&(/-"%51.# 5"C%"1#'"#+"5-&0"0("#p5"1-"0-#'6/(-%/,&-8# "-# 1)0-# /%-/0-#'"#()0-5&9%-&)01#H# ,/#$"1-&)0#'"1#
risques. 

`,,"1#')&C"0-#+)5-"5#H#,/#F)&1#1%5#,"#+5)("11%1#(,&0&2%"#="7#_#$"1-&)0#'"1#*8'&(/*"0-1#+"51)00",1.#+58+/5/-&)0#
1-85&,"#'"1#*8'&(/*"0-1#0)0#(D-)-)7&2%"1pS.#"-#,"#+5)("11%1#,)$&1-&2%"#=/++5)C&1&)00"*"0-#"-#$"1-&)0#'"1#
1-)(d1#("0-5/%7.#'&1-5&9%-&)0#'"1#*8'&(/*"0-1pSE#
`,,"1#&0-J$5"0-#'"1#/(-&)01#'68C/,%/-&)0#'"#,/#+"5-&0"0("#'"1#+5"1(5&+-&)01#'"#("5-/&01#*8'&(/*"0-1#&0(,%/0-#
*&1"1#/%#+)&0-#1%5#,"#58F85"0-&",.#8C/,%/-&)01.#5","C81#'6&0'&(/-"%51E#V'8/,"*"0-.#,"%5#()0("+-&)0#"-#,"%5#*&1"#
"0#K%C5"#1)0-#+/5-/$8"1#"0-5"#1"5C&("1#(,&0&2%"1#"-#+4/5*/(&"E#`,,"1#/11)(&"0-#,6&0F)5*/-&)0#"-#,/#F)5*/-&)0#
'"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#"-#()0'%&1"0-#/%#58/I%1-"*"0-#'"1#+5/-&2%"1#+5)F"11&)00",,"1E

!" Gestion des risques

L"1#'8*/5(4"1#'"#$"1-&)0#'"1# 5&12%"1#')&C"0-#()*9&0"5#H# ,/# F)&1.#$"1-&)0#'"1# 5&12%"1#a priori avec les 

*8-4)'"1#C%"1#+58(8'"**"0-#=+)&0-#!ENS.#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#a posteriori.#1",)0#'"1#+5)("11%1#'6/,"5-"#
"-#'"#'8(,/5/-&)0#F)5*/,&181.#$"1-&)0#'"#(5&1"#="-#0)-/**"0-#'/01#,"#')*/&0"#+4/5*/("%-&2%".#+,/0#9,/0(#
"-#+,/01#'6%5$"0("##1/0&-/&5"SE#
`0#("#2%&#()0("50"#,"1#*8-4)'"1#%-&,&18"1#+)%5#,6/0/,D1"#1D1-8*&2%"#'"1#8CJ0"*"0-1#&0'81&5/9,"1.#+,%1&"%51#
*8-4)'"1# '"# 581),%-&)0# '"# +5)9,J*"1# 1)0-# %-&,&1/9,"1#_# ,"1# b"C%"1# '"#a)59&'&-8Oa)5-/,&-8# 2%&# +"%C"0-#
&0-8$5"5#'"1#&0(&'"0-1#/11)(&81#H# ,6%-&,&1/-&)0#'"1#*8'&(/*"0-1.# ,/#5"C%"#'"1#"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1#s#
b`a`@#t#+581"0-8"#'/01# ,"#+581"0-#$%&'"#/&01&#2%"#^L^ba#)%# ,6/595"#'"1#(/%1"1.#/0/,D1"#'"1#(/%1"1#
racines. 

!" Retour d’expérience

L6)5$/0&1/-&)0#'%#5"-)%5#'6"7+85&"0("#')&-#F/&5"#,6)9I"-#'6%0"#/--"0-&)0#+/5-&(%,&J5"E#
V,#')&-#+"5*"--5"#,"#+/5-/$"#'"1#581%,-/-1#'"1#'&FF85"0-"1#/(-&)01#/C"(#,"1#+5)F"11&)00",1#'"#-"55/&0.#C/,)5&1"5#
"-#"0-5"-"0&5#,/#'D0/*&2%"E#
V,#()*+5"0'#'"1#/(-&)01#'"#()**%0&(/-&)0#/(-&C"#1%5#,"1#*"1%5"1#'"#58'%(-&)0#'"1#5&12%"1#H#/')+-"5#"-#
+"%-#1"#F/&5"#1)%1#%0"#F)5*"#+,%1#s#8CJ0"*"0-&",,"#t#()**"#%0"#'"*&OI)%508"#'"#F)5*/-&)0#/00%",,"#1%5#,"#
5&12%"#*8'&(/*"0-"%7#0)1)()*&/,E

`030.#,/#*&1"#"0#+,/("#'6%0#+T+&;#$'/2)%B",#<&)"%#/'/+-8#()0-5&9%"#/%#1%((J1#'"#,/#'8*/5(4"E
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D. A$'E$+4"%+<P*$'/('+T+&;#$'/$'#<%<.$#$%&'/$'*<'=(<*)&5'/$'*<''?!J? 

N-B7'0-1$+'&$-1%)=($+'$&'/$',$&"(,'/2$345,)$%-$O

L"#5"1+)01/9,"#'%#1D1-J*"#'"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#=:afS#'"#,/#<!a<#+"%-#U-5"#)%#0)0#,"#())5')00/-"%5#
'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01E

:)0#+5)3,#+"%-#U-5"#C/5&/9,"#_#+5)F"11&)00",#'"#1/0-8#=*8'"(&0.#+4/5*/(&"0.#(/'5"#'"#1/0-8#EEES.#()*9&0/0-#H#
,/#F)&1#%0"#/(-&C&-8#'"#1)&01#"-#%0"#/(-&C&-8#'"#$"1-&)0#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"1#5&12%"1#+)%5#,/2%",,"#&,#"1-#&0C"1-&#
'6%0"#/%-)5&-8#5"()00%"#+/5#,/#$)%C"50/0(".#$"1-&)00/&5"#'"1#5&12%"1.#&0$80&"%5#2%/,&-8E
:",)0# ,"%5# -/&,,".# ("5-/&01# 8-/9,&11"*"0-1# )0-# +)1&-&)008# %0# 9&0l*".# 1)%C"0-# +5)F"11&)00",# '"# 1/0-8# "-#
$"1-&)00/&5"#'"#5&12%"1.#C)&5"#Q#)%#P#+5)F"11&)00",1#'"#+5)3,1#'&FF85"0-1#/C"(#("--"#F)0(-&)0#'"#5"1+)01/9,"#
'%#:afE#

h0"#*U*"#+"51)00"#+"%-#/11%5"5#("--"#F)0(-&)0#/%#1"&0#'"#+,%1&"%51#8-/9,&11"*"0-1#'"#1/0-8#'/01#,"#(/'5"#
'6%0"#/(-&)0#'"#())+85/-&)0E

L"#5"1+)01/9,"#'%#:af#')&-#U-5"#5/--/(48#)F3(&",,"*"0-#H#,/#1-5%(-%5"#+&,)-/0-#,/#2%/,&-8#"-#,/#18(%5&-8#'"1#
1)&01E#</5#/&,,"%51.#&,#'8C",)++"#'"1#,&"01#F)0(-&)00",1#F)5-1#/C"(#,"#+581&'"0-#'"#!a`#"-#,"#())5')00/-"%5#
'"1#5&12%"1#/11)(&81#/%7#1)&01E

:6&,#16/$&-#'6%0#+4/5*/(&"0.#&,#06/$&-#+/1#'/01#("#(/'5"#"0#-/0-#2%"#+"51)00",#'"#,/#<hV#=("#+5&0(&+"#16/++,&2%"#
+)%5# ,"1#/%-5"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#"-# ,"%51#1"5C&("1# 5"1+"(-&F1S#*/&1#/$&-#)F3(&",,"*"0-#"0# -/0-#2%"#
5"1+)01/9,"#&01-&-%-&)00",#'%#:af#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-E
L/#18+/5/-&)0#'"1#F)0(-&)01#')&-#U-5"#(,/&5"*"0-#'830&"E

L"# 5"1+)01/9,"#'%#:af#'&1+)1"#'6%0"#3(4"#'"#*&11&)0#'830&"#+/5# ,/#'&5"(-&)0#+58(&1/0-# ,"1# i)0"1#'"#
()*+8-"0("1#"-#'"#5"1+)01/9&,&-8.#,"1#5",/-&)01#4&85/5(4&2%"1#"-#F)0(-&)00",,"1#/&01&#2%"#,"#-"*+1#&*+/5-&#
()0("50/0-#("--"#-~(4"E
`0#(/1#'"#+)1&-&)00"*"0-#'"#+,%1&"%51#+"51)00"1#"0#-/0-#2%"#5"1+)01/9,"1#'%#:af.#,"1#3(4"1#'"#*&11&)0#
+58(&1"0-#,"1#5l,"1#"-#5"1+)01/9&,&-81#5"1+"(-&C"1E
 

L"#5"1+)01/9,"#'%#:af#')&-#'&1+)1"5#'"#()*+8-"0("1#+/5-&(%,&J5"1.#0)-/**"0-#_##

!" "7+"5-&1"#*8-4)'),)$&2%"#"0#$"1-&)0#'"1#5&12%"1
!" ()*+8-"0("1#"0#'8*/5(4"#2%/,&-8.#')0-#$"1-&)0#')(%*"0-/&5".#"-#"0#'8*/5(4"#+5)I"-
!" ()00/&11/0("##'"1#*8-&"51#,&81#H#,/#<!a<#=*8'&(/,.#+4/5*/("%-&2%".#1)&$0/0-.#,)$&1-&2%"S#

V,#')&-#/$&5#'"#*/0&J5"#&*+/5-&/,"#"-#U-5"#5"()00%#+/5#,"1#+5)F"11&)00",1E

`0#(/1#'6&0(&'"0-#/11)(&8#H#,/#<!a<.#1/#5"1+)01/9&,&-8#"1-#,&*&-8"#/%#')*/&0"#'%#F)0(-&)00"*"0-#'%#:afE

@"1#3(4"1# -"(40&2%"1#"-#'"# 5"-)%5#'6"7+85&"0("1# 5",/-&C"1#/%7#*&11&)01#'%# 5"1+)01/9,"#'%#1D1-J*"#'"#
*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#'"#,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#1)0-#&0-8$58"1#/%#$%&'"E#=(FE#
3(4"1#^Q#-"(4M.#^Q#b`cNS

E. L’organisation de la gestion des risques au niveau de la PUI

`0#F)0(-&)0#'"#,/#-/&,,"#'"1#8-/9,&11"*"0-1#"-#'"1#5"11)%5("1#+4/5*/("%-&2%"1#"7&1-/0-"1.#%0"#)5$/0&1/-&)0#
/%#1"&0#'"#,/#<hV#"1-#"0#+,/("#+)%5#_

!" '8C",)++"5#,/#(%,-%5"#18(%5&-8
!" /11%5"5#,/#F)5*/-&)0#'"1#(),,/9)5/-"%51#'%#1"5C&("#H#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1
!" 58/,&1"5#,"1#8-%'"1#'"#5&12%"1#08("11/&5"1#
!" /11%5"5# ,/# '8(,/5/-&)0# "-# ,6/0/,D1"# '"1# 8C80"*"0-1# &0'81&5/9,"1# 1%5C"0%1# /%# 1"&0# '"1# /(-&C&-81#

+4/5*/("%-&2%"1#
!" C/,)5&1"5#,"#5"-)%5#'6"7+85&"0("#

`,,"#+58(&1"#,"1#5"1+)01/9,"1#&*+,&2%81.#,"1#5"11)%5("1#*)9&,&18"1#"-#,/#())5'&0/-&)0#/C"(#,6&01-&-%-&)0#"-#1"1#
structures.
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L/#58+/5-&-&)0#'"1#5l,"1#"0-5"#,"1#+5&0(&+/%7#/(-"%51#+"%-#U-5"#'8(5&-"#/&01&#_

Âcteurs Politique, 
Pilotage

Coordination
Suivi

Mise en 
œuvre

Retour 
expérience

Analyse 
Evaluation

Pharmacien gérant la 
PUI / chef de pôle, 
service ou structure

Participation 
à la politique 
et au pilotage 
institutionnel

Valorisation

Pharmacien 
« responsable » GDR

Supervision, 
encadrement

Supervision Valorisation
Avis et 

propositions

Pharmacien 
responsable secteur

Encadrement 
pharmaceutique

Organisation Participation

Autres pharmaciens, 
dont les étudiants

Mise en œuvre
Relais

Participation Participation

Cadre de santé

Supervision, 
gestion 

opérationnelle 
des ressources 
et des activités

Transmission Organisation Participation

Préparateurs Mise en œuvre
Relais

Participation Participation

Manutentionnaires Mise en œuvre
Relais

Participation Participation

Fiche technique  

^Q# B"(4M#_# ;&(4"# '"# *&11&)0# '%# 5"1+)01/9,"# '%# 1D1-J*"# */0/$"*"0-# '"# ,/#
2%/,&-8#'"#,/#<`!#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-

Fiches REX  

^Q# b`cM#_# >5$/0&1/-&)0# '"1# 1-5%(-%5"1# '"# +&,)-/$".# ())5'&0/-&)0.# /0/,D1"# "-#
-5/&-"*"0-#'"1#5&12%"1#/11)(&81#H#,/#<!a<#/%#!gh#X&("#

^Q#b`cN#_#;&(4"#*&11&)0#b"1+)01/9,"#:af#<5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#
+/-&"0-.#!,&0&2%"#,/#b"&0"#W,/0(4"#>5,8/01
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Axe 4. Déployer le programme d’actions et évaluer les 
résultats 

HAS
Manuel de 

-)1($&-'($."/2/

2010

Arrêté du 
6 avril 2011

Autre référence

Guide HAS
La sécurité des 

patients : Mettre en 

œuvre la gestion des 

risques en ES 

(mars 2012)

Référentiel SFPC 
V 2010

Critères 8 

     Critères 20 a 

Critères 28 

Article 4

Article 5

Délai avril 2012

Article 9

Article 10

Délai octobre 2012

Circulaire 18 

novembre 2011

Gestion des 

risques associés 

aux soins

P 37 Critères de la 

référence 3.2

A. La méthodologie

L/#*8-4)'),)$&"#$8085/,"#'%#1%&C&#'%#+5)$5/**"#'6/(-&)01#"-#'68C/,%/-&)0#'"1#581%,-/-1#"1-#+58(&18"#'/01#
,"#A%&'"#g^:#s#a"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#t.#+/$"#QZE
!"#1%&C&#"1-#58/,&18#'"#*/0&J5"#&0-8$58"#/%#+5)$5/**"#$,)9/,#'6/(-&)01#&01-&-%-&)00",#'/01#,"#')*/&0"#'"#,/#
18(%5&-8#'"1#1)&01.#"0#,&"0#/C"(#,"1#1-5%(-%5"1#"-#,"1#+"51)00"1#5"11)%5("1#&'"0-&38"1#'/01#,6/7"#QE

B. Le suivi de la mise en œuvre du programme d’actions au niveau de la PUI

L"# 1%&C&# '"# ,/#*&1"# "0#K%C5"# '%# +5)$5/**"#'6/(-&)01# /%# 0&C"/%# '"# ,/# <hV# ()55"1+)0'# H# ,/# '8*/5(4"#
(,/11&2%"#'"#$"1-&)0#'"#+5)I"-1#_

!" 5"C%"#+85&)'&2%"#'%#+5)I"-
!" 1%&C&#'"#,68(48/0(&"5
!" /0/,D1"#'"1#8(/5-1#8C"0-%",1#
!" /'/+-/-&)0#1&#9"1)&0
!" gestion documentaire 

V,#"1-#/11%58#+/5#,"#=1S#+&,)-"#=1S#'"1#/(-&)01#"0#,&"0#8-5)&-#/C"(#,"#+4/5*/(&"0#5"1+)01/9,"#"-?)%#,"#5"1+)01/9,"#
2%/,&-8O5&12%"1E

C. Les modes de preuve

L"#1%&C&#'%#+5)$5/**"#'6/(-&)01#')&-#16/++%D"5#1%5#'&FF85"0-1#*)'"1#'"#+5"%C"# 5"(%"&,,&1# 58$%,&J5"*"0-#
'/01#,"#(/'5"#'%#()0-5/-#'"#9)0#%1/$"#"-#'"#,/#+5)(8'%5"#'"#("5-&3(/-&)0E
</5*&#("%7O(&.#)0#+"%-#5"-5)%C"5#,"1#')(%*"0-1#1%&C/0-1#>,%!.)*242*)?=/(!.%8)@*:

Politique et programme d’actions

- ')(%*"0-#8(5&-#1%5#,/#+),&-&2%"#'%#*8'&(/*"0-#"-#'"1#'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7
- ()*+-"O5"0'%#'"#58%0&)01#'"#!a`#1%5#,/#+),&-&2%"
- -/9,"/%#'"#9)5'#'"#1%&C&#/(-%/,&18#'"1#/(-&)01#"-#'"#,"%5#8-/-#'6/C/0("*"0-#D#()*+5&1#'"1#/*8,&)5/-&)01#

&11%"1#'"#,6/0/,D1"#'"1##8C80"*"0-1#
- -/9,"/%#'"#9)5'#'"#1%&C&#'"1#&0'&(/-"%51#=C)&5#(&O/+5J1S#
- -/9,"/%#'"#9)5'#'"1#`<<
- ,&1-"#'"1#+5)-)(),"1.#5"()**/0'/-&)01.#')(%*"0-1#'"#58F85"0("

Organisation SMQ : 

- 3(4"#'"#+)1-"#/C"(#0)-&3(/-&)0#'"#,/#F)0(-&)0#"-#'%#-"*+1#'8'&8#
- copie de la lettre de nomination

- 2%/,&3(/-&)01#'"#,/#+"51)00"#"0#(4/5$"#'%#:af.#F)5*/-&)0#?#()*+8-"0("
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Formation : 

- +,/0#+,%5&/00%",#'"#F)5*/-&)0#+58C&1&)00",
- '/-"1#"-#()0-"0%#'"1#F)5*/-&)01.#0)*95"#"-#2%/,&-8#'"1#+"51)00"1#F)5*8"1.#581%,-/-1#'"1#8C/,%/-&)01
- 0)*95"#'"#F)5*/-&)01#C/,)5&18"1#"0#`<<?#@<!

Actions de communication : 

- ()*+-"O5"0'%#'"#58%0&)01.#9%,,"-&01.#s#0"�1,"--"5#t.#1&-"#&0-5/0"-
- supports de communication

Processus : 

- )%-&,1#'6/&'"#H#,/#+5"1(5&+-&)0.#,/#'&1+"01/-&)0#)%#,6/'*&0&1-5/-&)0#'"1#*8'&(/*"0-1
- +5)$5/**"#'6&0F)5*/-&1/-&)0#"-#8-/-#'6/C/0("*"0-
- +5)$5/**"#'6/%-)*/-&1/-&)0#"-#8-/-#'6/C/0("*"0-#
- +5)$5/**"#'6/0/,D1"#+4/5*/("%-&2%"#"-#8-/-#'6/C/0("*"0-
- +5)$5/**"#'"#18(%5&1/-&)0#'"1#()0'&-&)01#'"#'8-"0-&)0#"-#'"#1-)(d/$"#'"1#*8'&(/*"0-1#"-#8-/-#

'6/C/0("*"0-
- +5)$5/**"#'"#18(%5&1/-&)0#'"#,6/'*&0&1-5/-&)0#'"1#*8'&(/*"0-1#"-#8-/-#'6/C/0("*"0-

Etude des risques : 

- 5/++)5-1#'6/%'&-1
- (/5-)$5/+4&"#
- 5/++)5-1#'6^a@`!
- )5$/0&1/-&)0#+)%5#-5/&-"5#,"1#'8(,/5/-&)01#&0-"50"1#"-#,"1#-5/01*&11&)01#58$,"*"0-/&5"1
- ()*+-"O5"0'%1# '"1# ^0/,D1"1# ^++5)F)0'&"1# '"1# !/%1"1# =^^!S.# !b`c.# b`a`@# ()0("50/0-# '"1#

"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1
- 9&,/0#'"1#/(-&)01#/C"(#8-/-#'6/C/0("*"0-#"-#1-5%(-%5"1#&0-"50"1#"-?)%#+l,"1#&*+,&2%81

Lien Ville / Hôpital : 

- +5)(8'%5"#'"#$"1-&)0#'"1#-5/&-"*"0-1#+"51)00",1
- audit sur la gestion des traitements personnels

FB0-)$%-$'_'

- +),&-&2%"#"-#+,/0#'6/(-&)01#s#/(4/-#t#
- ,&C5"-#-485/+"%-&2%"#/(-%/,&18
- 58+)01"#/%7#"02%U-"1#@b``:#"-#V! B̂W
- ')(%*"0-#'6/0/,D1"#'"1#()01)**/-&)01#-5/01*&1#/%7#5"1+)01/9,"1#'"1#1"5C&("1#'"#1)&01#"-#/(-&)01#

/11)(&8"1

Pertinence des prescriptions :

- +5)$5/**"1#`<<#'68C/,%/-&)0#'"#,/#+"5-&0"0("#'"1#+5"1(5&+-&)01#'"#*8'&(/*"0-1

D. Les indicateurs potentiels au niveau de la PUI

@&FF85"0-1#&0'&(/-"%51#'/01#,"#')*/&0"#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#+"%C"0-#U-5"#%-&,&181E
V,1#')&C"0-#U-5"#"0#()485"0("#/C"(#,"1#&0'&(/-"%51#0/-&)0/%7.#58$&)0/%7#"-#&01-&-%-&)00",1E

!)**"#-)%-#&0'&(/-"%5.#&,1#')&C"0-#+581"0-"5#,"1#(/5/(-85&1-&2%"1#1%&C/0-"1.#'&-"1#:a^bB :
!" S&$0&3(/-&F
!" M"1%5/9,"
!" A(("+-/9,"
!" avec un R"1+)01/9,"#'"#,6&0'&(/-"%5#=1)%C"0-#,"#5"1+)01/9,"#'%#<5)("11%1#'/01#,"2%",#,6&0'&(/-"%5#

intervient)
!" T"*+)5",,"*"0-#'830&
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@"#+,%1.#&,1#')&C"0-#&'8/,"*"0-#U-5"#_
!" simples 

!" C/,&'81#
!" pertinents

!" 3/9,"1
!" 1"01&9,"1#
!" 1+8(&32%"1#
!" F)%50&5#'"1#581%,-/-1#+)%C/0-#U-5"#5"1-&-%81#'"#F/G)0#(,/&5"

</5#+85&*J-5"#8-%'&8.#,"#0)*95"#'6&0'&(/-"%51#')&-#U-5"#5"1-5"&0-E
h0#'"#,"%51#)9I"(-&F1#"1-#'"#*/&0-"0&5#,6/--"0-&)0#1%5#%0#+/5/*J-5"#2%"#,6)0#C"%-#/*8,&)5"5#)%#*/&0-"0&5E

L"1#&0'&(/-"%51#5"-"0%1#'/01#,"#58F85"0-&",#s#V0'&(/-"%51#t#'"#,/#:;<!#C"51&)0#N]MQ#1)0-#_

!" -/%7#'6)9I"(-&F1#'830&1#'/01#,/#+),&-&2%"#2%/,&-8#18(%5&-8#/--"&0-1#'/01#,"1#'8,/&1#
!" -/%7#'"#+5)("11%1#&'"0-&381#98083(&/0-#'6%0"#8-%'"#'"#5&12%"1#/(-%/,&18"#
!" -/%7#'6/(-&)01#+58C"0-&C"1#30/,&18"1#"-#()0F)5*"1#/%#+,/0#&0&-&/,#
!" -/%7#'6/0/,D1"1#'"1#(/%1"1#+5)F)0'"1#'68C80"*"0-1# &0'81&5/9,"1#*8'&(/*"0-"%7# &*+,&2%/0-#%0#

/(-"#+4/5*/("%-&2%"#58/,&18"1#
!" -/%7#'6/(-&)01#()55"(-&C"1#+,/0&38"1#C&1#H#C&1#'"1#8CJ0"*"0-1#'8(,/581
!" 0)*95"#'"#58%0&)01#'"#5"-)%5#'6"7+85&"0("#58/,&18"1#1%&C/0-#%0"#*8-4)'),)$&"#C/,&'8"#"-#&0(,%/0-#

%0#*"*95"#'"#,/#<hV
!" -/%7#'6/$"0-1#'"#,/#<hV#F)5*81#/%7#"55"%51#*8'&(/*"0-"%1"1#
!" -/%7#'6/,"5-"1#'"1("0'/0-"1#-)-/,"1#'&FF%18"1#+/5#,6^X:a#*8'&(/*"0-#"-#@a#-5/01*&1"1#/%7#%0&-81#

'"#1)&01#()0("50/0-#,68-/9,&11"*"0-#
!" 0)*95"#'"#0)-&3(/-&)01#'"#+4/5*/()C&$&,/0("
!" 0)*95"#'"#0)-&3(/-&)01#'"#*/-85&)C&$&,/0("
!" -/%7#'"#')(%*"0-1#2%/,&-8#&0'"781#'/01#,/#<hV#(58"1#)%#*)'&381#/C"(#58C&1&)01#*/I"%5"1#
!" 0&C"/%#'"#1/-&1F/(-&)0#/--"&0-#,)51#'"1#"02%U-"1#+)5-/0-#1%5#,"1#+5"1-/-&)01#+4/5*/("%-&2%"1

h0"#18,"(-&)0#'6&0'&(/-"%51#+5&)5&-/&5"1.#H#+/5-&5#'"12%",1#1"5/#(/,(%,8#%0#&0'&(/-"%5#()*+)1&-"#s#*8'&(/*"0-#t#
"0#()%51#'6/'/+-/-&)0#/%#0&C"/%#'"#,6>a`@VB#^2%&-/&0".#"1-#+581"0-8"#/%#0&C"/%#'"1#3(4"1#-"(40&2%"1#=^P#
B"(4MSE
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MT%&1;+$'/$'*<'`;#$ partie « Pilotage de la gestion des risques »

L/#'8*/5(4"#$8085/,"#'"#+&,)-/$"#()55"1+)0'#/%7#2%/-5"#'&*"01&)01#"11"0-&",,"1#2%&#)0-#8-8#&'"0-&38"1#+/5#
:4)5-",,#+)%5#'8C",)++"5#%0"#'8*/5(4"#2%/,&-8#'"#*/0&J5"#()485"0-".#"F3(/("#"-#+85"00"#_

!" une dimension stratégique 

^0(5/$"#&01-&-%-&)00",#C&/#%0"#+),&-&2%"#F)5*/,&18"#"-#,&1&9,"#+/5#-)%1.#/C"(#&*+,&(/-&)0#'"#,/#$)%C"50/0(".#
+5&)5&1/-&)0#'"1#-4J*"1#"-#'"1#+5)("11%1#(,81#H#-5/&-"5.#/(-&)01#'"#*)9&,&1/-&)0#'"1#+5)F"11&)00",1.#"-#1%&C&#
"-#8C/,%/-&)0#'"1#581%,-/-1

!" une dimension technique

a8-4)'"1#"-#)%-&,1#/'/+-81#=()0'%&-"#'"#+5)I"-.#1D1-J*"#'6&0F)5*/-&)0.#*8-4)'"1#'6&'"0-&3(/-&)0#"-#'6/0/,D1"#
'"#+5)("11%1#(5&-&2%"1.#'"#581),%-&)0#'"#+5)9,J*"1.#'6/0/,D1"#'"1#5&12%"1.#'"#*&1"#"0#K%C5"#'"1#1),%-&)01.#
'"#*"1%5".#'68C/,%/-&)0#"-#'"#+85"00&1/-&)0#'"1#581%,-/-1S

!" une dimension structurelle

>5$/0&1/-&)0#+5)+5"*"0-#'&-"#=1-5%(-%5"1#'"#+&,)-/$"#"-#'"#())5'&0/-&)0.#()*+)1/0-"1#)+85/-&)00",,"1S#"-#
,"1#5"11)%5("1#58",,"*"0-#/FF"(-8"1#=5"11)%5("1#4%*/&0"1.#30/0("*"0-#'"1#/(-&)01#*"08"1S#

!" une dimension culturelle

!)*+584"01&)0#+/5-/$8"#'%#1"01.#'"1#)9I"(-&F1#"-#'"1#*8-4)'"1#'"#,/#'8*/5(4".##'8C",)++"*"0-#'6%0"#
(%,-%5"#"-#'"#9)00"1#+5/-&2%"1#'"#18(%5&-8#r#+)1-%5"1#'%#*/0/$"*"0-#"-#'"#,6"0(/'5"*"0-.#()**%0&(/-&)0#
"-#F)5*/-&)0#/'/+-8"1

:",)0# ,"1#+5&1"1#"0#()*+-"# =]#�#+/1#+5&1"#"0#()*+-"#r#M#�#+5&1"#"0#()*+-"S#'"#(4/2%"#'&*"01&)0.# ,"1#
()0182%"0("1#C)0-#'&FF85"5E#

Stratégique Culturelle Technique Structurelle Résultats

0 1 1 1 

Pas de résultats 

.-3)-*'+$-:.%.5#%9".%

sujets essentiels

1 0 1 1 

Petits résultats 

temporaires

Pas de 

pérennisation

1 1 0 1 
Frustrations et faux 

départs

1 1 1 0 

Pas de 

capitalisation ni 

d’extension des 

apprentissages

1 1 1 1 

Impact durable 

au sein de 

l’organisation

h0"#3(4"#-"(40&2%"#&,,%1-5"#,68C/,%/-&)0#'"#("1#P#'&*"01&)01#'/01#,"#')*/&0"#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#=^P#
B"(4NSE
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^&01&# ,6"F3(/(&-8# '%# 1D1-J*"# '"# */0/$"*"0-# '"# ,/# 2%/,&-8# "-# '"# ,/# 18(%5&-8# '"# ,/# +5&1"# "0# (4/5$"#
*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-#+)%55/#U-5"#"0#/*8,&)5/-&)0#()0-&0%"#0)-/**"0-#C&/#_#
!" %0"#+),&-&2%"#2%/,&-8#18(%5&-8#/11%5/0-#,6"0$/$"*"0-#'"#,/#$)%C"50/0("#H#/*8,&)5"5#"0#+"5*/0"0("#,"#

:af:##
!" '"1#)9I"(-&F1#2%/,&-8#"-#18(%5&-8#*"1%5/9,"1#+)5-/0-#1%5#,"#*/0/$"*"0-#'"#,/#2%/,&-8#"-#'"#,/#18(%5&-8#2%&#

1"5)0-#0)0#1"%,"*"0-#8-/9,&1#*/&1#1%5-)%-#1%&C&1#"-#58$%,&J5"*"0-#/0/,D181##
!" ,6/0/,D1"#'"1#')008"1#&11%"1#'"1#C&1&-"1#'"#("5-&3(/-&)0.#'"1#/%'&-1.#'"1#1-/FF1#s#f%/,&-8#e#:8(%5&-8#e#

`<<#t.#'"1#8-%'"1#'"#5&12%"1#a priori

!" ,"1# /(-&)01# ()55"(-&C"1# "-?)%# +58C"0-&C"1# *"08"1# 1%&-"# H# ,/# 1%5C"0%"# )%# /%# 5&12%"# '"# 1%5C"0%"#
'68CJ0"*"0-1#&0'81&5/9,"1#)%#'"#0)0O()0F)5*&-81##

!" ,/#*"1%5"#'"#1/-&1F/(-&)0#'"1#(,&"0-1#&0-"50"1#"-#"7-"50"1#_#+/-&"0-1.#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8#"-#-%-",,"1#
!" ,/# ()**%0&(/-&)0#*&1"# "0# +,/("# /%+5J1# '%# +%9,&(# +)%5# "0()%5/$"5# ,"1# +/-&"0-1# "-# ,"%5# "0-)%5/$"#

F582%"0-/0-#,68-/9,&11"*"0-#H#U-5"#+/5-&"#+5"0/0-"#'/01#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#
!" la revue de direction a minima#/00%",,"#58/,&18"#+/5#,/#1-5%(-%5"#&01-&-%-&)00",,"#(4/5$8"#'"#,/#2%/,&-8#"-#

'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#/C"(#5"-)%5#'6&0F)5*/-&)01#C"51#,/#$)%C"50/0("

Fiches techniques

^P#B"(4M#_#B/9,"/%#'"#1D0-4J1"#'"1#&0'&(/-"%51#0/-&)0/%7#>a`@VB#^fhVB̂ VX`

^P#B"(4N#_#`C/,%/-&)0#'"#,/#'8*/5(4"#'"#+&,)-/$"#1",)0#:4)5-",,#
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^7"#R#_#@8C",)++"5#,/#(%,-%5"#18(%5&-8#"-#,"1#+5/-&2%"1#'"#*/0/$"*"0-#/11)(&81

^7"#[#_#a"--5"#"0#+,/("#,"#5"-)%5#'6"7+85&"0("

^7"#Y#_#V0-8$5"5#,6&*+/(-#'"1#F/(-"%51#()*+)5-"*"0-/%7

^7"#\#_#a"--5"#"0#+,/("#%0"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#a priori

^7"#Z#_#a"--5"#"0#+,/("#%0"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/#+)1-"5&)5&

A<'#)+$' $%' 4*<-$' /$' *<' .$+&)"%' /$+' ,)+=($+' /$'#<%);,$' "45,<&)"%%$**$' %5-$++)&$' (%$'/5#<,-1$'
+&,(-&(,5$9'/$+'#5&1"/$+'><*)/5$+'$&'*2)#4*)-<&)"%'/$'*2$%+$#P*$'/$'*25=()4$'41<,#<-$(&)=($7'F**$'
est intégrée à la gestion des risques institutionnelle.

!&02#/7"1#'6/(-&)01#-48*/-&2%"1#)0-#8-8#&'"0-&381E

L6/5-&(%,/-&)0#"0-5"#("1#R#/7"1#+"%-#U-5"#1(48*/-&18"#/&01&#_

</5#/&,,"%51.#,/#*&1"#"0#+,/("#'"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#(&9,/0-#("5-/&01#+5)("11%1#+/5-&(%,&"51#')0-#,/#
'&1+"01/-&)0.#,/#+58+/5/-&)0#'"1#(D-)-)7&2%"1.#,6&0F)5*/-&1/-&)0.#,6/%-)*/-&1/-&)0#'"#,/#'8,&C5/0(".#,"1#
'&1+)1&-&F1#*8'&(/%7p#1)0-#'8(5&-1#'/01#,"1#/7"1#MP#"-#1%&C/0-1E#

Partie 3. La mise en place de la gestion des risques 

par les équipes pharmaceutiques

Analyse a 

priori

Axe 6

Axe 7

Facteurs comportementaux (Axe 9)

Axe 5 Axe 8Culture 

sécurité

Analyse a 

posteriori

Retour 

d’expérience
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Axe 5. Développer la culture sécurité et les pratiques de 
management associés

HAS
Manuel de 
-)1($&-'($."/

V 2010

Arrêté du 6 
avril 2011

Autre référence
(CBU, …)

Guide HAS
La sécurité des patients : 

Mettre en œuvre la 

gestion des risques en 

ES (mars 2012)

Référentiel SFPC V 
2010

Critère 1 g Article 12

Communication

Délai avril 2012

Etude CLARTE 

de la HAS

P 35

"$%*';"%)<=%6>=

Critère 1.5.2

A. La méthodologie

L/#*8-4)'),)$&"#$8085/,"#'%#'8C",)++"*"0-#'6%0"#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01# # "1-#+58(&18"#'/01# ,"#
A%&'"#g^:#s#a"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#t.#+/$"#QR#/&01&#2%"#'8-/&,,8"#'/01#%0"#3(4"#1+8(&32%"#
=0{#Z#+#YZSE

B. La problématique de la culture de sécurité des soins

L68-/-#'"1# ,&"%7#/(-%",#1%5# ,"#*/0/$"*"0-#'"# ,/#+5&1"#"0#(4/5$"#*8'&(/*"0-"%1"#'%#+/-&"0-# =<!a<S#"0#
-"5*"1#'"#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#*)0-5"#%0#581%,-/-#*&-&$8#'"1#)5$/0&1/-&)01#"-#'&1+)1&-&F1#"7&1-/0-1.#/D/0-#
+)%5#+5&0(&+/,"#)5&$&0"#%0#*/02%"#'"#(%,-%5"#18(%5&-8#(4"i#,6"01"*9,"#'"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8E

L/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#'81&$0"#s#%0#"01"*9,"#()485"0-#"-#&0-8$58#'"#()*+)5-"*"0-1#&0'&C&'%",1#"-#
)5$/0&1/-&)00",1.#F)0'8#1%5#'"1#(5)D/0("1#"-#'"1#C/,"%51#+/5-/$8"1.#2%&#(4"5(4"#()0-&0%",,"*"0-#H#58'%&5"#
,"1#')**/$"1#/%7#+/-&"0-1.# ,"12%",1#+"%C"0-#U-5"#/11)(&81#/%7#1)&01#t# =`%5)+"/0#:)(&"-D#F)5#f%/,&-D# &0#
g"/,-4#!/5"SE

L"1# +5&)5&-81# '6/(-&)0# '%# +5)$5/**"# 0/-&)0/,# +)%5# ,/# 18(%5&-8# '"1# +/-&"0-1# N]]ZON]MQ# ()0("50/0-# ,"##
'8C",)++"*"0-#'6%0"#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#/%#1"&0#'"1#82%&+"1#"-#'"1#1-5%(-%5"1#1)0-#_

!" ,/#+5/-&2%"#'%#s#5"-)%5#'6"7+85&"0("#t#"0-5"#,"1#+5)F"11&)00",1#/30#'"#+5)$5"11"5#(),,"(-&C"*"0-
!" ,/#C/,)5&1/-&)0#'%#-5/C/&,#s#"0#82%&+"#t#"-#s#+,%5&O+5)F"11&)0",#t.#'"C"0%"#,/#5J$,"#+)%5#'"#0)*95"%1"1#

+5&1"1#"0#(4/5$"
!" ,6/++5)+5&/-&)0#'"1#"0I"%7#"-#'"1#*8-4)'"1#'"#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#'J1#,/#F)5*/-&)0#&0&-&/,".#+)%5#

-)%1#,"1#+5)F"11&)00",1.#/C"(#'"1#*8-4)'"1#'6/++5"0-&11/$"#&00)C/0-"1#')0-#(",,"1#'"#,/#s#1&*%,/-&)0#
"0#1/0-8#t

!" ,6/(-%/,&1/-&)0#()0-&0%"#"-#/'/+-8"#'"1#/+-&-%'"1#'"1#+5)F"11&)00",1#H#*/j-5&1"5#,"1#5&12%"1#/%72%",1#
&,1#1)0-#()0F5)0-81

!" ,6/--&-%'"#+5)O/(-&C"#'%#*/0/$"*"0-#"0#*/-&J5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#'/01#,"1#8-/9,&11"*"0-1#'"#
1/0-8

!" ,6/(()*+/$0"*"0-# '"1# 8-/9,&11"*"0-1.# '"1# +5)F"11&)00",1# "-# '"1# /$"0("1# 58$&)0/,"1# '"# 1/0-8#
=^b:S#'/01#,/#*&1"#"0#K%C5"#'"#+5)I"-1#+)5-"%51#'"#18(%5&-8#"-#'"#2%/,&-8#'"1#1)&01
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C. La mesure de la culture de sécurité des soins

L68C/,%/-&)0# '"# ,/# (%,-%5"# '"# 18(%5&-8# '"1# 1)&01# 5"+)1"# 1%5# '&FF85"0-"1# *8-4)'"1.# (4/(%0"# +"5*"--/0-#
'68C/,%"5#'&FF85"0-1#/1+"(-1#_#

!" '"1# *8-4)'"1# 2%/0-&-/-&C"1 : %-&,&1/-&)0# '"# 2%"1-&)00/&5"1# &0'&C&'%",1# "-# /%-)O/'*&0&1-581.# 1%&C&#
'6&0'&(/-"%51#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01.#

!" '"1#*8-4)'"1#2%/,&-/-&C"1#_#58/,&1/-&)0#'6"0-5"-&"01#(),,"(-&F1#)%#&0'&C&'%",1.#/%'&-1#(,&0&2%"1#)%#8-%'"#
'"1#+),&-&2%"1#"-#'"1#+5)(8'%5"1#'"#,68-/9,&11"*"0-E

@"+%&1#N]]Y.#,"#2%"1-&)00/&5"#g)1+&-/,#:%5C"D#>0#</-&"0-#:/F"-D#!%,-%5"#=g:><:!S.##'8C",)++8#1)%1#,68$&'"#
'"#,6/$"0("#/*85&(/&0"#^$"0(D#F)5#g"/,-4(/5"#b"1"/5(4#/0'#f%/,&-D.#/#8-8#-5/'%&-#"-#C/,&'8#"0#F5/0G/&1#+/5#
,"#!)*&-8#'"#())5'&0/-&)0#'"#,68C/,%/-&)0#(,&0&2%"#"-#'"#,/#2%/,&-8#"0#^2%&-/&0"#=!!`!f^SE#
!"#2%"1-&)00/&5"#+"5*"-#'6"7+,)5"5#,/#*/0&J5"#')0-#,"1#+5)F"11&)00",1#+"5G)&C"0-#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#'/01#
,"%5#%0&-8#"-#'/01#,"%5#8-/9,&11"*"0-#'"#1/0-8 1%5#M]#'&*"01&)01#'"#,/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01E#!"1#
'&*"01&)01#1)0-#"7+,)58"1#/%#-5/C"51#'"#P]#&-"*1E

L"#'8-/&,#"-#,"1#*)'/,&-81#'6%-&,&1/-&)0#'"#("#2%"1-&)00/&5"#1)0-#+58(&181#/%#0&C"/%#'6%0"#3(4"#-"(40&2%"#"-#
'"#5"-)%5#'6"7+85&"0("E

!6"1-#("#2%"1-&)00/&5"#2%&#/#8-8#5"-"0%#+)%5#,68-%'"#!L^bB`#*"08"#/(-%",,"*"0-#/%+5J1#'68-/9,&11"*"0-1#
C),)0-/&5"1#1)%1#,68$&'"#'"#,/#g^:E

L/#*"1%5"#'"# ,/# (%,-%5"#'"# 18(%5&-8# /%+5J1#'"# ,682%&+"#+4/5*/("%-&2%"#')&-# U-5"# ()00%"# /%# 0&C"/%#'"#
,6&01-&-%-&)0#"-#'"1#+&,)-"1#'"#,/#2%/,&-8#18(%5&-8#'"1#1)&01E#

h0"#F)&1#,/#'8(&1&)0#+5&1"#'"#58/,&1"5#("--"#*"1%5".#,"1#+5&0(&+/,"1#5J$,"1#H#5"1+"(-"5#1)0-#_
!" F/&5"# 5"*+,&5# '"# */0&J5"# /0)0D*"# ,"# 2%"1-&)00/&5"# +/5# ,6"01"*9,"# '%# +"51)00",# '"?'"1# 82%&+"=1S#

+4/5*/("%-&2%"=1S
!" ()**%0&2%"5#,"1#581%,-/-1#
!" 8,/9)5"5#'"1#+,/01#'6/(-&)01#C&1/0-#H#/*8,&)5"5#,"1#'&*"01&)01#+"%#'8C",)++8"1
!" renouveler la mesure annuellement ou tous les 2 ans
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D. Développer la culture de sécurité des soins

L"1#/(-&)01#()0-5&9%/0-#/%#'8C",)++"*"0-#'"#,/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#(&-81#'/01#,"#$%&'"#g^:#1)0-#
-)%-#H#F/&-#/++,&(/9,"1#/%+5J1#'"1#82%&+"1#+4/5*/("%-&2%"1E

!" &0-8$5"5#'"1#*)'%,"1#'"#F)5*/-&)0#?#&0F)5*/-&)0#"0#s'8C",)++"*"0-#'"#,/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8t#/%#+5)I"-#
'%#+l,"

!" ()**%0&2%"5#58$%,&J5"*"0-#"-#+)1&-&C"*"0-#1%5#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#/%+5J1#'"#,6"01"*9,"#'"#,682%&+"#
+4/5*/("%-&2%"#_#&0-8$5"5#("#+)&0-#H#(4/2%"#)5'5"#'%#I)%5#'"1#58%0&)01.#"7+,&2%"5#,/#+,/("#'"#(4/(%0#

!" ')00"5#()03/0("#'/01#,"#'&1+)1&-&F#+/5#%0"#/++5)(4"#0)0#+%0&-&C"#'"#,6"55"%5
!" F/C)5&1"5#,"#'8C",)++"*"0-#'"1#9)00"1#+5/-&2%"1#'"#18(%5&-8#
!" *)0-5"5#,6"7"*+,"#'"#,/#+5&)5&-8#')008"#H#,/#18(%5&-8#+/5#-)%-"1#+"51)00"1#/D/0-#/%-)5&-8##
!" *)-&C"5#,"1#/(-"%51#+/5#,"#'8C",)++"*"0-#+5)F"11&)00",#()0-&0%#=@<!S#"-#,/#+5)*)-&)0#'"1#'8*/5(4"1#

&00)C/0-"1#"0#,&"0#/C"(#,/#18(%5&-8#'"1#1)&01#=8-%'"#'"1#5&12%"1.#b`a`@#pS
!" +5"0'5"#"0#()*+-"#,"1#581%,-/-1#'"#,/#*"1%5"#'"#,/#(%,-%5"#18(%5&-8.#'"1#8C/,%/-&)01#&0-"50"1#"-#"7-"50"1#

=("5-&3(/-&)0S#"-#/I%1-"5#"0#()0182%"0("#,"1#+5/-&2%"1#'"#*/0/$"*"0-#/11)(&8"1
!" *"1%5"5#=1)%1#F)5*"#'6"02%U-".#'"#2%"1-&)00/&5"#EEES#/%+5J1#'%#+%9,&(#,/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#_#

,/#()*+584"01&)0#'"#("--"#0)-&)0#+/5#,"#+/-&"0-#"-#'"#,6&0F)5*/-&)0#'&1-5&9%8"#+/5#,"1#+5)F"11&)00",1#1%5#
,"1#5&12%"1#'"#-)%-"#+5&1"#"0#(4/5$"#

@"1#"7"*+,"1#'"#(4/5-"1#'6&0(&-/-&)0#/%#1&$0/,"*"0-#3$%5"0-#/%#0&C"/%#'"1#3(4"1#b`cE

Fiche technique 

^R#B"(4M#_#a"1%5"#'"#,/#(%,-%5"#18(%5&-8#1",)0#,"#2%"1-&)00/&5"#C/,&'8#+/5#,"#!!`!f^

Fiches REX  

^R#b`cM#H#Q#_#`7"*+,"1#'"#(4/5-"#'6&0(&-/-&)0#/%#1&$0/,"*"0-

^R#b`cP#_#a"1%5"#'"#,/#(%,-%5"#18(%5&-8#/%#1"&0#'6%0"#()**%0/%-8#'"#+4/5*/(&"1#
4)1+&-/,&J5"1

Bibliographie

bE#!),,)*+.#^E#!)1-".#cE#^%1-"50.#WE#W)0/0.#!E#W)5)0/'.#BE#@/0-&0.#^E#@"C",/D.#`E#@%F/D.#:E#@%*/1.#LEOgE#
g"0$.#!E#m/%'.#:E#L%(/1#@/C"5.#XE#a/91.#@E#<",,&11&"5.#:E#b/"-i.#<E#b/*9)%5$.#`E#B&11)-.#XE#y"5"1i(iD01d&E#
�C/,%/-&)0#'"#,/#(%,-%5"#18(%5&-8#/%#1"&0#'6%0"#()**%0/%-8#'"#+4/5*/(&"1#4)1+&-/,&J5"1#_#+5"*&"51#581%,-/-1E 
b&12%"1#"-#2%/,&-8#N]MM#O#o),%*"#oVVV#O#X{N#e#MZONM

g^:E#L/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#_#'%#()0("+-#H#,/#+5/-&2%"E#@8("*95"#N]M]E

!!`!f^E#!)*&-8#'"#())5'&0/-&)0#'"#,68C/,%/-&)0#(,&0&2%"#"-#'"#,/#2%/,&-8#"0#^2%&-/&0"E#a"1%5"#'"#,/#(%,-%5"#
'"#18(%5&-8#'"1#1)&01#"0#*&,&"%#4)1+&-/,&"5E#A%&'"#'6%-&,&1/-&)0#'"#,6)%-&,#'"#*"1%5"#=C"51&)0#*/&#N]M]SE#
4 - -+ _ ? ?www.ccecqa.asso. f r ?s i tes ?ccecqa.cpm.aqu isante .pr iv ?3 ,"1?@`!LV!: -A%&'"|20

d|NZ%-&,&1/-&)0_]QI%&0N]M]�].pdf##='"50&J5"#()01%,-/-&)0#,"#M#/C5&,#N]MQSE#

>((",,&#<.#f%"0)0#mL.#g%9"5-#W#"-#!),E#a"1%5"#'"#,/#(%,-%5"#'"#18(%5&-8#'"#1)&01#'/01#1&7#8-/9,&11"*"0-1#'"#
1/0-8#'"#,/#58$&)0#^2%&-/&0"E#b"C%"#'68+&'8*&),)$&"#"-#'"#1/0-8#+%9,&2%"E#N]][#R\#=R:S#

<5)-)(),"#!L^bB`#_#!%,-%5"#18(%5&-8#'"1#+5)F"11&)00",1#'"#1/0-8E#o"51&)0#m%&0#N]MME#4--+_??www.clarte-sante.

fr?#='"50&J5"#()01%,-/-&)0#,"#M#/C5&,#N]MQSE
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Axe 6. Mettre en place une gestion des risques a priori

HAS
Manuel de 
-)1($&-'($."/

V 2010

Arrêté du 
6 avril 2011

Autre référence
(CBU, …) 

Guide HAS
La sécurité des patients : 

Mettre en œuvre la gestion 
des risques en ES (mars 

2012)

Référentiel SFPC 
V 2010

Critère 8 d

Critère 20 a

Article 8

Etude des 

risques

Délai octobre 

2012

P 63 et 

*';".%?@%"$%?A%

P 163 et 167

Critère 3.2.1

A. La méthodologie

L/#*8-4)'),)$&"#$8085/,"#'"#()0'%&-"#'"1#'8*/5(4"1#+58C"0-&C"1#"-#()55"(-&C"1#'6/0/,D1"#"-#'"#58'%(-&)0#
'"#5&12%"1#"1-#+58(&18"#'/01#,"#A%&'"#g^:#s#a"--5"#"0#K%C5"#,/#$"1-&)0#'"1#5&12%"1#t.#+/$"#\Q#"-#'/01#'"1#
3(4"1#1+8(&32%"1#=NR#"-#N\SE

B. Le principe des analyses a priori des risques

L6/0/,D1"# '"# 5&12%"#a priori# /# +)%5# )9I"(-&F# '"# 5"("01"5# -)%-"1# ,"1# 1&-%/-&)01# H# 5&12%"# "-# ,"1# # /((&'"0-1#
+)%C/0-#1%5C"0&5#,)51#'"#,/#<!a<#'%#+/-&"0-#*U*"#1&#("%7O(&#06)0-#I/*/&1#8-8#1&$0/,81#'/01#,68-/9,&11"*"0-#
)%#0"#1"#1)0-#"0()5"#I/*/&1#+5)'%&-1E#
L6/0/,D1"#a priori#+"5*"-#%0"#("5-/&0"#"74/%1-&C&-8#'/01#,6&'"0-&3(/-&)0#'"1#5&12%"1E#`,,"#"1-#()*+,8*"0-/&5"#
'6%0"#*8-4)'"#'6/0/,D1"#a posteriori.

V,#16/$&-#'6%0"#/0/,D1"#prospective  '%#+5)("11%1#()0'%&1/0-#H#,6&'"0-&3(/-&)0#'"1#5&12%"1#"-#,/#*&1"#"0#+,/("#
'6/(-&)01#+58C"0-&C"1E#L6)9I"(-&F#"1-#'6/0-&(&+"5#)%#'68C&-"5#2%6%0#&0(&'"0-#0"#1%5C&"00".

L"1#*"1%5"1#'"#18(%5&-8#2%&#"0#581%,-"0-#+"%C"0-#U-5"#1)&-#'"#+58C"0-&)0, de 58(%+85/-&)0 ou '6/--80%/-&)0.


