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direction générale de I'offre de soins (ministere de la santé)

département de I'information médicale

dispositif médical

développement professionnel continu
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IDE
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INCa
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MCO
MQ
MAQ
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événement indésirable associé aux soins

événement indésirable grave
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unité de soins de longue durée



Préface )

La Société Francgaise de Pharmacie Clinique (SFPC) est, depuis de nombreuses années, fortement engagée
a travers les différentes actions pharmaceutiques dans la sécurisation du patient : pharmacie clinique,
processus de production, gestion des erreurs médicamenteuses.

Elle met a disposition des pharmaciens et des autres professionnels les ouvrages issus de ses travaux dans
ce domaine : le référentiel de pharmacie hospitaliére, les recommandations sur les modalités d’analyse
pharmaceutique, la méthode d’analyse des erreurs médicamenteuses REMED ...

Dans le cadre de la prise en charge médicamenteuse efficace et sure du patient, une approche globale de la
gestion des risques dans les établissements de santé, mais aussi tout au long des parcours de soins, s’est
révélée une exigence pour tous les acteurs.

La SFPC s’est donc naturellement rapprochée de plusieurs organisations référentes pour collaborer a la
rédaction de ce guide qui traite I'ensemble des problématiques reliées a la sécurisation de la prise en
charge médicamenteuse du patient, sans redondances, et dans une volonté de synthése.

Cette rédaction largement multidisciplinaire, enrichie par de nombreux retours d’expérience, aboutit a un
guide pratique et pragmatique adapté a tout établissement.

Tout responsable en gestion des risques, mais aussi tout professionnel impliqué dans une démarche
d’amélioration de ses pratiques, devrait y trouver des sources d’informations pertinentes.

En espérant que cette approche volontairement transversale de la gestion des risques s’inscrive aussi dans

le développement de la culture de sécurité indispensable a atteindre dans votre établissement de santé, je
vous souhaite une bonne lecture et navigation !

Marie Claude SAUX
Présidente de la Société Francaise de Pharmacie Clinique
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Conseil National de Cancérologie (CNC)

Plusieurs membres de la SFPC participent aux travaux de la commission médico-pharmaceutique du
Conseil national de cancérologie (CMP-CNC), créée sous la présidence du Pr Véronique TRILLET LENOIR
et animée par Muriel DAHAN.

Cette commission s’est donnée pour principal objectif de permettre, au travers de solutions pragmatiques
congues par et pour les professionnels, I'appropriation et le déploiement des démarches de gestion des
risques, en particulier CREX, RMM, REMED, en chimiothérapie.

Quatre axes sont actuellement suivis, sachant que cette commission pourra a I’avenir s’intéresser a toute
problématique relative aux risques associés aux médicaments et aux dispositifs médicaux en cancérologie :

= favoriser la déclaration des effets indésirables graves associés aux produits de santé en cancérologie,
notamment par la mise a disposition sur le site du CNC d’une fiche-type de recueil ;

= formuler des outils pratiques a mettre a disposition des équipes pour faciliter et promouvoir le
déploiement des RMM/REMED en cancérologie, a partir de I'expérience d’équipes «pionnieres» ;

= lancer un appel a projets pour la désignation d’équipes susceptibles de mettre en ceuvre des
démarches innovantes et modeles et de formuler des outils utiles en pratique quotidienne ;

= valoriser les travaux sur ce champ, les relayer en régions par la pédagogie au travers de I'implication
des membres du groupe dans des séminaires, congres, formations universitaires ou non, DPC, etc.

Actuellement, le groupe travaille particulierement a la mise en ceuvre d’une check-list en chimiothérapie, a
la participation aux travaux MERVEIL/REMED dans leurs volets cancérologie, ainsi qu’a la mise en place de
liens entre les sites de la SFPC et du CNC.

Ainsi, les démarches du CNC et de la SFPC se veulent synergiques dans le domaine de la gestion des
risques, comme le montre ce guide qui présente une partie des travaux du CNC.

Véronique TRILLET LENOIR - Muriel DAHAN, Conseil National de Cancérologie (CNC)

MINES ParisTech, Centre de recherche sur les Risques et les Crises (CRC)

Le Centre de recherche sur les Risques et les Crises (CRC) de MINES ParisTech, développe une recherche
interdisciplinaire visant a améliorer la culture et les pratiques des organisations en matiére de gestion de
la sécurité. Au carrefour entre Sciences de I'ingénieur, les Sciences Humaines et Sociales et les Sciences
de I’Environnement, les enseignants chercheurs du CRC formalisent des connaissances théoriques et
empiriques et développent des méthodes et outils destinés a soutenir les individus, les entreprises et les
territoires dans leurs démarches de réduction de leurs vulnérabilités et d’amélioration de leurs capacités a
faire face a des situations non souhaitées potentiellement porteuses de dommages.

La collaboration entre le CRC et le Centre Hospitalier Université de Nice a conduit a la soutenance de trois
theses de doctorats (au sein de la spécialité doctorale de MINES ParisTech « Sciences et génie des activités
a risques ») dans le domaine de la gestion de la sécurité du patient en général et de la sécurisation de la
prise en charge médicamenteuse en particulier.

Les enjeux scientifiques et opérationnels de la prise en considération de la diversité et de la complexité
des comportements individuels, collectifs et organisationnels dans les processus de la prise en charge
médicamenteuse du patient ont conduit naturellement a une participation du CRC a la réalisation du présent
guide en collaboration avec la Société Francaise de Pharmacie Clinique.

Cette action contribue ainsi a consolider nos partenariats, favorise les transferts de connaissances et ouvre
de nouvelles voies de progrés et de coopération.

Franck GUARNIERI, Directeur du CRC, MINES ParisTech
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EUROPHARMAT

EUROPHARMAT, dans le cadre de sa commission technique, venait d’engager en septembre 2010, une
Analyse Globale des Risques dans la prise en charge des dispositifs médicaux (DM) nécessaires aux soins du
patient quand la SFPC a décidé en janvier 2011 de réaliser ce guide appliqué aux activités pharmaceutiques.

La culture du dispositif médical d’EUROPHARMAT a toujours accompagné les travaux de la SFPC dans ce
domaine et c’est donc une fois de plus que ces complémentarités et synergies s’accomplissent.

La dimension de gestion des risques est une composante obligée tout au long du cycle de vie d’un dispositif
meédical. Cette notion est a 'essence méme de la réflexion conduite dans le cadre d’EUROPHARMAT. En
effet, il ne s’agit pas d’une génération spontanée.

Ce travail dEUROPHARMAT se place en continuité de I’'approche mise en place en 1998 ayant abouti a
la diffusion d’un « guide pour la mise en place d’un systéme qualité pour une pharmacie des dispositifs
meédicaux ». Il découle aussi du débat consacré a I'analyse des risques et les DM lors des journées
d’EUROPHARMAT de 2006 a Biarritz.

Enfin, il ss’accompagne en complément d’un outil de signalement des El hors matériovigilance: DMStéRisk®
mis en place en 2010, accessible sur le site d’EUROPHARMAT, a c6té du résultat final de I’APR du « circuit
du DM a I'Hépital ». (http://www.euro-pharmat.com/)

C’est donc tout naturellement que les travaux d’EUROPHARMAT se sont conjugués a ceux de la SFPC.

Ce guide constitue un outil pratique pour tout acteur pharmaceutique des établissements de soins qui veut
aborder la gestion des risques. Au-dela des seules méthodes et techniques présentées, il s’inscrit dans le
développement collectif et individuel d’une culture de sécurité que le patient souhaite partager.

Il est fait pour étre lu, manipulé, maltraité si besoin, mais surtout utilisé !

Dominique THIVEAUD, Président de I’Association EURO PHARMAT
OMEDIT

Depuis leur création dans le cadre du contrat de bon usage, les OMEDITS auprés des Agences Régionales
de Santé (ARS) se sont mobilisés pour accompagner la mise en ceuvre de la qualité et de la sécurité de la
prise en charge médicamenteuse des patients hospitalisés. Au-dela de toutes les actions qui ont déja été
engagees sur le terrain, par et avec les professionnels, le nouveau contexte de la politique du médicament
s’affirme comme une priorité dans un contexte global de gestion des risques.

Le challenge repose sur une culture de la sécurité partagée, des organisations plus performantes, le
renforcement des bonnes pratiques en vue d’optimiser I'efficacité des traitements, réduire I'iatrogénie
médicamenteuse et éradiquer I'inacceptable en termes d’erreurs médicamenteuses graves évitables.

Cette montée en puissance de la qualité et de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse concrétisée
réglementairement par le management de la qualité « RETEX » impose la mobilisation de tous, manageurs,
professionnels, patients, en lien avec leurs OMEDITS au plus pres du terrain pour mutualiser les actions
phares, partager les retours d’expérience, s’aider dans les démarches quotidiennes et perspectives.

Dans leurs missions d’accompagnement a la mise en ceuvre de l'arrété du 6 avril 2011, les OMEDITS
proposent des outils et des formations a I’analyse des risques, en totale cohérence avec les objectifs de ce
guide.

L’ objectif commun est d’afficher des résultats concrets d’amélioration portés a la connaissance des patients.

C’est dans ce sens que les OMEDITS ont répondu a la sollicitation de la SFPC pour contribuer aI’élaboration
de ce guide qui se veut pratique, vivant, évolutif, valorisant pour I'investissement et la compétence des
équipes pharmaceutiques au bénéfice des patients dans leur parcours de soins.

Bertrice LOULIERE, OMEDIT Aquitaine, et le réseau des OMEDITS
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Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation

L'Anesthésie — Réanimation, dans toutes ses composantes, et en raison du risque associé a sa pratique,
est naturellement trés impliquée dans I'analyse, la maitrise du risque et le développement de la culture de
sécurité au bloc opératoire et a I’hopital.

L'erreur médicamenteuse en Anesthésie et en Réanimation est un risque identifié et traité dans plusieurs
référentiels de pratiques en particulier les recommandations de la SFAR publiées en 2006.

En réanimation, la pharmacie clinique trouve sa place en intégrant des solutions spécifiques de gestion
du risque associé aux médicaments et aux dispositifs médicaux, au plus prés des patients (prescription
informatisée, armoires sécurisées...etc...).

Enfin, I’Anesthésie - Réanimation partage avec la pharmacie clinique, la transversalité de son activite, au
sein des établissements. |l était donc parfaitement naturel que la SFAR collabore avec la SFPC pour la
réalisation de ce guide.

Pierre ALBALADEJO pour la Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation

Société Francaise de Gestion des Risques en établissement de santé

La Société Francaise de Gestion des Risques en Etablissement de Santé (SOFGRES) a pour objet de :
= développer, promouvoir et contribuer a I’évolution des connaissances et des savoir-faire en gestion
des risques dans les établissements de santé ;
= favoriser les échanges et la formation des professionnels ;
= promouvoir les actions de recherche et les travaux scientifiques dans ce domaine.

Nous remercions la Société Francaise de Pharmacie Clinique de nous avoir sollicités pour contribuer a
I’adaptation du « Guide de la mise en ceuvre de la gestion des risques associés aux soins en établissement
de santé » de la Haute Autorité de Santé sur le risque associé a la prise en charge médicamenteuse du
patient.

L’amélioration de la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du patient s’inscrit naturellement
dans le cadre d’une politique systémique de la gestion des risques au sein d’un établissement de santé.
S’il s’agit tout d’abord de répondre a un besoin spécifique de gestion du risque médicamenteux, il s’agira
d’emmener ensuite 'ensemble des professionnels, en co-action avec les patients et leur entourage,
d’appréhender toutes les dimensions des risques associés a la prise en soin au sein d’un établissement de
santé.

La SOFGRES, au cété de la SFPC, continuera d’accompagner les différents acteurs dans cette démarche.

Gilbert MOUNIER, Claire GATECEL pour la SOFGRES
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responsabilité.

Coordonné par Rémy COLLOMP du CHU de Nice, le groupe de travail fonctionne sous I'égide de la Société Francaise
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Comment utiliser ce guide, les fiches techniques ﬂ
et de retour d’expérience

Les raisons du guide

Les équipes pharmaceutiques, quelles que soient leurs structures (établissements de santé, EHPAD, HAD
...), jouent un réle important dans la démarche de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du
patient et des dispositifs médicaux avec la mise en place de multiples actions.

Cependant, c’est en développant des approches plus intégrées, mieux articulées avec les principes de
gestion des risques et les démarches existantes sur les évenements indésirables associés aux soins qu’elles
seront plus performantes et avec un meilleur taux d’acceptation de leurs actions.

De méme, les personnes responsables des risques associés aux soins, dans leur réle de coordination,
doivent prendre en compte les spécificités de chaque domaine de risque et s’appuyer sur les compétences
métiers. Ce guide peut les y aider.

En effet, 'approche processus proposée participe a cet objectif de convergence nécessaire pour une
meilleure articulation entre les démarches existantes s’appuyant sur des principes fondateurs communs.

Enfin, les obligations |égislatives et réglementaires sont multiples, ainsi que les référentiels de bonnes
pratiques. D’ou l'intérét d’'un document simple et guidant pour éviter les redondances et enrichir les
compréhensions mutuelles des acteurs impliqués.

Les objectifs du guide

Ce guide a été élaboré afin que les équipes pharmaceutiques puissent :

= s’approprier la problématique du risque associé a la prise en charge médicamenteuse* du patient
(PCMP)
= s’impliquer pour répondre aux attentes institutionnelles (local / établissement, régional, national).

Ainsi, le document vise a:

= faciliter la lecture transversale des multiples exigences et outils disponibles en gestion des risques
et notamment dans le domaine de la PCMP du patient

= aider a la compréhension et la sélection des outils

= accompagner les professionnels dans leur application et évaluer I'impact des démarches.

*Le terme « prise en charge médicamenteuse » est utilisé dans ce guide pour des raisons de facilité de
lecture. Cependant, le périmetre englobe également le dispositif médical.
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Les principes généraux retenus pour ce guide
Ce guide a été élaboré sur la base de 5 principes :

@ Cibler les risques associés a la prise en charge médicamenteuse du patient et aux dispositifs
médicaux, dans une démarche intégrée de gestion des risques associés aux soins rentrant dans le
périmétre d’activité des équipes pharmaceutiques

Si la cible principale reste le risque associé a la prise en charge médicamenteuse du patient, il ne faut pas
oublier que ce volet doit rester intégré au niveau de I’établissement a une gestion des risques large, élargie
aux autres risques associés aux soins.

@ Proposer une approche pragmatique

L'application de ce guide sur le terrain se veut étre opérationnelle pour le plus grand nombre d’utilisateurs,
pharmaciens notamment ou autres professionnels en charge de la sécurité des soins en établissement de
santé, sans nécessité de compétences spécifiques et quel que soit le profil de I'établissement, méme s’il
ne dispose pas de PUI. Il peut étre également en grande partie transposé au niveau des établissements
médico-sociaux.

® Avoir une approche intégrée et éviter les redondances

Les différents guides et exigences étant déja nombreux dans le domaine du risque, il ne s’agit pas ici de
rajouter un guide supplémentaire mais de proposer un outil de lecture et d’application transversal. C’est
pourquoi pour chaque chapitre un tableau rappelle les liens entre les différents référentiels pour la thématique
traitée et les aides déja disponibles, ainsi qu’un tableau de synthése en début du document.

A compléter par
région

@ Se positionner sur le volet « Application »

Ce guide vise essentiellement a ’'accompagnement des professionnels lors de la mise en application des
démarches, méthodes et outils... |l n’a pas vocation a décrire précisément leur genése et fonctionnement,
ces données étant déja disponibles par ailleurs, méme si des fiches techniques permettent un bref rappel
théorique.

® Proposer une démarche dynamique, évolutive dans le temps et valorisant le retour d’expérience

Ce document est la toute premiére version du guide, correspondant aux fondamentaux et fiches techniques.
Celui-ci se voulant dynamique, de nouvelles versions seront élaborées afin de compléter et actualiser
le contenu. Parallélement, il est et sera enrichi par les retours d’expérience des différentes équipes
pharmaceutiques et des autres professionnels en charge de la sécurité des soins en établissement de santé.

Ainsi, il s’agit d’'un document qui se veut a visée pratique et pédagogique.
Il n’a pas vocation a étre opposable.

Les équipes de chaque établissement de santé devront s’approprier les différentes préconisations proposées
et les adapter a leur propre organisation et contexte.

Si possible, il leur est demandé de faire remonter leur expérience aux auteurs afin de faire connaitre a la
communauté leurs avancées et difficultés, dans un objectif d’amélioration continue des pratiques pour le
bénéfice de la sécurité des patients.
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Les principaux destinataires de ce guide
Ce guide a été élaboré a destination notamment :

= des équipes pharmaceutiques : pharmacien chef de pdle, service ou structure ou pharmacien gérant
la PUI, pharmacien responsable qualité ou de la gestion des risques et tout pharmacien, préparateur
en pharmacie et membre de I’équipe pharmaceutique sensibilisé a la thématique de la gestion des
risques

= des autres professionnels (professionnels de santé, responsable du systéme de management de
la qualité de la PCMP du patient, coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins,
ingénieurs qualité) impliqués dans la gestion des risques au niveau des établissements de santé

= des responsables des instances décisionnelles : présidents de CME, directeurs, présidents de
conseil de surveillance.

Il peut également représenter une aide ou une source d’informations pour d’autres acteurs: Agences
Régionales de Santé (OMEDIT et pharmaciens inspecteurs), structures régionales d’appui, Haute Autorité
de Santé, Ordre national des pharmaciens, associations des usagers ...
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La méthodologie d’élaboration du guide

Ce guide a été élaboré par un groupe multidisciplinaire et multi professionnel, associant également des
patients. Celui-ci fonctionne sous I’égide de la Société Francaise de Pharmacie Clinique, en partenariat
avec d’autres structures: le Centre National de Cancérologie, plusieurs OMEDIT, MINES ParisTech,
EUROPHARMAT, la Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation ainsi que la Société Francaise des
Gestionnaires de Risque en Etablissement de Santé.

Ce guide prend notamment en compte dans une vision transversale :
= les exigences législatives et réglementaires francaises les plus récentes en matiére de lutte contre les
évenements indésirables et de gestion des risques associés aux soins en établissement de santé,
notamment médicamenteux et dispositifs médicaux
= |e programme national pour la sécurité des patients 2013-2017
= |es exigences de la procédure de certification des établissements de santé V2010 de la Haute
Autorité de Santé et les évolutions vers la V 2014
» |esguides et ouvrages élaborés par la Haute Autorité de Santé, notamment « La sécurité des patients :
mettre en ceuvre la gestion des risques associés aux soins en établissement de santé, des concepts
a la pratique» et « Outils de sécurisation et d’auto évaluation de I'administration des médicaments »
les rapports officiels (IGAS, ANAP ...) portant sur cette thématique
le référentiel de Pharmacie hospitaliere de la Société Francaise de Pharmacie Clinique, version 2010
certaines recommandations internationales (IHI, ISMP)
une revue bibliographique thématique mais non exhaustive
les contributions issues des équipes pharmaceutiques et des établissements de santé.

Congu sur un principe modulaire pour aider des non spécialistes de la gestion des risques, ce guide est
structuré selon une approche processus décliné en trois niveaux :
= par grandes fonctions : pilotage, mise en application, supports
= par axes d’actions thématiques identifiés au sein de chacune de ces fonctions
= en méthodes et outils proposés au moyen de fiches techniques illustrées destinées a faciliter la
démarche au sein des axes d’actions concernés.

En complément direct de ce guide, mais sur un autre document car enrichi en continu, des fiches de
retours d’expérience issues de multiples établissements précisent le déroulement et les résultats obtenus
sur le terrain.

Enfin, une plaquette sur 4 pages présente le guide, a visée essentiellement de communication.
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Les points fondamentaux ﬂ

L’objectif de la gestion des risques, commun a tous les acteurs, est la sécurité du patient et des
personnels.

Les risques associés a la prise en charge médicamenteuse du patient correspondent a un
domaine particulier mais doivent étre intégrés aux risques associés aux soins, et rattachés a la
dynamique globale qualité, risques de I’établissement et non traités de maniere isolée.

Le programme d’action relatif a la prise en charge médicamenteuse est intégré dans le programme
d’actions d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins proposé par la CME/
CFME, mis en ceuvre par les acteurs du terrain et accompagné par les directions fonctionnelles et
la direction des soins.

Ainsi, cela nécessite de prendre en compte les incontournables de toute gestion des risques, avec
les approches a priori, a posteriori, le partage des retours d’expérience et le développement de
la culture sécurité.

De méme, la structuration de la gestion des risques associés a la PCMP doit étre cohérente,
synergique et compréhensible par tous les acteurs du terrain.

Les équipes pharmaceutiques peuvent et doivent dans ce cadre jouer un role important, mais
ils n’en sont pas les seuls acteurs : les médecins, les paramédicaux, les autres professionnels de
santé, les managers, le responsable du systeme de management de la qualité, les gestionnaires de
risques, les ingénieurs qualité sont également impliqués. Seule une approche multidisciplinaire
et multi professionnelle, coordonnée, peut étre efficace.

Les actions en gestion des risques menées au niveau des pharmacies a usage intérieur doivent
étre intégrées et cohérentes avec les actions institutionnelles menées au sein de I’établissement
de santé.

Elles nécessitent un management qui favorise le travail d’équipe, la réponse non punitive a
I’erreur et la sécurité des soins.

La démarche de gestion des risques est une démarche d’amélioration continue, dynamique,
évolutive dans le temps, qui nécessite une formation globale des acteurs a la sécurité et au
signalement, au traitement ainsi qu’a la prévention des événements indésirables.

Elle nécessite I'utilisation de méthodes et d’outils validés.
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Introduction. Définitions, enjeux et périmétre de la gestion w
des risques impliquant les équipes pharmaceutiques, en
lien avec la gestion des risques institutionnelle

La gestion des risques est défini comme « un effort organisé pour identifier, évaluer et réduire, chaque fois
que possible, les risques encourus par les patients, les visiteurs et le personnel ». (norme ISO 8402)

Il s’agit d’'un processus régulier, continu, coordonné et intégré a I’ensemble d’une organisation, qui permet
I’identification, I’analyse, la maitrise et I’évaluation des risques et des situations a risque qui ont causé ou
auraient pu causer des dommages a une personne ou a des biens (HAS).

Extrait Guide HAS Mettre en ceuvre 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’événements 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
spécifiques de I'établissement et les priorités retenues.

Trois grandes catégories de risques peuvent étre identifiées :
= Ja premiére directement associée aux soins (organisation et coordination des soins, actes médicaux,
hygiéne, utilisation d’un produit de santé, gestion de I'information, etc.),
= Jaseconde liée aux activités dites de soutien sans lesquelles les soins ne pourraient étre correctement
mis en ceuvre (effectif de personnel et gestion des compétences, équipements et leur maintenance,
achats et logistique, systéme d’information, etc.),
= [a troisieme liée a la vie hospitaliére et a I'environnement (sécurité des personnes et des biens, etc.).

Les équipes des pharmacies a usage intérieur sont impliquées comme tous les professionnels de santé
dans la gestion des risques ayant pour objectif la sécurité des patients.

Le périmétre d’action principal porte sur les risques associés aux soins, soit directement a la prise en charge
médicamenteuse des patients, soit au travers des risques associés aux activités de support, notamment
logistiques et de gestion.

La prise en charge médicamenteuse du patient est un processus de soins transversal, complexe, a risques
spécifiques, encore mal ou insuffisamment maitrisé aujourd’hui.

Son périmétre de réalisation est large, associant les quatre sous-systémes ou phases classiques ciblant le
patient : prescription, dispensation (dont la préparation), administration et suivi thérapeutique, mais aussi
les processus de support comme la logistique des produits de santé et de gestion pharmaceutique, la
gestion des ressources humaines et matérielles, le management de la qualité et le systéme d’information.

Face a ces étapes, le positionnement respectif des acteurs de soins : médecins, pharmaciens, préparateurs,
infirmiers, ainsi que les patients, est en cours d’évolution, en partie liée au développement des nouvelles
technologies et de I'information génératrices d’autres risques.

Tous doivent prendre en compte les différents parameétres de la qualité des soins que sont la pertinence,
I’acceptabilité, 'accessibilité, la continuité et I'efficience.

Parmi eux, le pharmacien est clairement un des acteurs clés du systeme. Son rdle effectif dépendra de la
structure, de son organisation en matiére de gestion de la qualité et des risques et des ressources internes
disponibles pour mener a bien les missions qui lui sont attribuées.

Son implication doit se situer au niveau des actions opérationnelles et du pilotage, éventuellement en tant
que responsable (avec une séparation claire des fonctions), au sein de la structure chargée de la gestion des
risques associés aux soins dont la prise en charge médicamenteuse du patient.
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En savoir plus :

Recommandations SFPC

Exigences et stratégies pour la réduction des erreurs médicamenteuses, exigences pour le pharmacien.

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

Risques et qualité 2011 - Volume VIII - N°2 — 43-49
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Partie 1. Quelques données sur le contexte P

Les événements indésirables graves associés aux soins

L’enquéte nationale sur I’ensemble des événements indésirables graves associés aux soins réalisée en
2009, ENEIS 2, a recensé 374 événements indésirables graves (EIG) au total chez les 8 269 patients, dont
177 étaient évitables (47,3 %). 214 EIG étaient survenus pendant I’hospitalisation et 160 étaient cause
d’hospitalisation. Pendant le suivi de sept jours par unité, il était noté au moins un EIG dans 76 (70,4 %)
des 108 unités de chirurgie et 94 (65,7 %) des 143 unités de médecine. Pour les EIG identifiés pendant
I’hospitalisation et évalués comme évitables, les densités d’incidence étaient de 2,6 %o jours d’hospitalisation
en moyenne, supérieure en chirurgie par rapport a la médecine, mais sans différence significative selon le
type d’activité et d’établissement.

Concernant les types d’exposition, si les procédures notamment les interventions chirurgicales arrivaient en
téte avec une densité d’incidence de 1,7 %o, les produits de santé étaient en seconde position (1,1%.) dont
le médicament (0,7 %.), devant les infections associées aux soins (0,9 %o).

Les causes systémiques identifiées pour la globalité des EIG évitables étaient, par ordre décroissant :
une défaillance humaine, une supervision insuffisante, le comportement du patient, une communication
insuffisante entre professionnels, des infrastructures inappropriées, une composition inadéquate des
équipes, une mauvaise définition de I’organisation et de la réalisation des taches, un défaut de culture
qualité.

La conclusion montre une faible évolution significative entre 2004 et 2009, avec une augmentation de la
densité d’incidence en chirurgie des EIG totaux et évitables associés aux produits de santé et survenus
en cours d’hospitalisation, mais une stabilité en termes de spécialités a risque de fréquence du caractére
évitable et de niveau de gravité. Une augmentation des EIG favorisée par la fragilité du patient et son
comportement est notée également.

Ainsi, les EIG évitables associés a la prise en charge médicamenteuse restent fréquents, potentiellement
tres graves, pouvant aller jusqu’au déces, pouvant survenir quels que soient I’établissement et les services,
avec essentiellement des causes systémiques.

Si la phase de I’'administration est souvent pointée lors de la médiatisation des EIG ou des erreurs
médicamenteuses, c’est essentiellement parce qu’elle constitue la phase ultime de la prise en charge, avec
des moyens de détection les moins nombreux et les plus difficiles a mettre en place. Pour autant, les autres
étapes (prescription, dispensation, étapes logistiques) sont également sources d’erreurs médicamenteuses
et tout professionnel de santé est concerné par cette problématique.

De nombreuses exigences en France

L'environnement juridique de la prise en charge médicamenteuse (PCMP) du patient est particulierement
important : la prévention et la réduction de I'iatrogénie médicamenteuse sont inscrites comme priorité de
santé publique dans la loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004, le décret n° 2008-1121 du 31 octobre 2008, relatif
au contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations, le décret 2002-587 du 23 avril
2002, revu décret 2010-1030 du 30 aolt 2010 relatif a la mise en place du SMQ pour la préparation des DM
stériles.

Plus récemment, les organisations liées a la politique du médicament et la gestion des risques au niveau des
établissements de santé ont été définies par les textes publiés suite a la loi Hopital Patient Santé Territoire.

Le décret n° 2010-1029 du 30 aolt 2010 précise le réle des commissions ou conférences médicales
d’établissement dans la définition de la politique du médicament et des dispositifs médicaux et le suivi du
programme d’actions d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins.

Quant a la gestion des risques, le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les
événements indésirables associés aux soins dans les établissements de santé précise les objectifs et
I’organisation a mettre en place. Sa circulaire d’application parue le 18 novembre 2011 confie la coordination
du programme d’actions a conduire au coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins.

Ces deux textes ont été complétés par I'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la
prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé. Celui-ci a été
accompagné en 2012 par la circulaire (DGOS/PF2/2012/72 du 14 février 2012) et d’un guide de la DGOS
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« Qualité de la prise en charge médicamenteuse : outils pour les établissements de santé ».

Des 2012, 300 inspections d’établissement ont été planifiees pour vérifier ’engagement des sites dans la
démarche de management de la qualité et des risques liés a la PCMP.

Il ne faut pas oublier non plus les exigences accrues de la version 2010 de la procédure de certification HAS
des établissements de santé en matiere de gestion des risques et d’évaluation des pratiques professionnelles
(EPP), avec l'introduction de pratiques exigibles prioritaires dont la prise en charge médicamenteuse du
patient (références 20a et 20a bis).

De méme, les 1éres présentations des évolutions de la V 2014 confirment le focus sur la PCMP qui sera
désormais abordée également a travers la méthodologie du « patient traceur ».

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

Les équipes pharmaceutiques, accompagnés par la SFPC, participent activement et depuis de nombreuses
années a des actions visant la sécurité du patient :
= |analyse pharmaceutique des prescriptions
= |a conciliation des traitements médicamenteux a I’entrée et a la sortie du patient
= |a promotion de la dispensation a délivrance nominative
= |a standardisation et valorisation des activités de pharmacie clinique
» la standardisation des conditionnements unitaires des médicaments
= |a préparation centralisée des injectables a haut risque (chimiothérapies, nutrition parentérale, autres)
= |’'information et I’éducation thérapeutique des patients
= |’informatisation du processus, notamment de la prescription
= la gestion a priori des risques sur différents processus (chimiothérapie, stérilisation, dispositifs
meédicaux, activités logistiques ...)
= [analyse des causes systémiques associées aux erreurs médicamenteuses déclarées au sein des
établissements de santé avec I’élaboration de la méthode REMED validée par I’étude MERVEIL et
reconnue par la HAS
* la culture sécurité au niveau des PUI
* |a mise sous assurance qualité de leurs activités (dont la préparation des DMS)
» |a participation a des projets internationaux portant sur la sécurité du patient (EuNetPaS-European
Network for Patient Safety, High 5) notamment sur la conciliation thérapeutique

Les événements indésirables associés aux soins, dont ceux associés a la prise en charge
médicamenteuse du patient, sont fréquents, parfois graves, et évitables dans 40% des cas.

Les exigences législatives et réglementaires sont nombreuses et, malgré leur parution en « tuyau
d’orgue », doivent étre traitées de maniére transversale, coordonnée et non isolée.

Les équipes pharmaceutiques sont particulierement impliquées dans la sécurité des patients au
travers de leurs activités « métiers » mais aussi des projets ciblés « gestion des risques ».
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Partie 2. Le pilotage de la gestion des risques au

niveau des équipes pharmaceutiques

Le pilotage vise a impulser, initier, organiser et évaluer la démarche de gestion des risques associés
aux soins. Il nécessite une rigueur dans sa structuration mais doit rester adaptable aux évolutions
internes et externes.

Quatre axes d’actions thématiques ont été identifiés.

Axe 1 : Effectuer le bilan de I’existant

Axe 2 : Définir une politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins et la décliner
en programme d’actions

Axe 3 : Définir et mettre en place les structures pour le pilotage, la coordination, I’analyse et le traitement
des risques

Axe 4 : Suivre la mise en ceuvre du programme d’actions et évaluer les résultats

L'articulation entre ces 4 axes peut étre schématisée ainsi :

Données externes Données internes
Littérature, DGOS, OMEDIT, El, plaintes, certification HAS, Données internes
agences nationales, Indicateurs nationaux (IPAQS -ICATB), Organisation
sociétés savantes rapports inspections, CBU CPOM Programme d’actions
Interdiag
Analyses de risque ...

Bilan de I’existant
Risques ? Niveau de maitrise ?

Hiérarchisation - Priorisation

'

Politique
Programme d’actions

A P
Instances et/ou l '{ C 1

sous commissions
concernées

Définition, mise en place
des structures

|

Suivi des actions
Evaluation des résultats

Guide SFPC GDR - V Avril 2013 - 22 @



Axe 1. Effectuer le bilan de I’existant

Article 8

Critere 81d Etudeldes d%f;ﬁ:'ttign
Criteres 20 risques (Rapport d’étape P 27 Critere 3.2.1
Critére 28 Délai octobre PP P

2012 annuel)

A. La méthodologie

La méthodologie générale d’élaboration du bilan de I'existant est précisée dans le Guide HAS « Mettre en
ceuvre la gestion des risques », page 27.

B. Les sources d’informations concernant les risques associés aux soins, notamment
ceux associés a la prise en charge médicamenteuse du patient

Les données utiles a I’élaboration du bilan de I’existant sont nombreuses. La difficulté porte sur leur recueil
centralisé et I’élaboration d’une synthése et d’un diagnostic transversal.

1. Données externes

De nombreuses données externes existent. Elles contribuent a faciliter le bilan de I’existant au niveau de
I’établissement. Attention : il faudra toujours s’assurer de leur transposition au contexte local avant de les
intégrer.

Nous pouvons citer :
= J|a littérature sur ces thématiques
= |e contenu du guide de la DGOS « Qualité de la prise en charge médicamenteuse - Outils pour les
établissements de santé »
» |es travaux des OMEDIT de plusieurs régions qui ont élaboré des outils et des supports adaptés

2. Données internes

Depuis de nombreuses années, le domaine de la gestion des risques et de la prise en charge médicamenteuse
du patient est développé au sein des établissements de santé et des PUL.

Cela a donné lieu a la définition d’obijectifs, la mise en place de structures encadrant cette PCMP, la mise en
ceuvre de processus au niveau des PUI, et a permis d’obtenir des résultats qui sont a prendre en compte.

Quant aux objectifs existants :
= |e CPOM et le projet d’établissement
= |a politique institutionnelle d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins
» la politique institutionnelle qualité et risques spécifique a la prise en charge médicamenteuse du
patient
= |a politique et les projets pharmaceutiques
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Quant aux structures et ressources (humaines et matérielles) :

celles dédiées a la coordination et la gestion des risques associés aux soins

celles qui sont spécifiques a la coordination des risques associés a la prise en charge médicamenteuse
du patient

celles de la PUI (ou du pdle intégrant la PUI)

les liens avec les structures institutionnelles (CME, COMEDIMS, CLUD, CLIN, CLAN ...)

Quant aux processus mis en ceuvre :

les modalités d’identification et de priorisation des risques

les méthodes et outils de traitement des risques

le programme d’actions et ses modalités de déploiement (organisation, mise en ceuvre opérationnelle,
suivi des actions menées et évaluation des résultats, modalités d’organisation en cas de crise,
actions d’information et de formation associées)

le programme de formation

le plan de communication associé

les modalités de suivi et de retour aux professionnels concernés

le soutien juridique et notamment I'approche non punitive de I’erreur et de sa déclaration avec
I’élaboration d’une charte d’encouragement a la déclaration des événements indésirables ou une
charte de confiance

Quant aux résultats :

le bilan de la derniére visite de certification HAS ou de I’auto évaluation (notamment critéres 8 et 20
de laV 2010)

le bilan du suivi des derniéres inspections (arrété du 6 avril 2011, PUI, préparation des chimiothérapies
anticancéreuses, autres préparations stériles ou non stériles, stérilisation...)

le bilan du suivi du Contrat de Bon Usage

le bilan des évaluations de risque réalisées par les assureurs

les analyses de risques réalisées (AMDEC, APR), cartographies a priori, visites de risques, inspections
et contréles par les ARS

le bilan des événements indésirables déclarés

les analyses des causes réalisées (REMED, ALARM, RMM, arbre des causes), cartographies a
posteriori

les plaintes

le niveau de culture sécurité mesurée

La réalisation de ce recueil de données peut étre longue. Les données recueillies étant évolutives,
et de fait, la réalisation de ce bilan répétée dans le temps, c’est I'occasion de mettre en place dés ce
moment une organisation afin de faciliter le suivi dans le temps de ces informations et aboutissant
a un tableau de bord dynamique.
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C. Les conclusions du bilan de P’existant : ’étude ou cartographie des risques (cf. fiches
techniques et de retours d’expérience)

1. Panalyse « Menaces, Opportunités, Forces, Faiblesses » du systéeme de management
de la qualité et des risques

Une premiére analyse du bilan général peut étre faite selon une matrice « MOFF / SWOT » Menaces,
Opportunités, Forces, Faiblesses.

Cet outil de gestion de projet permet de décrire, analyser et diagnostiquer I'état de I'existant de maniére trés
synthétique en tenant compte des différentes dimensions de la gestion des risques selon Shortell.

= dimension stratégique
= dimension structurelle
= dimension technique
= dimension culturelle

Il facilite I'identification des difficultés et des leviers d’actions et la prise de décision sur les actions majeures
a entreprendre.

Positif W 2gatii
(pour atteindre I'objectif) | {pour atteindre Fobjectif)

oz Forces Faiblesses
£S5
o B ;
=
o5 - -
S8 Sitzngins QEEEYASEREE
<. g Opportunités Menaces
£ —=
% 5
o=
0 =
=
2 2 ¢ " iie i fim
See S s ad) 1|23 =
Se| Yguiiis Thizag

Cf. Fiche A1 Tech1 et fiche A1 REX1:
Analyse « MOFF » de ladémarche qualité et gestion des risques associés a la pris en charge médicamenteuse
dans un établissement de santé.

2. L’étude ou cartographie des risques (cf. fiches techniques et de retours d’expérience)

Un bilan plus technique et plus approfondi peut étre réalisé pour identifier :
= les organisations existantes, leurs lacunes ou redondances éventuelles
= |es risques, avec par exemple une 1¢© approche de leur fréquence et gravité
= le niveau initial de maitrise des risques
= les actions a entreprendre pour atteindre un niveau de maitrise des risques résiduels acceptable

L'ensemble constitue I’étude des risques, ou la cartographie « macro » des risques et vise a :

= obtenir une vision synthétique des vulnérabilités d’une organisation

= concevoir un plan de gestion des risques pertinent en hiérarchisant les risques prioritaires
= aider a déterminer I’'acceptabilité des risques

= constituer une aide aux décisions de pilotage
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La cartographie est issue d’une analyse de processus dont le périmetre doit étre clairement défini.
Selon les objectifs, celui-ci peut étre tres large (ensemble des processus associés aux soins ...) ou resserré
(processus « délivrance » ou « chimiothérapie » ...).

La précision de I'analyse effectuée, ou « granulométrie », doit étre adaptée aux objectifs et aux risques
concernés, intégrant les attentes des acteurs de terrain.
La priorité reste I’'aspect pragmatique de I’'approche.

Elle doit étre élaborée de maniére collaborative selon une méthode validée, simple et reproductive.
Actuellement, plusieurs méthodes de cartographie de risques sont disponibles.

Elles sont relativement proches et reposent sur I'utilisation de méthodes d’analyse de risque a priori.

= les méthodes classiques fondées sur une approche fonctionnelle: '’ AMDEC (analyse des modes de
défaillance de leurs effets et de leur criticité), *I’APR (analyse préliminaire des risques)

= les méthodes basées sur une approche statistique, comme *CartoRetExe développée par TOMEDIT
Centre. Ce logiciel croise les réponses et calcule le pourcentage de risque, de fagcon reproductible.
Il contrdle les variabilités de réponse grace a des calculs statistiques et agrege certaines questions
pour une restitution par processus. CartoRetEx® permet d’estimer le niveau de sigma (méthode
structurée de management visant a une amélioration de la qualité et de I'efficacité des processus) et
le pourcentage de risque de survenue d’incident associé au médicament dans une situation donnée

= |es méthodes plus orientées « pratiques professionnelles en santé » comme celles développées par
I’ANAP : “InterDiag, les OMEDIT : ArchiMed, MediEval ou la SHAM : *CartoRiske

= les méthodes élaborées a I’échelle d’un territoire par les organismes régionaux et territoriaux pour
I’amélioration des pratiques et organisations en santé

Ces méthodes sont décrites dans le guide au niveau de I'axe 6 : « Mettre en place une gestion des risques
a priori » et celles précédées d’'un (*) sont renforcées par des fiches techniques et / ou des fiches de retour
d’expérience.

Silaméthode n’est pas proposée par I’ARS, son choix doit tenir compte de sa complexité et de la disponibilité
des moyens, notamment en compétences, temps dédié et ressources humaines.

Quelle que soit la méthode, les fondamentaux sont :

= définir le périmetre de la cartographie et choisir la granulométrie souhaitée en fonction de I'objectif

= sélectionner les échelles de cotation et déterminer les seuils nécessitant les différentes actions

= identifier de maniéere collégiale les risques et déterminer les paramétres de criticité : fréquence (ou
occurrence) et gravité et éventuellement détectabilité (dans le cadre d’'une AMDEC). On obtient alors
le risque brut

= déterminer le niveau de maitrise actuel en analysant I'efficacité des barriéres de sécurité

= croiser la criticité et le niveau de maitrise qui va pondérer le risque brut : on obtient le risque net

= hiérarchiser les risques selon le risque net: selon ce score, classer les risques en fonction de
I’échelle d’acceptation en « acceptables » ou « sous contréle », « a surveiller », « inacceptables » ou
« a traiter »

= identifier le programme d’actions (actions, pilotes, calendrier de réalisation et de suivi ...)

= décliner le programme d’actions selon une démarche projet classique

Le risque brut, correspondant a la criticité (fréquence x gravité) est essentiellement théorique.
Afin d’étre plus proche de la perception du risque réel, il est nécessaire de tenir compte de différents
facteurs afin d’évaluer le niveau de maitrise qui permettra de calculer le risque net.

Les différents facteurs retrouvés dans les grilles d’évaluation de la maitrise du risque sont (cf. références
bibliographiques) liste non exhaustive :

= |e facteur humain

- le savoir : connaissances - compétences du personnel, formation
- la communication
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* |e savoir-faire :

pratiques professionnelles

respect des régles

procédures, consignes,

gestion documentaire, tracabilité, archivage

» la gestion des équipes
- collaboration
- supervision

= |es structures et les ressources existantes
- locaux, matériels, systeme d’information
produits de santé

* [organisation et le management
dynamique d’amélioration continue
gestion des incidents

savoir-étre et culture de sécurité

Ainsi, les présentations habituelles des cartographies de risque se rapprochent de cette forme :

Action de
Typologie du risque Criticité du risque m Acceptation

Risque .
Domaine (parfois . s o e NITEE .
. . Fréquence Gravité Détectabilité Criticité de Seuils
ou étape aussi L
e maitrise
défaillance) )
Niveau
effort
= Seuil selon Action,
3 G o FxGxD M CxM pilote,
calendrier

Différentes échelles de cotation (fréquence et gravité) ou d’acceptation sont présentées ci-apres a titre
d’exemples.

Exemples d’échelles de cotation :

= Echelle de fréquence :

FREQUENCE LIBELLE
5 : Trés 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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= Echelle de gravité : (source REQUA)

5: Trés Peces, »
incapacité

Grave
totale
Nécessité
d’intervention

4 : Grave e
médicale ou
chirurgicale
Ré

3 : Modérée hospitalisation
Risque
d’infection

. Prolongation

ZG;al:\’,iu d’hospitalisation
Consolidation

1 : Mineure

ianifi Inconforts,

Insignifiante )

Nuisances

Déces

>,.80% o Destruction,
d’incapacité Co
Atteinte inutilisation
corporelle

irreversible

> 60% Destruction
d’'incapacité partielle,
Incapacité activité réduite,
permanente travaux
Licenciement d'urgence

Bour incapacité

lessure ou
dommage Arrét d'activité
non permanent
Réaffectation PemEElo
ou inaptitude a
un poste
Blessure ou Modifications
dommage des
temporaire installations
Inconforts, Réparations,
nuisances, interventions,

premiers soins _maintenance

= Echelle de niveau (croissant) de maitrise

M6 M5
Risque non Risque
identifié identifié mais
personnel non
informé

Perte de confiance
totale des usagers
Plainte pénale,
contentieux

Fermeture

Mise en cause par
les médias

Perte de clientéle
Dossier CRCI

Désaffection

Atteinte a la
réputation
Traitement amiable
avec assurance

Baisse des
effectifs,

Désorganisation  Mauvais classement

des communication

services grand public.
Médiation
Négligeable, rapport
d’enquéte

M4 M3 M2 M1
Personnel Procédures et Evaluations Actions
formé mais pas formations en réalisées mais | correctives et
de procédure place pas d’actions amélioration

Pas de Pas d’évaluation correctives continue
formation

= Echelle d’acceptabilité des risques

Criticité trés faible ou faible ET
Niveau de maitrise
bon ou trés bon

Risques a surveiller

Criticité moyenne ET
Niveau de maitrise faible

Criticité élevée ou tres élevée
ET Niveau de maitrise mauvais
ou inexistant

Aucune action particuliére
a envisager, mais vérifier
régulierement qu’ils se
maintiennent a ce niveau

Devront faire I'objet d'indicateurs
de suivi pour vérifier qu’ils ne
rentrent pas dans la catégorie

des risques
a traiter

Devront étre pris en compte
prioritairement dans un
programme d’actions
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= Echelle des niveaux d’efforts des actions correctives (CHU Strasbourg)

. Qualification T
Cotation du niveau d’effort Signification
0 Nul Aucune action entreprise

La cartographie des risques constitue une approche stratégique et dynamique.

Elle doit étre régulierement actualisée.

Sa mise a jour permet de s’assurer de la pertinence des actions réalisées (diminution de la criticité et
augmentation du niveau de maitrise, passage d’un seuil non acceptable a un seuil acceptable, ...) et
éventuellement de mettre en évidence I'apparition de nouveaux risques induits par les mesures adoptées
ou une modification de I’environnement.
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En savoir plus / Effectuer le bilan de I'existant

Fiches techniques

A6 Tech1 et Tech2 : Analyse Préliminaire des Risques (APR)

A1 Tech1 : Analyse « MOFF » de la démarche qualité et gestion des risques associées
a la prise en charge médicamenteuse dans un établissement de santé

A1 Tech2 : InterDiage ANAP

A1 Tech3 : CartoRetEx®

A1 Tech4 : CartoRiske

Fiches REX

A6 REX1 : Prise en charge médicamenteuse du patient en Languedoc-Roussillon :
Analyse des risques www.omeditlr@chu-nimes.fr

é ) (o) () () ()

A6 REX2 et REX3 : APR Dispositifs médicaux @

A6 REX4 : APR Chimiothérapie

A6 REX5 : APR Piluliers CH La Loupe

RAA

A1 REX1 : Analyse « MOFF » de la démarche qualité et gestion des risques associés a
la pris en charge médicamenteuse dans un établissement de santé

A1 REX2 : Trame de cartographie des risques du CH Béziers

A1 REX3 : Cartographie des risques PCMP / CartoRisk® CHU Brest ,
A1 REX4, 4a, 4b et 4c : Cartographie des risques w ﬂ ﬁ @
PCMP / Interdiag CH Roubaix

A1 REX5 : Cartographie des risques : préparation automatisée des doses a administrer
avec un robot de conditionnement CH Meaux

1y

:
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Axe 2. Définir une politique d’amélioration continue de 4@
la qualité et de la sécurité des soins et la décliner en
programme d’actions

Critere 8
Critere 20 a Article 4 Décret CBUMPP
Plus les criteres Engagement de 2008-2011

indirects en lien P 29 Critére 1.5
avec la qualité et
la sécurité de la

PCMP

la direction CPOM
Délai avril 2012 R6111-10 CSP

A. La méthodologie

La méthodologie générale de définition d’une politique qualité sécurité des soins est précisée dans le Guide
HAS « Mettre en ceuvre la gestion des risques », page 29.

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

En février 2013, la Direction générale de I'offre de soins (DGOS), la Direction générale de la santé (DGS) et
la Haute autorité de santé (HAS) ont présenté le Programme national pour la sécurité des patients 2013 /

2017 (www.sante.gouv.fr/pnsp).

Ce programme national pour la sécurité des patients (PNSP) constitue désormais le cadre a partir duquel
les politiques sectorielles de sécurité des soins doivent s’articuler entre elles et se renforcer mutuellement.

Le projet est structuré autour de 4 thématiques (axes) qui présentent entre elles de nombreuses interfaces
et convergences.

Axe 1 : renforcement de I'information du patient et du partenariat dans la relation soignant-soigné afin de
mieux permettre au patient d’étre co-acteur de sa sécurité [thématique traitée au niveau du F de cet axe
2 du guide SFPC]

Axe 2 : mise en place d’une déclaration et d’'une prise en compte des événements indésirables associés
aux soins dans une logique d’apprentissage et d’amélioration des pratiques, via I'analyse des causes
systémiques et le retour d’expérience en équipe, avec valorisation aux niveaux régional et national
[thématique traitée au niveau des axes 7 et 8 du guide SFPC]

Axe 3 : pour améliorer la culture de sécurité : introduction de la formation a la sécurité des soins dans le
cursus d’études de tout professionnel de santé et son inscription a titre prioritaire dans les programmes
de DPC ; recours a des méthodes pédagogiques innovantes (simulation en santé) ; mise en place, dans le
cadre d’organisations définies par les ARS, de structures régionales d’appui a la qualité et la sécurité des
soins pour accompagner les professionnels de santé [thématique traitée au niveau de I'axe 5 du guide
SFPC]

Axe 4 : développement de la recherche sur la sécurité des soins associant des champs disciplinaires

interagissant avec celui de la santé (sciences sociales, économie) et amélioration de la sécurité des
personnes participant a la recherche clinique [thématique traitée au niveau de I’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

Au niveau institutionnel, la politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins est élaborée
par la direction de I'établissement conjointement avec le président de la CME (commission médicale
d’établissement ou conférence médicale d’établissement).

Elle integre la composante « efficience » [activités efficaces produites au moindre co(t qui rapportent le plus
en termes d’amélioration de la santé et /ou de la sécurité] dans le cadre de 'aide a la décision.

Elle comprend :
= les motivations de la structure ou service en matiére de management de la sécurité des patients
= les objectifs généraux
* |e programme d’actions associé
= la maniére de le déployer (cadre organisationnel, responsabilités, ressources allouées),
= le calendrier de mise en ceuvre
» les indicateurs de suivi
* la communication (retours d’expérience, rapport annuel)

Il est important que la communication autour de cette politique s’accompagne de I'élaboration et de la
diffusion d’une charte d’encouragement a la déclaration des événements indésirables ou de confiance (cf.
fiches A5 REX 1 a 3).

La politique du médicament doit s’intégrer dans la politique globale de la qualité et de la sécurité des soins.
Sa définition spécifique dans I'établissement de santé atteste de I'axe fort et volontariste donné a cette
politique dans toutes ses composantes : qualité, sécurité, efficience et dans tout le processus de prise en
charge médicamenteuse du patient.

Le périmétre de la politique du médicament vise tous les médicaments y compris ceux qui ne sont pas
classés « substances vénéneuses ». Elle couvre les aspects cliniques et logistiques.

Tous les établissements sont concernés quel que soit le type et I'importance de I'activité.

La qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient sont des enjeux prioritaires de la
politique d’établissement et de son CPOM - annexe qualité et dans son contrat de bon usage.

La prise en charge médicamenteuse du patient doit étre appréciée de maniére transversale selon le processus
lié au parcours de soins du patient garantissant la continuité a I’entrée dans |'établissement (en provenance
du domicile ou d’un établissement médico-social ou d’un autre établissement de santé) jusqu’a la sortie
(retour a domicile, en établissement médico-social ou transfert vers un autre établissement.

Cette politique structure la mise en ceuvre du systéme de management de la qualité (SMQ) et de la sécurité
de la prise en charge médicamenteuse du patient.

Elle impose, eu égard a la vaste réglementation en vigueur, d’organiser une structuration interne cohérente
et lisible, permettant d’assurer la mobilisation de chaque acteur institutionnel et chaque professionnel de
santé dans une mise en ceuvre efficace et efficiente tant au niveau interne que au niveau régional.

Les liens avec les usagers doivent étre identifiés afin de favoriser leur implication active.

Lagouvernance qualitérisques delaPCMP du patient doit étre cohérente et lisible au niveau de I’établissement.
Elle repose sur des liens entre les différents niveaux (stratégiques et politiques, coordination, animation et
mise en ceuvre au plus pres du terrain), sans oublier la communication et les liens a établir avec les instances
politiques, les professionnels et les usagers.

Sa coordination repose sur le(s) responsable(s) du systéme de management de la qualité et des risques
associés a la prise en charge médicamenteuse du patient désigné (s) par la direction de I'établissement
apres avis du président de la CME, en lien étroit avec le coordonnateur des risques associés aux soins, Si
ce dernier n’est pas lui-méme le responsable du SMQ de la PCMP.

Cette politique et le cadre organisationnel du management de la qualité sécurité des soins doivent étre

dynamiques. lls doivent étre revus et adaptés périodiquement en fonction de I’évolution de la réglementation
mais aussi des contraintes internes (évaluation de résultats d’audits ou autres, ou a la suite d’événements
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ou de changement de circonstances (ex : coopérations, modification de I'offre de soins...)

Il est important que la communication autour de la politique qualité sécurité de la PCMP s’accompagne de
I’élaboration et de la diffusion d’une charte d’encouragement a la déclaration des événements indésirables
ou engagement au retour d’expérience ou de confiance (cf. fiches A5 REX 1 a 3). Ces termes sont a privilégier
au terme charte de non punition.

La politique du médicament repose sur un engagement écrit de la Direction ; elle est formalisée dans un
document validé par la CME/CFME qui acte :

= les motivations

= les engagements

= J'organisation

= |es moyens

= |les compétences pour satisfaire a ces engagements dont les axes de formation

* |es modalités de révision (bilan intermédiaire et /ou annuel — faits émergents)

La politique se décline en programme d’actions annuel ou pluriannuel prenant en compte les exigences
réglementaires et les priorités propres a I’établissement et a la politique régionale du médicament définie
par I’ARS et le Projet Régional de Santé.

Elle intégre la contribution réglementaire aux travaux de ’OMEDIT en termes de qualité, sécurité et efficience.

Sa déclinaison est formalisée et précise les éléments suivants :

»= missions du coordonnateur de la gestion des risques et du responsable du systéme de management
de la qualité de la PCMP
» structures de coordination et de suivi du SMQ de la PCMP
- représentations des professionnels impliqués dans la PCMP (médicale, PUI, soignants)
représentations des directions : direction des soins, systéme d’information hospitalier....
représentations des usagers
groupes thématiques
expertises méthodologiques en qualité, gestion des risques, gestion de projet
* ressources mobilisables
= programme selon 'arrété du 6 avril 2011 (organisation/actions/calendrier), incluant :
- bilan de I’existant : cartographie spécifique (analyse de risque, APR, AMDEC, ...)
plan de sécurisation avec dispositif de retour d’expérience
plan de formation
plan de communication
programme EPP/DPC
* modalités d’évaluation :
- indicateurs de suivi en lien avec la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse
du patient / certification HAS, les contréles et les inspections
- indicateurs qualité IPAQSS, ICATB, CBU, CPOM, etc
- indicateurs spécifiques a certaines actions institutionnelles
- autres indicateurs d’évaluation (ex : HOSPIDIAG)

Elle est complétée par la politique relative au développement professionnel continu (DPC) (cf. axe 10)
associant formation continue (cf. axe 11) et amélioration-évaluation des pratiques professionnelles (APP -
EPP) (cf. axe 12).

Guide SFPC GDR - V Avril 2013 - 33 @



A. La politique de la qualité et de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du
patient spécifique a la PUI

La politique de la qualité et de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient de la PUI
correspond a la déclinaison opérationnelle de la politique institutionnelle sur les processus pharmaceutiques.

Elle s’appuie sur les principaux documents de référence (annexe 1) relatifs au management de la qualité et
de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient hospitalisé (PCMP).
Elle est déclinée dans le systéeme de management de la qualité (SMQ) de la PUI.

Elle doit :
= é&tre basée sur un bilan de I’existant
= favoriser la mobilisation de tous les acteurs
= intégrer les risques médicamenteux identifiés par la cartographie a priori et a posteriori des risques
associés aux soins médicamenteux dans |'établissement
= faire appel aux différentes méthodes de gestion des risques associés aux soins :
- approche processus et formalisation (gestion documentaire)
- développement des attitudes de sécurité
- analyse des risques a priori
- analyse des risques a posteriori (identification, déclaration, traitement, et analyse des
modalités de récupération)
- gestion de crise
- retour d’expérience avec bilan des analyses des événements indésirables associés a la prise
en charge médicamenteuse du patient
- culture de sécurité dont la réponse non punitive aux erreurs

B. Le programme d’actions associé a la politique qualité sécurité des soins au niveau des
PUI (cf. fiches technique et retour d’expérience)

Le programme d’actions « qualité et sécurité de la PCMP » de la PUI peut étre annuel ou pluri annuel.

Il est intégré au programme d’actions institutionnel d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des
soins de maniére a créer une vision unique et cohérente de la sécurité.

Ce programme d’actions tient compte des orientations externes (internationales, nationales, régionales) et
internes (politique d’établissement, état des lieux au niveau de I'institution et de la PUI).

Il se décline en un nombre restreint de projets précis et pragmatiques, réalisables, impliquant le plus grand
nombre d’acteurs.

L'organisation des projets est déterminée et bénéficie d’une coordination.

Le suivi de leur mise en ceuvre suit une démarche de gestion de projets.

Exemples d’objectifs généraux d’une politique qualité sécurité des soins liés a I'institution et déclinés en
programmes d’actions au niveau de la PUI

NB : Ceux précédés d’un (*) sont décrits a travers des fiches techniques et/ou de retour d’expérience

*Développer la conciliation médicamenteuse a I'entrée et a la sortie

Développer I’analyse pharmaceutique des prescriptions

Valoriser les interventions pharmaceutiques

*Déployer les technologies de I'information (informatisation, automatisation, robotisation)

Sécuriser les activités logistiques

Développer les coopérations et le travail en réseau

Créer un réseau de référents « médicaments » dans les services/unités de soins

Faciliter les actions du patient en tant que co-auteur de sa sécurité

Déployer la dispensation nominative des médicaments

*Mettre en place une organisation de gestion des risques associés aux médicaments (responsable (s),
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mission (s))

*Réaliser une étude des risques a priori sur un périmetre déterminé (activité en cours ou future activité)
*Organiser I'analyse des incidents y compris I’analyse des causes profondes (REMED ou équivalent)
*Développer le retour d’expérience (CREX ou équivalent) et élaborer leur charte de fonctionnement
*Elaborer un plan de formation

*Mettre en place des évaluations de pratiques professionnelles sur des themes prioritaires

Lancer une démarche de certification ISO

*Mesurer la culture sécurité

*Mettre en place une charte d’encouragement a la déclaration des événements indésirables ou de confiance

Les différentes actions potentielles doivent étre hiérarchisées afin d’identifier celles qui sont prioritaires.

Les critéeres d’hiérarchisation peuvent étre (Source REMED) :
= lintensité du lien avec les défaillances constatées
= [’exigence réglementaire
= |’acceptabilité de I'équipe
» |'appui administratif
= |a faisabilité technique
» le délai de réalisation
= le co(t

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

Le patient présent dans les établissements de santé est souvent 4gé et poly pathologique, envoyé par son
meédecin traitant, ou entrant par les urgences. Sa durée de séjour est de plus en plus courte, ce qui ne facilite
pas les échanges et nécessite une obtention rapide des données indispensables a la sécurisation de sa
prise en charge.

Il peut étre souvent seul (avec son entourage) a connaitre son parcours de soins, et a faire le lien entre les
professionnels de santé rencontrés avant, pendant et aprés son hospitalisation.

Face a un plateau technique souvent sophistiqué ou I'on pose un diagnostic, ou I'on met au point un
traitement médical et/ou chirurgical, ou I'on réalise une prise en charge spécialisée (dialyse, rééducation,
etc.), le patient voit beaucoup (trop dit-il) de soignants différents en peu de temps et ne comprend pas
toujours leur langage, leur complémentarité, ou leur coordination. Les propos tenus autour de lui restent
souvent obscurs et si certains sont contradictoires, la peur s’installe vite.

Les textes récemment publiés et leur impact sur I'organisation de la prise en charge ne sont pas encore bien
connus, ni compris des patients/entourage.
Les médias lui montrent au travers d’exemples les failles, parfois dramatiques, ou les difficultés vécues sur
la sécurité, la permanence ou le co(t des soins. Ce contexte effrite la confiance de certains et peut rendre
les échanges patient/soignant plus tendus.

Les actions prioritaires retenues par le programme national pour la sécurité des patients pour mieux les
positionner en matiére de sécurité des soins (axe 1 du PNSP) sont :

Un partenariat renforcé entre le patient et le soignant
= favoriser la participation active du patient a la sécurité de son parcours de soins
= faciliter la possibilité, pour le patient, de signaler une anomalie
= former les professionnels de santé au partenariat soignant-soigné (savoir écouter, savoir expliquer,
savoir se comporter)
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Une meilleure information du patient
= diffuser des indicateurs rendant compte de I'implication des structures de santé et des professionnels
libéraux en matiere de sécurité des soins
= mieux communiquer avec le patient pour garantir la bonne continuité de la prise en charge lors de sa
sortie d’établissement en relation avec les professionnels de proximité (médecin traitant, pharmacien
officinal, infirmiére libérale)

Des représentants des usagers davantage associés a la politique de sécurité des soins.

Afin de répondre a ces objectifs, différentes actions peuvent &tre mises en place relativement facilement, le
frein n’étant essentiellement qu’organisationnel.

= mettre au point dans les staffs, les réunions d’équipe, les échanges entre soignants le contenu de
I'information a dispenser pour chaque patient (ex: qui dit quoi et quand)

= créer des ponts entre les acteurs au sein de I'établissement entre la ville et I'hopital, au-dela de
I'utilisation impersonnelle des dossiers partagés (qui restent nécessaires bien entendu afin de
sécuriser la prise en charge)

= organiser pour tout traitement médicamenteux qui aurait été instauré a I’hopital et qui sera poursuivi
au-dela du séjour hospitalier une rencontre patient/professionnel de santé dont le pharmacien

= développer les conciliations médicamenteuses et les faire valider par le patient/entourage, en prenant
en compte la problématique du traitement personnel

= donner la possibilité et encourager les déclarations par les usagers d’'un événement indésirable,
sous la forme de formulaires mis a disposition du public dans les salles d’attente de consultations
ou d’examens, de hall d’accueil, etc., ou via une borne d’informations pour le public au niveau de
I’accueil qui va donner entre autres données la possibilité de déclarer un El

= systématiser I'évaluation de la satisfaction du séjour avant la sortie du service. (ex: entretien sur le
vécu du séjour; les infos restant incomprises, etc.)

= trouver une organisation qui permette au patient de quitter I’établissement avec son compte rendu
d’hospitalisation (ex: synthése médicale temporaire ou définitive a remettre au médecin traitant, a
I’HAD, au SSIAD, etc.)

L’évolution de la certification HAS des établissements dans la V2014 en cours de finalisation porte
essentiellement sur cette approche, a travers de la méthodologie du « patient traceur ».

Constatant que I'approche normative ou prescriptive se révélaient insuffisantes pour apprécier la qualité
et la sécurité des pratiques quotidiennes, cette méthodologie sera mise en place pour mieux apprécier les
facteurs humains et organisationnels qui ont un impact sur le patient.

L’objectif est d’évaluer au travers de I’expérience de soins d’un patient les modalités de sa prise en charge,
a la fois portant sur les processus et les organisations. Elle ne consiste pas a évaluer la pertinence des
stratégies diagnostiques ou thérapeutiques.

24 parcours « patients traceurs » ont été réalisés autour de deux thématiques prioritaires : la gestion des
risques et la continuité des soins.

Le processus de sélection/priorisation des parcours se fera selon I'analyse du profil de risque de
I’établissement (thématiques, secteurs, unités, activités, populations).

Les experts-visiteurs auront un entretien avec le patient (et éventuellement son entourage) si celui-ci en
est d’accord. Le questionnement portera sur des sujets tels que le respect de son intimité, la qualité des
informations qui lui sont données, sur la prise en charge de sa douleur, les conseils de bonne observance
de son traitement ou les risques éventuels d’effets secondaires...
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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

Les événements indésirables graves représentent non seulement un probléme de sécurité et de qualité des
soins pour les patients mais aussi un probléme économique, les conséquences financiéres pouvant en étre
importantes, pour les établissements et a I’échelle sociétale.

La DREES (Direction de la recherche, des études, de I’évaluation et des statistiques) et I'Institut de
recherche et documentation en économie de la santé (IRDES) ont publié en 2011 les premiéres estimations
du surcolt des événements indésirables associés aux soins a I’hopital a partir d’indicateurs de sécurité des
patients (escarre du décubitus, oubli d’un corps étranger pendant une procédure de soins, infection liée aux
soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire), désordre physiologique et métabolique postopératoire,
embolie pulmonaire et thrombose veineuse postopératoire, septicémie postopératoire, lacération ou piqdre
accidentelle, traumatisme obstétrical lors d’'un accouchement par voie basse).

Le colt total généré par ces indicateurs a été évalué a 730 millions d’euros.

Concernant les médicaments, les études ENEIS ont montré que 3,6% des hospitalisations sont dues a
des effets indésirables de médicaments. La densité d’incidence des EIG en cours d’hospitalisation est de
6,6 pour 1 000 journées d’hospitalisation, dont 1,1 pour 1 000 associés aux produits de santé (équivalent
aux infections nosocomiales). Par extrapolation aux journées d’hospitalisation, 50 000 a 100 000 séjours
hospitaliers par an seraient concernés par un EIM grave.

Par ailleurs, ces EIG ont été jugés comme évitables dans plus de 40% des cas.

Les conséquences d’'un EIM peuvent étre trés variables et sont étroitement corrélées avec la durée des
séjours et I'intensité des soins : une prolongation d’hospitalisation, une mise en jeu du pronostic vital, une
incapacité a la sortie ou un déces.

Le colt de chaque EIM en France qui en découle est estimé entre 4 120 euros et 5 305 euros.

La politique de gestion des risques doit tenir compte de ce volet économique, en définissant un financement
devant couvrir partiellement ou totalement les actions de maitrise du risque, qu’elles soient de prévention ou
de protection, mais aussi les conséguences incomplétement maitrisables par une prise d’assurance.

Les dépenses engagées ne doivent pas étre considérées comme des dépenses supplémentaires mais au
contraire pertinentes en termes de rentabilité économique (retour sur investissement) : évitement de la fuite
de la clientele, diminution de la prise en charge des conséquences, réduction de la prime de risque des
assureurs ....

En synthése de ce chapitre, la démarche générale peut étre décrite ainsi (source Guide HAS)

4 k<

Engagement de la direction

Définifion de la politigue Pilotage
Rénjoutementis) de la prise en charge médicamenieuse pluridisciplinaire

= Mise en euvre

d'actions comrectives
si écart détecte

» Réalisation dune >
revue annuelle / \
Conduite v
de I'ameélioration

Actions comectives \ confinue Sensibilisation
Formation

» Mesure et
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(indicateurs, audits, lilebedubaralo
outils ete.)
» Dispositif de
déciarafion interne
des EM, "“;ﬂ‘ {

dysfonctionnements

» Analyse

» Tragabilité

» RMM, CREX,
REMED elc.
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L Figure 1. Démarche d'amélioration continue de la quailité et de la sécurité —/
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En savoir plus / Politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins

Fiche technique

A2 Tech1 : Elaboration d’un programme d’actions qualité sécurité de la prise en charge
médicamenteuse du patient

Fiches REX

A2 REX1 : Politique qualité sécurité CH Luneville
A2 REX2 : Politique d’amélioration de la qualité de la prise en charge médicamenteuse

du patient- OMEDIT région Centre

A5 REX1, A5 REX2 et A5 REX3 : Chartes d’encouragement ou

de confiance au signalement des événements indésirables : CH
Colmar, OMEDIT Aquitaine, Hospices civils de Lyon

Sites internet

Programme national pour la sécurité des patients 2013 / 2017 : www.sante.gouv.fr/pnsp

Méthodologie HAS du patient traceur : http://www.has-sante.fr/portail/icms/c _1231981/la-
methode-du-patient-traceur%29

(Dernieres consultations le 1° avril 2013)
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Axe 3. Définir et mettre en place les structures pour le 4@
pilotage, la coordination, ’analyse et le traitement des
risques

Critere 8 Article 5 Circulaire du 18 Critere 1.5.4
Critére 20 a Disposition novembre 2011 Critére 3.2.2
Critére 28 organisationnelle Gestion des Critére 3.2.3
Responsable risques associés Critére 3.2.4
SMQ aux soins
Délai avril 2012
Article 9
Organisation a
posteriori
Délai octobre
2012

A. La méthodologie

La méthodologie générale de la mise en place de I'organisation nécessaire est précisée dans le Guide HAS
« Mettre en ceuvre la gestion des risques », page 33.

B. L'organisation de la gestion des risques associés a la PCMP au niveau de l'institution

Au niveau de l'institution, la gestion des risques associés a la prise en charge médicamenteuse du patient
doit étre intégrée a la gestion des risques associés aux soins.

L’organisation doit pouvoir répondre de maniére coordonnée aux différentes exigences, qui ne doivent pas
étre traitées isolément.

Les acteurs de premiére ligne étant les professionnels de santé présents sur le terrain, ceux-ci doivent
s’approprier les dimensions « qualité », « risques » et « pratiques professionnelles » en les intégrant dans
leurs activités quotidiennes.

Pour mener a bien I'approche intégrée ciblée sur le patient et étre conforme aux textes issus de la loi Hopital
Patient Santé Territoire, il semble nécessaire, a minima dans un souci de cohérence, de mettre en place, si
cela est possible, une organisation unique pour les volets Politique du médicament, Gestion des risques,
Management de la prise en charge médicamenteuse du patient a I’échelle de I’établissement.

Cette organisation doit permettre un pilotage efficient au niveau de I’établissement du management de la
qualité et de la sécurité de la PCMP.
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En vert : périmétre du pharmacien

Cette structuration doit étre intégrée dans la gouvernance globale qualité et sécurité des soins de
I’établissement. Elle peut étre élaborée a partir :
= des cellules ou commissions internes du type coordination des vigilances et gestion des risques
= ou des COMEDIMS (ou équivalents) dont les missions peuvent étre étendues pour intégrer a la fois
le bon usage et la gestion des risques associés a la prise en charge médicamenteuse du patient
= ou une nouvelle instance pluri-professionnelle dédiée et intégrant également des représentants de la
direction afin de donner un poids plus institutionnel et prioritaire a ce théme.
Les échanges bilatéraux internes entre la (les) structure(s) et les pdles d’activité, largement autonomes,
devront étre organisés ainsi que les liens avec I’Agence Régionale de Santé.

Le coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins et le (s) responsable (s) du SMQ de la PCMP
constituent les forces de proposition au niveau de la gouvernance (directeur général et président de CME).

Quelle que soit I’organisation retenue, la structure doit se doter d’un réglement intérieur et les responsables

devront étre identifiés et leurs roles définis.
Source Guide DGOS :

i Loi hopital, patients, sante, territoire (article L.6111-2 CSP, notamment)

Deécrets 30 avril et 5 novembre 2010

: CME (ES publics  ES prives) Dacrat s 12 novembrs 2010 Décret du 30 aout 2010
Décret du 30 dec 2009 : president de lutte contre les evenements politique du médicament
la CME des ES publics indesirables associes aux soins

Programme d’actions qualité et sécurité des soins

Direction de

1 Infections Autres :
EeSsoRenement ~ nosocomiales . risques y, Médicament

enlien avec — - - Arrété du 6 avril
CME et CfME Rie 9 2011 relatif au
ques identifies manage o

la qualité
Coordonnateur de la gestion des risques associes aux soins
. Responsables de systeme
Equipe operationnelle Correspondants
d’hygiéne locaux de vigilance de management Autres experts

de la qualite
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C. La coordination des méthodes et les outils

Les méthodes et les outils de la gestion de la qualité et des risques sont multiples.

Les principaux sont décrits dans la partie 3 et font I'objet de fiches techniques et de fiches de retour
d’expérience.

Quelques conseils peuvent accompagner leur choix stratégique.

Susceptibles d’étre développés par différents gestionnaires de risque, selon une approche plus ou moins
spécialisée par domaine de risque, les méthodes et les outils doivent faire I'objet d’une coordination
permettant d’adopter des échelles communes de gravité ou de fréquence.

L’objectif est d’assurer une quantification des différents risques et une priorisation des décisions cohérente
au niveau de I’établissement.

Différentes méthodes ont leur place dans la « boite a outils ».
= Evaluation de la qualité de la PCMP

Les actions d’évaluation de la qualité de la prise en charge thérapeutique par audits, autoévaluations,
indicateurs, revues de pertinence ...restent d’actualité et sont autant de contributions a la gestion des
risques.

Elles doivent porter a la fois sur le processus clinique (ex : gestion des médicaments personnels, préparation
stérile des médicaments non cytotoxiques...), et le processus logistique (approvisionnement et gestion des
stocks centraux, distribution des médicaments...).

Elles integrent des actions d’évaluation de la pertinence des prescriptions de certains médicaments incluant
mises au point sur le référentiel, évaluations, relevés d’indicateurs. Idéalement, leur conception et leur mise
en ceuvre sont partagées entre services cliniques et pharmacie. Elles associent I'information et la formation
des professionnels de santé et conduisent au réajustement des pratiques professionnelles.

= Gestion des risques

Les démarches de gestion des risques doivent combiner a la fois, gestion des risques a priori avec les
méthodes vues précédemment (point C.2), gestion des risques a posteriori, selon des processus d’alerte
et de déclaration formalisés, gestion de crise (et notamment dans le domaine pharmaceutique, plan blanc
et plans d’'urgence sanitaire).

En ce qui concerne les méthodes utilisées pour I’'analyse systémique des événements indésirables, plusieurs
méthodes de résolution de problémes sont utilisables : les Revues de Morbidité-Mortalité qui peuvent
intégrer des incidents associés a I'utilisation des médicaments, la revue des erreurs médicamenteuses «
REMED » présentée dans le présent guide ainsi que ALARM ou I'arbre des causes, analyse des causes
racines.

= Retour d’expérience

L’organisation du retour d’expérience doit faire I’objet d’une attention particuliére.

Il doit permettre le partage des résultats des différentes actions avec les professionnels de terrain, valoriser
et entretenir la dynamique.

Il comprend des actions de communication active sur les mesures de réduction des risques a adopter et
peut se faire sous une forme plus « événementielle » comme une demi-journée de formation annuelle sur le
risque médicamenteux nosocomial.

Enfin, la mise en place d’un systéme d’information adapté contribue au succes de la démarche.
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D. Le Responsable du systeme de management de la qualité de la PCMP
(cf. fiches techniques et de retour d’expérience)

Le responsable du systeme de management de la qualité (SMQ) de la PCMP peut étre ou non le coordonnateur
de la gestion des risques associés aux soins.

Son profil peut étre variable : professionnel de santé (médecin, pharmacien, cadre de santé ...), combinant a
la fois une activité de soins et une activité de gestion de la qualité et des risques pour laquelle il est investi
d’une autorité reconnue par la gouvernance, gestionnaire des risques, ingénieur qualité.

Selon leur taille, certains établissements ont positionné un bindme, souvent professionnel de santé et
gestionnaire de risques, voire 3 ou 4 professionnels de profils différents avec cette fonction de responsable
du SMQ.

Une méme personne peut assurer cette fonction au sein de plusieurs établissements de santé dans le cadre
d’une action de coopération.

Le responsable du SMQ doit étre rattaché officiellement a la structure pilotant la qualité et la sécurité des
soins. Par ailleurs, il développe des liens fonctionnels forts avec le président de CME et le coordonnateur
des risques associés aux soins.

S’il s’agit d’un pharmacien, il n’agit pas dans ce cadre en tant que personnel de la PUI (ce principe s’applique
pour les autres professionnels de santé et leurs services respectifs) mais agit officiellement en tant que
responsable institutionnel du SMQ de la prise en charge médicamenteuse du patient.

La séparation des fonctions doit étre clairement définie.

Le responsable du SMQ dispose d’une fiche de mission définie par la direction précisant les zones de
compétences et de responsabilité, les relations hiérarchiques et fonctionnelles ainsi que le temps imparti
concernant cette tache.

En cas de positionnement de plusieurs personnes en tant que responsables du SMQ, les fiches de mission
précisent les roles et responsabilités respectives.

Le responsable du SMQ doit disposer de compétences particulieres, notamment :

= expertise méthodologique en gestion des risques
= compétences en démarche qualité, dont gestion documentaire, et en démarche projet
= connaissance des métiers liés a la PCMP (médical, pharmaceutique, soignant, logistique)

Il doit agir de maniére impartiale et étre reconnu par les professionnels.
En cas d’incident associé a la PCMP, sa responsabilité est limitée au domaine du fonctionnement du SMQ.

Des fiches techniques et de retour d’expériences relatives aux missions du responsable du systeme de
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient sont intégrées au guide. (cf.
fiches A3 tech1, A3 REX2)

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

En fonction de la taille des établissements et des ressources pharmaceutiques existantes, une organisation
au sein de la PUI est en place pour :

développer la culture sécurité

assurer la formation des collaborateurs du service a la gestion des risques

réaliser les études de risques nécessaires

assurer la déclaration et I'analyse des événements indésirables survenus au sein des activités
pharmaceutiques

= valoriser le retour d’expérience

Elle précise les responsables impliqués, les ressources mobilisées et la coordination avec I'institution et ses
structures.
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La répartition des réles entre les principaux acteurs peut étre décrite ainsi :

Participation
a la politique L
et au pilotage Valorisation
institutionnel
Supervision, - L Avis et
encadrement Supervision Valorisation propositions
Encadrement s L
pharmaceutique Organisation Participation
Mise en ceuvre S L
Relais Participation Participation
Supervision,
gestion
opérationnelle Transmission Organisation Participation
des ressources
et des activités
Mise en ceuvre T L
Relais Participation Participation
Mise en ceuvre S L
Relais Participation Participation

Fiche technique

A3 Tech1 : Fiche de mission du responsable du systéme management de la
qualité de la PEC médicamenteuse du patient

Fiches REX

A3 REX1 : Organisation des structures de pilotage, coordination, analyse et
traitement des risques associés a la PCMP au CHU Nice

A3 REX2 : Fiche mission Responsable SMQ Prise en charge médicamenteuse du
patient, Clinique la Reine Blanche Orléans
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Axe 4. Déployer le programme d’actions et évaluer les 4@
résultats

Critéres 8 Article 4 Circulaire 18 P 37 Critéres de la
Critéres 20 a Article 5 novembre 2011 référence 3.2
Critéres 28 Délai avril 2012 Gestion des

Article 9 risques associés
Article 10 aux soins
Délai octobre 2012

A. La méthodologie

La méthodologie générale du suivi du programme d’actions et d’évaluation des résultats est précisée dans
le Guide HAS « Mettre en ceuvre la gestion des risques », page 37.

Ce suivi est réalisé de maniere intégrée au programme global d’actions institutionnel dans le domaine de la
sécurité des soins, en lien avec les structures et les personnes ressources identifiées dans I'axe 3.

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

Le suivi de la mise en ceuvre du programme d’actions au niveau de la PUI correspond a la démarche
classique de gestion de projets :

= revue périodique du projet

= suivi de I’échéancier

= analyse des écarts éventuels

= adaptation si besoin

= gestion documentaire
Il est assuré par le (s) pilote (s) des actions en lien étroit avec le pharmacien responsable et/ou le responsable
qualité-risques.

C. Les modes de preuve

Le suivi du programme d’actions doit s’appuyer sur différents modes de preuve recueillis régulierement
dans le cadre du contrat de bon usage et de la procédure de certification.
Parmi ceux-ci, on peut retrouver les documents suivants (liste non exhaustive) :

Politique et programme d’actions
- document écrit sur la politique du médicament et des dispositifs médicaux
- compte-rendu de réunions de CME sur la politique
- tableaude bord de suiviactualisé des actions et de leur état d’avancementy compris des améliorations
issues de I'analyse des événements
- tableau de bord de suivi des indicateurs (voir ci-apres)
- tableau de bord des EPP
- liste des protocoles, recommandations, documents de référence

Organisation SMQ :
- fiche de poste avec notification de la fonction et du temps dédié
- copie de la lettre de nomination
- qualifications de la personne en charge du SMQ, formation / compétence
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Formation :
- plan pluriannuel de formation prévisionnel
- dates et contenu des formations, nombre et qualité des personnes formées, résultats des évaluations
- nombre de formations valorisées en EPP/ DPC

Actions de communication :
- compte-rendu de réunions, bulletins, « newsletter », site intranet
- supports de communication

Processus :
- outils d’aide a la prescription, la dispensation ou I'administration des médicaments
- programme d’informatisation et état d’avancement
- programme d’automatisation et état d’avancement
- programme d’analyse pharmaceutique et état d’avancement
- programme de sécurisation des conditions de détention et de stockage des médicaments et état
d’avancement
- programme de sécurisation de I’administration des médicaments et état d’avancement

Etude des risques :
- rapports d’audits
- cartographie
- rapports d’AMDEC
- organisation pour traiter les déclarations internes et les transmissions réglementaires
- compte-rendus des Analyses Approfondies des Causes (AAC), CREX, REMED concernant des
erreurs médicamenteuses
- bilan des actions avec état d’avancement et structures internes et/ou péles impliqués

Lien Ville / Hopital :
- procédure de gestion des traitements personnels
- audit sur la gestion des traitements personnels

Efficience :
- politique et plan d’actions « achat »
- livret thérapeutique actualisé
- réponse aux enquétes DREES et ICATB
- document d’analyse des consommations transmis aux responsables des services de soins et actions
associées

Pertinence des prescriptions :
- programmes EPP d’évaluation de la pertinence des prescriptions de médicaments

D. Les indicateurs potentiels au niveau de la PUI

Différents indicateurs dans le domaine de la gestion des risques peuvent étre utilisés.
lIs doivent étre en cohérence avec les indicateurs nationaux, régionaux et institutionnels.

Comme tout indicateur, ils doivent présenter les caractéristiques suivantes, dites SMART :
= Significatif
=  Mesurable
= Acceptable
= avec un Responsable de I'indicateur (souvent le responsable du Processus dans lequel I'indicateur
intervient)
=  Temporellement défini
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De plus, ils doivent idéalement étre :

= simples

= validés

= pertinents
= fiables

= sensibles
= spécifiques
= fournir des résultats pouvant étre restitués de facon claire

Par périmetre étudié, le nombre d’indicateurs doit étre restreint.
Un de leurs objectifs est de maintenir I'attention sur un paramétre que I’'on veut améliorer ou maintenir.

Les indicateurs retenus dans le référentiel « Indicateurs » de la SFPC version 2013 sont :

» taux d’objectifs définis dans la politique qualité sécurité atteints dans les délais

» taux de processus identifiés bénéficiant d’une étude de risques actualisée

» taux d’actions préventives finalisées et conformes au plan initial

» taux d’analyses des causes profondes d’événements indésirables médicamenteux impliquant un
acte pharmaceutique réalisées

» taux d’actions correctives planifiées vis a vis des événements déclarés

= nombre de réunions de retour d’expérience réalisées suivant une méthodologie validée et incluant
un membre de la PUI

» taux d’agents de la PUI formés aux erreurs médicamenteuses

= taux d’alertes descendantes totales diffusées par ’ANSM médicament et DM transmises aux unités
de soins concernant I'établissement

= nombre de notifications de pharmacovigilance

= nombre de notifications de matériovigilance

= taux de documents qualité indexés dans la PUI crées ou modifiés avec révisions majeures

= niveau de satisfaction atteint lors des enquétes portant sur les prestations pharmaceutiques

Une sélection d’indicateurs prioritaires, a partir desquels sera calculé un indicateur composite « médicament »
en cours d’adaptation au niveau de ’OMEDIT Aquitaine, est présentée au niveau des fiches techniques (A4
Tech1).
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Synthése de la 2°™ partie « Pilotage de la gestion des risques »

La démarche générale de pilotage correspond aux quatre dimensions essentielles qui ont été identifiées par
Shortell pour développer une démarche qualité de maniére cohérente, efficace et pérenne :

= une dimension stratégique
Ancrage institutionnel via une politique formalisée et lisible par tous, avec implication de la gouvernance,
priorisation des thémes et des processus clés a traiter, actions de mobilisation des professionnels, et suivi
et évaluation des résultats

= une dimension technique
Méthodes et outils adaptés (conduite de projet, systéme d’information, méthodes d’identification et d’analyse
de processus critiques, de résolution de problémes, d’analyse des risques, de mise en ceuvre des solutions,
de mesure, d’évaluation et de pérennisation des résultats)

= une dimension structurelle
Organisation proprement dite (structures de pilotage et de coordination, composantes opérationnelles) et
les ressources réellement affectées (ressources humaines, financement des actions menées)

= une dimension culturelle
Compréhension partagée du sens, des objectifs et des méthodes de la démarche, développement d’une
culture et de bonnes pratiques de sécurité ; postures du management et de I’encadrement, communication
et formation adaptées

Selon les prises en compte (0 = pas prise en compte ; 1 = prise en compte) de chaque dimension, les
conséquences vont différer.

Stratégique Culturelle Technique Structurelle Résultats

Pas de résultats
0 1 1 1 significatifs sur les
sujets essentiels

Petits résultats
temporaires
Pas de
pérennisation

Frustrations et faux
départs

Pas de
capitalisation ni
d’extension des
apprentissages

Impact durable
1 1 1 1 au sein de
I'organisation

Une fiche technique illustre I’évaluation de ces 4 dimensions dans le domaine de la sécurité des soins (A4
Tech2).
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Ainsi l'efficacité du systeme de management de la qualité et de la sécurité de la prise en charge
médicamenteuse du patient pourra étre en amélioration continue notamment via :

une politique qualité sécurité assurant I’engagement de la gouvernance a améliorer en permanence le
SMQS

des objectifs qualité et sécurité mesurables portant sur le management de la qualité et de la sécurité qui
seront non seulement établis mais surtout suivis et régulierement analysés

I’analyse des données issues des visites de certification, des audits, des staffs « Qualité — Sécurité —
EPP », des études de risques a priori

les actions correctives et/ou préventives menées suite a la survenue ou au risque de survenue
d’événements indésirables ou de non-conformités

la mesure de satisfaction des clients internes et externes : patients, professionnels de santé et tutelles
la communication mise en place auprés du public pour encourager les patients et leur entourage
fréquentant I’établissement a étre partie prenante dans la gestion des risques

la revue de direction a minima annuelle réalisée par la structure institutionnelle chargée de la qualité et
de la sécurité des soins avec retour d’informations vers la gouvernance

Fiches techniques

A4 Tech1 : Tableau de synthése des indicateurs nationaux OMEDIT AQUITAINE

A4 Tech2 : Evaluation de la démarche de pilotage selon Shortell
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Partie 3. La mise en place de la gestion des risques "i
par les équipes pharmaceutiques “

La mise en place de la gestion des risques de maniére opérationnelle nécessite une démarche
structurée, des méthodes validées et I'implication de I’ensemble de I’équipe pharmaceutique. Elle
est intégrée a la gestion des risques institutionnelle.

Cing axes d’actions thématiques ont été identifiés.

Axe 5 : Développer la culture sécurité et les pratiques de management associés

Axe 6 : Mettre en place une gestion des risques a priori
Axe 7 : Mettre en place une gestion des risques a posteriori

Axe 8 : Mettre en place le retour d’expérience

Axe 9 : Intégrer I'impact des facteurs comportementaux

L’articulation entre ces 5 axes peut étre schématisée ainsi :

Axe 6
| Analyse a '
priori
Retour
Axe 5 Culture < ’ to Ao 8
sécurité d’expérience
Analyse a
posteriori

o J

Facteurs comportementaux (Axe 9)

Par ailleurs, la mise en place de la gestion des risques ciblant certains processus particuliers dont la
dispensation, la préparation des cytotoxiques, I'informatisation, 'automatisation de la délivrance, les
dispositifs médicaux... sont décrits dans les axes 14 et suivants.
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Axe 5. Développer la culture sécurité et les pratiques de w
management associés

Critere 1 g Article 12 Etude CLARTE P 35 Critere 1.5.2
Communication de la HAS et fiche n°7 p97
Délai avril 2012

A. La méthodologie

La méthodologie générale du développement d’une culture de sécurité des soins est précisée dans le
Guide HAS « Mettre en ceuvre la gestion des risques », page 35 ainsi que détaillée dans une fiche spécifique
(n°7p97).

B. La problématique de la culture de sécurité des soins

L’état des lieux actuel sur le management de la prise en charge médicamenteuse du patient (PCMP) en
termes de gestion des risques montre un résultat mitigé des organisations et dispositifs existants, ayant
pour principale origine un manque de culture sécurité chez I’ensemble des professionnels de santé.

La culture de sécurité des soins désigne « un ensemble cohérent et intégré de comportements individuels et
organisationnels, fondé sur des croyances et des valeurs partagées, qui cherche continuellement a réduire
les dommages aux patients, lesquels peuvent étre associés aux soins » (European Society for Quality in
Health Care).

Les priorités d’action du programme national pour la sécurité des patients 2007-2013 concernant le
développement d’une culture de sécurité des soins au sein des équipes et des structures sont :

= |a pratique du « retour d’expérience » entre les professionnels afin de progresser collectivement

= lavalorisation du travail « en équipe » et « pluri-professionel », devenue la regle pour de nombreuses
prises en charge

= |'appropriation des enjeux et des méthodes de la sécurité des soins dés la formation initiale, pour
tous les professionnels, avec des méthodes d’apprentissage innovantes dont celles de la « simulation
en santé »

= J'actualisation continue et adaptée des aptitudes des professionnels a maitriser les risques auxquels
ils sont confrontés

= |'attitude pro-active du management en matiére de sécurité des soins dans les établissements de
santé

= J'accompagnement des établissements, des professionnels et des agences régionales de santé
(ARS) dans la mise en ceuvre de projets porteurs de sécurité et de qualité des soins
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C. La mesure de la culture de sécurité des soins

L'évaluation de la culture de sécurité des soins repose sur différentes méthodes, chacune permettant
d’évaluer différents aspects :
= des méthodes quantitatives : utilisation de questionnaires individuels et auto-administrés, suivi
d’indicateurs de sécurité des soins,
= des méthodes qualitatives : réalisation d’entretiens collectifs ou individuels, audits cliniques ou étude
des politiques et des procédures de I’établissement.

[ Culture de sécurité J

| I

Aspects psychologiques Aspects comportementaux Aspects organisationnels
« ce que les gens ressentent » « ¢e que les gens font» « ce que 'organisation a»
Questionnaires Audits cliniques Etude des politiques,
auto administrés, entretiens Ctude des signalements structures, procédures,
Observations audit organisationnel,

audit de sécurité

Depuis 2009, le questionnaire Hospital Survey On Patient Safety Culture (HSOPSC), développé sous I'égide
de I'agence américaine Agency for Healthcare Research and Quality, a été traduit et validé en frangais par
le Comité de coordination de I’évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine (CCECQA).

Ce questionnaire permet d’explorer la maniére dont les professionnels percoivent la sécurité des soins dans
leur unité et dans leur établissement de santé sur 10 dimensions de la culture de sécurité des soins. Ces
dimensions sont explorées au travers de 40 items.

Le détail et les modalités d’utilisation de ce questionnaire sont précisés au niveau d’une fiche technique et
de retour d’expérience.

C’est ce questionnaire qui a été retenu pour I’étude CLARTE menée actuellement auprés d’établissements
volontaires sous I'égide de la HAS.

La mesure de la culture de sécurité auprés de I'équipe pharmaceutique doit étre connue au niveau de
I'institution et des pilotes de la qualité sécurité des soins.

Une fois la décision prise de réaliser cette mesure, les principales regles a respecter sont :

= faire remplir de maniére anonyme le questionnaire par '’ensemble du personnel de/des équipe(s)
pharmaceutique(s)

= communiquer les résultats

= élaborer des plans d’actions visant a améliorer les dimensions peu développées

= renouveler la mesure annuellement ou tous les 2 ans
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D. Développer la culture de sécurité des soins

Les actions contribuant au développement de la culture de sécurité des soins cités dans le guide HAS sont
tout a fait applicables auprés des équipes pharmaceutiques.

= intégrer des modules de formation / information en «développement de la culture de sécurité» au projet
du péle

= communiquer régulierement et positivement sur la gestion des risques aupres de I’ensemble de I’équipe
pharmaceutique : intégrer ce point a chaque ordre du jour des réunions, expliquer la place de chacun

= donner confiance dans le dispositif par une approche non punitive de 'erreur

= favoriser le développement des bonnes pratiques de sécurité

= montrer ’'exemple de la priorité donnée a la sécurité par toutes personnes ayant autorité

= motiver les acteurs par le développement professionnel continu (DPC) et la promotion des démarches
innovantes en lien avec la sécurité des soins (étude des risques, REMED ...)

= prendre en compte les résultats de la mesure de la culture sécurité, des évaluations internes et externes
(certification) et ajuster en conséquence les pratiques de management associées

= mesurer (sous forme d’enquéte, de questionnaire ...) aupres du public la culture de sécurité des soins :
la compréhension de cette notion par le patient et de I'information distribuée par les professionnels sur
les risques de toute prise en charge

Des exemples de chartes d’incitation au signalement figurent au niveau des fiches REX.

Fiche technique
A5 Tech1 : Mesure de la culture sécurité selon le questionnaire validé par le CCECQA

Fiches REX

A5 REX1 a 3 : Exemples de charte d’incitation au signalement

A5 REX4 : Mesure de la culture sécurité au sein d’'une communauté de pharmacies
hospitalieres

11 8
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Axe 6. Mettre en place une gestion des risques a priori w

Critéere 8 d Article 8 P 63 et Critére 3.2.1
Critére 20 a Etude des fiches 25 et 26
risques P 163 et 167
Délai octobre
2012

A. La méthodologie

La méthodologie générale de conduite des démarches préventives et correctives d’analyse et de réduction
de risques est précisée dans le Guide HAS « Mettre en ceuvre la gestion des risques », page 63 et dans des
fiches spécifiques (25 et 26).

B. Le principe des analyses a priori des risques

L'analyse de risque a priori a pour objectif de recenser toutes les situations a risque et les accidents
pouvant survenir lors de la PCMP du patient méme si ceux-ci n’ont jamais été signalés dans I'établissement
ou ne se sont encore jamais produits.
L'analyse a priori permet une certaine exhaustivité dans I'identification des risques. Elle est complémentaire
d’une méthode d’analyse a posteriori.

Il s’agit d’une analyse prospective du processus conduisant a I'identification des risques et la mise en place
d’actions préventives. L'objectif est d’anticiper ou d’éviter qu’un incident ne survienne.

Les mesures de sécurité qui en résultent peuvent étre soit de prévention, de récupération ou d’atténuation.

y Atténuation
= L'accident est arrive
Mais les
conseguences sont
limitées

Reécupération
Lerreur est arrivée
mais l'l’-' pas de
CONSegUences

Prévention
O & vite Perrewur
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