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DOCUMENT DE CONSULTATION - Version du 12/11/2009

Arrété du xxxxx relatif au management de la qualitéde la prise en charge
médicamenteuse dans les établissements de santiegttablissements médico-sociaux

La ministre de la santé et des sports

Vu le code de la santé publique notamment I'arfic6111-2

Vu la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portantaé@he de I'hdpital et relative aux patients, a
la santé et aux territoires

Décide :

Section 1 : Dispositions générales

er
Article 1 Définitions
Pour l'application du présent arrété, la définiteines dispositions réglementaires relatives
aux mots marqués d’'un astérisque figurent en annexe
Article 2
Systeme de management de la qualité : Exigences §ales

Les établissements de santé et les établisseméutisaysociaux disposent d’'un systeme de
management de la qualité visant a assurer la quetitia sécurité de la prise en charge
médicamenteuse du patient*. Ce systéme de manageieeta qualité s'inscrit dans la
politique globale de la qualité et de la gestios deques de I'établissement.

A ce titre, les établissements veillent a ce queptecessus* de prise en charge
médicamenteuse du patient soit identifié et anadyseue de garantir la sécurité du patient.

Article 3
Engagement de la direction* dans le cadre du syste&nde management de la qualité

L’établissement établit, en lien avec la commissigédicale d’établissement ou la conférence
médicale d’établissement, la politique de la gaalifixe les objectifs de la qualité* et le
calendrier de mise en ceuvre du systeme de manapgemda qualité de la prise en charge
médicamenteuse.

Les objectifs de la qualité* de la prise en chargglicamenteuse sont assortis d’indicateurs
de suivi, et tiennent compte notamment des obgepiursuivis par les autres dispositifs et
démarches contractuelles (certification des étsdalients prévue a l'article L6113-3 du code
de santé publique, contrat de bon usage des méeltanet des produits et prestations
mentionné a larticle L. 162-22-7 du code de lausé€ sociale, contrat pluriannuel
d’objectifs et de moyens prévu a l'article L6114k8 code de santé publique, accords-cadres
d’amélioration des pratiques prévus a l'articlélL13-12 du code de santé publique)

Article 4
Dispositions organisationnelles

L’établissement prend toutes les mesures utiles gpiun responsable du systeme de
management de la qualité de la prise en chargecar@dnteuse soit identifié afin de :

- s’'assurer que le systeme de management de laéqaat défini, mis en ceuvre et
évalué ;
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- rendre compte a la direction et a la commissicdicale d’établissement ou a la
conférence médicale d'établissement du fonctionmérda systeme de management
de la qualité ;

- proposer a la direction et a la commission méedia#iétablissement ou a la
conférence médicale d'établissement des améliomti@cessaires le cas échéant.

Le responsable du systeme de management de latéquddi la prise en charge

médicamenteuse a la responsabilité et I'autoritessaire pour I'exercice de ses missions. |l
s’'appuie en tant que de besoin, sur une celluleidigiplinaire dont les membres sont

désignés par la direction apres avis de la comamssnédicale d'établissement ou la
conférence médicale d’établissement.

Article 5
Systeme documentaire

La direction de I'établissement veille a ce qu'ystéme documentaire relatif a I'assurance
qualité* de la prise en charge médicamenteuseésalitli. Celui-ci contient les documents*
suivants :

1. Un manuel de la qualité* comprenant :
a) la politique de la qualité* ;
b) les exigences spécifiées* a satisfaire ;
c) les objectifs de la qualité* incluant les objesctiécrits a l'article 3 ;
d) une description des processus* et de leur ictiera;

2. Des procédures*, des modes opératoires* etrd@sictions de travail* et notamment ceux
mentionnés aux articles 6, 8 et 11 ci-apres ;

3. Tous les enregistrements* nécessaires et notatroeex mentionnés a l'article 9 ci-apres ;

4. Une étude des risques encourus par les patemtcours de la prise en charge
médicamenteuse dont a minima celle précisée &l@af ci-apres.

Article 6
Maitrise du systéme documentaire

La direction de I'établissement s’assure que desqulures de gestion des documents et de
gestion des enregistrements qualité et/ou des nadtons contenues dans les dossiers
meédicaux personnels sont établies.

Elle veille a ce que le systeme documentaire menéa l'article 5 soit :

- diffusé et accessible a tout moment au personngdligone directement ou
indirectement dans la prise en charge médicamentels gestion du systéme
documentaire peut étre dématérialisée ou a défanuetle ;

- appliqué et entretenu en permanence de fagon domemétn continu la qualité et la
sécurité des soins ;

- revu avec une périodicité définie pour vérifier sal@quation a la pratique.

La direction tient le systeme documentaire a lpaigion des autorités de tutelle.
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98

99 Article 7
100 Responsabilité et formation du personnel
101

102 Responsabilité :

103 La direction de I'établissement formalise les resabilités, les autorités et les délégations de
104 responsabilité de son personnel a toutes les étdpegrocessus de la prise en charge
105 médicamenteuse. La direction les communique a pewsonnel impliqué directement ou
106 indirectement dans la prise en charge médicamenteus

107 Les délégations de fonctions et les remplacemeatpeatsonnel impliqué directement ou
108 indirectement dans la prise en charge médicamenteast assurés par un personnel de
109 qualification équivalente.

110

111 Formation :

112 Ladirection définit un plan de formation pluriamhafin d’assurer la qualité et la sécurité de
113 la prise en charge médicamenteuse* du patient.

114 Tout membre du personnel nouvellement affecté denfgpermanente ou temporaire suit une
115 formation appropriée aux taches qui lui sont afiéds. La formation professionnelle
116 comprend la formation préalable a toute mise etiGgimn de procédures, d’instructions ou
117 de modes opératoires nouveaux ou modifiés. Chagueégure ou instruction permettant
118 [I'exécution d’'une ou plusieurs taches a un post&raeil doit faire I'objet d’'une formation
119 ou d'une validation des compétences requises.

120

121 1l convient de distinguer la formation spécifiquesdprocédures, telle qu’elle vient d’étre
122 décrite et le développement professionnel continu.

123 En effet, le développement professionnel continwes démarche individuelle et permanente
124 d'analyse des pratiques professionnelles, dangllade management de la qualité de la prise
125 en charge médicamenteuse trouve toute sa dimension.

126 Les objectifs du développement professionnel cargont :

127 » ['évaluation des pratiques professionnelles ;

128 * le perfectionnement des connaissances ;

129 « L'amélioration de la qualité et de la sécurité st#ss ;
130 * la prise en compte des priorités de santé publique
%%% * la maitrise médicalisée des dépenses de santé.

133 Dans ce cadre, le développement professionnelrmtomst I'outil qui permet de contribuer,
134 par lanalyse des pratiques, a l'amélioration de daalit¢ de la prise en charge
135 médicamenteuse dans les établissements de sdedécedblissements médico-sociaux.

136

137 Article 8

138 Etude des risques du processus de la prise en changpédicamenteuse encourus par les
139 patients

140

141 La direction de I'établissement fait procédeune étude des risques encourus par les patients
142 liés au processus de la prise en charge médicansent€ette étude porteminima sur les

143 risques pouvant aboutir a un événement indésiramlédicamenteux, une erreur
144 médicamenteuse ou un dysfonctionnement a chagpe ét processus tkeprise en charge
145 médicamenteuse:
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- prescription (y compris la gestion du traitementspanel du patient* a I'admission et la
prescription de sortie)

- dispensation et délivrance*,

- préparation*,

- approvisionnement*

détention et stockage*
transport*

information du patient
administration*
surveillance du patient

Cette étude doit comprendre une appréciation depies et les dispositions prises pour
réduire les risques jugés évitables*.

Une attention particuliere est portée sur les msgliés a l'utilisation d’'une solution
informatisée* pour une ou plusieurs étapes du psace de la prise en charge
médicamenteuse.

Sur la base de l'appréciation des risques précigglirection veille a I'élaboration de
procédures et /ou de modes opératoires permetant d

1

2

s’assurer de l'identité du patient tout au longsdeprise en charge notamment avant
I'administration de médicaments ;

s’assurer que la prescription est conforme aux éesile référence* et qu’elle permet
de garantir la continuité et la qualité de la prese charge médicamenteuse de
I'admission jusqu’a la sortie du patient ;

garantir que le principe actif a administrer, laseloa administrer, la forme
pharmaceutique a administrer, la voie d’adminigirgtle schéma posologique, la
préparation et le suivi thérapeutique sont confernde ceux de la prescription
médicale ;

assurer la qualité de I'approvisionnement, de laviddce, du rapprochement bon de
réception — bon de demande des médicaments dananigs de soins et des
conditions de stockage des médicaments dans lespbias a usage intérieur et dans
les unités de soins ;

s’assurer que le patient est bien informé sur satetent ;

garantir les bonnes pratiques d’administration ;

assurer la tracabilité des différentes étapes ducegsus de prise en charge
médicamenteuse.
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182 | Section 2 : Déclaration interne des événements ingléables médicamenteux, des erreurs
183 médicamenteuses ou des dysfonctionnements liés Pptese en charge médicamenteuse

184

185 Article 9

186 Déclaration interne des événements indésirables miédmenteux*, des erreurs

187 médicamenteuses* ou des dysfonctionnements* lie$adprise en charge médicamenteuse
188 en vue de leur analyse et de la détermination destins d’amélioration

189

190 La direction de I'établissement met en place ungawisation dédiée a l'analyse des
191 événements indésirables medicamenteux, erreurscamdnteuses ou dysfonctionnements
192 dans le cadre de la prise en charge médicamentetisg, la planification des actions
193 nécessaires pour en améliorer la sécurité, ci-apmgsnées « actions d’amelioration ».

194

195 Cette organisation regroupe les compétences ddgratifs professionnels impliqués
196 directement ou indirectement dans la prise en ehargdicamenteuse du patient.

197

198 Cette organisation :

199 1. priorise les déclarations internes a analyser ;

200 2. procéde par toute méthodologie appropriée a I'asalycollective et
201 interdisciplinaire des causes, au plus pres dudesurvenue de I'évenement ;
202 3. propose, pour chaque déclaration analysée, demaatiamélioration ;

203 4. procéde a I'accompagnement et au suivi de la edalis de ces actions et de
204 I'évaluation de leur efficacité ;

205 5. communique sur ce retour d’expérience dans le adalta politique de gestion
206 des risques de I'établissement.

207

208 Sans préjudice des déclarations relevant de dismusijuridiques, toute personne impliquée
209 directement ou indirectement dans la prise en ehargdicamenteuse est tenue de déclarer les
210 événements indésirable médicamenteux, erreurs amaditeuse®u dysfonctionnements
211 dans le cadre de la prise en charge médicamentiudesur le plan organisationnel que
212 matériel ou humain.

213

214 Cette déclaration nommée « déclaration interne mn@ede renseigner en particulier les
215 informations sur le déclarant, le ou les médicaserincernés et les circonstances de
216 survenue de I'évenement.

217

218 Article 10

219 Planification des actions d’amélioration
220

221 La direction s’assure qu’un échéancier de réatinaties actions d’amélioration proposée par
222 l'organisation décrite a l'article 9 est fixé etayles responsabilités associées a leur mise en
223 ceuvre et a I'évaluation de leur efficacité sontrdé$ pour en garantir le respect.

224

225 Le bilan annuel des actions d’amélioration misesseivre et de I'évaluation de leur efficacité
226 est présenté a la commission médicale d’établissenoel la conférence meédicale
227 d'établissement. Ce bilan est pris en compte pélatdoration du programme de la qualité et
228 de la sécurité des soins de I'établissement.

229
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Article 11
Formalisation de I'organisation adoptée pour traite les déclarations internes et
améliorer la qualité et la sécurité de la prise enharge médicamenteuse

La direction de I'établissement veille a ce guesystéme documentaire visé a l'article 5
comprenne des procédures précisant les dispositiggenisationnelles prises intégrant les
différents niveaux d’interventions et de décisipesmettant de :

- analyser les causes des événements déclarés ;

- mettre en place les actions d’amélioration ;

-assurer un suivi de la mise en ceuvre des acti@métioration et d’en évaluer

I'efficacité ;

- interrompre ou d’annuler les soins qui ne satispas aux exigences specifiées ;

. reprendre des traitements interrompus ou annpi€s &'étre assuré que le probléme

a ete éliminé ;

. transmettre les événements aux autorités sasitdmes le cadre des dispositions

juridiques de déclaration™.

Article 12
Communication interne et externe

La direction communique a tout membre du persomngliqué directement ou indirectement
dans la prise en charge médicamenteuse des patients
1- limportance a satisfaire les exigences reglemesgaiet a développer les
démarches volontaires ;
2- la politique de la qualité et de la sécurité qe'@htend conduire ;
3- les objectifs de la qualité qu’elle se fixe, doechéancier de mise en ceuvre du
systeme de management de la qualité et de la s2aleila prise en charge
médicamenteuse.

La direction de I'établissement met en place desgssus pour :

1- favoriser la déclaration interne des événementesingbles médicamenteux,
erreurs médicamenteuses dysfonctionnements dans le cadre de la prise en
charge médicamenteuse et en faire comprendre lfitgupce ;

2- promouvoir I'analyse des causes liées aux déaotarainternes ;

3- faire connaitre au personnel les améliorations @@es® par le systeme de
management de la qualité et de la sécurité

4- susciter l'intérét du personnel et son implicatidans le partage du retour
d’expérience.

La direction de I'établissement en lien avec la oossion médicale d’établissement ou la
conférence médicale d'établissement, valorise teaga du retour d’expérience dans le cadre
du développement professionnel continu.
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274

275 \ Section 3 : Dispositions diverses |
276

277 Article 13

278

279 Le présent arrété prend effet, dans les délaiss fok@ns le tableau ci-dessous, aprées sa
280 publication au Journal officiel de la Républiquarfcaise.

281

282 Article 14

283

284 Lesarticles 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9,10, 11,112,14, 15, 16 et 17 de I'arrété du 31 mars 1999
285 relatif a la prescription, a la dispensation etadrhinistration des médicaments soumis a la
286 réglementation des substances vénéneuses dansaldisséments de santé, les syndicats
287 interhospitaliers et les établissements médicoasocidisposant d’'une pharmacie a usage
288 intérieur mentionnés a l'article L. 595-1 du codela santé publique, sont abrogés.

289

Nature de I'article Désignation de I'article Ddai'application apres
publication
Systeme de management de | Article 2 Au plus tard deux ans
gualité (SMQ) : exigences
générales
Engagement de la direction dansile Article 3 Au plus tard un an
cadre du SMQ
Dispositions organisationnelles Article 4 Au plusan
Systeme documentaire Article 5 Au plus tard deux a
Maitrise du systéme documentaire Article 6 Au phrsl deux ans
Responsabilité et Article 7 Responsabilité :
Formation du personnel Au plus tard six mois

Formation du personnel :
Au plus tard deux ans
Etude des risques du processus de Article 8 Au plus tard 18 mois
la prise en charge médicamenteuse

encourus par les patients

Déclaration interne des événements Article 9 Au plus tard un an
indésirables médicamenteux, des
erreurs médicamenteuses ou des
dysfonctionnements liés a la prisg
en charge médicamenteuse en vjue

de leur analyse et de la
détermination des actions
d’amélioration
Planification des actions Article 10 Au plus tard un an
d’amélioration
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Formalisation de I'organisation

adoptée pour traiter les déclaratigns

internes et améliorer la qualité et
sécurité de la prise en charge
médicamenteuse

la

Article 11

Au plus tard un an

Communication interne

Article 12

Au plus tard un an
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291 ANNEXE
292

293 DEFINITIONS
294

295 = Action d’amélioration

296 Ensemble des actions permettant de :

297 1. corriger un dysfonctionnement ou une situatimatesirable ou d’autoriser leur acceptation
298 par dérogation ;

299 2. éliminer la ou les causes d’'une situation imaéde ;

300 3. mener des actions visant a éliminer la ou lese&@) d’'un dysfonctionnement ou d’'une

301 situation indésirable potentielle ;

302 4. mener des actions afin d’amoindrir les effeégls ou potentiels, des dysfonctionnements
303 ou situationsndésirables, voire de les éliminer.

304

305 = Administration

306 L’administration par du personnel habilité nécessit

307 - la vérification de l'identité du patient et degditaments a administrer, au regard de la

308 prescription medicale ;

309 - la vérification de la date de péremption des wedients et leur aspect ;

310 - le cas échéant la reconstitution des médicamextssmporanément selon le résumé des
311 caractéristiques du produit et les protocoles diathtnation écrits et validés au sein de
312 [I'établissement.

313

314 Sans préjudice des dispositions particulieres comace les médicaments classés comme
315 stupéfiantstoute administration de médicaments est enregigréaitilisant le support de
316 prescription. La retranscription des prescriptintest pas autorisée.

317 Lorsque le médicament n'a pas été administré,ofimétion est tracée sur le support de

g%g prescription et le prescripteur en est informé.

320 = Appréciation des risques

321 Processus englobant :

322 1. l'utilisation des informations disponibles pougentifier les phénoménes dangereux et
323 estimer le risque ;

324 2. le jugement fondé sur cette analyse, indiqualg siveau de risque atteint est acceptable

g%g dans un certain contexte, sur la base des valdurseas par la société.

327 = Approvisionnement

328 Les actions entreprises dans le domaine de I'ag@bvisionnement en produits
329 pharmaceutiques doivent respecter toutes les régl@tons concernées et notamment, le
330 Code de la Santé Publique, le Code des MarchéscBpbur les établissements concernés),
331 le Code de la Sécurité Sociale, les textes relatifglroit commercial, la réglementation dans
332 le domaine de la concurrence.

333 La fonction approvisionnement doit permettre lausié€ d'approvisionnement et de stockage
334 des produits "entrants" dans I'établissement.

335 La réception des médicaments par la pharmaciegeusterieur quand elle existe fait I'objet
336 d'un rapprochement entre le bon de commande, ledbdivraison et la livraison. Ce contrble
337 estformalisé par des procédures de fonctionnestdait I'objet d’enregistrement.

338

339 = Assurance de la qualité

340 Ensemble des actions préétablies et systématiquesdonner la confiance appropriée en ce
341 qu'un produit ou service satisfera aux exigencesées relatives a la qualite.
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342

343 = Délivrance

344 Pour les établissements disposant d’une pharmaamage intérieur, les médicaments sont
345 délivrés a l'unité fonctionnelle globalement ouividuellement sur prescription médicale par
346 des pharmaciens ou sous leur responsabilité par :

347 - des internes en pharmacie et des étudiants daiéime année hospitalo-universitaire
348 ayant recu délégation du pharmacien dont ils releye

349 - des préparateurs en pharmacie sous le contif@letietles pharmaciens.

350

351 Le pharmacien et le médecin responsable de I'tonitgtionnelle ou a défaut celui désigné par
352 Il'ensemble des prescripteurs concernés détermapeat consultation du cadre de santé ou
353 d'un infirmier dipldbmé d’Etat désigné par écrit garresponsable de I'unité fonctionnelle ou
354 du pole d'activité, la dotation de médicaments pmdtamt de répondre aux besoins des
355 patients pris en charge dans l'unité concernéaddtarmination de cette dotation est réalisée
356 sur la base d’'une analyse préalable des risquesdassurer la qualité et la sécurité de la
357 prise en charge médicamenteuse. Une liste quedtati quantitative des médicaments
358 composant cette dotation est définie.

359 La liste est établie en deux exemplaires datésoejomtement signés. Un exemplaire est
360 conservé a la pharmacie et l'autre est mis a disposwu plus prés du dispositif de rangement
361 des médicaments.

362 Cette dotation est révisée au minimum une foisapar

363 La réception des médicaments par I'unité fonctidlerfait I'objet d’'un rapprochement entre
364 la demande, et la livraison. Ce contrdle est foisegbar des procédures de fonctionnement et
365 fait I'objet d’enregistrement.

366

367 = Détention et stockage

368 Les médicaments sont détenus dans des locaux,rasnou autres dispositifs de rangement
369 fermés a clef ou disposant d'un mode de fermetwssurant la méme sécurité.
370 Ces armoires ou dispositifs de rangement ne doiventenir que des médicaments quelles
371 que soient les conditions particuliéres de leuseoration.

372
373 Pour les établissements disposant d’'une pharmagage intérieur :
374 - Le pharmacien décide en accord avec le cadread& sde l'unité fonctionnelle de

375 l'organisation, dans l'unité, des dispositifs degement des médicaments.

376 - Le cadre de santé de l'unité fonctionnelle ounfimmier diplémé d’Etat désigné par écrit
377 par le responsable de l'unité, en accord avecdenmdicien définit des procédures permettant
378 de sécuriser 'accés aux médicaments détenus.

379 Les modalités de détention, de mise a dispositiaie éransmission des clefs font I'objet

380 d'une procédure écrite.

381 - Le pharmacien ou toute personne désignée paprbdgede a des audits réguliers de la
382 dotation pour s'assurer de la qualité des conditiole stockage et de détention des
383 médicaments.

384 Le proces-verbal des audits doit étre daté et néspmar le pharmacien et le responsable de
385 l'unité fonctionnelle.

386 - Les médicaments doivent étre détenus de préfémauts leur conditionnement d'origine ou
387 adéfaut dans des contenants étiquetés. Ces é&igjdetvront comporter :

388 - la dénomination de la spécialité ;

389 - etle cas échéant, la dénomination commune iatiemale du ou des principes actifs ;

390 - le dosage exprimé en quantité et/ou en concéntrat

391 - laforme pharmaceutique ;
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- la voie d'administration.

L'unité fonctionnelle doit disposer de la docum#atanécessaire pour chague médicament
détenu.

Une attention particuliere est portée aux conditide détention et de stockage afin d’éviter
tout risque de confusion entre les produits (médards génériques...) et d'altérations
(température, lumiere...).

= Direction
Le directeur d’'un établissement de santé publiteaeprésentant Iégal d’'un établissement de
santé privé ou I'administrateur d’'un groupementdepération sanitaire.

= Dispositions juridiques de déclaration dans le cadr de la prise en charge
meédicamenteuse

Les dispositions juridiques de déclaration incluent

- la pharmacovigilance (Articles R. 5121-150 a R.5180 du Code de Santé Publique) ;

- la pharmacodépendance ou addictovigilance (artRl€5132-97 a R. 5132-116 du Code
de Santé Publique) ;

- le signalement des erreurs médicamenteuses au buitheurs Médicamenteuses de
I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Piodid Santé, AFSSAPS) : Circulaire
N°DHOS/E2/AFSSAPS/2008/366 du 19 décembre 2008ivelaux mesures a mettre en
place par les établissements de santé en vue slgbfditution des conditionnements de
certains médicaments injectables suite a des neatidins d'étiquetage ;

- la matériovigilance (article R. 5212-1 & R. 5212ed2Code de Santé Publique) ;

- les déclarations des événements considérés comreisode risques médicaux (Article
L1414-3-3 du Code de Santé Publigdémarche volontaire des médecins et des équipes
médicales exercant en établissement de santélalaadre de I'accréditation de la qualité
de la pratique professionnelle ;

- le signalement des événements indésirables gredseaux soins (Article L.1413-14 du
Code de Santé Publique CSP), démarche obligatoimers d’expérimentation sous la
responsabilité de l'Institut de Veille Sanitaireti@de 117 de la loi relative a la politique
de santé publique du 9 ao(t 2004).

=  Document
Tout support d’'information et I'information qu’ilomtient.

= Données de référence

- Résumé des caractéristiques du produit (RCP) ;

- Recommandations de bonnes pratiques de I'Agencec&ise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé (AFSSAPS) et de la Hauterifutte Santé (HAS) ;

- Conférences de consensus ;

- Auvis de la commission de la transparence er syattiewis ;

- Fiches de bon usage du médicament ;

- Protocoles thérapeutiques temporaires (PTT) epiecoles thérapeutiques validés
au sein de I'établissement ;

- Guides « Affections de longue durée (ALD) » et pooles nationaux de diagnostic et
de soins (PNDS).

= Dossier du patient
Réceptacle des informations administratives, méb¢cgharmaceutiques et parameédicales
d'une personne recevant les soins.
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443 = Dysfonctionnement

444  Anomalie ou difficulté de fonctionnement dans l'anisation d’'un processus de soin
445 empéchant les professionnels de santé de réalisermdniere efficiente I'objectif
446 thérapeutique, diagnostique ou préventif pour leluprocessus a été structuré.

447

448 = Enregistrement

449 Document présentant des résultats obtenus ou lavgrde la réalisation d’'une activité. II
450 permet de s’assurer que les résultats espérést@rdattéints ou que les activités ont été
451 conduites comme prévu.

452

453 = Erreur médicamenteuse

454 Dans le domaine de la santé, I'erreur médicameeatess 'omission ou la réalisation non
455 intentionnelle d'un acte survenu au cours du psasesgle soins impliquant un médicament,
456 qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’'un évéramt indésirable pour le patient.

457 L'analyse a posteriori de I'erreur permettra dedaactériser et de la qualifier par sa nature,
458 son type, la gravité de ses conséquences clinjpoasle patient, I'étape de réalisation dans
459 la chaine de soins. L'erreur peut trouver sa soutaRs une mauvaise conception du
460 médicament et de [linformation qui lui est relatieonfusion de dénomination,
461 conditionnement inadapté, probleme d’'étiquetagal®unotice d’information, etc.), ou dans
462 l'organisation systémique du processus de priseclkarge thérapeutique du patient
463 (organisation du circuit du meédicament, facteursmaims, facteurs environnementaux,
464 pratiques professionnelles, etc.).

465

466 = Evénement indésirable médicamenteux

467 Dommage survenant chez le patient, lié a sa prissharge médicamenteuse et résultant de
468 soins appropriés, de soins inadaptés ou d'un délcsoins.

469 L'événement indésirable médicamenteux peut seit@gdwtamment : par I'aggravation de la
470 pathologie existante, I'absence d’améliorationrattee de I'état de santé, la survenue d’'une
471 pathologie nouvelle ou prévenue, l'altération d’upbaction de I'organisme, une réaction
472 nocive due a la prise d'un médicament.

473

474 = Exigence spécifiée

475 Ensemble des exigences législatives et réglementaites exigences particuliéres internes
476 que l'établissement souhaite satisfaire de mam@ientaire et des exigences liées aux
477 patients et aux autres prestataires de soins.

478 Ces exigences sont exprimées, par écrit, en tegoaditatifs ou qualitatifs, avec des critéeres
479 de conformité définis, mesurables ou vérifiables.

480

481 = Gestion documentaire

482 Ensemble de regles générales définissant principade:

483 - le mode d’élaboration et d’évolution des documents

484 - la gestion de référence (documentation source) ;

485 - I'élaboration de critére d’identification et de s$éfication ;

486 - la rédaction de procédure de vérification, de \aiah, de mise a disposition des
487 documents ;

488 - les dispositions relatives a la sécurité du contlgsidocuments.

489 Pour mettre en ceuvre la gestion documentaire, ilvieat d'établir une typologie
490 fonctionnelle, de définir le plan de gestion docutage et de spécifier le systeme
491  dinformation (NF X50-435, 1995).

492
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493 Dans les établissements, toutes précautions do@temprises pour éviter les pertes, les vols
494 et les falsifications des documents de prescriptién cas de perte ou de vol ou de
495 falsifications, déclaration en est faite sans délaux autorités de police.
496 Toutes autres précautions complémentaires en @onaties caractéristiques de chaque
497 établissement peuvent étre prises.

498

499 = Gestion du traitement personnel du patient

500 Les modalités de gestion du traitement personnelpdéients sont définies selon des régles
501 permettant d’assurer la continuité des soins gfadantir la sécurité du patient.

502 Sauf accord écrit des prescripteurs habilitése ilavra étre mis ou laissé a la disposition des
503 patients aucun médicament en dehors de ceux qualgont été prescrits et dispensés dans
504 [I'établissement.

505

506 = Instruction de travail

507 Maniere spécifiee d’effectuer un ensemble de gesiaBopérations simples.

508 La prescription meédicale est une instruction deditale support de prescription permet
509 d'enregistrer 'administration des médicaments.

510

511 = Manuel de la qualité

512 Document spécifiant le systeme de management deubdité d’'une organisation et
513 notamment la description des processus, de lelatsores et interactions.

514

515 = Mode opératoire

516 Description détaillée des actions nécessairesdeldion d’un résultat.
517

518 = Objectifs de la qualité

519 Ce qui est recherché ou visé en matiére de qualité

520

521 = Politique de la qualité

522 Orientations et intentions générales d'un étabiies® relatives a la qualité telles gu’elles

523 sont officiellement formulées par une personne nugroupe de personnes qui oriente et
524  contrdle cet organisme au plus haut niveau.

525

526 = Préparation

527 L’ensemble des préparations, notamment magistetleespitalieres, les préparations rendues
528 nécessaires par les recherches biomédicales y morgrpréparation des médicaments

529 expérimentaux sont réalisées conformément aux Isopragiques de préparation (BPP) dans
530 les établissements disposant d’'une pharmacie & ustggieur (PUI) ddment autorisée.

531

532 = Prise en charge médicamenteuse

533 Processus combinant des étapes pluridisciplinatemterdépendantes visant un objectif

534 commun : l'utilisation sécuritaire, efficace, appriee et efficiente du médicament chez le
535 patient pris en charge en établissement.

536

537 = Procédure

538 Maniere spécifiée d’effectuer une activité ou uongesssus pouvant faire ou non I'objet de

539 documents.

540

541

542
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543 = Processus

544 Ensemble d’'activités interactives ou interdépenslmarqui permettent de transformer des
545 entrants de production en produits:

546

547 1. Processus stratégique ou de pilotage: ensemebladtivités permettant le fonctionnement
548 et 'amélioration des processus opérationnels esuggort, assurant leur orientation et leur
549 cohérence. Ces activités sont principalement géaépar les directions et le management
550 permettant notamment I'élaboration de la stratégid’établissement, le management de la
551 qualité dont la détermination de la politique, lepkbiement des objectifs dans
552 l'établissement, l'allocation des ressources. fislient la mesure et la surveillance du
553 systeme de processus et l'exploitation des résulet vue de I'amélioration des
554 performances.

555

556 2. Processus opérationnel : ensemble d'activitésqales et non cliniques directement
557 associées a un patient ou a une personne recegastihs tels que :

558 a) Processus administratifs comme les admissienigpartement d’informations médicales.
559 b) Processus cliniqgues ou médico-techniques : algroupent I'ensemble des activités
560 médicales, pharmaceutiques et de soins pratiqués|'oecurrence la prescription du
561 médicament, sa dispensation, son administratida stirveillance du patienpermettant la
562 prise en charge d'un patient et allant de I'admissa sa sortie. Ce processus peut étre
563 découpé en une succession d’étapes.

564 3. Processus de soutien ou de support : ils safispansables au fonctionnement de
565 I'ensemble des processus en leur fournissant Issoueces nécessaires. llIs comprennent
566 notamment les activités liées aux :

567 a) ressources humaines ;

568 b) ressources financieres ;

569 c¢) installations et leur entretien (locaux, équipets, matériels, logiciels, etc.) ;

570 d) traitement de I'information.

571

572 = Responsabilité

573 Le président du directoire ou le représentant lagall'établissement établit la liste des
574 personnes habilitées, en vertu de la |égislatiathedt réglementation en vigueur, a prescrire
575 des médicaments. Il la communique au pharmaciemrassla gérance de la pharmacie a
576 usage intérieur et en assure la mise a jour. Qistee comporte le nom, la qualité, le cas
577 échéant les spécialités, les qualifications ouitess, et la signature de ces personnes ou tout
578 autre mode d'identification et d'authentificatianabs personnes avec l'intitulé précis de leurs
579 fonctions.

580

581 = Risque jugé évitable

582 Evénement indésirable qui ne serait pas surveles soins avaient été conformes a la prise
583 en charge considérée comme satisfaisante au mal@eiat survenue.

584 L’appréciation du caractere évitable, est fondée wsu questionnement préalable (rapport
585 bénéfice /risque des soins associes a I'événemtegié de déviation des soins par rapport a la
586 pratique attendue définie dans la stratégie dessodividuelle, dans les protocoles de soins et
587 recommandations existants dans 'unité, prise emgehidentique par la plupart des médecins
588 ou professionnels dans un contexte identique).

589

590 = Solution informatisée

591 L’informatisation de la prise en charge médicamesgevise a améliorer la sécurisation des
592 différentes étapes de ce processus.
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593 Le projet d'informatisation de la prise en chargédimamenteuse est inscrit au schéma
594 directeur du systeme d'information. Le projet impk I'ensemble des professionnels
595 concernés.

596 La démarche d’informatisation comprend une phasgp(préparation de l'informatisation)
597 et une phase d’'usage (utilisation en routine).

598

599 - Phase projet:

600 La phase projet concerne I'ensemble des opératjiongréparent a I'utilisation, en routine,
601 d'un systéme d’information.

602 La couverture fonctionnelle d'un logiciel ne consti pas I'unique critere de sélection d’un
603 produit informatique. L’'analyse en codts compleisvéstissement et fonctionnement),
604 lintégration du logiciel dans le systeme d'infortioa existant, la conformité avec I'état de
605 [lart, les technologies utilisées, constituent yaetie des éléments qui doivent étre pris en
606 compte pour s’assurer que la solution envisagéeoegbrme aux besoins et aux capacités de
607 I'établissement.

608 L’informatisation de la prise en charge médicameasgene se résume pas au seul choix d'un
609 ou plusieurs logiciels et aux aspects techniqueprdiet. Elle doit prendre également en
610 compte :

611 - 'analyse et éventuellement I'adaptation des orggtions

612 - la méthode de conduite des opérations, le phadegédifférentes étapes du projet et
613 leur évaluation.

614 - le choix d’'un ou plusieurs services pilotes etdliésation de cette phase probatoire
615 - la formation et I'assistance des professionnelsateurs

616 - la formalisation claire des conditions d’usage ldggiels

617 - la conformité avec les exigences de seécurité, ldidentialité des informations a
618 caractere personnel et la disponibilité du systétiméormation.

619

620 La conduite du projet par les professionnels detésaux-mémes (médecins, soignants,
621 pharmaciens, logisticiens, préparateurs, cadresulig), dés l'initialisation de la démarche, et
622 tout au long de la phase projet, conditionne Issie du projet. Cela va bien au-dela d’'une
623 simple implication des utilisateurs : les choixs l;nodes d’organisations, les conditions

624 d'usage des outils informatiques doivent étre defipar les utilisateurs, en fonction de

625 l'analyse de leur pratique et dans le but d’y afgyanne sécurité optimale.

626

627 - Phase d'usage:

628 Le systeme d’information contribue a la sécurisatie la prise en charge médicamenteuse,
629 notamment par des contréles logiques sur les irdtioms traitées ou par I'automatisation de
630 certaines actions.

631 Ces contrbles et les éléments de tracabilité assopiortent notamment sur I'identification
632 des patients et des médicaments ainsi que suadahitité des étapes de la prise en charge
633 meédicamenteuse.

634 L’ergonomie des logiciels, des équipements et petes de travail, leur utilisabilité, ainsi
635 que l'utilisation correcte de ces dispositifs peg professionnels, font I'objet de vérification et
636 d'évaluation définies.

637 L'utilisation des outils informatiques appelle umnggilance constante, de la part des
638 professionnels qui interviennent dans cette miseharge.

639 Les risques propres a l'utilisation d’outils infaatiques font I'objet d’'une analyse préalable
640 (article 8). Les dysfonctionnements du systemefafmation, et les évenements indésirables
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gu’ils pourraient engendrer font I'objet de procéstude déclaration a des fins d’analyse et de
correction (article 9).

= Transport:

Tout transport de médicaments entre la pharmagsage intérieur et les unités fonctionnelles
doit se faire dans des conditions d’hygiene eté&risté permettant notamment de respecter
le maintien des températures pour les produitsitbsensibles, de garantir la sécurité par tout
systéme de fermeture approprié et d'assurer usgmhrapide pour les besoins urgents et les
produits a faible stabilité.

Le responsable du transport des médicaments, Enfpbarmacie a usage intérieur et les
unités fonctionnelles, est identifié.
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