
Rapport Rapport «« Le circuit du Le circuit du 
mméédicament dicament àà ll ’’ hôpitalhôpital »»

Muriel DAHANMuriel DAHAN

PharmacienPharmacien inspecteurinspecteurggéénnééralral de santde santéé publiquepublique
ConseillConseillèèrere ggéénnééralerale des des éétablissementstablissementsde santde santéé

Inspection Inspection ggéénnééralerale des affaires des affaires socialessociales

JournJournéée de d’’ hiver du SYNPREFHhiver du SYNPREFH

Jeudi 12 janvier 2012



Muriel DAHAN Muriel DAHAN -- 5 mai 20115 mai 2011

Les accidents mLes accidents méédicamenteux : dicamenteux : 
Une sUne séérie noire rie noire –– Une remise Une remise àà plat plat 

nnéécessairecessaire
�� Accidents Accidents àà ll ’’APAP--HP et HP et àà ll ’’APAP--HM : des rapports HM : des rapports 

dd’’ inspection IGAS identifient des points de faiblesse dans le inspection IGAS identifient des points de faiblesse dans le 
circuit du mcircuit du méédicamentdicament

�� Programme annuel de lProgramme annuel de l’’ IGAS : IGAS : «« capitalisercapitaliser»» et complet complééter ter 
ll ’’ expertise pour dessiner des perspectives utiles aux expertise pour dessiner des perspectives utiles aux 
professionnels et aux patientsprofessionnels et aux patients

�� 2 circuits du m2 circuits du méédicament interconnectdicament interconnectéés :s :
prise en charge thprise en charge théérapeutique : de la prescription rapeutique : de la prescription àà
ll ’’ administrationadministration
circuit logistique : de lcircuit logistique : de l’’ achat achat àà ll ’’ administrationadministration
composante composante ééconomique en filigraneconomique en filigrane

�� Processus non fragmentable, centrProcessus non fragmentable, centréé et partant du patient et partant du patient 
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Des facteurs humains, des acteurs Des facteurs humains, des acteurs 
multiples, une chamultiples, une chaîîne de savoirne de savoir--fairefaire
�� LL’é’étape sensible de ltape sensible de l’’ administration : des infirmiers administration : des infirmiers 

exposexposééss
�� Les mLes méédecins ordonnateurs : une libertdecins ordonnateurs : une libertéé sous sous 

contraintes (qualitcontraintes (qualitéé, s, séécuritcuritéé, efficience, art. L.162, efficience, art. L.162--
3030--2 CSS, informatisation2 CSS, informatisation……))

�� Les pharmaciens : des choix Les pharmaciens : des choix àà fairefaire
�� Les prLes prééparateurs : des compparateurs : des compéétences qui tences qui éévoluentvoluent
�� La gouvernance : le mLa gouvernance : le méédicament qui sdicament qui s’’ impose impose 

(CPOM+++)(CPOM+++)
�� Des questions de rDes questions de réépartition des tâches, de partition des tâches, de 

formation, de transmission de lformation, de transmission de l’’ information, de information, de 
coordination des interventionscoordination des interventions



Des enjeux de qualitDes enjeux de qualitéé
�� Attention aux Attention aux éétapes sensibles : entrtapes sensibles : entréée et sortie de le et sortie de l’’ hôpital = hôpital = 

«« Transition thTransition th éérapeutiquerapeutique »» -- Articles 37 et 38 HPST (L.1111-2 et 
L.5125-1-1 CSP), coopérations, éducation thérapeutique, DP, 
OMEDIT…

�� Triade Triade «« tout conditionnement unitaire/100% dispensation tout conditionnement unitaire/100% dispensation 
nominative/100% validation pharmaceutiquenominative/100% validation pharmaceutique»» : Priorit: Prioritéé = = ll ’’ analyse analyse 
pharmaceutique,pharmaceutique,valeur ajoutvaleur ajoutéée du pharmacien, verrou de se du pharmacien, verrou de séécuritcuritéé
+ cercle vertueux+ cercle vertueux

�� DDééploiement des ploiement des ééquipes pharmaceutiques dans la vie des unitquipes pharmaceutiques dans la vie des unitéés s 
cliniques pour analyser les prescriptions et mieux scliniques pour analyser les prescriptions et mieux séécuriser le circuit curiser le circuit 
clinique clinique -- Le pharmacien Le pharmacien «« sortsort »» de la PUI pour de la PUI pour ddéévelopper la velopper la 
pharmacie clinique, apharmacie clinique, apporter son expertise au mpporter son expertise au méédecin et aux decin et aux 
ééquipes cliniques et mettre ses compquipes cliniques et mettre ses compéétences au service du patienttences au service du patient

�� Les solutions technologiques : un retard Les solutions technologiques : un retard àà combler, des potentiels combler, des potentiels 
extraordinairesextraordinaires
�� Automatisation sous contrôle pharmaceutique aussi poussAutomatisation sous contrôle pharmaceutique aussi pousséée que possible du circuit e que possible du circuit 

logistique logistique 
�� DDééploiement SI en cohploiement SI en cohéérence rence -- Ergonomie Ergonomie 
�� Investissements logistiques prioritaires si retour sur investissInvestissements logistiques prioritaires si retour sur investissement rapidement positifement rapidement positif

�� RRéépartition prpartition prééparateurs/infirmiers dans les servicesparateurs/infirmiers dans les services
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Des Des enjeuxenjeux de de sséécuritcurit éé : un : un changementchangementprogressifprogressif de de 
““ cultureculture””

� Médicament = 3èmecause d’EIG,60 000 à 130 000 EIG par an en lien avec 
le médicament, dont 15 à 60 000 évitables(ENEIS 2009).

� HPST – Evolution culture qualité (normes, procédures, référentiels) => 
gestion des risques(évaluations, organisations, déclarations, actions 
correctrices) 

� Produits / pratiques – Coûts ??
� Un arrêté ministériel (6 avril 2011) + une Circulaire d’accompagnement + 

un Guide d’accompagnement en 2 tomes (1 : outils mis à disposition des 
professionnels contribuant à la qualité et la sécurité du processus de PECM ; 
2 : démarche et outils du management de la qualité et de la sécurité de la 
PECM)

� Pour les établissements de santé (y compris l’HAD) avec ou sans PUI, mais 
exclusion des établissements médico-sociaux (Circuit du médicament relève 
toujours des dispositions de l’arrêté du 31 mars 1999 relatif aux substances 
vénéneuses et stupéfiants (cf. art. 15 de l’arrêté du 6 avril 2011)
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Un nouveau cadre lUn nouveau cadre léégislatif et gislatif et 
rr ééglementaireglementaire

Loi HPSTLoi HPST

Décret du 30/04/10

CME

Décret du 12/11/10
Lutte contre les EI associés aux soins

+circulaire 18/11/11

Décret du 30/08/10
Politique du médicament

ProgrammeProgramme QualitQualitéé et set séécuritcuritéé des soinsdes soins

Direction 

de l’établissement

CME et CfME

Gouvernance 

Qualité et sécurité

Des soins

IN
Autres 

risques
Médicament Arrêté du 6 avril 2011

Relatif au 

Management de 

La qualité de la PEC

médicamenteuse

Etude des risques

Risques identifiés

Coordinateur de la gestion

Des risques

Equipe opérationnelle

D’hygiène
Correspondants locaux

De vigilance

Responsable du 

système de management 

de la qualité de la PEC 

médicamenteuse

Source : Paule Source : Paule KujasKujas DGOS / /Muriel DAHANDGOS / /Muriel DAHAN

Responsables radiothérapie

Stérilisation, radioprotection…CRUQPC

SI

Etude risque medic
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Changement de culture : des textes Changement de culture : des textes àà
la rla rééalitalit é…é…

�� DDéécret 12/11/10 et circulaire 18/11/11 : cret 12/11/10 et circulaire 18/11/11 : «« Il revient Il revient àà chaque chaque 
éétablissement de dtablissement de dééfinir lfinir l ’’ organisation la mieux adaptorganisation la mieux adaptéée e àà la la 
fois fois àà ses activitses activitéés, s, àà ll ’é’état dtat d’’ avancement de sa davancement de sa déémarche de marche de 
gestion des risques, tant associgestion des risques, tant associéés aux soins qus aux soins qu’’ autres, et autres, et àà ses ses 
objectifs spobjectifs spéécifiquescifiques»» -- «« Un lien doit être Un lien doit être éétabli entre les tabli entre les 
ddéémarches de gestion des risques et de qualitmarches de gestion des risques et de qualitéé »»

�� ArrêtArrêtéé RETEX : RETEX : «« La direction de lLa direction de l’é’établissement en tablissement en 
concertation avec le prconcertation avec le préésident de la CME/sident de la CME/CfCMECfCME met en place met en place 
une organisation en charge de lune organisation en charge de l’’ analyse des EI, EM ou analyse des EI, EM ou 
dysfonctionnements lidysfonctionnements liéés s àà la PEC mla PEC méédicamenteuse et de la dicamenteuse et de la 
planification des actions nplanification des actions néécessaires pour en amcessaires pour en amééliorer la liorer la 
sséécuritcurité»é»..

�� DPCDPC
�� ResponsabilitResponsabilitéés formaliss formalisééeses
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Des outils et des dDes outils et des déémarchesmarches
�� DDéémarche REMED : Mmarche REMED : Mééthode dthode d’’EPP dEPP d’’ amaméélioration de la qualitlioration de la qualitéé des soins des soins 

et de pret de préévention du risque iatrogvention du risque iatrogèène mne méédicamenteux dicamenteux -- Un guide adaptUn guide adaptéé aux aux 
erreurs merreurs méédicamenteuses (EM) et aux effets inddicamenteuses (EM) et aux effets indéésirables msirables méédicamenteux dicamenteux 
(EIM). Objectif : analyser les EM et leurs cons(EIM). Objectif : analyser les EM et leurs consééquences quences ééventuelles chez le ventuelles chez le 
malade afin de mettre en place malade afin de mettre en place desactionsdesactionséévitant leur vitant leur rrééapparition.Premiapparition.Premièèrere
version 2008 en cours de rversion 2008 en cours de réévision vision àà la lumila lumièère des rre des réésultats de lsultats de l’é’étude tude 
MERVEILMERVEIL

�� Outil Inter Outil Inter DiagDiag MMéédicaments ANAP ddicaments ANAP d’’ autoauto--éévaluation et de gestion des valuation et de gestion des 
risques lirisques liéés s àà la prise en charge mla prise en charge méédicamenteuse au niveau de ldicamenteuse au niveau de l’’ unitunitéé de de 
soins soins http://www.anap.fr/detailhttp://www.anap.fr/detail--dunedune--publicationpublication--ouou--dundun--
outil/recherche/evalueroutil/recherche/evaluer--etet--gerergerer--lesles--risquesrisques--lieslies--aa--lala--priseprise--enen--chargecharge--
medicamenteuse/medicamenteuse/+ support + support http://www.anap.fr/nc/annexes/hauthttp://www.anap.fr/nc/annexes/haut--dede--
page/videotheque/page/videotheque/

�� Le conditionnement unitaire, encore et toujoursLe conditionnement unitaire, encore et toujours……
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RMM*
REMED*
OSIRIS*

EPP*
ETC.

AFSSAPS (guichet

EM)

CRPV, 
Vigilances

INVS

ARS/Omedit

Enq DGOS, DGS

Enq ARS, Omedit

Enq ATIH

Enq AFSSAPS, HAS

Enq ANAP, ASIP

Professionnels
ayant constaté le 

dysfonctionnement / 
commis l’erreur

Professionnels 
ayant constaté le 

dysfonctionnement / 
commis l’erreur

Professionnels
ayant constaté le 

dysfonctionnement / 
commis l’erreur

Professionnels
ayant constaté le 

dysfonctionnement / 
commis l’erreur

Choix 
Formulaire. 
adapté

Formulaire 
simple de 
description / 
format unique 

Formulaire 
simple de 
description / 
format unique

Formulaire 
simple de 
description / 
format unique 

Formulaire 
simple de 
description / 
format unique

Proposition dProposition d’’organisation du organisation du «« retour dretour d’’expexpéériencerience »» EIG/EPREIG/EPR

Source : Mission IGAS
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Des enjeux dDes enjeux d’’ efficience, pas toujours efficience, pas toujours 
ééloignloignéés des enjeux de qualits des enjeux de qualitéé et de et de 

sséécuritcurit éé
�� La part de marchLa part de marchéé du mdu méédicament hospitalier a doubldicament hospitalier a doubléé en 20 en 20 

ans : 5,5 Mdsans : 5,5 Mds€€ en 2009en 2009
�� Des Des éévolutions de pratiques : massification mais souplesse et volutions de pratiques : massification mais souplesse et 

comprcomprééhension des marchhension des marchéés publics, ns publics, néégociation et rgociation et rééactivitactivitéé
�� Massification, mutualisation, coopMassification, mutualisation, coopéérations : rations : ééconomies conomies 

financifinancièères et de temps mais aussi outils de sres et de temps mais aussi outils de séécurisation des curisation des 
parcours de soinsparcours de soins

�� Une compUne compéétence pharmaceutique ntence pharmaceutique néécessaire mais jusqucessaire mais jusqu’’ ooùù ??
�� LL’’ automatisation et lautomatisation et l’’ informatisation (dinformatisation (déématmatéérialisation des rialisation des 

procprocéédures ddures d’’ achat+++) indispensables pour des gains achat+++) indispensables pour des gains 
dd’’ efficience et de sefficience et de séécuritcuritéé

�� Des amDes amééliorations possibles liorations possibles àà moyens constants ou moyens constants ou 
investissements minimes investissements minimes -- Pour le reste, argumenter pour Pour le reste, argumenter pour 
prioriser prioriser mutualiser les mutualiser les éétudes, objectiver les ROItudes, objectiver les ROI
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Des enjeux de pilotageDes enjeux de pilotage

�� Un paysage qui aurait du se simplifierUn paysage qui aurait du se simplifier……

�� Les CBUS : des hauts et des basLes CBUS : des hauts et des bas

�� La rLa rééglementation : il faut suivre !glementation : il faut suivre !
�� Les OMEDIT : nouveaux partenaires des hospitaliers, Les OMEDIT : nouveaux partenaires des hospitaliers, 

nouvelles collaborations, nouveaux liens villenouvelles collaborations, nouveaux liens ville--hôpital hôpital 
(transition th(transition théérapeutiquerapeutique……))

�� Les pharmaciens et mLes pharmaciens et méédecins inspecteurs : clarifier leur decins inspecteurs : clarifier leur 
positionnement dans lpositionnement dans l’’ ARSARS

�� Les missions des acteurs, les freins aux coopLes missions des acteurs, les freins aux coopéérations, les rations, les 
moyens humainsmoyens humains



STRUCTURE PIVOT 

(CRPV, pharmacologie, 

thérapeutique, GDR, CQSS, etc.)

CREX pluridisciplinaire 

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

CREX pluridisciplinaire 

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

Professionnels ayant constaté le 
dysfonctionnement / commis 

l’erreur

Professionnels ayant constaté le 
dysfonctionnement / commis 

l’erreur

AFSSAPS (ANSM) ???
Guichet erreurs médicamenteuses

HAS/InVS/ANAP/INCa ???

DGOS

DGS/DSS

ARS/
OMEDIT

Une suggestion trUne suggestion trèès s 
personnellepersonnelle……
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