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Un enjeu important pour la sécurité des
sS0INns

* 60 a 130000 événements indésirables graves par an liés au médicament dans les
établissements de santé

15 a 60 000 seraient évitables
* Une prise en compte récente dans le cadre de la gestion des risques
* Une culture a développer au niveau de chaque établissement de santé
- Déclarer
- Analyser

- Mettre en place des actions correctrices
* Un enjeu pour 'ANSM : capter ces données pour la surveillance dans « la vraie vie »
* Une difficulté majeure : identifier les erreurs « produits » ou I'action de 'ANSM est
legitime
Prendre en compte les conditions de prescription, de dispensation et d’administration.
L’autorité de santé doit étre en capacité de réévaluer en continu le rapport

bénéfice/risque d’'un produit en captant et en intégrant de facon réactive tous les
signaux ou nouvelles données.
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1. L'erreur médicamenteuse (EM)
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Définition de I'erreur médicamenteuse

L'omission ou la realisation non intentionnelle d'un acte
survenu au cours du processus de soins impliquant u n
medicament qui peut étre a I'origine d’'un risque ou d'un
événement indésirable pour le patient

(Réf :GT Erreurs Médicamenteuses et annexe de I'Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité d e
la prise en charge médicamenteuse et aux médicament s dans les établissements de santé)

0 L’erreur medicamenteuse est a distinguer d’'un :
- défaut de qualité
- meésusage

: e Notion d’intentionnalité
- d’une utilisation hors AMM }

L’erreur médicamenteuse est a différencier de la faute professionnelle!
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2. Circuit de remontée des
sighalements d’erreur médicamenteuse
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’ Quel circuit de signalement?

ARS

EvIG

ANSM — plate-forme de reception et
d’orientation des signalements

Base Nationale de
Pharmacovigilance

I

Centre Régional de
PharmacoVigilance
CRPV

Fiche Cerfa

/v Guichet Erreurs Médicamenteuses

Base de données Erreurs Médicamenteuses

A

A

Fiche de
signalement d’'EM

Erreur Médicamenteuse
avérée avec Effet indésirable

Erreur Médicamenteuse
avérée sans Effet
Indésirable

Risque d’Erreur
Médicamenteuse ou Erreur
potentielle




Modalités de signalement (1/2 )

0 Qui peut signaler ?
Tout professionnel de santé, patient, laboratoire pharmaceutique (etc..) ayant

connaissance ou ayant constaté un risque d'erreur ou une erreur
médicamenteuse peut/doit le signaler.

0 Compléter
La Fiche de signalement Fiche EM

O Transmettre a 'ANSM
Email :_erreur.medicamenteuse@ansm.sante.fr
Fax : 01 55 87 33 10 (a l'attention de la Plateforme de réception et

d'orientation des signalements)
N
N
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EICHE DE SIGNALEMENT DES ERREURS MEDICAMENTEUSES OU RISQUES D’ERREURS MEDICAMENTEUSES

SIGNALANT
Nom : Prénom :
Lieu d’exercice : Service : Profession : ...Sélectionnez une profession...
Si autre, précisez :
Adresse :
Téléphone : Télécopie : | Courriel :
PRODUITS CONCERNES
Nom de la spécialité DCI Voie d’administration | N° de lot | Laboratoire exploitant
[ Echantillon(s) conservé(s) | Si oui, nom du détenteur : [J Lieu de survenue [ Laboratoire(s)

[ Laboratoire(s) prévenu(s)

DESCRIPTION DE L'ERREUR MEDICAMENTEUSE NATURE

Date de survenue :
Lieu de survenue :

[ Risque d’erreur

Description (nature, professionnel(s) impliqué(s), circonstances, actions entreprises) : [ Erreur potentielle

[ Erreur avérée

CAUSE D’ERREUR

[ Confusion de
dénomination
commerciale/commune

O manque de lisibilité
des mentions de
I'étiquetage

[ péfaut
d’information (RCP,
notice)

[ Défaut de
présentation
(conditionnement, etc.)

[ Autre, précisez

Conséquences pour le patient :
[J Aucune
[ Evénement indésirable, précisez (nature, gravité, évolution, mesures prises) :

EVITABLILITE

[ Autre (incident...), précisez (exemple : administration impossible) : O oui v

O Non
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Modalités de signalement (2/2 )

O Que signaler?
Il s’agit de signalements mettant en cause le médicament en lui-méme , et
pouvant concerner :

Sa dénomination : dénomination commerciale ou dénomination commune (ex :
risque de confusion par similitude entre deux noms de spécialités)

Sa présentation :
- le conditionnement (ex : défaut de conditionnement et inadaptation aux

pratiques)

- 'étiguetage (ex : similitude d’étiquetage entre deux speécialites)
Toute information qui lui est relative (ex : informations manquantes,
erronées ou illisibles figurant dans le RCP, la notice, I'étiquetage, des
documents promotionnels...).

Ensemble des informations sur le site internet de 'ANSM : Accuell > Activités >
Comment signaler > Erreur ou risque d'erreur medicamenteuse
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Les différents acteurs

O Au niveau local:

I'ensemble des acteurs de la prise en charge médicamenteuse:
meédecins, infirmiers, preparateurs, pharmaciens...

Le patient, son entourage

O Au niveau regional:
les Centres regionaux de Pharmacovigilance (CRPV),
les Agences Régionales de Santé (ARS),
OMEDIT...

O Au niveau national:
I’ANSM pour les erreurs liées directement au produit de santé

Département des Urgences Santitaires (DUS) de la Direction Générale
de la Santé (DGS)

0O Autres niveaux:

laboratoires pharmaceutiques, ~
européen avec I'EMA (European Medicines’ Agency) \\&K
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n sujet tres vaste...un circuit d’alerte complexe

L’erreur concerne I'ensemble des PS , et Trois types
peut survenir a toutes les étapes du

circuit du Médicament ,
— Erreurs avérées

— Erreurs potentielles
— Erreurs latentes ou risques d’erreur

Toutes importantes a déclarer et a
prendre en charge

Culture de I'erreur a développer

Des causes multiples

— EM liées aux produits: ANSM

— EM liées aux pratiques/défaut circuit du
médicament

— EM mixtes : ANSM

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
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3. Prise en charge des erreurs
medicamenteuses a 'ANSM
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La prise en compte des Erreurs Médicamenteuses
a I'Afssaps (historique)

« 2002 : les premieres reflexions en partenariat avec la DGOS a la
demande des pharmaciens (SYNPREFH)

« Septembre 2004 : accident mortel avec une ampoule de morphine

e > Mars 2005
- création du Guichet Erreurs Médicamenteuses
- plan d’harmonisation des étiquetages des ampoules de morphine
- réflexion autour de I'étiquetage

— en partenariat avec des infirmiers, pharmaciens, urgentistes,
anesthésistes-réanimateurs.

( T\
N
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Quelques chiffres

Mis en place sans base
reglementaire

Structure de mieux en mieux connue

Augmentation du nombre de
signalements — sensibilisation des
PS al’EM

Nécessité de signalements analyses
a un niveau local

Une remontée de l'information pour
action :

prendre les mesures adequates

dans le domaine de compétence
de l'agence

Evolution du nombre de signalements depuis lamise  en place du
Guichet Erreurs Médicamenteuses

2000 1734

1500 - 104 1168

.Nombre de 1000 -
signalements
448
500 - 287 45
102 I
074- I I I . I I I I

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

v 5
X
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Les évenements qui ne devraient jamais arriver en
établissements de santé ou « Never Events »

0 Demande de la DGOS a ’ANSM dans le cadre de la circulaire
d’accompagnement de I'arréte du 6 avril 2011

O Liste inspirée de la déemarche des "never events" du National
Health Service (NHS) en Grande-Bretagne.

O Adaptation aux spécificités des pratiques francaises, a I'appui des
données remontées vers le Guichet Erreurs Médicamenteuses de
I’Agence.

0 Elaboration d’une liste 12 « Never Events » /
N
N
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Les évenements qui ne devraient jamais arriver en
établissements de santé ou « Never Events »

Liste des 12 « Never Events » :

O Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des
medicaments anticoagulants

Erreur lors de I'administration du chlorure de potassium injectable

Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles le
mode de préparation est a risque

0 Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie
Intraveineuse

O Erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie
orale ou entérale

0 Surdosage en anticancereux notamment en pédiatrie /

{
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Les évenements qui ne devraient jamais arriver en
établissements de santé ou « Never Events »

O Erreur de rythme d’administration du méthotrexate par voie orale
(hors cancerologie)

Erreur d’administration d'insuline

Erreur d’administration de spécialités utilisées en anesthésie
réanimation au bloc opératoire

Erreur d’administration de gaz a usage medical

Erreur de programmation des dispositifs d’administration (pompes
a perfusion, seringues électriques...)

O Erreur lors de 'administration ou l'utilisation de petits
conditionnements unidoses en matiere plastique (ex : unidose de

sérum physiologique, solution antiseptique...) notamment a la /

maternité ou en pédiatrie
N
N
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Les évenements qui ne devraient jamais arriver en
établissements de santé ou « Never Events »

Liste disponible sur le site de A e e e
I’ANSM avec les documents
associes:

Page d'accuell

Sécurité du medicament

a I 1 h 6 p ital Actualité ° Stupsfiants et psychetropes

’ ” Vaccins
tion des ccllyres mydriatiques en pediatrie pour
yanase ou d'une cycloplegie 3

aNsMm o.

L'ANSHM S'informer Activités Dossiers thématiques Publications Services 5 .
Produits de santé

Accas direct aux produits de santé
Déclarer un effet indésirable PEp>

Produitsthérapeutiques
annexes

@ Madicaments
[ANSM‘II"II + Nouveau service pour les professionnels de santé >> [nstrivez-vous ]

Icamentsdénvésdu

Tissus ou organes d'origine
humaine ou znimale

Cispositifs médicaux

Cispositi’s medicauxde
diagnosticinvitro

000000

Jnacnc‘t que - Point d'information 5 Produits cellulaires a finalité Produitscosmétiques
16/11/2012- Journée eurcpéenne d’information surles thérapeutique

antibiotiques - 18 novembre 2012 - Point d'information o Médiamentedaitharapia Produits e tatouage
15/11 - Bacloféne et traitemant de |'slcoclo-désendante geénique

ANSM autorise deux essais chiniques - Point d'information ;

(47112012 - Lantidepressaur MARSILID Siectat remiz 2 ° s iy anatisiatiing fj{,’.‘iiﬁ;;;“"“—"

sposition - Peint d'information
Antibiotiques ; LANSM publis dans le BEH de I'InVS =

2 - Point d'information sur las s discutés en
commission d'2MM : Séance du jeudi 8 no e 2012
_D'nm\.mque o

2/11/2012- Amrét de commercialisation du médicament ALDALIX ¢ Commission d’AMM - ordres dujour, compras rendus, vidacs G
ce cu'il faut savoir - Peint d'information

2- Levée de |a suspension de distribution et de Consulter les déclarations Prévention et gestion
dispensation des vaccins Agrippal® -NMovartis Vacines and publiques d’intéréts des conflits diintéréts
Diagnostics - Point d'Information
triction des indications des spedalités 3 base de
ol ) - P AR Répertoire des médicaments Répertoire des essals cliniques

- Commission d'AMM - Ordre du jour de [a réunion n®
Appels > % Demiéres
Y S (G romen NK e
Vi

Médicaments
sous survelllance

20/11/2012 - Pompes implantables Synchromed II et
Sm:%m-nﬂd EL - Medtronic - Information de sécuntd

make FarT AIFRT 3N - Rinmarietix -
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Les évenements qui ne devraient jamais arriver en
établissements de santé ou « Never Events »

8 Grand public Y, Professionneks de sante
Agence nationale de sécurté du médicament A Industriels
€t des produits de santé -

L'ANSM S'informer Activités Dossiers thématiques Publications Services ; .
Produits de santée

Accueil > Dossiers thémat... > Sécurité du méd... > Sécurité du médicament a |'hopital -

Securité du medicament a I'hopital @ e ° e

* Securite du medicament a 'bopital
fibrillation auriculzire k Q
t G ts - J
v Emrs 2= nistration du chicrure ium injacta ;
> Appareils d'automesure *» Erreur d'sdministration par injection intrathécale au lisu da |2 voie e 0
tensionnelle ntraveinzusa (v &,

> Biotox / Piratox/Piratome

> Conditions :Exmathues » Erraurc 5;'\r'.|st'it on de QaI a usage medica Q

3ANSM 0‘

> Antibiotiques

> Anti-vitamine K (AVK)

f
&
o
=
o
1
1

E ; u
extrémes et produits de sante v Erreur ¢'2ministration ¢'insuline
> Creutzfeldt-Jakob et produits Erreur ¢ agmini m lites ut en anasthesie réanim
de santé 310
a MimIstr pompe 2fTu T

> Diabste
> Dispositifs médicaux de
radiotherapie

> Dispositifs médicaux
implantables actifs (DMIA)
utilisés en cardiclogie

> Gaz a usage Medical € 1234567..10 3 .



Erreur d’administration de spécialités utilisees
en anesthésie réeanimation au bloc opératoire

0 Pourquoi ce « Never Events »:

Les médicaments utilisés en anesthésie réanimation sont des médicaments a
marge thérapeutique étroite

Utilisation possible dans un contexte d’urgence.

O Nature des erreurs médicamenteuses :
des confusions entre deux conditionnements
une mauvaise lecture ou interprétation de I'étiquetage
:> médicaments conditionnés en ampoules de petits volumes (< 20 mL)

O Mesures mises en ceuvre par TANSM
Elaboration des recommandations = améliorer la lisibilité + la
compréhension des mentions de I'étiquetage
Mise en ceuvre du plan (2007 et 2009) et surveillance / mesure de I’im?at/
des modifications
N

x\u )
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Erreur d’administration de spécialités utilisees
en anesthésie réanimation au bloc opératoire

0 Mesures: DCI Nom du médicamen
. er < Y _Z L
Ethuetage type 1¢"champ de lecturg ergg / mT

Voie d’administration
Forme pharmaceutique
2émechamp de lecturd- Mode d’administra_tion
Date de péremption
« Respecter les doses prescrites »

Exemple :
Avant

/
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0 Vers de nouvelles mesures de 'ANSM

Souhait fort des PS pour sécuriser
davantage la preparation et
I'administration de ces
meédicaments

Proposition d’etiquetage du
médicament avec un code
couleur (sous la forme d’'un
encadre)

Début d’'une réflexion sur ce sujet en
partenariat avec un groupe
pluridisciplinaire de professionnels
de santé ainsi que les fabricants.

Induction agents

Muscle relaxants
Succinylcholine Vecuronium
wwwww SR R—

Narcotics

Morphine Fentany]

Vasopressors
Epinephrine Ephedrine

.mg/ml o 1

Anticholinergic agents
Atropine Glycopymolate

------- L ——

Norme ISO 26825 :2008

Etiquettes apposées par l'utilisateur sur les seringues contenant des

Erreur d’administration de spécialités utilisees
en anesthésie réanimation au bloc opératoire

Hypnotics

Relaxant antagonist
Nepstigmine

Narcotic antagonist

Naloxone

Sl

Hypotensive agent
Nitroprusside

Local anaesthetics

Bupivacaine
S]] ——

médicaments utilisés pendant I'anesthésie
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Erreur d’administration de spécialités utilisees
en anesthésie réeanimation au bloc opératoire

0 L’ANSM rappelle :

la nécessité d'étre particulierement vigilant lors de la
manipulation des petits conditionnements de solution injectable

la nécessité d’'une lecture attentive des étiquetages.

La maitrise des risques de confusion doit s’appuyer sur la poursuite
des efforts entrepris pour améliorer la lisibilité de I'étiquetage, mais
aussi sur des actions telles que :

la formation des personnels soignants
I'organisation de la chaine de stockage et de distribution des

produits au sein des établissements /
N
N
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