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= To Erris Human
une erreur survient dans 1 prescription sur 200

= Guichet erreurs médicamenteuses de
'AFSSAPS

= ENEIS 2004 & ENEIS 2009
20% des EIG sont liés a des médicaments, dont
51,7% sont évitables (prescription inadaptee,
dosage non adapté, absence de tt, suivi inadapte,
non observance)

Les personnes ageées, plus fragiles, sont plus
sujettes a ces EIG

» Une série d’accidents dramatiques
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Des risques
identifiés

Etudes «

‘f lms Résultats




Ires adaptes

Politique continue d’amélioration
de la qualité et de la sécurité

Décrets 30 avril et 5 novembre 2010 : CME

(ES publics / ES privés) Responsabilités directeur,
Décret du 30 déc 2009 : président de la PCME, CME

CME des ES publics _

Décret du 12 novembre 2010 Infections

relatif a la lutte contre les
éevenements indésirables
associés aux soins

Nosocomiales
Autres risques

- Dispositifs Programme
, . e s medicaux P
Décret du 30 aolt 2010 relatif a stériles d aCt_ltfnS
la politique du médicament et - qualite et
des dispositifs médicaux stériles , sécurité des
dans les établissements de Medicament soins

santé
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Des objectifs réalistes

= Utilisation securisee, appropriee et
efficiente du médicament chez le patient
pris en charge par un etablissement de
sante

= Reduire les risques d’un processus
complexe

=» Multiples acteurs : directs & indirects
=>» Multiples interfaces
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Le management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse

Un portage institutionnel fort Direction et Pdt CME
= Deévelopper un management de la qualité

= Elaborer un programme d’actions

= Partager une vision systémique de la PEM
et une culture collective des risques
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relatif au management de la qualité de |la prise en charge
meéedicamenteuse et aux médicaments dans les ES

de la direction Actions

Responsable ., :
et de la CME RSMO d’évaluations

Patients a risque
- ATIC Médicaments a risque
|dentitovigilance
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Evaluation du management de la qualité

de la prise en charge medicamenteuse en
Région Centre

58 ets MCO signataires CBU 37 éets autres

= 24 ets publics = 22 SSR

= 20 éts prives = 15 Psychiatrie
= 8 Dialyse

= 6 HAD
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Communication Déclarations El

Responsabilités




Articles 4, 5, 7, 12
Au plus tard 1 an Etablir la politique de la qualité
- Engagement de |a direction En fixer

dans le cadre du SMQ * Les objectifs
- Dispositions organisationnelles * Le calendrier de mise

Responsabilite en ceuvre B
e Les indicateurs de suivi

e Nommer le RSMQ

< |ndicateurs cohérents avec CBU et
certification V2010 (révisee 2011)
<+ Qui tiennent compte des résultats controles
et inspections, du bilan des améliorations suite
effets indésirables
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ROle des Instances et mise en ceuvre
opérationnelle

Engagement de la Direction et du Pdt CME

Responsabilité conjointe, dans I'établissement, de la
politique de la qualité, de ses objectifs, indicateurs de suivi
et calendrier

Elaboration d’un programme d’action cohérent tenant
compte :

» Procédure de certification HAS

» Résultats des contrbles et inspections

= Bilan des améliorations suite a I'analyse des El
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La politique de prise en charge
medicamenteuse

= 1°r élement demandé par les experts-visiteurs

= S’appuie sur la construction d’un projet de
securisation du circuit du médicament
=» Réaliser un état des lieux
=» Analyser et prioriser les non conformités
=> Batir et mettre en ceuvre un plan d’amélioration
= Communiquer sur le projet et son avancement
=» Réaliser une évaluation du dispositif a distance

®,°
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Politique Qualité de la PEM
100% =
.
30%% -/:_

7 1 E Absente
;E;’ /_ it:om:ﬂéter
ok 1 = Définie
A0% -/_

0% -'/_
20% -//—
10% -//_ ‘n
0% 1 T
Public Prive HAD Dialyse
Actions d’amélioration
& |'inscrire dans la durée
°,°
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La politiqgue qualia‘té de la PEM

Est définie dans 34 éts/58
= 53% des éts MCO

Des axes prioritaires
Des objectifs
Inscrits dans le projet

médical *
A compléter par ,. %,..

e calendrier
e indicateurs

13



La CME est el

Jagée dans la politique

gualité de la PEM

100% -
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

N NN NSNS

Implication de la CME

0%

H Non concernée

Insuffisamment
concernée

» Impliquée

Presentation de 'arrété
Validation de la politique
Nomination RSMQ
Réflexion organisation
dans 66% des éts

, Plus de difficultes dans

A

Public

Privé
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éts prives

Actions d’amélioration
& Sensibiliser les

prescripteurs y



' Désignation

du RSMQ

Désignation du RSMQ dans les établissements

Région Centre

Cadres
10%

Directeurs des soins
3%

Directeurs
0,
5% Médecins

27%

Qualiticiens
19%

Pharmaciens
36%

MCO

22/11/2012
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Désignation du RSMQ, dans les établissements publics MCO
Région Centre

Non désigné
4%

Binomes ou COPIL
13%

Médecins
33%

Directeurs des soins
8%

Coordonnateur GDR
21%

Pharmaciens
17%

Désignation
du RSMQ

Désignation du RSiViQ dans ies étabiissements privés MCO

Région Centre

Non désigné

Bindmes 5% Médecins
10%

10%

RAQ ou RAQ GDR Pharmaciens
35%

RAQ ou RAQ GDR
4%
Désignation du RSMQ dans les centres Dialyse
Région Centre
Directeurs
38%
Pharmaciens
25%
RAQ ou RAQ GDR
25%
Coordonnateur GDR
12%

Désignation du RSMQ dans les HAD
Région Centre

RAQou RAQ GDR
17%

Pharmaciens

83%

22/11/2012
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= Autorité et competence, volontaire

= Formé au management du risque et au développement
de la qualité

= S’assure que le systeme de management de la qualité
est defini, mis en ceuvre et évaluée

= Rend compte au directeur et a la CME du
fonctionnement de ce systeme

= Propose les améliorations du systeme de management
de la qualité qu’il estime nécessaires

& Necessite de préciser qui porte laresponsabilité

et le partage des missions entre les professionnels
d’'un bindbme ou d’'un COPIL

®,°
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. O Formalisation
‘des responsabilités

La direction formalise les responsabilités, les autorités et les
delegations de responsabilité de chaque acteur et les
communique < dans 38% des éts

Définition des responsabilités Pas seulement fiches de poste
R W du personnel pharmaceutique,
s0% I mais aussi :
s | RSMQ

Incomplétes ¢ IDE
= En grande partie ® A|de SOIQI’]ant(e)

* Prescripteur
5I ﬂ e Livreur, ....
Public Privé HAD  Dialyse & Trava” OMéDIT
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: Articles 8, 9, 10, 11

- Communication  Mener étude des risques
- Etude des risques a priori

- Systéme de déclaration interne  Prendre des dispositions
- Formalisation de I'organisation pour réduire les

- Planification des actions dvénements iuaés évitables
d'amelioration 9

* Analyse des risques a priori
* Analyse des risques a posteriori
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nisation -

La direction met en place une organisation et une
procédure de déclaration interne des évenements
indesirables * dans 72% des éts

Déclarations des évenements
indésirables

100% - - P ' I I

90%

Développement de logiciel
Avec suivi des actions

‘ I l m.Absence de données Correctlves
Organisées mais
insuffisantes . . . .
= Organisées avec suivi ACtlonS d amellOratlon
—actions correctives

80%

70%

60%

50%

40%

& Sensibiliser les
prescripteurs

30%

20%

NSNS SSS NN

10%

0% s —
0 T T T

Public Privé HAD Dialyse
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« dans 38% des éts

400

30%

20%

10%

0%

60%

50%

Actions de communications

50% 50%
29%
25% 4 Actions menées
[ [ [ l
HAD

Public Prive Dialyse
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Bureaux de poéle
Référents pharmacie
Réunions de cadre
DSSI

Entretiens d’évaluation

> Journal interne

Fiche patient
Livret d’accuell

Actions d’amélioration
- A developper

21



posteriori

Développer le recueil et lyse des événements et des
dysfonctionnements du circuit du médicament.

Apprentissage par l'erreur, repérer et decrypter les evenements
précurseurs, gestion locale le plus pres possible du patient.

Analyse des risques a posteriori _

*- Mise en place dans les
ik '/i — N e unités de soins de Retour
2/\ restonmene? | d’Expérience (CREX,

09 v RMM) dans 66% des ets
. / _ Organisation définie
60% / |—mais faible mise en . ]
50% - c_euvre
0% / = Organisation définie * - A SOUtenIr
30% _/ / .. avec mise en ceuvre
0 / 0% réguliere .
s Formations CREX
10% -
s _x __w w3 Engagement
Public Privé HAD Dialyse étab I ISSE me nt
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Etudes des risques a priori

La direction, apres concertation avec le Pdt CME, fait procéeder
a une étude des risgues encourus par les patients

Analyse des risques a priori
— — p— p— Outils de cartographie des risques
100% - Archimed/ SHAM
090% _/ Interdiag 29
e 3% °
80% - —u-Autre
70% I
' —m-CartoRetEx
60% Vv
0] _I—B,QQH|MEP
s 1
- SHAM
aw% ¥ . :
Vs —u-Archimed/ Interdiag
30% A
25 1
e |
0% Ll I ] 1
Public Privé HAD Dialyse
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Etudes des
risques a priori

Terminée au 15 octobre 2012 avec actions prioritaires
o dans 53% des éts

Analyse des risques a priori e s
< Variabilité et/ou

= absence de
methodologie

100%

0%

80% - —m-En cours de réalisation ou

incomplet @ Difficultés a
En cours de priorisation prlorlser

l
@
W

70%

60% -

50% -

= Terminée avec actions
prioritaires validées *

Public | Privé | HAD | Dialyse | CartORetEX©

40% -

30%

20%

N NN NN NN

10% -

0%
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La liste est présente dans 74% des éts < Never events

Liste des médicaments arisque

Liste des médicaments a risque

100%

95

<

88%

90%

8U%

67%

70%

A%

50%

i Liste validée

40%
30%

20%

10%

0%

Public Prive HAD

Dialyse

* A partir des

analyses de risque
<+ Avec barrieres de

Sécurité

OsservaToRe DEs MepicamenTs, pes Disrosmies Mepicaux £T pes INkovaTiONS
THERAPEUTIQUES
- OMEeDIT - Recion CENTRE

FicHE Dz Bon usace Date de rédactian :
Commssion “Saptembre 2011
QuALITE DE LA —_—
P - . Validation au Camite:
:\R;’c“""’" &) Aide & I'¢laboration d'une liste de E
BLa A médicaments a risque 16 3wl 2012
DEFINITIONS
Les medicaments a rsgue sont Jennis comme des
" requerant une de iz ge la de &8 getention, o

siockage, de fadministraton £t un sulvl terapeutique appropri, fondes Sur fe respect des données oe
rErenCE 3 GRMIST Jes STEUrS FOULGIY SUDF e Conseouences Qrales sur (8 sanie du patent
jerempies - v, Insuiine,
cancerey, soltans dIsCroliEs Concenires). e agm e oz Souvint ge médcanena & marge
thérapeutique etraite. » seion IEmEle Gu 5 avril 2011 relat? s management de 1a qualllé d fa prise en
charge et aux dane le6 de sante’.

« Medicaments présentant un risque pius &levé de causer des dommages Imporiants ur patients quand
s mnlmmmes Iis dolvent éire gérés specmmmsmnax autres, & foutes m tapes (spprovisian-

nement, slockage, aeirance, » B8lon aalere
eute [ngn AlEr Medicatians)’ »

| Avzc ces medicamens. 125 erreurs dutlisaton ne sont pas forsement plus fréquentes, mals eles ont des
consequences plus graves pour e patient.

Lalizte de médisaments & risque colt 8tz spéclflqus 3 chaque établissement. ar el tépend ou fype
T'ACHNE &1 001t PRGNS 2N COMPIE 168 réthUre daxperanc

E¥= est elaborze dans une approsne pluridlsciplinaire st plurl-profeesionnelis
Elle est valioge par la CME.

OBJECTIFS

22/11/2012

Identler les meédicaments 3 rlsgue dane un Stablissement doit permettre de séourlcar 1 prasonption, 13|
réparalion el [adminsiration 0= ces prodults en raguérant Un haut nlveau Tateation de 3 parl deg
prafzssionnais.

La iste o2 medicaments & fsque dolt pmietive de ©
- standardiser les regies d2 presaniption,
= Emiter le risque d'emeur ge siockage dans les unkés ge soins.,

- standardisar et imiter le nomare de soncenbrations dispaniles,
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anisation

- Exigences génerales du SMQ @Irt'desi 3 6| 7 "
- Systéme documentaire — Maitrise anuel de la qualite
Procédures

de ce systeme

- Formation du personnel Plan de formation pluriannuel

L’informatisation des processus de PEM est
une des conditions essentielles de sécurisation

Sécurisation de la prescription

= Les prescriptions sont Sécurisation de la dispensation
conformes & la réglementation Le déploiement de I'analyse

= | es rég|es de prescription pharmaceutique et de la délivrance
des injectables sont mises en nominative est effectif

ceuvre o Sécurisation de I’administration
» Les protocoles de prescription

des médicaments a risque sont Information patient
mis en ceuvre
22/11/2012 26
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Des leviers

= Organisation de retours d’expérience en
établissements de sante (instruction
Nn°DGOS/PF2/2012/352 du 28/10/2012 )

= Cohérence avec le CBU 2013-2017
= Outils et formations OMéDIT Centre

= Partenariat HAS
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